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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ZFPATIER™
elbasvir + grazoprevir

APRESENTACOES

ZEPATIER™

Comprimido revestido de

- 50 mg de elbasvir e 100 mg de grazoprevir em embalagem com 28 comprimidos revestidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

ZEPATIER"™

Comprimido revestido

EIDASVIL ... 50 mg

LA :V0] 0 ()41 SO 100 mg

Excipientes: laurilsulfato de s6dio, tocofersolana, copovidona, hipromelose, celulose microcristalina,
manitol, lactose monoidratada, croscarmelose sddica, cloreto de sddio, didxido de silicio e estearato de
magnésio.

Revestimento: lactose monoidratada, hipromelose, didoxido de titanio, triacetina, 6xido de ferro amarelo,
oxido de ferro vermelho, 6xido de ferro preto e cera de carnatiba.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ZEPATIER™ ¢ um medicamento para o tratamento da hepatite C cronica (de longa duragio) em
adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
ZEPATIER™ é um medicamento antiviral de agio direta usado para tratar a hepatite C cronica.

A hepatite Céum virus que infectao figado. As substancias ativas do medicamento atuamem conjunto
para bloquear duas proteinas diferentes que o virus da hepatite C precisa para produzir mais virus.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao tome ZEPATIER™ se voceé:

e  Temalergiaao elbasvir, a0 grazoprevir ou a qualquerumdos outros ingredientes de ZEPATIER™
(veja o item “COMPOSICAO” para obter uma lista completa dos ingredientes de ZEPATIER™).

e  Temalgumproblema no figado.

e  FEstatomando qualquerumdos seguintes medicamentos:

carbamazepina (para tratar crises convulsivas);

ciclosporina(para tratar doengas autoimunes);

efavirenz, atazanavir, darunavir, lopinavir, saquinavir ou tipranavir (para tratar o HIV);

fenitoina (para tratar crises convulsivas);

rifampina (para tratar infecg¢des bacterianas);

erva-de-sdo-jodo (Hypericum perforatum) (para tratar depressdo e outros problemas).

O O O O OO

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Avise 0 seumédicose vocé:

e jatevehepatite B

e algumavezja tomou qualquer medicamento para a hepatite C;
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tem outros problemas no figado, alémda hepatite C;

esteveou estd a espera de umtransplantede figado;

tem qualquer outra condigdo médica;

esta gravida, tentando engravidar, amamentando ou planejando amamentar.

O seumédico decidira se ZEPATIER™ ¢ adequado para vocé.

Vocé pode obterinformagdes adicionais com seu médico ou farmacéutico, que tém informagdes mais
detalhadas.

Gravidez
e Aviseoseumédico se estiver gravida ou tentando engravidar.
e  NiosesabeseZEPATIER™ pode prejudicarseu bebédurante a gravidez

Se estiver tomando ZEPATIER™ e ribavirina

e  Sevocé (ou suaparceira)estiver gravida ou planejando engravidar, niao tome ribavirina.
Evite a gravidezporaté 6 meses apds parar de tomarribavirina.
Leia a bula daribavirina para informagdes importantes sobre gestacdo e anticoncepcao.

e  Sevocé (ou sua parceira) engravidar durante o uso de ribavirina ou noperiodo de 6 meses apos
pararde tomarribavirina, avise o seu médico imediatamente.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentis ta.

Amamentagio

e Aviseoseumédico se vocé estiveramamentando ou planejando amamentar.

e NiosesabeseZEPATIER™ chega até o leite materno e se passa para seubebé.

e  SeestivertomandoZEPATIER™ eribavirina, leia a bula da ribavirina para informagdes
importantes sobreamamentagao.

O seumédico decidira se ZEPATIER™ é adequado para vocé.

Criangas
Nio se sabe se ZEPATIER™ é seguro oueficazpara criangas e adolescentes, isto é, comidade abaixo
dos 18 anos.

Avise o seumédicosobre todos os medicamentos que vocé toma, incluindo medicamentos de venda

sob prescri¢do médica e de venda livre, vitaminas e fitoterapicos. ZEPATIER™ pode afetar a forma

como outros medicamentos atuam, e outros medicamentos podem afetar a forma como ZEPATIER™

atua. Os medicamentos sobre os quais seu médico precisa saber incluem:

e  bosentana (para tratara hipertensgo arterial pulmonar);

e umtratamento combinado que contémecobicistate, elvitegravir, entricitabina e tenofovir (para

tratar o HIV);

etravirina (para tratar o HIV);

cetoconazol oral (para tratar infec¢des fiingicas);

modafinila (para tratara sonoléncia);

nafcilina (para tratar infecgdes bacterianas);

sunitinibe (para tratarumtipo de cancer de estomago e intestino);

tacrolimo (para evitararejeigdo de 6rgdos transplantados);

certas estatinas (atorvastatina, fluvastatina, lovastatina, rosuvastatina ou sinvastatina, para tratar

niveis elevados de colesterol e triglicérides)

e  varfarina ou tipos similares de medicamentos chamados antagonistas da vitamina K (para tratara
trombose).

Veja também “3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”.

Conheca os medicamentos que vocé toma. Mantenha uma lista de seus medicamentos e mostre-a para
seu médico ou farmacéutico sempre que precisar usarumnovo medicamento.
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Se quaisquer dos casos anteriores se aplica a vocé (ou casonao tenha certeza), avise ao seu médico ou
farmacéutico antes de tomar ZEPATIER™.

Informe ao seu médico ou cirurgiiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.
Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Mantenha ZEPATIER™ no blister original até o momento de tomar o comprimido. Néo tire os
comprimidos do blister original para guarda-los emoutro frasco, como uma caixa de pilulas. Isso é
importante, porque os comprimidos s@o sensiveis a umidade. A embalagem foi desenvolvida para
proteger os comprimidos.

Conservar ZEPATIER™ no blister da embalagemoriginal até o uso, em temperatura ambiente (15°C a
30°C) e proteger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

ZEPATIER™ se apresentacomo comprimido revestidono formato oval, na corbege, comgravagio de
“770” de umlado e plano do outro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome ZEPATIER™ exatamente de acordo comas orientacdes de seu médico.
e Tome um comprimido por dia, no mesmo horario todos os dias.
e ZEPATIER™ vem em blister comcomprimidos embalados individualmente. Mantenha os
comprimidos na embalagematé o momento de toma-los.
Vocé pode tomar ZEPATIER™ comou semalimentos.
Nio interrompa o uso de ZEPATIER™ semprimeiro consultarseumédico.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Fste medicamento néo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
E importante ndo se esquecer de tomar as doses deste medicamento. Caso seesqueca de uma dose,
verifique h4 quantotempo vocé deveria tertomado ZEPA TIER™:

e Se fazmenos de 16 horas desde o horario que vocé deveria tertomadoa sua dose, tome a dose
esquecida o mais rapido possivel e a dose seguinte no horario usual.

e  Se fazmais de 16 horas desde o horario que vocé deveria ter tomado a sua dose, ndo tome a
dose esquecida. Espere e tome a proxima dose, no horario usual.

e Naio tome uma dose duplicada (duas doses juntas) para repor a dose esquecida.

Fm casode dividas, procure orientacio do farmacéuticoou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Todos os medicamentos podemcausar efeitos indesejaveis oundo intencionais, que sdo os chamados
eventos adversos.

Reativacio do virus da hepatite B: antes de comegar o tratamento comZEPATIER™, seu médico
solicitara exames de sanguepara verificar se ha infec¢do pelo virus da hepatite B. Se vocé ja foi
infectado pelo virus da hepatite B, este pode reativar-se durante ou depois do tratamento da infeccio
pelo virus da hepatite C. O virus da hepatite B, ao tornar-se ativo outra vez, umprocesso chamado
reativagdo, pode causar sérios problemas ao figado, incluindo faléncia hepaticae morte. O seu médico
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fara o seu acompanhamento caso vocé tenharisco de reativagdo do virus da hepatite Bduranteo
tratamento ou depois de tomar ZEPATIER™,

Eventos adversos muito comuns (ocorremem mais de 10% dos pacientes que utilizames te
medicamento):

e dordecabeca

e sensagdo decansago

Eventos adversos comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam es te
medicamento):

® enjoo e dores nasjuntas

e dorabdominal e dores musculares

e prisdodeventre e tontura

e diarreia e dificuldades para dormir
e fraqueza e iritabilidade.

e perdado apetite

Eventos adversos incomuns (ocorrementre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

e sensagdodebocaseca e depressdo
e vOmitos e perdadecabelo
e ansiedade e coceira

Eventos adversos comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes com doenca renal crénica que

utilizam es te medicamento):

e sonsde barulhos persistentes no ouvido como zumbidos, chiados, assobios, ecos ou quais quer

outros.
indigestao
gases emexcesso noestdomago e intestino

elevacdo anormal dos niveis de uma substancia chamada creatina fos foquinase (uma enzima

encontrada nos musculos) no sangue
e suoresnoturnos

Eventos adversos muito comuns (ocorremem mais de 10% dos pacientes que utilizameste
medicamento em associacdo com a ribavirina):

e Dbaixa contagemde globulos vermelhos
e dordecabeca

e enjoo

e sensagdo decansago

Eventos adversos comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam es te medicamento

em associacio coma ribavirina):

e diminuicdo do apetite e prisdo deventre
e dificuldades para dormir e diarreia
e irritacdo e gasesemexcessonoestdomagoe
o dificuldades para respirar intestino
e tosse e clevacdo anormalno sanguedos
e indigestdo niveis de uma substincia chamada
e vOmitos bilirrubina (que é um pigmento feito
e coceira pelo figado)
e manchas vermelhas napele ¢ dores nasjuntas
e dores musculares e tontura
e sensagdo defraqueza e alteragdesno paladar
e batimentos cardiacos acelerados  perdadememoria
e olhos amarelados e sensagdo dedesmaio
e ansiedade

dorabdominal
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e depressao e peleseca
e perdadecabelo

O seu médico realizara exames de sanguepara verificar o funcionamento de seu figado antes e durante
oseuuso de ZEPATIER™. Avise-o imediatamentese vocé tiver qualquerumdos sintomas a seguir ou
caso eles pioremdurante o tratamento comZEPA TIER™:

perdade apetite

enjoos e vomitos

sensacdo decansagoou fraqueza
amarelamento da pele ou dos olhos
alteragdes de cordas fezes

Caso vocé tenha qualquer efeito colateral que o incomode ou niio desapareca, avise o seu médico.

. . . ™ , . . .. ~
Podemexistir outros efeitos colaterais de ZEPATIER ™ alémdos listados acima. Para mais informagdes
ou orientagdes médicas, entre em contato como seu médico.

Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguran¢a aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

A experiéncia comingestio de dose excessiva de ZEPATIER™ em humanos ¢ limitada.

Caso tome mais do que a doseprescrita, contate seu médico imediatamente.

FEm caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé

precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0029.0198
Farm. Resp.: Fernando C. Lemos - CRF-SP n° 16.243

Importado por:

Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda.
Rua 13 de Maio, 815 - Sousas, Campinas/SP
CNPJ: 45.987.013/0001-34 — Brasil

MSD On Line 0800-0122232
e-mail: online@merck.com
www.msdonline.com.br

Fabricado por:
MSD International GmbH T/A MSD Ireland (Ballydine)
Ballydine, Irlanda

Embalado por:
Schering-Plough Labo NV
Heist-op-den-Berg, Bélgica
Venda sob prescricdo médica
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Anexo B
Historico de Alteragao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data de ~ ~
(] o
Data c!o N do. Assunto Data d_o N dq Assunto aprovaci Itensde | Versoes Apres_entagoes
expediente | expediente expediente| expediente o bula (VP/VPS) relacionadas
10458- 10464 -
MEDICA MENTO MEDICA MENTO
NOVO - Inclus&o 29/07/2016 | 2129558/16-2 | NOVO - Registro | 04/12/2017 | Bula Inicia| VP 50mg /100mg com rev

Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

Eletrénico _de
Medicamento Novo

ctbl al al x 28




