Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Harvoni 90 mg/400 mg comprimidos revestidos por pelicula
Harvoni 45 mg/200 mg comprimidos revestidos por pelicula
ledipasvir/sofosbuvir

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto

O que ¢ Harvoni e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Harvoni
Como tomar Harvoni

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Harvoni

Conteudo da embalagem e outras informagdes

AN

Se Harvoni foi prescrito para o seu filho, tenha em conta que todas as informacdes neste folheto
sao aplicaveis ao seu filho (neste caso, leia “o seu filho” em vez de “vocé”).

1. O que é Harvoni e para que ¢ utilizado

Harvoni € um medicamento que contém as substancias ativas ledipasvir e sofosbuvir. Harvoni é
administrado para tratar a infe¢do cronica (prolongada) pelo virus da hepatite C em adultos e criangas
com 3 anos de idade ou mais velhas.

A hepatite C é uma infecdo do figado causada por um virus. As substincias ativas presentes no
medicamento atuam em conjunto bloqueando duas proteinas diferentes que o virus necessita para
crescer e reproduzir-se, permitindo que a infe¢@o seja eliminada permanentemente do organismo.
Harvoni ¢ por vezes tomado com outro medicamento, a ribavirina.

E muito importante que também leia os folhetos informativos dos outros medicamentos que tomara
com Harvoni. Se tiver quaisquer diividas sobre os seus medicamentos, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Harvoni

Nao tome Harvoni

. Se tem alergia ao ledipasvir, ao sofosbuvir, ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgdo 6 deste folheto).
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. Se estiver a tomar presentemente qualquer um dos seguintes medicamentos:

o rifampicina e rifabutina (antibioticos utilizados para tratar infeg¢des, incluindo a
tuberculose);

o Hipericiao (medicamento a base de plantas utilizado para tratar a depressao);

. carbamazepina, fenobarbital e fenitoina (medicamentos utilizados para tratar a
epilepsia e evitar convulsdes);

o rosuvastatina (um medicamento utilizado para tratar o colesterol elevado).

—> Se alguma destas condig¢des for aplicavel a si, ndo tome Harvoni e informe imediatamente o seu
médico.

Adverténcias e precaucoes

O seu médico sabera se qualquer uma das seguintes condic¢des se aplica a si. Estas serdo consideradas
antes de ser iniciado o tratamento com Harvoni.
. Outros problemas de figado além da hepatite C, por exemplo
. se estiver em lista de espera para um transplante de figado;
. se tem uma infec@o atual ou anterior pelo virus da hepatite B, uma vez que o seu médico
pode querer controla-lo mais frequentemente;
. Problemas de rins ou se estiver a fazer dialise renal, porque Harvoni ndo foi completamente
estudado em doentes com problemas graves de rins;
. Tratamento em curso para uma infe¢ao pelo VIH, porque o seu médico pode querer
controla-lo mais frequentemente.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Harvoni se:

. toma atualmente, ou tomou nos ultimos meses, o medicamento amiodarona para o tratamento de
frequéncias cardiacas irregulares, uma vez que pode causar uma reducdo da sua frequéncia
cardiaca potencialmente fatal. O seu médico pode considerar tratamentos diferentes no caso de
ter tomado este medicamento. Se o tratamento com Harvoni for necessario, podera necessitar de
monitorizacgdo cardiaca adicional.

. tem diabetes. Apds o inicio do tratamento com Harvoni podera necessitar de um controlo mais
rigoroso dos seus niveis de glucose no sangue e/ou um ajuste da sua medicagdo para a diabetes.
Alguns doentes com diabetes apresentaram niveis baixos de agucar no sangue (hipoglicemia)
apos o inicio do tratamento com medicamentos como Harvoni.

Informe o seu médico imediatamente se estiver atualmente a tomar, ou tiver tomado nos ultimos
meses, quaisquer medicamentos para problemas cardiacos e se, durante o tratamento, sofrer de:
frequéncia cardiaca lenta ou irregular, ou problemas no ritmo cardiaco;

falta de ar ou agravamento de falta de ar existente;

dor no peito;

tonturas;

palpitacdes;

quase desmaio ou desmaio.

Analises ao sangue

O seu médico fara analises ao seu sangue antes, durante e depois do seu tratamento com Harvoni. Isto
para que:

o O seu médico possa decidir se devera tomar Harvoni e durante quanto tempo;
o O seu médico possa confirmar que o seu tratamento funcionou e que ja ndo tem o virus da
hepatite C.

Criangas e adolescentes

Nao administre este medicamento a criangas com menos de 3 anos de idade. A utilizagdo de Harvoni
em criangas com menos de 3 anos de idade nao foi ainda estudada.
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Outros medicamentos e Harvoni

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Varfarina e outros medicamentos semelhantes designados antagonistas da vitamina K utilizados para
tornar o sangue mais fluido. O seu médico podera necessitar de aumentar a frequéncia das suas
analises ao sangue para verificar se o sangue coagula corretamente.

A funcdo do seu figado pode alterar-se com o tratamento da hepatite C e, portanto, pode afetar outros
medicamentos (p. ex., medicamentos usados para suprimir o seu sistema imunitario, etc.). O seu
médico pode precisar de monitorizar atentamente estes outros medicamentos que esta a tomar e fazer
ajustes depois de comegar a tomar Harvoni.

Caso tenha davidas sobre a toma de outros medicamentos, fale com o seu médico ou farmacéutico.
Alguns medicamentos nio devem ser tomados com Harvoni.

. Nao tome nenhum outro medicamento que contenha sofosbuvir, uma das substancias
ativas de Harvoni.

o Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar qualquer um dos medicamentos
abaixo:
o amiodarona, utilizada para o tratamento de frequéncias cardiacas irregulares
o tenofovir disoproxil fumarato ou qualquer medicamento contendo tenofovir disoproxil
fumarato, utilizado para tratar a infecao pelo VIH
digoxina utilizada para tratar doencas cardiacas
dabigatrano utilizado para tornar o sangue mais fluido
estatinas utilizadas para tratar o colesterol elevado
rifapentina (antibiotico utilizado para tratar infe¢des, incluindo a tuberculose)
oxcarbazepina (um medicamento utilizado para tratar a epilepsia e evitar convulsoes)
tipranavir (utilizado para tratar a infeg¢do pelo VIH).

A toma de Harvoni com qualquer um destes medicamentos pode impedir que os seus medicamentos
atuem corretamente ou pode agravar quaisquer efeitos indesejaveis. O seu médico pode ter de lhe dar
um medicamento diferente ou ter de ajustar as doses dos medicamentos que esta a tomar.

. Peca aconselhamento ao seu médico ou farmacéutico se tomar medicamentos utilizados para
tratar ulceras de estdbmago, azia ou refluxo de acido. Estes incluem:
. antidcidos (tais como hidroxido de aluminio/hidroxido de magnésio ou carbonato de
calcio). Estes devem ser tomados pelo menos 4 horas antes ou 4 horas depois de Harvoni;
. inibidores da bomba de protdes (tais como omeprazol, lansoprazol, rabeprazol,
pantoprazol e esomeprazol). Estes devem ser tomados na mesma altura que Harvoni. Nao
tome inibidores da bomba de protdes antes de Harvoni. O seu médico pode dar-lhe um
medicamento diferente ou ajustar a dose do medicamento que esta a tomar;
. antagonistas dos recetores H, (tais como famotidina, cimetidina, nizatidina ou ranitidina).
O seu médico pode dar-lhe um medicamento diferente ou ajustar a dose do medicamento
que esta a tomar.
Estes medicamentos podem diminuir a quantidade de ledipasvir no seu sangue. Se estiver a tomar um
destes medicamentos, o seu médico dar-lhe-4 um medicamento diferente para ulceras de estdmago,
azia ou refluxo de acido, ou aconselhara sobre como e quando tomar esse medicamento.
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Gravidez e contracecao

Desconhecem-se quais sdo os efeitos de Harvoni durante a gravidez. Se esta gravida, se pensa estar
gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

A gravidez tem de ser evitada se Harvoni for tomado juntamente com a ribavirina. E muito importante
que leia com muita atengdo a secgdo "Gravidez" do folheto informativo da ribavirina. A ribavirina
pode ser muito prejudicial para um feto. Por conseguinte, tém de ser tomadas precaugdes especiais nas
relagdes sexuais se houver qualquer possibilidade de ocorrer uma gravidez.

o Vocé ou o seu parceiro (ou a sua parceira) devem utilizar um método contracetivo eficaz
durante o tratamento com Harvoni juntamente com ribavirina e durante algum tempo depois
deste terminar. E muito importante que leia com muita atengdo a secgdo “Gravidez” do folheto
informativo da ribavirina. Aconselhe-se junto do seu médico sobre um método contracetivo
eficaz adequado para si.

o Se engravidar, ou a sua parceira engravidar, durante o tratamento com Harvoni e ribavirina ou
nos meses que seguem, deve contactar imediatamente o seu médico.

Amamentacao

Nao amamente durante o tratamento com Harvoni. Nio se sabe se o ledipasvir ou o sofosbuvir, as
duas substancias ativas de Harvoni, passam para o leite humano.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

Caso se sinta cansado depois de tomar Harvoni, ndo deve participar em atividades que exijam
concentragdo, por exemplo, ndo conduza, ndo ande de bicicleta e ndo opere maquinas.

Harvoni 90 mg/400 mg e 45 mg/200 mg comprimidos revestidos por pelicula contém lactose

o Se foi informado pelo seu médico que tem intolerincia a alguns aciicares, contacte-o antes
de tomar este medicamento.

Harvoni 90 mg/400 mg comprimidos revestidos por pelicula contém amarelo-sunset FCF (E110),

que pode causar reacdes alérgicas

° Informe o seu médico se é alérgico ao amarelo-sunset FCF, também chamado “E110”, antes
de tomar este medicamento.

Harvoni contém sodio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de so6dio por comprimido ou seja, €

praticamente “isento de sddio”.

3. Como tomar Harvoni

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

Dose recomendada
Harvoni deve ser tomado como indicado pelo seu médico. A dose recomendada de Harvoni em
adultos ¢ de um comprimido revestido por pelicula de 90 mg/400 mg uma vez por dia. O seu

médico dir-lhe-4 durante quantas semanas devera tomar Harvoni.

A dose recomendada de Harvoni em criancas com 3 ou mais anos de idade é baseada no peso.
Tome Harvoni como indicado pelo seu médico.

104



Engula o(s) comprimido(s) inteiro(s) com ou sem alimentos. Nao mastigue, esmague ou divida o
comprimido porque este tem um sabor muito amargo. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
problemas em engolir comprimidos.

Se estiver a tomar um antiacido, tome-o pelo menos 4 horas antes ou pelo menos 4 horas depois de
Harvoni.

Se estiver a tomar um inibidor da bomba de protées, tome o inibidor da bomba de protdes na
mesma altura que Harvoni. N3o o tome antes de Harvoni.

Se vomitar apo6s tomar Harvoni, pode afetar a quantidade de Harvoni no seu sangue. Isto pode fazer

com que Harvoni ndo atue tdo bem.

o Se vomitar menos de 5 horas apés tomar Harvoni, tome outra dose.

o Se vomitar mais de 5 horas apés tomar Harvoni, ndo necessita tomar outra dose até a hora
prevista para tomar a proxima dose.

Se tomar mais Harvoni do que deveria

Se tomar acidentalmente mais do que a dose recomendada, devera contactar imediatamente o seu
médico ou os servigos de urgéncia do hospital mais proximo para aconselhamento. Leve consigo o
frasco de comprimidos para que possa descrever facilmente o que tomou.

Caso se tenha esquecido de tomar Harvoni

E importante que ndo se esqueca de tomar nenhuma dose deste medicamento.

Caso se esqueca de tomar uma dose, tente lembrar-se quanto tempo decorreu desde que tomou pela
ultima vez Harvoni:

. Se se aperceber nas 18 horas apos a hora a que habitualmente toma Harvoni, deve tomar a
dose logo que lhe for possivel. Depois tome a dose seguinte a hora habitual.

. Se tiverem passado 18 horas ou mais ap6s a hora a que habitualmente toma Harvoni, aguarde
e tome a dose seguinte a hora habitual. Nao tome uma dose a dobrar (duas doses muito
proximas).

Nao pare de tomar Harvoni

Nio pare de tomar este medicamento a menos que o seu médico Ihe diga para o fazer. E muito
importante que termine o ciclo completo de tratamento para dar ao medicamento toda a possibilidade
de tratar a sua infecdo pelo virus da hepatite C.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis. Se tomar Harvoni
podera ter um ou mais dos efeitos indesejaveis abaixo indicados:

Efeitos indesejaveis muito frequentes

(podem afetar mais do que 1 em cada 10 pessoas)
. dores de cabeca

. sensagdo de cansaco

105



Efeitos indesejaveis frequentes
(podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
. erupg¢do cutinea

Outros efeitos que podem ser observados durante o tratamento com Harvoni

A frequéncia dos seguintes efeitos indesejaveis ¢ desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis).
o inchago da face, 1abios, lingua ou garganta (angioedema).

Outros efeitos que podem ser observados durante o tratamento com sofosbuvir:

A frequéncia dos seguintes efeitos indesejaveis ¢ desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos

dados disponiveis).

o uma erup¢do cutinea grave generalizada com pele a descamar que pode ser acompanhada por
febre, sintomas semelhantes aos da gripe, bolhas na boca, olhos e/ou 6rgéos genitais (sindrome
de Stevens-Johnson).

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmac€utico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagao:

Sitio da internet: http.//www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Diregdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +35121798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga
deste medicamento.

5. Como conservar Harvoni

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no frasco e na embalagem exterior,
apos “EXP”. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicio de Harvoni
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o As substancias ativas sdo o ledipasvir e o sofosbuvir. Cada comprimido revestido por pelicula
contém 90 mg de ledipasvir ¢ 400 mg de sofosbuvir ou 45 mg de ledipasvir € 200 mg de
sofosbuvir.

o Os outros componentes sao
Niuicleo do comprimido:
Copovidona, lactose mono-hidratada, celulose microcristalina, croscarmelose sodica, silica
coloidal anidra, estearato de magnésio.

Revestimento por pelicula:
Alcool polivinilico, diéxido de titdnio, macrogol, talco e, apenas para o comprimido de
90 mg/400 mg, amarelo-sunset FCF (E110).

Qual o aspeto de Harvoni e contetido da embalagem

Os comprimidos revestidos por pelicula de Harvoni 90 mg/400 mg sdo comprimidos cor-de-laranja,
em forma de losango, gravados com “GSI” num lado e com “7985” no outro lado. O comprimido tem
aproximadamente 19 mm de comprimento e 10 mm de largura.

Os comprimidos revestidos por pelicula de Harvoni 45 mg/200 mg sdo brancos, em forma de capsula,
gravados com “GSI” num lado e com “HRV” no outro lado. O comprimido tem aproximadamente
14 mm de comprimento e 7 mm de largura.

Cada frasco contém um exsicante de silica gel (agente secante) que deve ser mantido dentro do frasco
para proteger os seus comprimidos. O exsicante de silica gel esta contido numa saqueta ou recipiente
separado e nao deve ser engolido.

Estao disponiveis as seguintes apresentagoes:

o embalagens exteriores contendo 1 frasco de 28 comprimidos revestidos por pelicula para os
comprimidos revestidos por pelicula de 90 mg/400 mg e de 45 mg/200 mg.
o embalagens exteriores contendo 3 frascos de 28 (84) comprimidos revestidos por pelicula

apenas para os comprimidos revestidos por pelicula de 90 mg/400 mg. E possivel que ndo sejam
comercializadas todas as apresentagoes.

Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado
Gilead Sciences Ireland UC

Carrigtohill

County Cork, T45 DP77

Irlanda

Fabricante

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

Irlanda

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introduc¢do no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Gilead Sciences Belgium SRL-BV Gilead Sciences Ireland UC
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50 Tel: + 353 (0) 1 686 1888
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

Gilead Sciences Ireland UC Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Ten.: + 353 (0) 1 686 1888 Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50

107



Ceska republika
Gilead Sciences s.r.0.
Tel: +420910 871 986

Danmark
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Deutschland
Gilead Sciences GmbH
Tel: + 49 (0) 89 899890-0

Eesti
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

EALGoo

Gilead Sciences EAAdc M.EIIE.

TnA: + 30210 8930 100

Espaiia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: +34 91 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tél: + 33 (0) 1 46 09 41 00

Hrvatska
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Ireland
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 214 825 999

sland
Gilead Sciences Sweden AB
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849

Italia
Gilead Sciences S.r.1.

Tel: + 39 02 439201

Kvmpog

Gilead Sciences EAAdc M.EIIE.

TnA: +30210 8930 100

Latvija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Magyarorszag
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

Malta
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Nederland
Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: +31(0) 20 718 36 98

Norge
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: +43 1260 830

Polska
Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 262 8702

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel: + 351 21 7928790

Romania
Gilead Sciences (GSR) S.R.L.
Tel: +40 31 631 18 00

Slovenija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Slovenska republika
Gilead Sciences Portugueseia s.r.0.
Tel: +421 232 121 210

Suomi/Finland
Gilead Sciences Sweden AB
Puh/Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Sverige
Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

United Kingdom (Northern Ireland)

Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 44 (0) 8000 113700

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 11/2022

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia

Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.
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