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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Dicloridrato de daclatasvir
Medicamento Genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Dicloridrato de daclatasvir 60 mg ¢ apresentado em frasco contendo 28 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO
ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido contém 60 mg de daclatasvir

* Equivalente a 66 mg de dicloridrato de daclatasvir.

Excipientes: lactose, celulose microcristalina, croscarmelose sodica, didoxido de silicio, estearato de
magnésio, hipromelose, diéxido de titAnio, macrogol, azul de indigotina 132 laca de aluminio e 6xido
de ferro amarelo.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Dicloridrato de daclatasvir em combinacdo com outros agentes ¢ indicado para o tratamento de
infecgdo cronica pelo virus da hepatite C (HCV) em pacientes adultos com infec¢do por HCV de
gendtipos 1, 2, 3 ou 4, virgens de tratamento ou experimentados, incluindo pacientes com cirrose
compensada e descompensada, recorréncia de HCV apos transplante hepético e pacientes
coinfectados com HCV/HIV.

Dicloridrato de daclatasvir deve ser sempre utilizado com outros medicamentos para tratamento da
infecgdo pelo virus dahepatite C.

E muito importante que vocé também leia a bula dos outros medicamentos que utilizard juntamente
com dicloridrato de daclatasvir. Se vocé tiver quaisquer dividas sobre estes medicamentos, fale com
seu médico ou farmacéutico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Dicloridrato de daclatasvir diminui a quantidade de virus da hepatite C em seu corpo € remove o
virus de seu sangue aolongo do tempo.

A hepatite C ¢ uma doenga causada pelo virus HCV. Apos infectar a pessoa ela pode se tornar
portadora cronica destevirus. A doenca em sua forma cronica pode levar a uma inflamagao do figado
(com fibrose do mesmo) podendo chegar ao estagio conhecido como cirrose onde o figado deixa de
desempenhar suas fun¢des normalmente, podendo haver complicagdes que podem levar o paciente a
morte.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Niao tome dicloridrato de daclatasvir:
e se vocé for alérgico a dicloridrato de daclatasvir ou a qualquer um dos ingredientes de
daclatasvir listados acima.
e se estiver tomando algum destes medicamentos:
-fenitoina, carbamazepina, oxcarbazepina ou fenobarbital, geralmente utilizados no tratamento
deconvulsdes epiléticas;
-rifampicina, rifabutina ou rifapentina, antibioticos geralmente utilizados para tratar a

tuberculose;
-dexametasona sist€émica, um esteroide usado para o tratamento de alergias e doencas
inflamatorias;
-medicamentos contendo Erva-de-sdo-jodo (Hypericum perforatum, uma preparacao
fitoterapica);

Estes medicamentos diminuem o efeito do dicloridrato de daclatasvir, portanto, seu tratamento pode
ndo funcionar.

Se vocé tomar qualquer um destes medicamentos, fale com seu médico imediatamente.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como dicloridrato de daclatasvir deve ser sempre utilizado em combinagdo com outros
medicamentos para tratamento da hepatite C, consulte também a bula destes medicamentos. Se vocé
estiver inseguro com relacdo a alguma informagao, falecom seu médico ou farmaceéutico.

Informe seu médico imediatamente caso:
- vocé esteja ou ja foi alguma vez infectado pelo virus da hepatite B;

- se vocé ja foi submetido a internagdo por problemas no figado;
-esteja gravida ou planejando engravidar (veja “Gravidez e Contracepcdo” e
“Amamentacao”);

«vocé esteja fazendo uso de amiodarona, medicamento utilizado para o tratamento de
arritmiascardiacas.

Criancgas e Adolescentes
Dicloridrato de daclatasvir ndo ¢ recomendado para pacientes com menos de 18 anos de idade.
Dicloridrato de daclatasvir ndo foi suficientemente estudado em criancas e adolescentes.

Uso em pacientes diabéticos

Os pacientes diabéticos podem apresentar alteracdo no nivel de glicose no sangue, incluindo
hipoglicemia (reducdo do nivel de glicose) sintomatica, durante ou apds o tratamento direto com
antivirais de a¢do direta (DAA). Isto pode acontecer devido a uma melhora na fun¢do do figado apos
tratamento com DAA que pode alterar o controle da glicose no sangue. E recomendado um
monitoramento cuidadoso do nivel glicémico durante o tratamento com dicloridrato de daclatasvir.

DAA e carcinoma hepatocelular de novo

Ha estudos que confirmam a eficicia da terapia com agentes antivirais de acdo direta (DAA), que
inclui o daclatasvir, para prevencdo primaria do carcinoma hepatocelular (CHC), porém outros
estudos relataram que o risco de ocorréncia de CHC ndo foi reduzido ou demonstraram taxas ainda
maiores de CHC apds o tratamento com DAA. Recomenda-se que pacientes com fibrose avancada
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recebam monitoramento clinico de rotina do CHC.

DAA e recorréncia de carcinoma hepatocelular

Alguns estudos sugeriram que os DAA podem causar a recorréncia do CHC e alguns fatores de risco
como sexo masculino, idade avangada, uso excessivo de alcool, albumina mais baixa e contagem
baixa de plaquetas estavam envolvidos na recorréncia.

Recomenda-se que a terapia com DAA seja considerada pelo médico, em pacientes com CHC prévio,
desde que seja empregada pelo menos 6 meses apos a primeira demonstracao da auséncia de CHC por
exames de imagem.

Outros medicamentos e dicloridrato de daclatasvir

Dicloridrato de daclatasvir pode afetar o efeito de outros medicamentos assim como outros
medicamentos podem afetar o efeito de dicloridrato de daclatasvir. Fale com seu médico ou
farmacéutico se vocé estiver tomando ou tenha tomado recentemente outros medicamentos, inclusive

medicamentos obtidos sem prescri¢do e medicamentos
fitoterapicos.

Interacoes Medicamentosas

Vocé ndo deve tomar dicloridrato de daclatasvir com certos medicamentos. Particularmente, ndo tome
dicloridrato dedaclatasvir se vocé estiver tomando qualquer um dos seguintes medicamentos:
-fenitoina, carbamazepina, oxcarbazepina ou fenobarbital, geralmente utilizados para o

tratamento de crisesepiléticas;
-rifampicina, rifabutina ou rifapentina, antibidticos geralmente utilizados para tratar a tuberculose;

-dexametasona sist€émica, um esteroide utilizado para tratar alergias e doencas inflamatorias;
-medicamentos contendo Erva-de-sdo-jodo (Hypericum perforatum, uma preparagao fitoterapica).

E muito importante que vocé informe seu médico imediatamente caso esteja tomando algum dos
seguintes medicamentos:

-atazanavir, atazanavir/cobicistate, etravirina, nevirapina, efavirenz utilizados para tratamento de
infec¢do pelo virus do HIV;

-boceprevir ou telaprevir, utilizados para tratamento da infec¢do pela hepatite C;

-claritromicina, telitromicina ou eritromicina utilizados para o tratamento de infec¢des bacterianas;
-etexilato de dabigatrana, utilizado para prevenir a formagao de codgulos;

-cetoconazol, itraconazol, posaconazol ou voriconazol, utilizados para tratamento de infec¢des
fungicas;

-digoxina e amiodarona, utilizados para o tratamento de arritmias cardiacas e insuficiéncia cardiaca;
-verapamil, diltiazem, nifedipina ou anlodipino, utilizados para diminuir a pressao arterial;

-rosuvastatina, atorvastatina, fluvastatina, sinvastatina, pitavastatina ou pravastatina,
utilizados para diminuir ocolesterol no sangue.

Gravidez e contracepcao

Informe ao seu médico caso esteja gravida, ache que esta gravida ou esteja planejando engravidar. Se
vocéengravidar, pare de tomar dicloridrato de daclatasvir e informe ao seu médico imediatamente. Se
voceé estiver gravida, ndo deve tomar dicloridrato de daclatasvir.

Se houver possibilidade de engravidar, utilize um método eficaz de contracep¢ao durante o
tratamento e por Ssemanas apos o término do tratamento com dicloridrato de daclatasvir.
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Dicloridrato de daclatasvir pode ser utilizado com ribavirina. A ribavirina pode causar danos ao feto.
E importante tomarcuidado extremo para evitar a gravidez, bem como em parceiras do sexo feminino
de pacientes do sexo masculino. Para informagdes detalhadas sobre contracepg¢do, veja a bula da
ribavirina.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Amamentacio
Nao se sabe se dicloridrato de daclatasvir passa para o leite materno. Vocé ndo deve amamentar
enquanto estiver tomando dicloridrato de daclatasvir.

Dirigir ou operar maquinas

Alguns pacientes relataram tontura, dificuldade de concentracdo e problemas de visdo enquanto
estavam tomando dicloridrato de daclatasvir com outros medicamentos para tratamento da infec¢ao
pela hepatite C. Se voc€apresentar alguma destas reagcdes adversas, ndo dirija ou opere maquinas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para
a sua saude.

Atencao: contém lactose abaixo de 0,25g/comprimido.

Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-
galactose.

Atencao: contém os corantes 0xido de ferro amarelo, azul de indigotina 132 laca de aluminio e
dioxido de titanio.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Dicloridrato de daclatasvir deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), proteger

da luz e umidade. Apds aberto, valido por 30 dias.

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.
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 criancgas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé devera tomar dicloridrato de daclatasvir de acordo com as orientacdes de seu médico.
Converse com seu médico oufarmacéutico caso tenha alguma davida sobre o tratamento.

A dose recomendada ¢ de um comprimido revestido de dicloridrato de daclatasvir uma vez ao dia.
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Nao mastigue ou quebre o comprimido. dicloridrato de daclatasvir pode ser tomado com ou sem
alimentos.

Duracio do tratamento

Tome dicloridrato de daclatasvir conforme a orientagdo de seu médico. A duragdo do tratamento pode
ser de 12 ou 24 semanas. A durag¢dao do seu tratamento dependerd das condigdes de seu figado, dos
medicamentos que vocé utilizard com dicloridrato de daclatasvir e de vocé ter recebido tratamento
contra hepatite C anteriormente. Nao pare de tomar dicloridrato de daclatasvir a menos que seu
médico lhe oriente a fazer isso.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do
tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico

Este medicamento n2o deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE

MEDICAMENTO?

e Caso tenha se esquecido de tomar uma dose de dicloridrato de daclatasvir e se lembre dentro
de até 20 horas apds o horério correto da dose, tome a dose que vocé esqueceu
imediatamente e siga o tratamento normalmente;

e No entanto, caso se lembre da dose perdida e tiverem passado mais de 20 horas do horario
correto, naodevera tomar esta dose e a proxima dose devera ser tomada no horario correto. Nao dobre
a dose.

e A fim de orienta-lo melhor, no blister de dicloridrato de daclatasvir esta indicado para cada
comprimido o dia da semana em que vocé deverd toma-lo. No entanto, ndo existe diferenca na
composi¢do dos comprimidos de dicloridrato de daclatasvir e por este motivo, caso vocé tome o
comprimido referente a um dia da semana diferente do que esta tomando ndo havera prejuizo ao
sucesso do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como todos os medicamentos, dicloridrato de daclatasvir pode causar reagdes adversas,
embora nem todos ospacientes as apresentem. As reagdes adversas abaixo foram relatadas com o uso
de dicloridrato de daclatasvir.

Reacdes muito comuns (afetam mais de 1 em cada 10 pessoas): anemia, neutropenia (diminui¢do do
numero de neutrofilos no sangue), apetite reduzido, insonia, dor de cabeca, tosse, falta de ar, nduseas,
diarreia, coceira, pele seca, queda de cabelo, erupgdes cutaneas, dores nas articulagdes, dores
musculares, cansago, estado gripal, irritabilidade, fraqueza, febre.

Reacoes comuns (afetam 1 em cada 10 ou 100 pessoas): anemia, sintomas da gripe, herpes nos labios,
sinusite, irritacdo na garganta, alteracdes nas células brancas do sangue, depressdo, ansiedade,
alteracoes de humor, irritabilidade, distrbios do sono, apatia, diminuicdo da libido, tontura,
alteragdes da atencdo, prejuizo da memoria, alteragdes de sensibilidade, perda de paladar, coceira no
olho, visdo embacgada, olhos secos, dor nos olhos, diminui¢do da visao, zumbido, falta de ar, nariz
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entupido, tosse, sangramento nasal, dores abdominais, constipagdo, vomitos, refluxo gastroesofagico,
estomatite, indigestdo, boca seca, inflamacdo nos labios, suores noturnos, rachaduras na pele,
psoriase, inflamacao na pele, dor nas costas, caibras, sensacao de mal estar, diminui¢ao de peso.
Incomum (afetam 1 em cada 100 ou 1000 pessoas): enxaqueca, vermelhidao da pele.

Pos-comercializaciao

Foram observadas alteragdes na frequéncia cardiaca (arritmias cardiacas), incluindo diminui¢do
severa da frequéncia cardiaca e bloqueio cardiaco, em pacientes que receberam amiodarona com
daclatasvir + sofosbuvir. Informe ao seu médico imediatamente caso esteja fazendo uso de
amiodarona.

Manchas avermelhadas (corpo e boca) foram reportadas com dicloridrato de daclatasvir quando
utilizado em combinagaocom inibidor de protease NS3 do HCV indisponivel comercialmente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgodes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do Servico de
Atendimento ao Cidadao (SAC) pelo telefone 0800 024 1692.

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

Se vocé acidentalmente tomar uma quantidade de dicloridrato de daclatasvir maior do que deveria,
converse com um médico ou va imediatamente ao pronto-socorro mais proximo.

Em 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 orientacdes.
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III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.1063.0166

Registrado e importado por:

Fundagao Oswaldo Cruz/Farmanguinhos
Av. Brasil, 4365

Rio de Janeiro - RJ

CNPIJ: 33.781.055/0001-35

Produzido por:

Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S. A.
Tabodo da Serra — Sao Paulo

ou

European Egyptian Pharmaceutical
Industries Alexandria - Egito

SAC: 0800024 1692
sac.far(@iocruz.br

USO SOB PRESCRICAO
PROIBIDA A VENDA

O
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