FOLHETO INFORMATIVO
Leia todo este folheto cuidadosamente antes de comecar a tomar este medicamento.

e Conserve este folheto. Pode ser necessario Ié-lo novamente antes, durante ou apds o
uso deste medicamento.

e (Caso ainda tenha duvidas, pergunte ao seu médico.

e Este medicamento foi prescrito apenas para vocé. N&o o passe para outras pessoas. Pode
prejudica-los, mesmo que 0s sintomas sejam iguais aos seus.

e Se algum dos efeitos colaterais se tornar seério, ou se vocé notar quaisquer efeitos
colaterais ndo listados neste folheto, informe o seu médico.

Neste folheto:

1. O QUE E EFAVIRENZ CAPSULAS USP 50 mg / 100 mg / 200 mg E PARA QUE E
UTILIZADA?

Efavirenz Capsulas USP 50 mg / 100 mg / 200 mg.

Efavirenz Cépsulas 50 mg/ 100 mg /200 mg, que contém a substancia ativa efavirenz, pertence
a uma classe de medicamentos antirretrovirais denominados inibidores ndo nucleosideos da
transcriptase reversa (NNRTIs). E um medicamento antirretroviral que combate a infeccéo pelo
virus da imunodeficiéncia humana (HIV), reduzindo a quantidade do virus no sangue.

2. O QUE VOCE PRECISA SABER ANTES DE TOMAR EFAVIRENZ CAPSULAS
USP 50 mg / 100 mg / 200 mg.

O médico prescreveu Efavirenz Cépsulas 50 mg / 100 mg / 200 mg para a crian¢a devido a
infecgdo pelo HIV. Estas capsulas a serem tomadas em combinagéo com outros medicamentos
anti-retrovirais reduzem a quantidade do virus no sangue.

3. COMO TOMAR EFAVIRENZ CAPSULAS USP 50 mg / 100 mg / 200 mg E COM
QUE FREQUENCIA DEVE SER UTILIZADO O MEDICAMENTO?

Tome este medicamento sempre de acordo com as instru¢des do seu médico ou farmacéutico.
Recomenda-se que a capsula seja engolida inteira com agua.

Esclarega com o médico ou farmacéutico se o cuidador da crianga néo tiver certeza sobre a
dosagem. O médico daria instrucdes sobre a dosagem adequada.

e Efavirenz Cépsulas 50 mg / 100 mg / 200 mg é para uso oral. Efavirenz Cépsulas 50
mg é recomendado para ser administrado com o estbmago vazio, de preferéncia ao
deitar. Isso pode tornar alguns efeitos colaterais (por exemplo, tonturas, sonoléncia)
menos incdmodos. Um estdbmago vazio é comumente definido como 1 hora antes ou 2
horas ap6s uma refeicao.

e Adose para criancgas e adolescentes com 3 anos de idade ou mais e pesando pelo menos
13 kg que conseguem engolir a capsula, abrindo e dando o contedo com uma pequena
quantidade de comida ou suco, &gua pode ser considerada para criangas que nao
conseguem engolir a capsula ou ndo pode tolerar a solu¢do oral uma vez ao dia,
dependendo da gravidade, um maximo de 200 mg até menos de 15 kg de peso corporal.

e As Efavirenz Capsulas 50 mg /100 mg / 200 mg devem ser tomadas todos os dias.

e As Efavirenz Capsulas 50 mg/ 100 mg / 200 mg nunca devem ser usadas isoladamente
para tratar o HIV. Efavirenz Capsulas 50 mg/ 100 mg/ 200 mg deve ser sempre tomado
em combinagdo com outros medicamentos anti-HIV.



Uso em criancas e adolescentes
e Efavirenz € aprovado pelo FDA para uso como parte da terapia antirretroviral
combinada em criangas com 3 meses de idade ou mais que pesam pelo menos 3,5 kg.

Quando vocé nao deve tomar este medicamento?

Efavirenz Capsulas 50 mg/ 100 mg / 200 mg nunca deve ser usado sozinho para tratar o HIV.
As Efavirenz Capsulas 50 mg / 100 mg / 200 mg devem ser sempre tomadas em combinacao
com outros medicamentos anti-HIV

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS PARA EFAVIRENZ CAPSULAS USP 50 mg
/100 mg / 200 mg

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais, embora nem
todas as pessoas os tenham.

No tratamento da infecdo pelo HIV, nem sempre é possivel dizer se alguns dos efeitos
indesejados sdo causados pelo Efavirenz Cépsulas 50 mg / 100 mg / 200 mg ou por outros
medicamentos administrados ao mesmo tempo, ou pela propria doenca pelo HIV.

Os efeitos indesejaveis mais notaveis relatados com Efavirenz Cépsulas 50 mg / 100 mg / 200
mg em combinagdo com outros medicamentos anti-HIV s&o erupgdes cutaneas e sintomas do
sistema nervoso.

Consulte um médico se houver erup¢do na pele, uma vez que algumas erupgdes podem ser
graves; no entanto, a maioria dos casos de erupg¢éo cutanea desaparece sem qualquer alteracao
no tratamento com Efavirenz Cépsulas 50 mg / 100 mg / 200 mg. As erup¢des cutaneas sdo
mais comuns em criancas tratadas com Efavirenz Cépsulas 50 mg /100 mg / 200 mg.

Os sintomas do sistema nervoso tendem a ocorrer quando o tratamento é iniciado pela primeira
vez, mas geralmente diminuem nas primeiras semanas. Em um estudo, os sintomas do sistema
nervoso ocorreram frequentemente durante as primeiras 1-3 horas ap6s a administracdo de uma
dose.

Se a crianca for afetada, 0 médico pode sugerir que tome Efavirenz Céapsulas 50 mg / 100 mg
/ 200 mg ao deitar e com o0 estbmago vazio.

Alguns pacientes apresentam sintomas mais graves que podem afetar o humor ou a capacidade
de pensar com clareza. Alguns pacientes realmente cometeram suicidio. Esses problemas
tendem a ocorrer com mais frequéncia em pessoas com histérico de doencas mentais.
Notificar sempre o médico imediatamente se as criancas apresentarem estes sintomas ou
quaisquer efeitos secundarios enquanto estiverem a tomar Efavirenz Capsulas 50 mg / 100 mg
/ 200 mg.

Informe o médico se notar algum dos seguintes efeitos colaterais:

Efeitos colaterais relatados muito comumente (mais de 1 em cada 10 pacientes tratados)
- Erupgéo na pele, tonturas, sonoléncia, falta de concentragdo, confuséo, dor de cabeca,
pesadelos e dificuldade em dormir.

Efeitos colaterais comumente relatados (mais de 1 em cada 100 pacientes tratados)
- Disfuncéo hepética (exames de sangue mostraram elevacdo de substancias quimicas no figado
e aumento de triglicerideos - acidos graxos), ansiedade e / ou depressao



Efeitos colaterais raramente relatados (entre 1 em 100 em 1.000 pacientes tratados)

- Nervosismo, esquecimento, confusdo, adaptacdo (convulsdes), pensamentos anormais,
sensacdo de rodopiar ou inclinar-se (vertigem), psicose este efeito é aumentado em pacientes
com historia de doenca psiquiatrica.

- Viséo embacada

- Dor no abdémen (estdmago) causada pela inflamacéo do pancreas

- Reacgdo alérgica (hipersensibilidade) que pode causar reagdes cutaneas graves (eritema
multiforme, sindrome de StevensJohnson)

- Pele ou olhos amarelados, coceira ou dor no abdémen (estdmago) causada por inflamagéo do
figado

- Aumento dos seios em homens

- Comportamento raivoso, alteracdo do humor, visdo ou audic¢do de coisas que realmente ndo
existem (alucinagdes), mania (condi¢do mental caracterizada por episodios de hiperatividade,
euforia ou irritabilidade), parandia, pensamentos suicidas.

* Assobio, toque ou outro ruido persistente nos ouvidos

* Tremor (tremor)

* Rubor

Efeitos colaterais raramente relatados (entre 1 em 10 em 10.000 pacientes tratados)

- Erupcéo cutanea com coceira causada por uma reacdo a luz solar

- Ocorreu insuficiéncia hepatica, em alguns casos levando a morte ou transplante de figado,
com efavirenz. A maioria dos casos ocorreu em pacientes que ja tinham doenca hepética, mas
houve alguns relatos em pacientes sem qualquer doenca hepatica existente.

A terapia antirretroviral combinada pode causar alteracdes na forma corporal, devido a
alteracdes na distribuicéo de gordura.

Estes podem incluir perda de gordura nas pernas, bracos e rosto, ganho de gordura a volta do
abddémen (barriga) e outros 6rgdos internos, aumento dos seios ou nédulos de gordura na nuca
(“corcunda de bufalo”).

A causa e os efeitos a longo prazo dessas condi¢fes para a satde ainda ndo sdo conhecidos.

A terapia anti-retroviral combinada também pode causar aumentos de aglcar no sangue,
hiperglicemia, aumento dos niveis de gordura no sangue e resisténcia a insulina.

Se observar quaisquer efeitos colaterais, leve ao conhecimento do médico, profissional de
saude ou farmacéutico. Isso inclui quaisquer possiveis efeitos colaterais nédo listados neste
folheto.
Quais outros medicamentos ou alimentos devem ser evitados durante a administracao
deste medicamento.
Nao dé Efavirenz Cépsulas 50 mg /100 mg /200 mg.
e Se for alérgico ao Efavirenz ou a qualquer outro componente deste medicamento.
Contactar o médico ou farmacéutico para aconselhamento. Efavirenz Capsulas 50 mg
/100 mg / 200 mg ndo esta aprovado para uso em neonatos.
e Setiver doenca hepatica grave
e Se estiver administrando algum dos seguintes medicamentos:
- Outras combinac6es contendo dose de Efavirenz seriam excessivas
(Usado para retardar o progresso da doenca HIV)
- Astemizol ou terfenadina (usados para tratar sintomas de alergia)



- Bepridil (usado para tratar doencas cardiacas)

- Rifampicina (usada para tratar a tuberculose)

- Alcaldides da cravagem do centeio (por exemplo, ergotamina, diidroergotamina, ergonovina
e metilergonovina) (usados para tratar enxaqueca e cefaléia em salvas)

- Midazolam ou triazolam (usado para ajudar a dormir)

- Pimozida (usada para tratar certas condi¢cdes mentais)

- Voriconazol (usado para tratar infeccGes flngicas nos pulmdes)

- Erva de S&o Jodo (Hypericum perforatum) (um remédio a base de ervas usado para depressao
e ansiedade)

- Ginkago biloba (um remédio & base de ervas usado para ansiedade, hiperatividade e
impulsividade)

Se estiver dando algum desses medicamentos, 0 médico deve ser informado
imediatamente. Tomar estes medicamentos com Efavirenz capsulas 50 mg/ 100 mg / 200 mg
pode criar o potencial para efeitos secundarios graves e / ou potencialmente fatais ou impedir
o0 Efavirenz cépsulas 50 mg / 100 mg / 200 mg de funcionar corretamente.

O que voceé deve fazer se falhar uma dose?

Tente ndo perder uma dose. Se vocé esquecer de uma dose, dé a proxima dose o mais rapido
possivel, mas ndo tome ou dé uma dose em dobro para compensar uma dose esquecida. Se
precisar de ajuda no planejamento dos melhores horarios para tomar os remédios, peca ajuda
ao médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR EFAVIRENZ CAPSULAS USP 50 mg /100 mg/ 200 mg
Né&o armazene acima de 30 ° C. Mantenha todos os medicamentos fora do alcance das criancas.
Armazene no recipiente original.

Sinais e sintomas de sobredosagem

Alguns pacientes que tomaram acidentalmente 600 mg duas vezes ao dia relataram aumento
dos sintomas do sistema nervoso. Um paciente apresentou contracbes musculares
involuntérias.

O tratamento da sobredosagem com efavirenz deve consistir em medidas gerais de suporte,
incluindo monitorizagdo dos sinais vitais e observacdo do estado clinico do doente. A
administracdo de carvéo ativado pode ser usada para auxiliar na remocéo do efavirenz nao
absorvido. N&o existe um antidoto especifico para a sobredosagem com efavirenz.

Uma vez que o efavirenz se liga fortemente as proteinas, € improvavel que a dialise remova
quantidades significativas do sangue do sangue.

O que fazer quando ingerir mais do que a dosagem recomendada?

Se tomar Efavirenz capsulas 50 mg / 100 mg / 200 mg a mais, contacte 0 médico ou o servico
de urgéncia mais proximo para aconselhamento. Mantenha o recipiente do medicamento com
voceé para que possa descrever facilmente o que a crianga tomou.



6. OUTRAS INFORMACOES PARA EFAVIRENZ CAPSULAS USP 50 mg/ 100 mg/
200 mg
Qual a composicdo de Efavirenz capsulas de 50 mg / 100 mg / 200 mg

Sl. No. | Ingredientes

1. Lactose Monohidratada (Pharmatose 200M)

2. Glicolato de Amido Sodico (Tipo - A) (Glycolys SD)
3. Lauril Sulfato de Sédio (Stepanol WA - 100)

4, Agua purificada

5 Estearato de magnesio

Qual a aparéncia das Efavirenz Capsulas 50 mg / 100 mg / 200 mg

50 mg: - Gold (cap) / White (body), capsula de gelatina dura tamanho '4' impressa com; M
'na tampa e' 01 'no corpo, preenchido com po granular branco a esbranquicado.

100 mg: - Gold (cap) / White (body), capsula de gelatina dura tamanho '2' impressa com; M
'na tampa e' 02 'no corpo, preenchido com po granular branco a esbranquicado.

200 mg: - Gold (cap) / White (body), capsula de gelatina dura tamanho 'Oel' com impresséo;
M 'na tampa e' 03 'no corpo, preenchido com pé granular branco a esbranquicado.

Conteudo da embalagem

Recipiente de HDPE branco pesado de 50 cc com tampa branca resistente a criancgas de
33 mm foi usado para 30 Efavirenz Cépsulas USP de 50 mg e 100 mg.

Recipiente de HDPE branco pesado de 75 cc com tampa branca resistente a criangas de
38 mm foi usado para 60 de Efavirenz Capsulas USP de 50 mg e 100 mg.

Recipiente de HDPE branco pesado de 100 cc com tampa branca resistente a criancas
de 38 mm foi usado para 90 de Efavirenz Capsulas USP de 50 mg e 100 mg.
Recipiente de HDPE branco pesado de 75 cc com tampa branca resistente a criancgas de
38 mm foi usado para 30 Efavirenz Capsulas USP de 200 mg.

Recipiente de HDPE branco pesado de 120 cc com tampa resistente a criancas branca
de 38 mm foi usado para 60 de Efavirenz Capsulas USP de 200 mg.

Recipiente de HDPE branco pesado de 200 cc com tampa branca resistente a
criancas de 38 mm foi usado para 90 de Efavirenz Capsulas USP de 200 mg.

CUIDADOS QUE DEVEM SER TOMADOS AO TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

As Efavirenz Cépsulas 50 mg / 100 mg / 200 mg devem ser tomadas com outros
medicamentos que atuam contra o virus HIV. Se as Efavirenz Capsulas 50 mg / 100 mg
/ 200 mg forem iniciadas devido a corrente o tratamento ndo impediu a multiplicacdo
do virus, outro medicamento ndo tomado antes deve ser iniciado a0 mesmo tempo.
Este medicamento ndo é uma cura para a infecdo pelo HIV e vocé pode continuar a
desenvolver infe¢Bes ou outras doencas associadas a infecao pelo HIV.

Manter-se sob os cuidados de um médico enquanto estiver a tomar Efavirenz Capsulas
50 mg /100 mg /200 mg.

QUANDO VOCE DEVE CONSULTAR SEU MEDICO?

Manter-se sob os cuidados de um médico enquanto estiver a tomar Efavirenz Capsulas
50 mg /100 mg /200 mg.
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