Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Eviplera 200 mg/25 mg/245 mg comprimidos revestidos por pelicula
emtricitabina/ rilpivirina/ tenofovir disoproxil

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Eviplera e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Eviplera
Como tomar Eviplera

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Eviplera

Contetdo da embalagem e outras informagdes

A i e

1. O que ¢ Eviplera e para que ¢ utilizado

Eviplera contém trés substancias ativas que sdo utilizadas para tratar a infecdo pelo Virus da
Imunodeficiéncia Humana (VIH):

o Emtricitabina, um analogo nucleosideo inibidor da transcriptase reversa (NRTI).
o Rilpivirina, um analogo ndo nucleosideo inibidor da transcriptase reversa (NNRTI).
o Tenofovir disoproxil, um andlogo nucleotido inibidor da transcriptase reversa (NtRTI).

Cada uma destas substancias ativas, também conhecidas como medicamentos antirretrovirais, funciona
interferindo com uma enzima (uma proteina chamada “transcriptase reversa”) que ¢ essencial para a
multiplica¢do do virus.

Eviplera diminui a quantidade de VIH no seu corpo. Isto ird melhorar o seu sistema imunoldgico e
diminuir o risco de desenvolvimento de doengas ligadas a infecdo por VIH.

Eviplera é utilizado para o tratamento da infecdo pelo Virus da Imunodeficiéncia Humana
(VIH) em adultos com 18 anos de idade ou mais.

2. O que precisa de saber antes de tomar Eviplera

Nao tome Eviplera

J Se tem alergia a emtricitabina, rilpivirina, tenofovir disoproxil ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢ao 6 deste folheto).

- Caso isto se aplique a si, informe imediatamente o seu médico.
. Se estiver a tomar presentemente qualquer um dos seguintes medicamentos

o carbamazepina, oxcarbazepina, fenobarbital e fenitoina (medicamentos para tratar a
epilepsia e evitar convulsoes)
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o rifampicina e rifapentina (utilizados para tratar algumas infe¢des bacterianas, tais como
tuberculose)

o omeprazol, lansoprazol, rabeprazol, pantoprazol e esomeprazol (inibidores da bomba
de protdes, que sdo medicamentos utilizados para evitar e tratar tilceras do estdmago,
azia, doenca do refluxo de acido)

. dexametasona (um corticosteroide utilizado para tratar a inflamagao e suprimir o sistema
imunoldgico) quando tomado por via oral ou injetavel (exceto como tratamento de dose
unica)

o produtos que contém hipericao (Hypericum perforatum) (um remédio a base de plantas

medicinais utilizado para a depressao ¢ ansiedade)
Adverténcias e precaucées
Deve necessariamente permanecer sob vigilancia do seu médico enquanto estiver a tomar Eviplera.

o Este medicamento ndo ¢ a cura para a infecdo por VIH. Enquanto estiver a tomar Eviplera,
ainda pode desenvolver infe¢des ou outras doencas associadas a infe¢ao por VIH.

. Se tiver tido uma doenca nos rins, ou se as analises tiverem apresentado alteragdes relativas
aos seus rins, informe o seu médico. Eviplera pode afetar os seus rins. Antes de iniciar e durante
o tratamento, o seu médico pode pedir-lhe anélises ao sangue para medir a fungdo dos seus rins.
Eviplera nao ¢ recomendado se tiver uma doenga nos rins moderada ou grave.

Eviplera nao ¢ geralmente tomado com outros medicamentos que possam prejudicar os seus rins
(ver Outros medicamentos e Eviplera). Caso isto seja inevitavel, o seu médico ira verificar, uma
vez por semana, se 0s seus rins estdo a funcionar corretamente.

. Fale com o seu médico se tem osteoporose, tiver historia de fraturas dsseas ou tiver problemas
com 08 0SSOS.

. Se tiver tido uma doenca de figado, incluindo hepatite, fale com o seu médico. Os doentes
com VIH que tenham uma doenca de figado (incluindo hepatite B ou C cronica), que estejam a
ser tratados com antirretrovirais, apresentam um risco superior ao normal de terem
complicagdes do figado graves e potencialmente fatais. Se tiver hepatite B, o seu médico ira
considerar cuidadosamente o melhor regime de tratamento para si. Duas das substancias ativas
de Eviplera (tenofovir disoproxil e emtricitabina) apresentam alguma atividade contra o virus da
hepatite B. Se tiver tido uma doenga de figado ou hepatite B crénica, o seu médico podera pedir-
lhe anélises ao sangue para monitorizar a fun¢do do figado.

Se tem hepatite B, os problemas do figado podem piorar depois de parar de tomar Eviplera.
E importante que ndo pare de tomar Eviplera sem falar antes com o seu médico: ver sec¢ao 3,
Ndo pare de tomar Eviplera.

. Informe o seu médico imediatamente e pare de tomar Eviplera se desenvolver uma
erupcio na pele com os seguintes sintomas: febre, bolhas, vermelhidao nos olhos e inchaco
da sua face, boca ou corpo. Isto pode tornar-se grave ou potencialmente fatal.

. Fale com o seu médico se tem mais de 65 anos de idade. Nao foi estudado um niamero

suficiente de doentes com mais de 65 anos de idade. Se tem mais de 65 anos e lhe foi receitado
Eviplera, o seu médico ird vigiar o seu estado cuidadosamente.
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Enquanto estiver a tomar Eviplera

Uma vez que comece a tomar Eviplera, preste atengao a:

o quaisquer sinais de inflamagao ou infegdo

o problemas nos ossos (manifestados como dor 6ssea persistente ou agravada e que, por vezes,
resulta em fraturas) podem também ocorrer devido a lesdo nas células tubulares do rim (ver
sec¢do 4, Efeitos indesejaveis possiveis). Informe o seu médico se tiver dor 6ssea ou fraturas.
Tenofovir disoproxil (um componente de Eviplera) também pode causar a perda de massa 6ssea.
De modo geral, os efeitos de tenofovir disoproxil na satide 6ssea a longo-prazo e o risco de
fraturas em doentes adultos so incertos.

-> Se observar quaisquer destes sintomas, informe o seu médico imediatamente.

Criangas e adolescentes

Nao dé este medicamento a criancas e adolescentes com menos de 18 anos de idade.

Outros medicamentos e Eviplera

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou possa

vir a tomar quaisquer outros medicamentos. Estes incluem medicamentos e medicamentos a base

de plantas medicinais obtidos sem receita médica.

Informe o seu médico se estiver a tomar qualquer um dos seguintes medicamentos:

J Qualquer outro medicamento que contenha:
J emtricitabina
o rilpivirina
o tenofovir disoproxil
o tenofovir alafenamida
. quaisquer outros medicamentos antivirais que contenham lamivudina ou adefovir

dipivoxil

Eviplera pode interferir com outros medicamentos. Como resultado, as quantidades de Eviplera ou dos
outros medicamentos no seu sangue podem ser afetadas. Isto pode fazer com que os seus
medicamentos parem de funcionar apropriadamente ou piorar quaisquer efeitos indesejaveis. Em
alguns casos, o seu médico pode precisar de ajustar a sua dose ou verificar os niveis dos medicamentos
no seu sangue.

. Medicamentos que podem lesar os seus rins, cujos exemplos incluem:
. aminoglicosidos (tais como estreptomicina, neomicina e gentamicina), vancomicina (para
infegdes bacterianas)

o foscarneto, ganciclovir, cidofovir (para infe¢des virais)
o anfotericina B, pentamidina (para infe¢des por fungos)
o interleucina-2, também chamado aldesleucina (para tratar o cancro)
o anti-inflamatorios ndo esteroides (AINEs, para aliviar a dor 6ssea ou a dor muscular)
. Medicamentos que contém didanosina (para infecao por VIH): Tomar Eviplera com outros

medicamentos antivirais que contém didanosina pode aumentar os niveis de didanosina no seu
sangue e pode diminuir as contagens de células CD4+. Foram comunicadas, raramente,
inflamacdo do pancreas e acidose lactica (excesso de acido lactico no sangue), que
ocasionalmente causaram morte, quando foram tomados em conjunto medicamentos contendo
tenofovir disoproxil e didanosina. O seu médico ird considerar cuidadosamente se devera trata-
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lo com outros medicamentos utilizados para tratar a infe¢do por VIH (ver Outros medicamentos
utilizados para tratar a infe¢do por VIH).

Outros medicamentos utilizados para tratar a infecao por VIH: Inibidores ndao nucleosideos
da transcriptase reversa (NNRTIs). Eviplera contém um NNRTI (rilpivirina) e, portanto,
Eviplera ndo deve ser associado a outros medicamentos deste tipo. O seu médico ira discutir
sobre um medicamento diferente, se necessario.

Rifabutina, um medicamento utilizado para tratar algumas infe¢des bacterianas. Este
medicamento pode diminuir a quantidade de rilpivirina (um componente de Eviplera) no seu
sangue. O seu médico pode precisar de lhe dar uma dose adicional de rilpivirina para tratar a sua
infe¢do por VIH (ver sec¢do 3, Como tomar Eviplera).

Antibioticos utilizados para tratar infe¢des bacterianas, incluindo tuberculose, contendo:

. claritromicina

. eritromicina

Estes medicamentos podem aumentar a quantidade de rilpivirina (um componente de Eviplera)
no seu sangue. O seu médico pode precisar de alterar a dose do antibidtico ou dar-lhe um
antibiotico diferente.

Medicamentos para tlceras no estomago, azia ou refluxo acido, tais como:

o antidcidos (hidroxido de aluminio/magnésio ou carbonato de célcio)

° antagonistas H, (famotidina, cimetidina, nizatidina ou ranitidina)

Estes medicamentos podem diminuir a quantidade de rilpivirina (um componente de Eviplera)
no seu sangue. Se estiver a tomar um destes medicamentos, o seu médico ira: dar-lhe um
medicamento diferente para tlceras do estdmago, azia ou refluxo acido, ou recomendar como ¢
quando deve tomar esse medicamento.

Se estiver a tomar um antiacido (tal como medicamentos que contenham magnésio e
potassio), tome-o pelo menos 2 horas antes ou pelo menos 4 horas depois de Eviplera (ver
seccao 3, Como tomar Eviplera).

Se estiver a tomar um antagonista H, (também utilizado para tratar os acidos do estdmago ou
o refluxo acido), tome-o pelo menos 12 horas antes ou pelo menos 4 horas ap6és Eviplera. Os
antagonistas H, s6 podem ser tomados uma vez por dia se estiver a tomar Eviplera. Os
antagonistas H, ndo devem ser tomados num esquema de duas vezes por dia. Fale com o seu
médico sobre um esquema alternativo (ver sec¢do 3, Como tomar Eviplera).

Metadona, um medicamento utilizado para tratar a dependéncia de opiaceos, ja que o seu
médico pode necessitar de alterar a sua dose de metadona.

Etexilato de dabigatrano, um medicamento utilizado para tratar condi¢des cardiacas, ja que o
seu médico pode precisar de vigiar os niveis deste medicamento no seu sangue.

- Informe o seu médico se estiver a tomar qualquer um destes medicamentos. Nio interrompa o
seu tratamento sem entrar primeiro em contacto com o seu médico.

Gravidez e amamentacio

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Utilize um método contracetivo eficaz enquanto estiver a tomar Eviplera.

Informe o seu médico imediatamente se engravidar ou se planeia engravidar. As mulheres
gravidas devem falar sobre o uso de Eviplera com o seu médico. O seu médico ira discutir os
beneficios e riscos potenciais para si e para o seu filho, de tomar Eviplera.
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o Se tomou Eviplera durante a gravidez, o seu médico pode pedir-lhe para efetuar analises ao
sangue e outros testes de diagnostico regulares para verificar o desenvolvimento da sua crianga.
Nas criangas cujas maes tomaram NRTIs durante a gravidez, o beneficio da menor possibilidade
de infecdo pelo VIH ¢ superior ao risco de sofrerem efeitos indesejaveis.

Niao devera amamentar durante o tratamento com Eviplera. Isto deve-se ao facto de as substancias
ativas deste medicamento serem excretadas no leite humano.

A amamentag¢do ndo é recomendada em mulheres que vivem com VIH, uma vez que a infec¢do pelo
VIH pode ser transmitida ao bebé através do leite materno.

Se estiver a amamentar ou planeia vir a amamentar, deve falar com o seu médico o mais
rapidamente possivel.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao conduza nem utilize maquinas se sentir cansago, sonoléncia ou tonturas apds tomar o seu
medicamento.

Eviplera contém lactose, laca de aluminio amarelo sol (E110) e sédio

. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agticares, contacte-o antes de
tomar este medicamento.

. Se tem alergia a laca de aluminio amarelo sol (E110), informe o seu médico. Eviplera
contém a laca de aluminio amarelo sol, também chamada “E110”, a qual pode causar reagdes
alérgicas.

. Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sdédio por comprimido, ou seja, €

praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Eviplera

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

A dose habitual é de um comprimido por dia por via oral. O comprimido tem de ser tomado com
alimentos. Isto ¢ importante para obter os niveis corretos de substancia ativa no seu corpo. Uma
bebida nutritiva ndo substitui por si s6 os alimentos.

Engula o comprimido inteiro com agua.

Nao mastigue, esmague ou divida o comprimido — se fizer isto, pode afetar o modo pelo qual o
medicamento ¢ libertado no seu corpo.

Se o0 seu médico decidir interromper um dos componentes de Eviplera ou alterar a dose de Eviplera,
pode ser-lhe dado emtricitabina, rilpivirina e/ou tenofovir disoproxil em separado ou com outros
medicamentos para o tratamento da infe¢do por VIH.

Se estiver a tomar um antidcido tal como medicamentos que contenham magnésio ou potassio.
Tome-o pelo menos 2 horas antes ou pelo menos 4 horas depois de Eviplera.

Se estiver a tomar um antagonista H, tal como famotidina, cimetidina, nizatidina ou ranitidina.
Tome-o pelo menos 12 horas antes ou pelo menos 4 horas depois de Eviplera. Os antagonistas H; s6
podem ser tomados uma vez por dia se estiver a tomar Eviplera. Os antagonistas H, ndo devem ser
tomados duas vezes por dia. Fale com o seu médico sobre um esquema alternativo.
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Se estiver a tomar rifabutina. O seu médico pode precisar de lhe dar uma dose adicional de
rilpivirina. Tome o comprimido de rilpivirina na mesma altura em que toma Eviplera. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver davidas.

Se tomar mais Eviplera do que deveria

Se acidentalmente tomar mais do que a dose recomendada de Eviplera, pode estar em maior risco de
ter efeitos indesejaveis possiveis com este medicamento (ver secgdo 4, Efeitos indesejaveis possiveis).

Entre imediatamente em contacto com o seu médico ou aconselhe-se junto do servigo de urgéncia mais
proximo. Mantenha o frasco de comprimidos consigo para que facilmente possa descrever o que
tomou.

Caso se tenha esquecido de tomar Eviplera
E importante que ndo falhe nenhuma dose de Eviplera.

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose:

. Caso se aperceba no periodo de 12 horas apds a hora em que habitualmente toma Eviplera,
deve necessariamente tomar o comprimido o mais rapidamente possivel. Tome sempre o
comprimido com alimentos. Depois tome a sua dose seguinte como ¢ habitual.

. Caso se aperceba depois de 12 horas ou mais da hora em que habitualmente toma Eviplera,
ndo tome a dose que falhou. Espere e tome a dose seguinte com alimentos na hora habitual.

Se vomitar em menos de 4 horas ap6s a toma de Eviplera, tome outro comprimido com alimentos.
Se vomitar mais de 4 horas apés a toma de Eviplera, ndo necessita de tomar outro comprimido até
ao seu proximo comprimido de acordo com o esquema habitual.

Nao pare de tomar Eviplera

Nao pare de tomar Eviplera sem falar com o seu médico. A interrup¢do do tratamento com
Eviplera pode afetar gravemente a sua resposta a um tratamento futuro. Se o tratamento com Eviplera
for interrompido por qualquer razdo, fale com o seu médico antes de voltar a tomar os comprimidos de
Eviplera. O seu médico pode considerar dar-lhe os componentes de Eviplera separadamente se tiver
problemas ou se precisar de um ajuste da dose.

Quando a sua embalagem de Eviplera estiver a acabar, obtenha mais junto do seu médico ou
farmacéutico. E muito importante que o faga porque a quantidade de virus pode comegar a aumentar se
o medicamento for interrompido, mesmo por um curto periodo de tempo. O virus pode entdo tornar-se
mais dificil de tratar.

Se tiver infecao por VIH e hepatite B, ¢ particularmente importante ndo parar o tratamento com
Eviplera sem antes falar com o seu médico. Alguns doentes apresentaram analises ao sangue ou
sintomas indicativos de que a sua hepatite tinha agravado apos interrupg@o do tratamento com
emtricitabina ou tenofovir disoproxil (duas das trés substancias ativas de Eviplera). Se o tratamento
com Eviplera for interrompido, o seu médico pode recomendar-lhe reiniciar o tratamento da

hepatite B. Pode necessitar de analises ao sangue para verificar a fungao do seu figado durante 4 meses
apos interrupcao do tratamento. Em alguns doentes com doencga hepatica (do figado) avangada ou
cirrose, a interrup¢ao do tratamento nao ¢ recomendada, uma vez que pode levar a um agravamento da
sua hepatite o que pode por em risco a sua vida.

- Informe imediatamente o seu médico se surgirem quaisquer sintomas novos ou pouco habituais
apos parar o tratamento, particularmente sintomas que associaria a sua hepatite B.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis possiveis: informe o seu médico imediatamente

o Acidose lactica (excesso de acido lactico no sangue) é um efeito secundario raro, mas
potencialmente fatal, de alguns medicamentos para o tratamento do VIH. A acidose lactica
ocorre mais frequentemente em mulheres, particularmente se elas apresentam excesso de peso, e
em pessoas com doenca do figado. Os seguintes podem ser sinais de acidose lactica:
. Respiracao profunda, rapida

. Cansago ou sonoléncia
. Sentir-se enjoado (nduseas), estar enjoado (vomitos)
. Dor no estomago

—> Caso pense que pode ter acidose lactica, informe imediatamente o seu médico.

Quaisquer sinais de inflamacao ou infecio. Em alguns doentes com infe¢do por VIH avancada
(SIDA) e antecedentes de infe¢es oportunistas (infegdes que ocorrem em pessoas com um sistema
imunologico fraco), sinais e sintomas de inflamagdo de infegoes prévias podem ocorrer logo ap6s
iniciar o tratamento contra o VIH. Pensa-se que estes sintomas sao devidos a uma melhoria na resposta
imunologica do corpo, permitindo que o corpo lute contra infegdes que podem estar presentes sem
sintomas 6bvios.

Adicionalmente as infegdes oportunistas, as doengas autoimunes (uma condigdo que ocorre quando o
sistema imunitario ataca tecidos corporais saudaveis) também podem ocorrer depois de comecar a
tomar os medicamentos para o tratamento da sua infecao pelo VIH. As doengas autoimunes podem
ocorrer muitos meses apds o inicio do tratamento. Se notar quaisquer sintomas de infe¢ao ou outros
sintomas como fraqueza muscular, fraqueza a comegar nas maos e nos pés e dirigindo-se em direcdo
ao tronco, palpitacdes, tremores ou hiperatividade, informe o seu médico imediatamente para procurar
o tratamento necessario.
- Se observar quaisquer sintomas de inflamacéo ou infe¢do, informe o seu médico
imediatamente.

Efeitos indesejaveis muito frequentes

(podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

o Diarreia, estar enjoado (vomitos), sentir-se enjoado (nduseas)
Dificuldade em dormir (insonia)

Tonturas, dor de cabega

Erupgdo na pele

Sensacdo de fraqueza

As andlises também podem revelar:

. Diminuicao dos niveis de fosfato no sangue

. Aumento dos niveis de creatina cinase no sangue, que pode causar dor e fraqueza muscular
. Aumento dos niveis de colesterol e/ou da amilase pancreatica no sangue

. Aumento dos niveis de enzimas hepaticas no sangue

- Se qualquer um destes efeitos indesejaveis se agravar, informe o seu médico.

Efeitos indesejaveis frequentes

(podem afetar até 1 em 10 pessoas)

o Diminuigdo do apetite

Depressao e humor deprimido

Cansaco, sentir-se sonolento (sonoléncia)

Dor, dor ou desconforto no estdmago, enfartamento, boca seca
Sonhos anormais, perturbagdes do sono
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. Problemas na digestdo que resultam em desconforto apds as refeigdes, libertagdo de gases com
mais frequéncia (flatuléncia)

o Erupgoes na pele (incluindo manchas vermelhas ou pustulas algumas vezes com bolhas e
inchago da pele), que podem ser reagdes alérgicas, comichao, alteragdes na cor da pele
incluindo escurecimento da pele em manchas

. Outras reagdes alérgicas, tais como dificuldade em respirar, inchago do corpo ou sentir-se
confuso
o Perda de massa 6ssea

As andlises também podem revelar:

. Diminui¢ao do nimero de gldbulos brancos (uma diminuic¢ao dos seus globulos brancos pode
torna-lo mais sujeito a infegoes)

Baixa contagem de plaquetas (um tipo de célula sanguinea envolvida na coagulagdo sanguinea)
Diminuigdo da hemoglobina no sangue (baixa contagem de glébulos vermelhos)

Aumento dos acidos gordos (triglicéridos), de bilirrubina ou do aguicar no sangue

. Alteragdes no pancreas

> Se qualquer um destes efeitos indesejaveis se agravar, informe o seu médico.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes

(podem afetar até 1 em 100 pessoas)

Anemia (baixa contagem de globulos vermelhos).

Dor no abdémen (barriga) causada por inflamagao do péancreas

Perda de for¢ca muscular, dor ou fraqueza muscular

Inchago da face, labios, lingua ou garganta

Sinais ou sintomas de inflamacao ou infe¢ao

Reacdes na pele graves incluindo erupcao na pele acompanhada de febre, inchaco e problemas
do figado

o Lesdo nas células tubulares dos rins

As analises também podem revelar:

. Diminuigdo do potassio no sangue
. Aumento da creatinina no sangue
. Alteracdes na urina

=> Se qualquer um destes efeitos indesejaveis se agravar, informe o seu médico.

Efeitos indesejaveis raros

(podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

o Acidose lactica (ver Efeitos indesejdaveis possiveis: informe o seu médico imediatamente).

. Dor nas costas causadas por problemas de rins, incluindo insuficiéncia renal. O seu médico pode
fazer-lhe analises ao sangue para verificar se os seus rins estdo a funcionar corretamente.

. Figado gordo

. Pele ou olhos de cor amarelada, comichdo ou dor no abdémen (barriga) causadas por inflamagao
do figado

o Inflamag&o do rim, aumento da quantidade de urina e sentir sede

o Perda de resisténcia dos 0ssos (com dor nos o0ssos e por vezes resultando em fraturas)

Pode ocorrer perda da forga muscular, perda de resisténcia dos 0ssos (com dores nos 0ssos € por vezes
resultando em fraturas), dor muscular, fraqueza muscular ¢ diminui¢do do potassio ou fosfato no
sangue devido a lesdo nas células tubulares dos rins.

- Se qualquer um destes efeitos indesejaveis se agravar, informe o seu médico.
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Outros efeitos que podem ser observados durante o tratamento para o VIH

A frequéncia dos efeitos indesejaveis seguintes ¢ desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a
partir dos dados disponiveis).

. Problemas nos ossos. Alguns doentes medicados com associagdes de medicamentos
antirretrovirais tais como Eviplera podem desenvolver uma doenca dssea chamada osteonecrose
(morte do tecido dsseo causada pela perda da irrigagdo de sangue no osso). Tomar este tipo de
medicamentos durante um periodo prolongado, tomar corticosteroides, consumir bebidas
alcodlicas, ter sistema imunoldgico muito fraco e ter excesso de peso, podem ser alguns dos
muitos fatores de risco para o desenvolvimento desta doenga. Sinais de osteonecrose sao:

o Rigidez das articulagdes
. Dores nas articulagdes (especialmente na anca, joelho € ombro)
o Dificuldade em se movimentar

- Se observar qualquer um destes sintomas, informe o seu médico.

Durante a terapéutica para o VIH pode haver um aumento do peso e dos niveis de lipidos e glucose no
sangue. Isto esta em parte associado a uma recuperacao da satde e do estilo de vida e, no caso dos
lipidos no sangue, por vezes aos proprios medicamentos para o VIH. O seu médico ira realizar testes
para determinar estas alteragdes.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo:

Sitio da internet: http.//www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351217987373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca
deste medicamento.

5. Como conservar Eviplera

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no frasco e na embalagem exterior,
apos {VAL.}. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade. Manter o frasco bem fechado.
Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarao a proteger
o ambiente.
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6. Conteudo da embalagem e outras informacoes
Qual a composicao de Eviplera

o As substincias ativas sdo emtricitabina, rilpivirina e tenofovir disoproxil. Cada comprimido
revestido por pelicula de Eviplera contém 200 mg de emtricitabina, 25 mg de rilpivirina (como
cloridrato) e 245 mg de tenofovir disoproxil (como fumarato).

° Os outros componentes sao:
Niicleo do comprimido:
Celulose microcristalina, lactose mono-hidratada, povidona, amido de milho pré-gelatinizado,
polissorbato 20, croscarmelose sodica e estearato de magnésio.

Pelicula de revestimento:
Hipromelose, laca de aluminio indigotina, lactose mono-hidratada, polietilenoglicol, 6xido de
ferro vermelho, laca de aluminio amarelo sol (E110), dioxido de titanio e triacetina.

Qual o aspeto de Eviplera e contetido da embalagem

Eviplera ¢ um comprimido revestido por pelicula de cor rosa-purpura, em forma de capsula, impresso
num lado com “GSI” e liso no outro lado. Eviplera é apresentado em frascos de 30 comprimidos e em
embalagens de 3 frascos, cada um contendo 30 comprimidos. Cada frasco contém um exsicante de
silica gel que deve ser mantido no frasco para ajudar a proteger os seus comprimidos. O exsicante de
silica gel esta contido numa saqueta ou recipiente separado e ndo deve ser engolido.

E possivel que no sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizaciao de Introducao no Mercado
Gilead Sciences Ireland UC

Carrigtohill

County Cork, T45 DP77

Irlanda

Fabricante

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

Irlanda

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Gilead Sciences Belgium SRL-BV Gilead Sciences Ireland UC
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50 Tel: +353 (0) 1 686 1888
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Gilead Sciences Ireland UC Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Ten.: + 353 (0) 1 686 1888 Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50
Ceska republika Magyarorszag

Gilead Sciences s.1.0. Gilead Sciences Ireland UC

Tel: +420 910 871 986 Tel: + 353 (0) 1 686 1888
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Danmark
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Deutschland
Gilead Sciences GmbH
Tel: +49 (0) 89 899890-0

Eesti
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

E\rada

Gilead Sciences EALGg M.EIIE.

TnA: + 30210 8930 100

Espaiia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: +34 91 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tél:+33(0) 146094100

Hrvatska
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Ireland
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 214 825 999

Island
Gilead Sciences Sweden AB
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849

Italia
Gilead Sciences S.r.l.

Tel: + 39 02 439201

Kvonpog

Gilead Sciences EALGg M.EIIE.

TnA: + 30210 8930 100

Latvija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Malta
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Nederland
Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 718 36 98

Norge
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: +43 1 260 830

Polska
Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 262 8702

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel: + 351 21 7928790

Rominia
Gilead Sciences (GSR) S.R.L.
Tel: +40 31 631 18 00

Slovenija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Slovenska republika
Gilead Sciences Slovakia s.r.o.
Tel: +421 232 121 210

Suomi/Finland
Gilead Sciences Sweden AB
Puh/Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Sverige
Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

United Kingdom (Northern Ireland)
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 44 (0) 8000 113 700

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 06/2024.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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