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adversas.

película contém 800 mg de darunavir (na forma de etanolato), 150 mg de cobicistate, 200 mg de emtricitabina 

e 10 mg de tenofovir alafenamida (na forma de fumarato).  Symtuza é indicado para o 

Posologia e modo de administração: A dose recomendada em adultos e 

adolescentes com idade igual ou superior a 12 anos, pesando pelo menos 40 kg, é de um comprimido, tomado 

uma vez por dia, com alimentos.  A dose recomendada 

 Doentes 

desenvolvido mutações associadas à resistência ao darunavir (DRV-MARs: V11I, V32I, L33F, I47V, I50V, I54M, I54L, 

células CD4+ ≥ 100 células x 106

vez por dia, com alimentos. 

durante as 12 horas após a hora em que habitualmente é tomada, os doentes devem ser instruídos a tomar a 

Se o doente vomitar dentro de 1 hora após a toma do medicamento, deve ser tomada outra dose de Symtuza, 

juntamente com alimentos, o mais rapidamente possível. Se o doente vomitar mais de 1 hora após a toma do 

medicamento, o doente não necessita tomar outra dose de Symtuza até à próxima toma programada. Populações 

especiais: Idosos:

precaução em doentes com idade superior a 65 anos.  Não é necessário ajuste da dose 

Compromisso renal: Não é necessário ajuste da dose de Symtuza em 

CG

Gault. Symtuza não deve ser iniciado em doentes com uma eTFG
CG

 < 30 ml/min, uma vez que não existem dados 

eTFG
CG

 que diminui para valores abaixo de 30 ml/min durante o tratamento. População pediátrica: A segurança e 

anos, devido a questões de segurança. Gravidez e pós-parto: O tratamento com darunavir/cobicistate (dois dos 

com Symtuza não deve ser iniciada durante a gravidez e as mulheres que engravidem durante o tratamento 

Modo de administração: Symtuza deve ser 

tomado por via oral, uma vez por dia, com alimentos. O comprimido não deve ser esmagado. Contraindicações: 

grave (Classe C de Child-Pugh); Administração concomitante com os seguintes medicamentos (potencial para 

Administração concomitante com os seguintes medicamentos (potencial para reações adversas graves e/ou que 

colocam a vida em risco): alfuzosina, amiodarona, dronedarona, ivabradina, quinidina, ranolazina, colquicina 

Efeitos indesejáveis: Muito frequentes: cefaleias, diarreia, erupção cutânea (incluindo erupção cutânea 

Frequentes: anemia, hipersensibilidade (ao fármaco) diabetes mellitus, anorexia, hipercolesterolemia, lipoproteína 

de baixa densidade aumentada, hipertrigliceridemia, hiperlipidemia, dislipidemia, sonhos anormais, tonturas, 

pustulose exantematosa aguda generalizada. 

segurança especiais:

qualidade: qualidade_janssen@its.jnj.com ou 214368600. Titular de Autorização de Introdução no Mercado: 

Para mais informações deverá 

contactar o Representante do Titular da Autorização de Introdução no Mercado:

Medicamento sujeito a receita médica restrita. Antes de prescrever 

consulte o RCM completo. IECRCM de Symtuza, Versão 8, revisto em 07/2019.

IECRCM de Symtuza®, Versão 8, revisto em 07 de 2019. Esta versão poderá estar desatualizada, antes de prescrever consulte o RCM completo.
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