Infecado pelo VHB

Existe o risco de exacerbacdo aguda severa da hepatite quando
individuos com hepatite B interrompem a utilizagdo de Truvada®.
Como consequéncia, recomenda-se que:

Antes da utilizacdo deste medicamento, todos os individuos sejam

testados para a presenga do VHB
Seja sugerida vacinagao aos individuos nao infetados pelo VHB

Individuos infetados pelo VHB que descontinuem este
medicamento sejam cuidadosamente monitorizados, com
seguimento clinico e laboratorial durante, pelo menos, varios
meses depois de interromper o tratamento.

Utilizacao de Truvada® para PrEP
na Gravidez

O balango entre os riscos e os beneficios para as mulheres que podem
estar gravidas ou que desejam vir a engravidar deve ser avaliado
quando aplicavel. Aconselha-se os médicos prescritores a incluir

as mulheres expostas a Truvada® para PrEP durante a gravidez no

Antiretroviral Pregnancy Registry, www.apregistry.com. Este estudo
pretende detetar quaisquer efeitos teratogénicos significativos relativos
a medicamentos antirretrovirais aos quais as mulheres gravidas

sao expostas.

Para mais.informagoes sobre Truvada® e sobre a sua indicagao para PrEP, por favor
consulte o Resumo.das Caracteristicas do Medicamento.
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® INFORMACAO DE
SEGURANCA IMPORTANTE

Para os médicos prescritores sobre profilaxia pré-exposi¢cao
(PrEP) com Truvada®

Truvada® (emtricitabina/tenofovir disoproxil fumarato) é indicado,

em associagdo com praticas de sexo seguro, como profilaxia
pré-exposigao (PrEP) para reduzir o risco de aquisigédo da infecao por
VIH-1 por via sexual em adultos de elevado risco. Esta indicagéo
baseia-se em estudos clinicos conduzidos em homens que tém sexo
com homens (HSH) em elevado risco de contrair a infe¢édo por VIH-1,
e em casais heterossexuais serodiscordantes.




Informagoes chave de segurancga sobre
a utilizacao de Truvada® para PrEP:

Fatores que ajudam a identificar os individuos
em elevado risco de contrair o VIH-1

Truvada® so6 deve ser utilizado para redugdo do risco de aquisigao
do VIH-1 em individuos cujo estatuto seroldgico para o VIH

se confirme ser negativo antes do inicio da utilizagao deste
medicamento para PrEP; o estatuto seroldgico negativo para

o VIH do individuo deve ser reconfirmado a intervalos regulares
(por exemplo, pelo menos, a cada 3 meses), utilizando um teste
combinado de antigénio/anticorpo enquanto decorrer

a administragdo de Truvada® para PrEP.

Ocorreu a emergéncia de mutagdes de resisténcia em individuos
com infegdo pelo VIH-1 ndo detetada que se encontravam a tomar
apenas Truvada®.

Este medicamento sé deve ser utilizado como parte de uma
estratégia global de prevengao uma vez que nao é sempre efetivo
na prevengao da aquisigao da infegao pelo VIH-1.

N&o inicie (ou ndo reinicie) este medicamento para PrEP se
existirem sinais ou sintomas de infegdo aguda pelo VIH, a ndo
ser que se confirme que o estado da infe¢édo é negativo.

Aconselhe os individuos n&o infetados pelo VIH-1 a aderir
estritamente ao esquema posolégico deste medicamento.

Nao prescreva este medicamento a individuos nao infetados com
uma depuragao da creatinina estimada (CICr) inferior a 60 ml/min

e utilize-o apenas em individuos com CICr <80 ml/min se considerar
que os beneficios potenciais superam os riscos potenciais.

A funcao renal deve ser monitorizada regularmente enquanto
ocorrer a administragdo deste medicamento para PrEP.

Existéncia de parceiro(s) que se sabe estar(em) infetado(s) pelo
VIH-1 e que ndo se encontra(m) sob tratamento antirretroviral, ou

Envolvimento em atividades sexuais, no seio de uma comunidade
ou rede social de elevada prevaléncia, e com um ou mais
dos seguintes fatores:

Uso inconsistente ou n&o utilizacéo de preservativo
Diagnéstico de uma Infegdo Sexualmente Transmissivel (IST)

Sexo transacional (troca de sexo por dinheiro, comida, habitagdo
ou drogas)

Uso de drogas ilicitas ou dependéncia de alcool
Detencao em estabelecimentos prisionais

Parceiro(s) com estatuto serolégico para o VIH-1 desconhecido
e com algum dos fatores acima referidos




Risco de desenvolvimento

de resisténcia a medicamentos para
tratar o VIH-1 em individuos infetados
pelo VIH-1 e nao diagnosticados

A utilizagao de Truvada® para PrEP é contraindicada em
individuos com estatuto serolégico para o VIH-1 positivo
ou desconhecido.

Este medicamento sé deve ser utilizado para redugao do risco

de aquisi¢do do VIH-1 em individuos cujo estatuto seroldgico para
o VIH seja negativo. Truvada® por si s6 ndo constitui um regime
completo para o tratamento da infegdo pelo VIH-1, podendo
ocorrer a emergéncia de mutacdes de resisténcia, em individuos
com infegéo pelo VIH-1 ndo detetada que estavam apenas sob
tratamento com Truvada®.

Antes de iniciar a utilizagado de Truvada® para PrEP:

— Confirme o resultado negativo para o VIH-1, utilizando
um teste combinado antigénio/anticorpo.

— Na presencga de sintomatologia clinica consistente com infecédo
viral aguda, e se suspeitar de exposi¢ao recente (<1 més)
ao VIH-1, a utilizagcdo deste medicamento para PrEP deve ser
adiada, pelo menos, um més e deve voltar a confirmar-se
o estatuto seroldgico para o VIH-1.

Durante a utilizagido de Truvada® para PrEP:

— Efetue testes de rastreio da infe¢do pelo VIH-1 a intervalos
frequentes (por exemplo, pelo menos, a cada 3 meses)
utilizando um teste combinado de antigénio/anticorpo.

— Se verificar o desenvolvimento de sintomatologia clinica
consistente com infegdo aguda pelo VIH-1 apds potencial
exposi¢ao, este medicamento deve ser descontinuado até
confirmagao do estatuto seroldgico negativo para a infegao
pelo VIH-1.

Utilize apenas Truvada® para PrEP
como parte de uma estratégia global
de prevencao

Truvada® s6 deve ser utilizado para PrEP como parte de uma
estratégia global para a prevencao da infegao por VIH-1,
incluindo a utilizagdao de outras medidas de prevengao contra
o VIH-1 como, por exemplo, praticas de sexo seguro, uma vez
que Truvada® nem sempre é efetivo na prevencao da aquisigdao
da infegdo pelo VIH-1.

¢ Aconselhe os individuos nao infetados e de elevado risco,
sobre praticas de sexo seguro, nomeadamente:

— Uso consistente e correto de preservativo

— Conhecimento do seu estatuto serolégico para o VIH-1
e do estatuto serologico do(s) seu(s) parceiro(s)

— Realizagao de rastreios frequentes para outras infegées
sexualmente transmissiveis que podem facilitar a transmissao
do VIH-1 (como por exemplo, sifilis e gonorreia).

Importancia de uma adesao rigorosa ao esquema posolégico
recomendado

A efetividade de Truvada® na PrEP para redugao do risco de aquisigao
do VIH-1 esta fortemente correlacionada com a adesao, tal como
demonstrado pelos niveis mensuraveis do farmaco no sangue.

* Aposologia recomendada é de um comprimido, uma vez por dia.

+ Todos os individuos de elevado risco, néo infetados, a tomar
este medicamento para PrEP devem ser aconselhados a cumprir
rigorosamente o esquema posoldgico recomendado de forma
a reduzir o risco de adquirirem a infe¢éo pelo VIH-1.

N



Toxicidade renal relacionada com
Truvada®

Tém sido notificados casos de insuficiéncia renal, compromisso
renal, elevagdes da creatinina, hipofosfatemia e tubulopatia
proximal (incluindo sindrome de Fanconi) com a utilizagao

de tenofovir disoproxil fumarato.

Determine a depuragao da creatinina (CICr) estimada em todos
os individuos antes de lhes prescrever este medicamento.

Nos individuos sem fatores de risco para a doenga renal,

a fungéo renal (depuragao da creatinina e fosfato sérico)

deve ser monitorizada apos duas a quatro semanas de uso,
apos trés meses de uso e depois, em intervalos de trés a seis
meses. Nos individuos em risco de desenvolver doencga renal,

€ necessaria uma monitorizagdo mais frequente da fungéo renal.

Evite a utilizagdo deste medicamento concomitantemente,

ou pouco tempo apos, a utilizagdo de medicamentos nefrotoxicos.

Caso seja inevitavel a utilizagdo concomitante de Truvada®
e agentes nefrotoxicos, a funcao renal deve ser monitorizada
semanalmente.

Foram notificados casos de insuficiéncia renal aguda apoés

o inicio de doses altas ou multiplos farmacos anti-inflamatérios
nao esteroides (AINEs) em doentes infetados pelo VIH-1 tratados
com tenofovir disoproxil fumarato e com fatores de risco para
disfuncao renal. Se este medicamento for coadministrado com
um AINE, a funcao renal deve ser devidamente monitorizada.

Nao prescreva Truvada® para PrEP em individuos com uma
CICr estimada inferior a 60 ml/min.

Este medicamento sé deve ser utilizado em individuos com
CICr <80 ml/min se considerar que os potenciais beneficios
superam 0s riscos potenciais.

Se o fosfato sérico for <1,5 mg/dl (0,48 mmol/l) ou a depuragéo

da creatinina diminuir para valores <60 ml/min, a funcéo renal deve
ser reavaliada dentro de uma semana, incluindo a determinagao
das concentragdes de glucose e potassio no sangue e da glucose
na urina.

Deve considerar-se a interrupgéo do tratamento com este
medicamento em individuos com diminui¢cdo da depuragao
da creatinina para valores <60 ml/min ou uma diminui¢éo
do fosfato sérico para niveis <1,0 mg/dl (0,32 mmol/l).

A interrupcao da utilizagdo deste medicamento também deve
ser considerada em caso de declinio progressivo da fungao renal
nos casos em que nao foi identificada nenhuma outra causa.

Efeitos 60sseos

» Tém sido observadas pequenas diminuigdes da densidade mineral
6ssea (DMO) em individuos ndo infetados a tomar Truvada®.

— Se se suspeitar de anomalias 6sseas, deve recorrer-se
a consulta médica apropriada.




