Folheto informativo: Informacéio para o doente

Sunlenca 300 mg comprimidos revestidos por pelicula
lenacapavir

vEste medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de
nova informagdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da sec¢ao 4.

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacio importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao 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 sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Sunlenca e para que ¢ utilizado

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

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Sunlenca

Conteudo da embalagem e outras informagoes

AN

1. O que é Sunlenca e para que é utilizado

Sunlenca contém a substancia ativa lenacapavir. Trata-se de um medicamento antirretroviral
conhecido como inibidor da capside.

Sunlenca € utilizado em associacdo com outros medicamentos antirretrovirais para tratar o virus
da imunodeficiéncia humana (VIH) do tipo 1, o virus que causa a sindrome da imunodeficiéncia
adquirida (SIDA).

E utilizado para tratar a infecdo por VIH em adultos com opgdes de tratamento limitadas (por
exemplo, quando outros medicamentos antirretrovirais nao sio suficientemente eficazes ou néo sdo
adequados).

O tratamento com Sunlenca em associacdo com outros antirretrovirais diminui a quantidade de VIH no
seu organismo. Isto ird melhorar o funcionamento do seu sistema imunitario (as defesas naturais do
organismo) e diminuir o risco de desenvolvimento de doengas ligadas a infe¢ao por VIH.

O seu médico ira dar-lhe aconselhamento para tomar comprimidos de Sunlenca antes de lhe serem
administradas injegoes de Sunlenca pela primeira vez.

2. O que precisa de saber antes de tomar Sunlenca

Nao tome Sunlenca

o Se tem alergia ao lenacapavir ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢do 0)
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. Se estiver a tomar algum destes medicamentos:
- rifampicina, utilizada para tratar algumas infeg¢des causadas por bactérias, como a
tuberculose
- carbamazepina, fenitoina, utilizadas para prevenir convulsdes
- hipericao (Hypericum perforatum), um medicamento a base de plantas para tratar a
depressao e ansiedade

- Nio tome Sunlenca e informe imediatamente o seu médico se achar que isto se aplica a si.

Adverténcias e precaucées

Fale com o seu médico antes de tomar Sunlenca

. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tem ou alguma vez teve doenca grave do figado,
ou se 0s exames mostraram problemas com o seu figado. O seu médico ira considerar
cuidadosamente se deve trata-lo com Sunlenca.

Enquanto estiver a utilizar Sunlenca

Assim que comegar a utilizar Sunlenca, fique atento a:

. Sinais de inflamacao ou infe¢ao.

—> Se observar quaisquer destes sintomas, informe o seu médico imediatamente. Para obter mais
informacao, consulte a seccdo 4, Efeitos indesejaveis possiveis.

Criangas e adolescentes

Nao dé este medicamento a criangas com menos de 18 anos de idade. A utilizagdo de Sunlenca em
doentes com menos de 18 anos de idade ainda néo foi estudada, pelo que ndo se sabe quao seguro ¢
eficaz o medicamento ¢é neste grupo etario.

Outros medicamentos e Sunlenca

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos. Sunlenca pode interferir com outros medicamentos. Isto pode impedir
que Sunlenca ou outros medicamentos funcionem corretamente ou piorar quaisquer efeitos
indesejaveis. Em alguns casos, o seu médico pode precisar de ajustar a sua dose ou verificar os niveis
dos medicamentos no seu sangue.

Medicamentos que nunca podem ser tomados com Sunlenca:
o rifampicina, utilizada para tratar algumas infegdes causadas por bactérias, como a tuberculose
o carbamazepina, fenitoina, utilizadas para prevenir convulsoes

hipericao (Hypericum perforatum), um medicamento a base de plantas para tratar a depressao

e ansiedade

- Se estiver a tomar qualquer um destes medicamentos, nio tome Sunlenca e informe o seu médico
imediatamente.

Fale com o seu médico especialmente se estiver a tomar:

o antibioticos contendo:
- rifabutina

o anticonvulsivantes utilizados para tratar a epilepsia e prevenir convulsdes (ataques epiléticos),
contendo:

- oxcarbazepina ou fenobarbital
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. medicamentos utilizados para tratar o VIH, contendo:
- atazanavir/cobicistate, efavirenz, nevirapina, tipranavir/ritonavir ou etravirina

o medicamentos utilizados para tratar a enxaqueca, contendo:
- di-hidroergotamina ou ergotamina
o medicamentos utilizados para tratar a impoténcia e a hipertensao pulmonar, contendo:
- sildenafil ou tadalafil
. medicamentos utilizados para tratar a impoténcia, contendo:
- vardenafil
. corticosteroides (também conhecidos como “esteroides”) tomados por via oral ou dados por

injecdo utilizados para tratar alergias, doengas intestinais inflamatorias e varias outras doengas
que envolvem inflamag¢ao no seu organismo, contendo:
- dexametasona ou hidrocortisona/cortisona

o medicamentos utilizados para baixar o colesterol, contendo:
- lovastatina ou sinvastatina
o antiarritmicos utilizados para tratar problemas do coragdo, contendo:
- digoxina
o medicamentos utilizados para ajuda-lo a dormir, contendo:
- midazolam ou triazolam.
o anticoagulantes utilizados para prevenir e tratar coagulos de sangue, contendo:

- rivaroxabano, dabigatrano ou edoxabano
- Informe o seu médico se estiver a tomar qualquer um destes medicamentos ou se comegar a
tomar qualquer um destes medicamentos durante o tratamento com Sunlenca. Nao pare o seu
tratamento sem contactar o seu médico.
Gravidez e amamentacio
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico

ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Como medida de precaugdo, deve evitar a utilizagdo de Sunlenca durante a gravidez, exceto se o seu
médico lhe disser o contrario.

A amamentagdo ndo ¢ recomendada em mulheres que vivem com VIH, uma vez que a infe¢do pelo
VIH pode ser transmitida ao bebé através do leite materno. Se estiver a amamentar ou planeia vir a
amamentar, deve falar com o seu médico o mais rapidamente possivel.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao se prevé que Sunlenca tenha qualquer efeito sobre a sua capacidade de conduzir ou utilizar
maquinas.

Sunlenca contém sédio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de s6édio por comprimido, ou seja, €
praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Sunlenca

Sunlenca ¢ utilizado em associacdo com outros medicamentos antirretrovirais para tratar a infecio
por VIH. O seu médico ira aconselhar que medicamentos tem de tomar para tratar a sua infecao por

VIH e quando tem de os tomar.

O seu tratamento com Sunlenca comega com comprimidos que toma por via oral, seguido de injecdes
dadas pelo seu médico ou enfermeiro, conforme descrito abaixo.
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Fale com o seu médico antes de tomar os comprimidos. Recebera informagao sobre quando
comecar a tomar os seus comprimidos e quando sera marcada a sua consulta para as primeiras
injecoes.

Dia 1 do tratamento:
. Dois comprimidos tomados por via oral. Estes podem ser tomados com ou sem alimentos.

Dia 2 do tratamento:
o Dois comprimidos tomados por via oral. Estes podem ser tomados com ou sem alimentos.

Dia 8 do tratamento:
o Um comprimido tomado por via oral. Este pode ser tomado com ou sem alimentos.

Dia 15 do tratamento:
o Duas inje¢des no abdomen (barriga) dadas ao mesmo tempo pelo seu médico ou enfermeiro.

A cada 6 meses:
. Duas inje¢des no abdomen dadas ao mesmo tempo pelo seu médico ou enfermeiro.

Se tomar mais Sunlenca do que deveria

Contacte o seu médico ou farmacéutico imediatamente para obter aconselhamento. Se tomar mais do
que a dose recomendada de Sunlenca, podera ter um risco mais elevado de efeitos indesejaveis (ver
seccao 4, Efeitos indesejdaveis possiveis).

E importante nio esquecer uma dose dos comprimidos de Sunlenca.

Caso se tenha esquecido de tomar os seus comprimidos, contacte o seu médico ou farmacéutico
imediatamente.

Se vomitar até 3 horas depois de tomar Sunlenca comprimidos, contacte o seu médico imediatamente
e tome mais dois comprimidos. Se vomitar mais de 3 horas depois de tomar Sunlenca, ndo tem de
tomar mais comprimidos até a proxima toma dos comprimidos ou injegdes seguintes.

Caso se esqueca de uma injecao de Sunlenca

. E importante que compareca as consultas planeadas a cada 6 meses para lhe serem
administradas as inje¢Oes de Sunlenca. Isto ajudara a controlar a sua infecdo por VIH e a
impedir que a sua doenga piore.

. Se achar que ndo consegue comparecer a consulta para as suas injecoes, ligue ao seu médico
assim que possivel para falar sobre as suas opg¢des de tratamento.

Naio pare de tomar Sunlenca

Nao pare de tomar Sunlenca sem falar com o seu médico. A interrupg¢ao do tratamento com Sunlenca

pode afetar gravemente a sua resposta a tratamentos futuros para o VIH.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Possiveis efeitos indesejaveis graves: informe o seu médico imediatamente

o Quaisquer sinais de inflamagao ou infecdo. Em alguns doentes com infe¢do avancada por
VIH (SIDA) e antecedentes de infecdes oportunistas (infe¢des que ocorrem em pessoas com um
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sistema imunitario enfraquecido), podem ocorrer sinais e sintomas de inflamagdo de infegdes
prévias logo apds iniciar o tratamento para o VIH. Pensa-se que estes sintomas sdo devidos a
uma melhoria na resposta imunitaria do organismo, permitindo que este lute contra infegdes que
podem estar presentes sem sintomas 6bvios.

o Doencgas autoimunes, quando o sistema imunitario ataca os tecidos saudaveis do organismo,
ap6s comecar a tomar medicamentos para a sua infecdo por VIH. As doencgas autoimunes
podem ocorrer muitos meses depois do inicio do tratamento. Esteja atento a quaisquer sintomas
de infe¢do ou outros sintomas, como:

- fraqueza muscular
- fraqueza que comega nas maos e nos pés e que progride para o tronco
- palpitagdes, tremores ou hiperatividade

—> Se observar estes ou quaisquer outros sintomas de inflamagio ou infe¢do, informe o seu médico
imediatamente.

Efeitos indesejaveis frequentes
(podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
. Sentir-se enjoado (nduseas)

Comunicac¢ao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. 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:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351217987373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

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

5. Como conservar Sunlenca

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

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no blister,
apos VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacdo. Conservar na
embalagem de origem para proteger da humidade.

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. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composi¢ao de Sunlenca
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A substancia ativa € lenacapavir. Cada comprimido contém lenacapavir sddico equivalente a 300 mg
de lenacapavir.

Os outros componentes sao

Nicleo do comprimido
Manitol (E421), celulose microcristalina (E460), croscarmelose sodica (E468), copovidona, estearato
de magnésio (E572), poloxdmero (ver sec¢do 2, Sunlenca contém sodio).

Pelicula de revestimento
Alcool polivinilico (E1203), didxido de titanio (E171), macrogol (E1521), talco (E553b), 6xido de
ferro amarelo (E172), 6xido de ferro preto (E172), 6xido de ferro vermelho (E172).

Qual o aspeto de Sunlenca e conteiido da embalagem

Sunlenca comprimidos revestidos por pelicula sdo comprimidos revestidos por pelicula beges, em
forma de capsula, gravados com “GSI” num lado do comprimido e “62L” no outro lado do
comprimido. Sunlenca ¢ fornecido num blister de 5 comprimidos rodeado por um cartdo blister. O
blister esta colocado no interior de uma saqueta com pelicula. A saqueta com pelicula contém um
exsicante de silica-gel que tem de ser mantido dentro da saqueta com pelicula para ajudar a proteger os
seus comprimidos. A silica-gel esta contida numa saqueta ou recipiente separado e ndo deve ser
ingerida.

Titular da Autorizacio de Introducio 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 informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introdug¢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
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences Ireland UC Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Temn.: + 353 (0) 1 686 1888 Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50
Ceska republika Magyarorszag

Gilead Sciences s.r.0. Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +420 910 871 986 Tel.: +353 (0) 1 686 1888
Danmark Malta

Gilead Sciences Sweden AB Gilead Sciences Ireland UC
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849 Tel: + 353 (0) 1 686 1888
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Deutschland
Gilead Sciences GmbH
Tel: + 49 (0) 89 899890-0

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

EArada

Gilead Sciences EALGg 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

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

Italia
Gilead Sciences S.r.l.

Tel: +39 02 439201

Kvnpog

Gilead Sciences EALdg M.EIIE.

TnA: + 30210 8930 100

Latvija
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 1 260 830

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 Slovakia s.r.o.
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

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 05/2025

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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