Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Isentress® 600 mg comprimidos revestidos por pelicula
raltegravir

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

informacdo importante para si.

Se € 0 pai/mde ou responsavel por uma crianca a tomar Isentress, por favor, leia atentamente

esta informacao com o seu filho.

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

. Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

o Este medicamento foi receitado apenas para si ou para a crianca por quem esta responsavel.
N&o deve da-lo a outros. O medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os
mesmos sinais de doenga.

o Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver secgéo 4.
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1. O que € Isentress e para que é utilizado

O que € Isentress

Isentress contém a substancia ativa raltegravir. Isentress é um medicamento antirretrovirico que atua
contra o virus da imunodeficiéncia humana (VIH). Este é o virus que causa a Sindrome de
Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA).

Como atua Isentress

O VIH produz uma enzima chamada integrase do VIH. Esta ajuda o virus a multiplicar-se nas células
do seu organismo. Isentress impede que esta enzima atue. Quando usado com outros medicamentos,
Isentress pode reduzir a quantidade de VIH no seu sangue (isto chama-se "carga virica') e aumentar o
namero de células CD4 (um tipo de globulos brancos que desempenha um importante papel na
manutenc¢do de um sistema imunolégico saudavel para ajudar a combater infecdes). Reduzir a
quantidade de VIH no sangue pode melhorar o funcionamento do seu sistema imunitario. Isto
significa que o seu organismo pode combater melhor a infegéo.

Quando deve ser utilizado Isentress

Isentress 600 mg comprimidos revestidos por pelicula é utilizado para o tratamento de adultos e
doentes pediatricos com peso igual ou superior a 40 kg infetados por VIH. O seu médico receitou
Isentress para ajudar a controlar a sua infegéo por VIH.

2. O que precisa de saber antes de tomar Isentress
N&o tome Isentress:

o se tem alergia ao raltegravir ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccao 6).



Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Isentress.

Lembre-se que Isentress ndo é uma cura para a infecdo por VIH. Isto significa que pode continuar a
contrair infe¢bes ou outras doencas associadas com o VIH. Deve continuar a consultar o seu médico
regularmente enquanto tomar este medicamento.

Problemas de saude mental

Informe o seu médico caso tenha historia de depressdo ou doenca psiquiatrica. Foi comunicada
depressao, incluindo pensamentos e comportamentos suicidas, em alguns doentes a tomar este
medicamento, particularmente em doentes com histéria prévia de depressao ou doenca psiquiétrica.

Problemas nos 0ssos

Alguns doentes em terapéutica antirretrovirica combinada podem desenvolver uma doenca dssea
chamada osteonecrose (morte do tecido 6sseo provocada por falta de afluxo de sangue ao 0sso0). A
duracéo da terapéutica antirretrovirica combinada, a utilizagéo de corticosteroides, o consumo de
alcool, a reducéo grave da atividade do sistema imunitario, um indice de massa corporal aumentado,
entre outros, podem ser alguns dos inumeros fatores de risco para o desenvolvimento desta doenga. Os
sinais de osteonecrose séo rigidez, mal-estar e dores nas articulacdes (especialmente na anca, joelho e
ombro) e dificuldade de movimentos. Por favor, informe o seu médico se notar qualquer um destes
sintomas.

Problemas de figado

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se teve anteriormente problemas de figado,
incluindo hepatite B ou C. O seu médico avaliara a gravidade da sua doenga de figado antes de decidir
se pode tomar este medicamento.

Transmitir VIH a outros

A infecdo por VIH transmite-se através do contacto com sangue ou por contacto sexual com uma
pessoa com o VIH. Podera continuar a transmitir o VIH enguanto toma este medicamento, apesar de
se reduzir o risco com uma terapéutica antirretrovirica eficaz. Converse com o seu médico sobre as
precaucdes necessarias para evitar que infete outras pessoas.

InfecBes
Informe imediatamente o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se notar quaisquer sintomas de

infecdo, tais como febre, e/ou sensacdo de mal-estar. Em alguns doentes com infecéo por VIH
avancada e historia de infe¢do oportunista, podem ocorrer sinais e sintomas de inflamacédo de infegdes
anteriores logo apds o inicio do tratamento anti-VIH. Acredita-se que estes sintomas se devem a um
aumento da resposta imunoldgica do organismo, conferindo a este a capacidade de combater infegdes
que possam ter estado presentes sem sintomas 6bvios.

Adicionalmente as infe¢BGes oportunistas, as doengas autoimunes (uma condicao que ocorre quando 0
sistema imunitario ataca tecidos corporais saudaveis) também podem ocorrer depois de comecar a
tomar os medicamentos para o tratamento da sua infecdo por VIH. As doencas autoimunes podem
ocorrer muitos meses apos o inicio do tratamento. Se notar quaisquer sintomas de infecdo ou outros
sintomas como fraqueza muscular, fraqueza a comegar nas maos e nos pés e dirigindo-se em direcéo
ao tronco, palpitagdes, tremores ou hiperatividade, informe o seu médico imediatamente para procurar
0 tratamento necessario.

Problemas musculares
Contacte o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro imediatamente se sentir dor, sensibilidade ou
fraqueza musculares inexplicaveis enquanto estd a tomar este medicamento.

Problemas na pele

Contacte o seu médico imediatamente se desenvolver uma erupgao cutdnea. Foram comunicadas em
alguns doentes a tomar este medicamento rea¢des cutaneas graves e que colocam a vida em risco,
assim como reacdes alérgicas.




Outros medicamentos e Isentress
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos.

Isentress pode interagir com outros medicamentos. Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro
se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a tomar:

o antiacidos (um agente que contrap@e ou neutraliza o acido do estbmago para ajudar a digestdo
ou aliviar a azia)

o atazanavir (um medicamento antirretrovirico)

o rifampicina (um medicamento utilizado para tratar algumas infe¢c6es como a tuberculose)

o tipranavir/ritonavir (medicamentos antirretroviricos)

Mantenha uma lista de todos os medicamentos para mostrar ao seu médico ou farmacéutico.

o Pode pedir ao seu médico ou farmacéutico uma lista de todos os medicamentos que interagem
com lsentress.

o N&o comece a tomar um medicamento novo sem primeiro falar com o seu médico. O seu
médico ird informa-lo se é seguro tomar Isentress com outros medicamentos.

Isentress com alimentos e bebidas
Ver secgdo 3.

Gravidez e amamentacao

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico

ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

o Isentress 1.200 mg (dois comprimidos de 600 mg uma vez por dia) ndo é recomendado na
gravidez porgue ndo foi estudado em mulheres gravidas.

o As mulheres com VIH ndo devem amamentar 0s seus bebés, uma vez que estes poderdo ser
infetados por VIH através do leite materno. Fale com o seu médico sobre a melhor forma de
alimentar o seu bebé.

Caso esteja gravida ou a amamentar, consulte o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de
tomar qualquer medicamento.

Condugcéo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Na&o utilize quaisquer ferramentas ou maquinas, ndo conduza nem ande de bicicleta se sentir tonturas
apos tomar este medicamento.

Isentress comprimidos revestidos por pelicula contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar
este medicamento.

3. Como tomar Isentress

Tome sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro. Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver davidas. Isentress tem de ser
utilizado em associa¢do com outros medicamentos para o VIH.

Qual a quantidade a tomar

Adultos, criancas e adolescentes com peso igual ou superior a 40 kg

A dose recomendada é de 1.200 mg tomados em 2 comprimidos de 600 mg por via oral uma vez por
dia.



N&o mastigue, esmague ou parta 0os comprimidos pois pode alterar a concentracdo de medicamento no
seu organismo. Pode tomar este medicamento com ou sem alimentos ou bebidas.

Isentress esta também disponivel em comprimidos de 400 mg, comprimidos para mastigar e granulado
para suspensao oral.

Né&o alterne entre o comprimido de 600 mg, o comprimido de 400 mg, o comprimido para mastigar ou
o0 granulado para suspensdo oral sem falar primeiro com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Se tomar mais Isentress do que deveria
N&o tome mais comprimidos do que os recomendados pelo seu médico. Se tomar comprimidos a mais,
contacte o seu médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Isentress

o Se se esquecer de tomar uma dose, tome-a logo que se lembre.

o No entanto, se ja é altura da proxima toma, ndo tome a dose que se esqueceu de tomar e volte
ao esquema habitual.

o N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Isentress

E importante que tome Isentress exatamente da forma que o seu médico recomendou. N4o altere a

dose ou pare de tomar este medicamento sem primeiro falar com o seu médico, farmacéutico ou

enfermeiro.

N&o pare de o tomar porque:

o E muito importante que tome todos os medicamentos para a infecdo por VIH tal como
receitados e nos horéarios corretos. Isto pode fazer com que os medicamentos atuem melhor. Isto
também diminui a probabilidade dos seus medicamentos deixarem de ser eficazes no combate
ao VIH (também chamada "resisténcia ao medicamento").

o Quando ja tiver pouca quantidade de Isentress, obtenha mais junto do seu médico ou da
farmacia. E muito importante que n4o fique sem medicamento, mesmo por um curto periodo de
tempo. A quantidade de virus do seu sangue pode aumentar durante uma pequena interrupgao
da toma do medicamento. Isto pode levar o VIH a desenvolver resisténcia ao Isentress e tornar-
se mais dificil de tratar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Efeitos secundérios graves — pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
Consulte 0 médico imediatamente se notar qualquer um destes sintomas:

e infecdo por herpes, incluindo zona

e anemia, incluindo anemia devida a valores baixos de ferro

e sinais e sintomas de infecdo ou inflamagé&o

e disturbio mental

e ideia ou tentativa de suicidio

e inflamacdo do estdbmago

e inflamacdo do figado

e faléncia do figado

e erupcdo cutanea de origem alérgica

e certos tipos de problemas dos rins

e ingestdo do medicamento em quantidades superiores as recomendadas



Consulte um médico imediatamente, se notar qualquer dos efeitos secundarios acima mencionados.

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas:

apetite reduzido

dificuldade em dormir; sonhos anormais; pesadelos; comportamento anormal; sentimentos de
tristeza profunda e desvalorizacéo pessoal

sentir-se tonto; dores de cabeca

sensacdo de andar a roda

inchaco; dor abdominal; diarreia; gases excessivos no estbmago ou no intestino; mal-estar;
vémitos; indigestdo; arrotos

alguns tipos de erupcdo cutanea (mais frequente quando utilizado em associa¢do com
darunavir);

cansacgo, cansago ou fraqueza pouco habituais, febre

aumento dos valores relacionados com a funcédo do figado nas analises ao sangue; globulos
brancos anormais; aumento dos valores de gordura no sangue; aumento dos valores de enzimas
das glandulas salivares ou pancreas

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

infecdo das raizes do cabelo; gripe; infe¢do da pele causada por virus; vomitos ou diarreia
devido a agente infecioso, infegdo do trato respiratorio superior; abcesso dos nodulos linfaticos
verrugas

dor nos nddulos linfaticos; contagem baixa dos globulos brancos que combatem a infeg&o;
glandulas inchadas no pescoco, axilas e virilhas

reacédo alérgica

aumento do apetite; diabetes; aumento do colesterol e dos lipidos no sangue; aumento dos
niveis de aglcar no sangue; sede excessiva; reducao de peso acentuada; valores de gordura
elevados (como colesterol e triglicéridos) no sangue; disturbio na gordura corporal

sensacao de ansiedade; sensacdo de confusdo; humor depressivo; alteracdes do humor; ataques
de panico

perda de memdria; dor na méo devido a compressdo dos nervos; disturbios na atencao; tonturas
causadas por alteragdes répidas da postura; paladar alterado; aumento da sonoléncia; falta de
energia; esquecimento; enxaqueca; dor de cabeca; perda de sensibilidade; dorméncia ou
fraqueza nos bragos e/ou pernas; formigueiro; sonoléncia; dor de cabeca devida a tenséo;
tremores; sono de méa qualidade

distdrbios visuais

zumbidos, sibilos, assobios, zunidos ou outros sons persistentes nos ouvidos

palpitacGes; batimentos cardiacos lentos; batimentos cardiacos rapidos ou irregulares

rubor acompanhado por calor; tenséo arterial elevada

voz &spera, estridente ou tensa; hemorragia nasal; congestéo nasal

dor no abdémen superior; desconforto retal; prisdo de ventre; boca seca; azia; dor ao engolir;
inflamacédo do péncreas; ulcera ou inflamagéo no estbmago ou na parte superior do intestino;
hemorragia no anus; desconforto no estbmago; inflamacéo das gengivas; inchago, vermelhidao
e dor na lingua

acumulacéo de gordura no figado

acne; perda de cabelo ou enfraquecimento do cabelo fora do habitual; vermelhiddo na pele;
distribuicdo pouco habitual da gordura no corpo, o que pode incluir perda de gordura das
pernas, bragos e face, e aumento da gordura abdominal; suores excessivos; suores noturnos;
espessamento e comichao da pele causada pelo ato repetido de arranhar; lesdo da pele; pele
seca

dor nas articulagGes; doenca das articulages dolorosa; dor nas costas; dor nos 0ssos/musculos;
rigidez ou fraqueza nos musculos; dor no pescog¢o; dor nos bragos ou nas pernas; inflamacéo
dos tend@es; diminuicdo da quantidade de minerais no 0sso

pedra nos rins; mic¢do noturna; quistos nos rins



o disfuncdo erétil; aumento do peito nos homens; sintomas de menopausa

o desconforto no peito; arrepios; inchago da face; sensacdo de agitacdo; sensacdo de mal-estar
geral; massa no pescoco; inchago das maos, tornozelos ou pés; dor

o diminuicdo do numero de glébulos brancos no sangue; diminuicdo do nimero de plaquetas no
sangue (um tipo de células que ajuda a coagulacdo do sangue); analises ao sangue
demonstrativas da diminuicdo da funcéo dos rins; valores elevados de aglcar no sangue; valor
aumentado de enzimas musculares no sangue; presenca de aglcar na urina; presenca de
glébulos vermelhos na urina; aumento de peso; aumento do tamanho da cintura; diminuicdo da
proteina do sangue (albumina); aumento do tempo de coagulacdo do sangue

Efeitos secundéarios adicionais em criancas e adolescentes
e hiperatividade

Comunicacao de efeitos secundéarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente através do INFARMED, I.P., Direcéo de Gestdo do Risco de Medicamentos,
Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53, 1749-004 Lisboa, Tel: +351 21 798 73 73, Linha do
Medicamento: 800222444 (gratuita), Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram, E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt. Ao
comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar lsentress

o Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancgas.

o Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no frasco, apds EXP. O prazo
de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

o Manter o frasco bem fechado, com o exsicante para proteger da humidade.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicdo de Isentress
A substéncia ativa é o raltegravir. Cada comprimido revestido por pelicula contém 600 mg de
raltegravir (como potéassio).

Os outros componentes sdo: celulose microcristalina, hipromelose 2910, croscarmelose de sédio e
estearato de magnésio. O revestimento por pelicula contém também os seguintes componentes
inativos: lactose mono-hidratada, hipromelose 2910, didxido de titanio, triacetina, 6xido de ferro
amarelo e oxido de ferro negro. O comprimido pode ainda conter vestigios de cera carnatba.

Qual o aspeto de Isentress e conteido da embalagem

O comprimido revestido por pelicula de 600 mg tem forma oval, € amarelo, com o logo corporativo da
MSD e "242" gravado numa face e liso na outra.

Estdo disponiveis duas apresentagdes: uma embalagem contendo 1 frasco com 60 comprimidos e uma
embalagem multipla contendo 3 frascos, cada um com 60 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentaces.
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Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Paises Baixos

Para quaisquer informac@es sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacao de Introducdo no Mercado:

BE

MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

BG

Mepk lapn u Hoym bearapus EOO/]
Tem.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

cz

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

DK

MSD Danmark ApS
TIf: +45 4482 4000
dkmail@merck.com

DE

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

EE

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

EL

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

ES

Merck Sharp & Dohme de Esparia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

FR
MSD France
Tel: + 33 (0) 1 80 46 40 40

LT

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +370 5 278 02 47
msd_lietuva@merck.com

LU

MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

HU

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +361 888 53 00
hungary_msd@merck.com

MT

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

NL

Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 9999000 (+ 31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

NO

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

AT

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

PL

MSD Polska Sp.z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

PT

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com


mailto:hungary_msd@merck.com

HR

Merck Sharp & Dohme d.o.0.
Tel: + 3851 6611 333
croatia_info@merck.com

IE

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

IS
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

IT

MSD ltalia S.r.l.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

CY

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

LV

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371 67364 224
msd_lv@merck.com

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em 05/2019.

RO

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Si

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: + 386 1 5204201

msd_slovenia@merck.com

SK

Merck Sharp & Dohme, s. r. 0.
Tel.: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Fl

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 9 804 650
info@msd.fi

SE

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: + 46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

UK

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

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



