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daclatasvir

APRESENTACAO

DAKLINZA (daclatasvir) ¢ apresentado em comprimidos revestidos contendo 60 mg de daclatasvir em
embalagem com 28 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de DAKLINZA (daclatasvir) contém 60 mg de daclatasvir (equivalente a 66 mg
de dicloridrato de daclatasvir).

Excipientes: lactose, celulose microcristalina, croscarmelose sddica, dioxido de silicio, estearato de magnésio,
hipromelose, diéxido de titdnio, macrogol, azul de indigotina/laca de aluminio e 6xido de ferro amarelo.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DAKLINZA em combinagdo com outros agentes € indicado para o tratamento de infecg@o cronica pelo virus
da hepatite C (HCV) em adultos com doenca hepatica compensada (incluindo cirrose):

e Se vocé estiver infectado com o virus da Hepatite C do Genotipo 1:

o E nunca tenha realizado tratamento: o seu médico podera indicar o uso de DAKLINZA por
até 24 semanas, em combinagdo com 24-48 semanas de alfapeginterferona/ribavirina,ou
DAKLINZA em combinag@o com sofosbuvir por até 12 semanas;

o E ja tenha sido tratado com interferon/ribavirina: o seu médico podera indicar o uso de
DAKLINZA por até 24 semanas em combinacdo com alfapeginterferona/ribavirina por 24-48
semanas;

o E tenha falhado em tratamento prévio com inibidor de protease: o seu médico podera indicar
o uso de DAKLINZA em combinag¢do com sofosbuvir por até 24 semanas;

e Se vocé estiver infectado com o virus da Hepatite C do Genoétipo 2 e nunca tenha realizado
tratamento: o seu médico podera indicar o uso de DAKLINZA em combinac¢ao com sofosbuvir por até
24 semanas;

e Sevocé estiver infectado com o virus da Hepatite C do Genétipo 3 e nunca tenha realizado tratamento
ou ja tenha sido tratado: o seu médico podera indicar o uso de DAKLINZA em combinagdo com
sofosbuvir por 12-24 semanas;

e Se vocé estiver infectado com o virus da Hepatite C do Gendtipo 4 e nunca tenha realizado
tratamento, o seu médico podera indicar o uso de DAKLINZA por até 24 semanas em combinagao
com alfapeginterferona e ribavirina por 24-48 semanas
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DAKLINZA deve ser sempre utilizado com outros medicamentos para tratamento da infec¢ao pelo virus da
hepatite C.

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DAKLINZA diminui a quantidade de virus da hepatite C em seu corpo ¢ remove o virus de seu sangue ao
longo do tempo.

A hepatite C ¢ uma doenga causada pelo virus HCV. Apos infectar a pessoa ela pode se tornar portadora
cronica deste virus. A doenga 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 fungdes
normalmente, podendo haver complica¢des que podem levar o paciente a morte.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao tome DAKLINZA:
e se voce for alérgico a daclatasvir ou a qualquer um dos ingredientes de DAKLINZA listados acima.
e se estiver tomando algum destes medicamentos:
-fenitoina, carbamazepina, oxcarbazepina ou fenobarbital, geralmente utilizados no tratamento de
convulsdes epiléticas;
-rifampicina, rifabutina ou rifapentina, antibidticos geralmente utilizados para tratar a tuberculose;
-dexametasona sistémica, um esteroide usado para o tratamento de alergias e doengas inflamatorias;
-medicamentos contendo Erva-de-sdo-jodo (Hypericum perforatum, uma preparagao fitoterapica);
Estes medicamentos diminuem o efeito de DAKLINZA, portanto, seu tratamento pode ndo funcionar.
Se vocé tomar qualquer um destes medicamentos, fale com seu médico imediatamente.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como DAKLINZA deve ser sempre utilizado em combinagao com outros medicamentos para tratamento da
hepatite C, consulte também a bula destes medicamentos. Se vocé estiver inseguro com relagao a alguma
informagdo, fale com seu médico ou farmacéutico.
Informe seu médico imediatamente caso:

e vocé esteja infectado pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV) ou pelo virus da hepatite B;

e vocé tenha realizado ou planeje realizar transplante de figado ou de qualquer outro 6rgéo;

e seu figado esteja comprometido ou ndo esteja funcionando adequadamente (doenca hepatica

descompensada);
e se voceé ja foi submetido & internagdo por problemas no figado;
e esteja gravida ou planejando engravidar (veja “Gravidez e Contracepgdo”e “Amamentagdo”).

Criancas e Adolescentes
DAKLINZA néo ¢é recomendado para pacientes com menos de 18 anos de idade. DAKLINZA ndo foi
suficientemente estudado em criangas e adolescentes.

Outros medicamentos e DAKLINZA

DAKLINZA pode afetar o efeito de outros medicamentos assim como outros medicamentos podem afetar o
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efeito de DAKLINZA. Fale com seu médico ou farmacéutico se vocé estiver tomando ou tenha tomado
recentemente outros medicamentos, inclusive medicamentos obtidos sem prescricdo e medicamentos
fitoterapicos.

Interacoes Medicamentosas

Vocé ndo deve tomar DAKLINZA com certos medicamentos. Particularmente, ndo tome DAKLINZA se vocé
estiver tomando qualquer um dos seguintes medicamentos:

-fenitoina, carbamazepina ou fenobarbital, geralmente utilizados para o tratamento de crises epiléticas;
-rifampicina, rifabutina ou rifapentina, antibidticos geralmente utilizados para tratar a tuberculose;
-dexametasona sistémica, um esteroide utilizado para tratar alergias ¢ doencgas inflamatorias;
-medicamentos contendo Erva-de-sdo-jodo (Hypericum perforatum, uma preparagdo fitoterapica).

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

-atazanavir, darunavir/ritonavir, lopinavir/ritonavir, etravirina, nevirapina, efavirenz ou qualquer medicamento
em combinagdo com cobicistate, utilizados para tratamento de infegdo pelo virus do HIV;

-boceprevir ou telaprevir, utilizados para tratamento da infecdo pela hepatite C;

-claritromicina, telitromicina ou eritromicina utilizados para o tratamento de infecgdes bacterianas;
-etexilato de dabigatrana, utilizado para prevenir a formagdo de coagulos;

-cetoconazol, itraconazol, posaconazol ou voriconazol, utilizados para tratamento de infecg¢des fungicas;
-digoxina, 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 o
colesterol no sangue.

Gravidez e contracepc¢io
Informe seu médico caso esteja gravida, ache que estd gravida ou esteja planejando engravidar. Se vocé
engravidar, pare de tomar DAKLINZA e informe seu médico imediatamente.

Se vocé estiver gravida, ndo deve tomar DAKLINZA.
Se houver possibilidade de engravidar, utilize um método eficaz de contracepgdo durante o tratamento e 5
semanas apos o término do tratamento com DAKLINZA.

DAKLINZA pode ser utilizado com ribavirina. A ribavirina pode causar danos ao feto. E importante
tomar cuidado extremo para evitar a gravidez em pacientes do sexo feminino bem como em parceiras do
sexo feminino de pacientes do sexo masculino. Para informagoes detalhadas sobre contracepgio, veja a
bula da ribavirina.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢cdo médica ou do cirurgiio-
dentista.

Amamentacio
N3io se sabe se DAKLINZA passa para o leite materno. Vocé ndo deve amamentar enquanto estiver tomando
DAKLINZA.

Dirigir ou operar maquinas

Alguns pacientes relataram tontura, dificuldade de concentracdo e problemas de visdo enquanto estavam
tomando DAKLINZA com outros medicamentos para tratamento da infeccdo pela hepatite C. Se vocé
apresentar alguma destas reagdes adversas, ndo dirija ou opere maquinas.
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Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
DAKLINZA deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) por até 24 meses.

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.

Aparéncia:
DAKLINZA 60 mg: comprimido revestido de cor verde, biconvexo, formato pentagonal com “BMS” gravado
em um lado e “215”gravado no outro lado.

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 MEDICAMENTOQO?

Voceé deverd tomar DAKLINZA de acordo com as orientagoes de seu médico. Converse com seu médico ou
farmacéutico caso tenha alguma duvida sobre o tratamento.

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

Duracio do tratamento

Tome DAKLINZA conforme a orientagdo de seu médico. A duragdo do tratamento pode ser de 12 ou 24
semanas. A duragdo do seu tratamento dependera das condi¢des de seu figado, dos medicamentos que vocé
utilizarda com DAKLINZA e de vocé ter recebido tratamento contra hepatite C anteriormente.

Nao pare de tomar DAKLINZA a menos que seu médico lhe oriente a fazer isso.
Siga a orientacio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento niao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

e (Caso tenha se esquecido de tomar uma dose de DAKLINZA e se lembre dentro de até 20 horas apds o
horario 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,
ndo devera tomar esta dose ¢ a proxima dose devera ser tomada no horario correto. Nao dobre a dose.

e A fim de orienta-lo melhor, no blister de DAKLINZA estd indicado para cada comprimido o dia da
semana em que vocé devera toma-lo. No entanto, ndo existe diferenca na composi¢do dos
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comprimidos de DAKLINZA 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 davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como todos os medicamentos, DAKLINZA pode causar reagcdes adversas, embora nem todos os
pacientes as apresentem. As reacgdes adversas abaixo foram relatadas com o uso de DAKLINZA.

Muito comuns (afetam mais de 1 em cada 10 pessoas): anemia, neutropenia (diminuigdo do nimero de
neutr6filos no sangue), apetite reduzido, insonia, dor de cabeca, tosse, falta de ar, nauseas, diarreia, coceira,
pele seca, queda de cabelo, erupgdes cutineas, dores nas articulagdes, dores musculares, cansacgo, estado
gripal, irritabilidade, fraqueza, febre.

Comuns (afetam 1 em cada 10 ou 100 pessoas): anemia, sintomas da gripe, herpes nos labios, sinusite,
irritagdo na garganta, alteracdes nas células brancas do sangue, depressdo, ansiedade, altera¢cdes de humor,
irritabilidade, disturbios do sono, apatia, diminui¢do da libido, tontura, alteragdes da atengdo, prejuizo da
memoria, alteragoes de sensibilidade, perda de paladar, coceira no olho, visdo embagada, olhos secos, dor nos
olhos, diminuigao da visdo, zumbido, falta de ar, nariz entupido, tosse, sangramento nasal, dores abdominais,
constipacdo, vOmitos, refluxo gastroesofagico, estomatite, indigestdo, boca seca, inflamacao nos labios,
vermelhidao da pele, suores noturnos, rachaduras na pele, psoriase, inflamacao na pele, dor nas costas, cdibras,
sensacao de mal estar, diminuig@o de peso.

Informe ao seu médico imediatamente se tiver algum deste efeitos colaterais.
Nao tente tratar os seus sintomas com outros medicamentos.

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

9.0 QUE DEVO FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé acidentalmente tomar uma quantidade de DAKLINZA 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
orientacoes.
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Embalado por:
Andersonbrecon Incorporated

4545 Assembly Drive, Rockford, IL - EUA

Importado por:

Bristol-Myers Squibb Farmacé&utica S.A.

Rua Verbo Divino, 1711 — Chacara Santo Antonio — Sdo Paulo — SP
CNPJ 56.998.982/0001-07

Venda sob prescricio médica

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 06/01/2015.

SAC BristokMyers Squibb

0800 727 6160
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