Folheto informativo: Informacéio para o doente

Sunlenca 464 mg solu¢ao injetavel
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.

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

O que contém este folheto:

O que ¢é Sunlenca e para que ¢ utilizado

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

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Sunlenca

Conteudo da embalagem e outras informagdes

A e

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 ¢ um medicamento de agdo prolongada ¢ é utilizado em associagao 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 infe¢io por VIH em adultos com opgdes de tratamento limitadas (por exemplo
quando outros medicamentos antirretrovirais ndo sao suficientemente eficazes ou nao sdo adequados).

O tratamento com Sunlenca em associagdo 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 doencas ligadas a infecao por VIH.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Sunlenca

Nao receba Sunlenca

o Se tem alergia ao lenacapavir ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢do 6)
o 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
depressdo e ansiedade
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- Nio receba 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 utilizar Sunlenca

. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tem ou alguma vez teve doen¢a grave do figado,
ou se os exames mostraram problemas com o seu figado. O seu médico ira avaliar
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 seccao 4, Efeitos indesejaveis possiveis.

. Reacoes onde Sunlenca é injetado.

=> Pode ocorrer um carogo ou massa endurecida no local da inje¢ao. Em alguns casos, estes carogos
permanecem durante mais de um ano e, em alguns casos, podem ndo desaparecer. Se este nao tiver
desaparecido aquando da proxima injegdo, informe o seu médico. Para obter mais informagéo, ver
seccdo 4, Efeitos indesejaveis possiveis.

As consultas regulares sao importantes

E importante que compareca as consultas planeadas para Ihe ser administrada a injegdo de Sunlenca,
para controlar a sua infe¢do por VIH e impedir que a sua doenga piore. Fale com o seu médico se
estiver a pensar em parar o tratamento. Se se atrasar para receber a sua injecao de Sunlenca, ou se
parar de receber Sunlenca, tera de tomar outros medicamentos para tratar a sua infecao por VIH e
reduzir o risco de desenvolver resisténcia viral.

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 nao foi estudada, pelo que ndo se sabe qudo seguro e
eficaz o medicamento ¢ nesse 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
no seu sangue.

Medicamentos que nunca podem ser tomados com Sunlenca:

o rifampicina, utilizada para tratar algumas infecdes causadas por bactérias, como a tuberculose
. carbamazepina, fenitoina, utilizadas para prevenir convulsdes
o hipericao (Hypericum perforatum), um medicamento a base de plantas para tratar a depresséo

e ansiedade

- Se estiver a tomar qualquer um destes medicamentos, nio receba a injecio de Sunlenca e
informe o seu médico imediatamente.
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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
. 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 hipertensdo pulmonar, contendo:
- sildenafil ou tadalafil
. medicamentos utilizados para tratar a impoténcia, contendo:
- vardenafil
o 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¢8o no seu organismo, contendo:
- dexametasona ou hidrocortisona/cortisona

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

Sunlenca é um medicamento de a¢ao prolongada. Se, depois de falar com o seu médico, decidir
parar o seu tratamento ou mudar para outro, deve saber que podem permanecer niveis baixos de
lenacapavir (a substancia ativa de Sunlenca) no seu sistema durante muitos meses apds a sua ultima
injecdo. Estes niveis baixos remanescentes ndo deverao afetar outros medicamentos antirretrovirais
que tomar posteriormente para tratar a sua infe¢do por VIH. Outros medicamentos, no entanto,
poderdo ser afetados pelos niveis baixos de lenacapavir no seu sistema se os tomar dentro de 9 meses
apos a sua ultima inje¢do de Sunlenca. Deve verificar junto do seu médico se podera tomar tais
medicamentos depois de parar o tratamento com Sunlenca.

Gravidez e amamentacio

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmaceéutico 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 amamentag¢do ndo é recomendada em mulheres que vivem com VIH, uma vez que a infec¢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 utilizacao de maquinas
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Nao se prevé que Sunlenca tenha qualquer efeito sobre a sua capacidade de conduzir ou utilizar
maquinas.

Sunlenca contém sdédio

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

3. Como utilizar Sunlenca

Sunlenca ¢ utilizado em associagio com outros medicamentos antirretrovirais para tratar a infe¢ao
por VIH. O seu médico ird aconselhar que medicamentos tem de tomar para tratar a sua infe¢cdo 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.

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:
. 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:
o Duas injegdes no abdomen dadas ao mesmo tempo pelo seu médico ou enfermeiro.

Se lhe for administrado mais Sunlenca solucao injetavel do que deveria

Este medicamento ser-lhe-a administrado pelo seu médico ou por um enfermeiro, por isso é
improvavel que lhe seja dado demasiado. Se estiver preocupado, informe o médico ou um enfermeiro.

Caso se esqueca de uma injecao de Sunlenca

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

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

Caso se esqueca dos comprimidos ou caso os vomite, consulte o folheto informativo dos comprimidos
de Sunlenca.
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Se parar Sunlenca

Nao pare Sunlenca solucdo injetavel sem falar com o seu médico. Continue a receber as inje¢des de
Sunlenca enquanto o seu médico recomendar. A interrupg¢do do tratamento com Sunlenca pode afetar
gravemente a sua resposta a tratamentos futuros para o VIH.

-> Fale com o seu médico se quiser parar de receber as inje¢cdes de Sunlenca.

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

° Quaisquer sinais de inflamacao ou infecdo. Em alguns doentes com infecdo avancada por
VIH (SIDA) e antecedentes de infegdes oportunistas (infe¢des que ocorrem em pessoas com um
sistema imunitario enfraquecido), podem ocorrer sinais e sintomas de inflamacdo 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 infecao 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
- palpitacdes, tremores ou hiperatividade

-> Se observar estes ou quaisquer outros sintomas de inflamacdo ou infegio, informe o seu médico
imediatamente.

Efeitos indesejaveis muito frequentes
(podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)
. Reacoes onde Sunlenca é injetado.
Os sintomas podem incluir:
- dor e mal-estar
- um carogo ou massa endurecida, que pode demorar mais tempo a desaparecer do que
outras reagdes no local da injeg¢do ou que pode ndo desaparecer
- reagdo inflamatoria como rubor, prurido e tumefacao
- ferida aberta na pele

Efeitos indesejaveis frequentes
(podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
. Sentir-se enjoado (n4useas)

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdao 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 seguranga
deste medicamento.

5. Como conservar Sunlenca
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no rotulo do frasco para injetaveis e
na embalagem exterior, apos VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

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

6. Conteuido da embalagem e outras informacoes

Qual a composi¢io de Sunlenca

A substancia ativa é lenacapavir. Cada frasco para injetaveis unidose contém 463,5 mg de lenacapavir.
Os outros componentes sao

Macrogol (E1521), agua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Sunlenca e contetido da embalagem

Sunlenca solugdo injetavel (injetavel) € uma solucdo limpida, amarela a castanha, sem particulas
visiveis. Sunlenca ¢ fornecido em dois frascos para injetaveis de vidro, cada um contendo 1,5 ml de
solugdo injetavel. Estes frascos para injetaveis sao incluidos num kif de administragdo que também
contém 2 dispositivos de acesso aos frascos para injetaveis (um dispositivo que permitird ao seu
médico ou a um enfermeiro retirar Sunlenca do frasco para injetaveis), 2 seringas descartaveis e

2 agulhas para injegao.

Titular da Autorizaciao de Introducao 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
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Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacao de Introdug¢ao no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Tel/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50

bbarapus
Gilead Sciences Ireland UC
Ten.: +353 (0) 1 686 1888

Ceska republika
Gilead Sciences s.r.o.
Tel: +420 910 871 986

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

E)lrada
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

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

Italia
Gilead Sciences S.r.l.
Tel: +39 02 439201
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Lietuva
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50

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 1 260 830

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

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

Romaénia
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



Kvnpog Sverige

Gilead Sciences EAAég M.EIIE. Gilead Sciences Sweden AB
TnA: +30210 8930 100 Tel: +46 (0) 8 5057 1849
Latvija

Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888
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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A informacao que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:
Instrugoes de utilizacdo — Sunlenca 464 mg solu¢ao injetavel

A sua embalagem contém

2 x frascos para injetaveis
2 x dispositivos de acesso aos frascos para
injetaveis
2 X seringas === W
2 x agulhas para inje¢@o 22G, 13 mm @/
/f

Todos os componentes destinam-se a uma utilizagdo unica.

Uma dose completa requer duas injecdes de 1,5 ml. E necessaria a utilizacdo do dispositivo de
acesso ao frasco para injetaveis.

Certifique-se de que:

o O frasco para injetaveis e a seringa preparada contém uma soluciio amarela a castanha e sem
particulas

. O conteudo néo esta danificado

o O produto néio esta com o prazo de validade expirado

1. Preparar o frasco para injetaveis

Retirar a tampa.

Limpar a rolha do frasco para injetaveis com um
toalhete de alcool.

Empurrar.

Rodar e retirar.
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3., 4. Encaixar e encher a seringa

. Encaixar a seringa e injetar 1,5 ml de ar no
frasco para injetaveis.

. Virar ao contrario e recolher todo o
conteudo.

5. Fixar a agulha para injeciio 22G na seringa, expelir as bolhas de ar e preparar a
administracido de 1,5 ml

\

6. Limpar um local de injecio no abdémen do doente

™ @ = o par oo oo Opgoes‘para locais de injecgdo (a pelo menos 5 cm
(a pelo menos 5 cm do do umblgo)

umbigo)

. |
7. Injetar 1,5 ml de Sunlenca por via subcutinea

[y ™

Inserir
completamente

90°
preferencial

> 45°
— aceitavel
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8. Administrar a 2.” injecio

(53 S

Repita os passos para a
22injegéo a, pelo
menos, 5 cm de
distancia do primeiro
local de injegdo
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