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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

STOCRIN® (efavirenz), MSD
Soluc¢ao Oral

Leia esta bula com atencio antes de iniciar o tratamento com STOCRIN®, ou mesmo se apenas estiver dando
continuidade ao tratamento. Algumas das informacdes contidas na bula anterior podem ter sido alteradas.
Lembre-se de que seu médico prescreveu este medicamento apenas para voc€. Nunca ofereca este medicamento a
outra pessoa.

APRESENTACOES
STOCRIN® solugdo oral é apresentado em frascos com 180 mL contendo 30 mg/mL e acompanhados de seringa
dosadora.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO (criangas a partir de 3 anos de idade e com peso maior ou igual a 13 kg)

COMPOSICAO
STOCRIN® solugio oral 30 mg/mL: cada mL contém 30 mg de efavirenz como ingrediente ativo. Ingredientes
inativos: triglicérides de cadeia média, acido benzoico e aroma de morango/menta.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Seu médico prescreveu STOCRIN® porque vocé apresenta infecgdo por HIV. STOCRIN®, tomado em
combinagdo com outros antirretrovirais, reduz a quantidade de virus em seu sangue.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

STOCRIN® pertence a classe de antirretrovirais denominados inibidores da transcriptase reversa nio
nucleosideos (ITRNNs). Trata-se de um antirretroviral que combate a infec¢do pelo HIV por meio da redugdo da
quantidade de virus no sangue.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve tomar STOCRIN® solugdo oral se for alérgico a qualquer um de seus ingredientes. STOCRIN®
ndo deve ser tomado com alguns medicamentos listados a seguir em Interacdes Medicamentosas.

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

Informe ao seu médico sobre qualquer condi¢cdo médica anterior ou atual, incluindo doenga do figado (por
exemplo, hepatite cronica B ou C) ou alergias, convulsdes, doencas mentais ou abuso de alcool ou outras
substancias. Informe-o também sobre quaisquer medicamentos, vitaminas ou suplementos nutricionais —
incluindo erva-de-sdo-jodo (Hypericum perforatum) — que esteja tomando atualmente ou planeje tomar. Informe
ao seu médico se estiver amamentando, gravida ou se pretende engravidar. Informe seu médico se estiver
tomando algum medicamento que contém efavirenz. STOCRIN® ndo deve ser tomado junto com outros
medicamentos que contenham efavirenz.

Uso na Gravidez e Amamentacio: as mulheres nio devem engravidar durante o tratamento com
STOCRIN® e por 12 semanas apés seu término.

As mulheres devem avisar seu médico se engravidarem durante o tratamento com STOCRIN®,

Se houver a possibilidade de que vocé fique gravida enquanto estiver tomando STOCRIN®, um método
anticoncepcional de barreira confidvel devera ser sempre utilizado com outros métodos de contracepcao
incluindo anticoncepcionais orais (pilula) ou outros anticoncepcionais hormonais (p.ex., implantes, injecdo). O
efavirenz pode permanecer em seu sangue por um periodo de tempo apds o término da terapia. Portanto, vocé
deve continuar utilizando medidas contraceptivas por 12 semanas apds parar de tomar STOCRIN®.
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Informe seu médico imediatamente se vocé estd gravida ou tem intencdo de engravidar. Se vocé estd gravida,
vocé deve tomar STOCRIN® somente se vocé e seu médico decidirem que isto é claramente necessario.
Foram observadas malformagdes em fetos de animais tratados com STOCRIN®, os quais receberam doses do
medicamento semelhantes as utilizadas em humanos. Também foram observadas malformagdes em bebés de
mulheres que tomaram STOCRIN® durante a gravidez; portanto, a gravidez deve ser evitada por mulheres
tratadas com STOCRIN®.

E recomendado que mulheres infectadas pelo HIV ndo amamentem seus filhos devido a possibilidade de que seu
bebé seja infectado pelo virus HIV através do leite materno. Converse com seu médico sobre a melhor forma de
alimentar seu bebé.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Uso Pediatrico: STOCRIN® nio foi adequadamente estudado em criangas com menos de 3 anos de idade ou
menos de 13 kg; portanto, o uso de STOCRIN® para essa faixa etaria ndo ¢ recomendado.

Dirigir ou operar maquinas: durante o tratamento com STOCRIN® foram relatados casos de tontura,
capacidade de concentragdo prejudicada e sonoléncia. Se apresentar esses sintomas, vocé deve evitar tarefas
potencialmente perigosas como conduzir veiculos ou operar maquinas.

ATENCAO: O USO INCORRETO CAUSA RESISTENCIA DO VIRUS DA AIDS E FALHA NO

TRATAMENTO.

Interacdes Medicamentosas: STOCRIN® solugdo oral pode ser tomado com ou sem alimentos. Os
medicamentos que devem ser tomados com precau¢io com STOCRIN® incluem a cisaprida, o midazolam, o
triazolam, a pimozida, o bepridil e os derivados do ergd. Ao tomar esses medicamentos com STOCRIN®, pode
se desenvolver um potencial para efeitos colaterais graves e/ou potencialmente fatais.

A dose geralmente recomendada de STOCRIN® nio deve ser tomada com a dose geralmente recomendada de
voriconazol, um medicamento que ¢ utilizado para tratar infec¢des fingicas. STOCRIN® pode fazer com que o
voriconazol tenha menos probabilidade de agir. Além disso, o voriconazol pode aumentar a ocorréncia das
reagdes adversas de STOCRIN®. Uma dose mais alta de voriconazol pode ser tomada a0 mesmo tempo que uma
dose reduzida de efavirenz, porém antes vocé deve verificar com seu médico.

Nio tome STOCRIN® com erva-de-sdo-jodo (Hypericum perforatum) — um fitoterapico comercializado como
suplemento nutricional — ou com produtos que contenham essa erva, pois o efeito de STOCRIN® ou de outros
farmacos relacionados com o HIV pode ser diminuido.

STOCRIN® pode ser tomado com muitos outros medicamentos comumente utilizados por pessoas infectadas
pelo HIV. Esses medicamentos incluem inibidores da protease e inibidores da transcriptase reversa analogos de
nucleosideos (ITRNs). A dose otima de indinavir quando administrada em combinagdo com efavirenz, nao ¢
conhecida. A dose de atazanavir deve ser ajustada quando administrada com STOCRIN® e ritonavir. A dose de
darunavir pode ser ajustada quando administrada com STOCRIN e ritonavir. Nao se recomenda o uso de
STOCRIN® com saquinavir. Pode ser requerido aumento da dose de lopinavir/ritonavir quando administrada em
combinacio com STOCRIN®.

Se vocé estiver sendo tratado com telaprevir (um medicamento para tratamento de hepatite C) enquanto estiver
tomando STOCRIN®, o seu médico podera ter que ajustar a dose de telaprevir.

Se vocé estiver tomando o antibidtico claritromicina, seu médico pode optar por prescrever outro tipo de
antibiodtico. Se estiver tomando rifampicina, seu médico ira prescrever uma dose mais alta de STOCRIN®.

Se vocé estiver tomando metadona, seu médico ird ter de ajustar a dose de metadona apds iniciar o tratamento
com STOCRIN®.

Se vocé estiver sendo tratado com sertralina ao comegar o tratamento com STOCRIN®, seu médico precisara
ajustar a dose da sertralina.

Se vocé estiver sendo tratado com bupropiona ao comegar o tratamento com STOCRIN®, seu médico podera
realizar ajuste da dose de bupropiona.

STOCRIN® pode fazer com que o itraconazol (utilizado para tratar infec¢des fungicas) tenha menos
probabilidade de agir. Informe seu médico se estiver tomando o itraconazol.

Se vocé estiver fazendo tratamento com atorvastatina, pravastatina ou sinvastatina (medicamentos
hipolipemiantes, também conhecidos como estatinas) quando comegar a tomar STOCRIN®, seu médico pode ter
de ajustar sua dose de estatina.

Se vocé estiver fazendo tratamento com um imunossupressor (como por exemplo ciclosporina, tacrolimo ou
sirolimo) quando iniciar ou parar de tomar STOCRIN®, seu médico ira monitorar as concentragdes plasmaticas
de imunossupressor e podera precisar ajustar sua dose.

STOCRIN® pode fazer com que a carbamazepina (utilizada para prevenir convulsdes) tenha menos
probabilidade de agir. Além disso, a carbamazepina pode fazer com que STOCRIN® tenha menos probabilidade
de agir. Informe seu médico se estiver tomando carbamazepina.
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Se vocé estiver fazendo tratamento com diltiazem ou medicamentos semelhantes (chamados de bloqueadores do
canal de calcio) quando comegar a tomar STOCRIN®, seu médico pode precisar ajustar sua dose do bloqueador
do canal de célcio.

Se vocé estiver fazendo tratamento com varfarina ou acenocumarol (medicamentos utilizados para reduzir a
formacdo de codgulo no sangue) ao comegar o tratamento com STOCRIN® seu médico pode ter de ajustar a dose
destes medicamentos.

Se vocé estiver fazendo tratamento com atovaquona/proguanil ou arteméter/lumefantrina (medicamentos que
tratam maldria), STOCRIN® pode reduzir a quantidade de atovaquona/proguanil ou arteméter/lumefantrina em
seu sangue. Seu medico podera precisar ajustar a dose destes medicamentos.

STOCRIN® pode ser tomado independentemente da presenga de alimentos.

STOCRIN® nio deve ser tomado junto com outros medicamentos que contém efavirenz.

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

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

Conserve o frasco de STOCRIN® solugio oral fechado e em temperatura entre 15° a 30°C.

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.

Apés aberto, valido por um més.

Aparéncia: STOCRIN® solucio oral apresenta-se na forma liquida com aspecto transparente a ligeiramente
amarelo.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Uso oral
STOCRIN® solugdo oral pode ser tomado com ou sem alimentos.
A dose para adultos ou criangas com peso igual ou superior a 40 kg ¢ de 24 mL da solugao oral.
A dose para criangas com peso igual ou menor que 40 kg ¢ calculada com base no peso ¢ deve ser tomada
1x/dia, conforme mostrado a seguir.
(Observe que a dose de STOCRIN® solugdo oral em mg de efavirenz ndo ¢ a mesma que para STOCRIN®
comprimidos).
STOCRIN® solucéo oral (30 mg/mL)

dose (mL)
Peso corporal Criancas Adultos ¢ criangas
>5 anos

em kg 3 a <5 anos -
13a<l15 12 9
15a<20 13 10
20 a <25 15 12
25a<32,5 17 15
32,5a<40 — 17
>40 — 24

Seu médico ira lhe fornecer as informagdes para a dose correta.

STOCRIN® deve ser tomado diariamente.

STOCRIN® nunca deve ser tomado isoladamente para tratar a infecgdo pelo HIV; deve ser sempre tomado em
combinagdo com outros medicamentos anti-HIV.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Niao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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A dose de STOCRIN® solugio oral deve ser medida utilizando-se a seringa
fornecida na embalagem.

. Ao utilizar pela primeira vez, o adaptador deve ser acoplado ao gargalo do
frasco apos a retirada da tampa de seguranga e do lacre. Pressione o adaptador
ja fixado ao bocal da seringa contra o gargalo do frasco.

-,

. Separe a seringa do adaptador. O adaptador devera estar bem encaixado no
gargalo para que a tampa de seguranga possa ser reposta sem retira-lo.

=

. Com o frasco na posigdo vertical (gargalo para cima), encaixe a ponta da
seringa no adaptador.

o Inverta o frasco, com a seringa acoplada. Segure o frasco e a seringa
firmemente com uma das maos € com a outra puxe o émbolo até um pouco
além da marca indicada para a dose necessaria. Caso formem-se bolhas de ar
no interior da seringa, mantenha o frasco invertido, empurre o émbolo
lentamente e puxe-o novamente. Repita até que ndo haja mais bolhas de ar.

. Para obter a dose exata, mantenha o frasco invertido e empurre o émbolo
lentamente até que a parte superior do anel preto (a margem mais proéxima da
ponta da seringa) fique alinhada com a dose. Volte o frasco a posi¢do normal
e retire a seringa. Lave o adaptador e recoloque a tampa de seguranga
firmemente sobre ele.

. Antes de administrar a dose da solucao oral, certifique-se de que o paciente
esteja sentado ou em pé. Coloque a ponta da seringa dentro da boca,
apontando-a na dire¢do da bochecha. Empurre o émbolo suavemente para
permitir que o medicamento seja engolido. Se o émbolo for pressionado com
muita forca, a solucdo saird em forma de esguicho, o que pode causar
sufocacdo.

Apds o uso, lave a seringa em dgua quente com sabdo por pelo menos um minuto. Encha a seringa com a adgua
quente com sabdo e esvazie-a completamente. Repita o procedimento pelo menos trés vezes. Remova o émbolo
da canula e lave-os com agua quente corrente. Se as partes da seringa ndo estiverem limpas, repita os mesmos
procedimentos. Deixe as partes secarem completamente antes de remontar o conjunto. Nao lave a seringa em
maquina de lavar louga.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tente ndo se esquecer de tomar uma dose deste medicamento. Se vocé deixou de tomar uma dose, tome a
proxima dose o mais rapido possivel, porém sem duplicar a dose. Se precisar de ajuda para programar os
melhores horarios de ingestdo de seu medicamento, peca ajuda a seu médico.

Quando a quantidade de STOCRIN® comegar a diminuir, solicite mais ao seu médico. E muito importante que
vocé ndo fique sem o medicamento, pois a quantidade de virus pode comecar a aumentar se o tratamento for
interrompido, mesmo por periodo curto de tempo, o que pode dificultar o tratamento da infeccao.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos inesperados ou indesejaveis, denominados efeitos adversos.
STOCRIN® em geral é bem tolerado. As reagdes adversas mais frequentemente relatadas (ocorre em mais de 5%
dos pacientes que utilizam este medicamento) associadas com STOCRIN® em combinagdo com outros
medicamentos anti-HIV incluem erup¢des cutaneas, nausea, tontura, dor de cabeca e fadiga.

Os efeitos indesejaveis de maior importancia sdo erupgdes cutaneas e sintomas do sistema nervoso que incluem
tontura, insénia, sonoléncia, concentragdo prejudicada e sonhos anormais.

Entre em contato com seu médico se apresentar erupgdes cutineas, pois algumas delas podem ser graves; no
entanto, na maioria dos casos, as erupgdes desaparecem sem modificagdo do tratamento com STOCRIN®. As
erupgdes cutineas foram mais comuns em criangas do que em adultos tratados com STOCRIN®.

Os sintomas do sistema nervoso tendem a ocorrer no inicio do tratamento, mas, em geral, diminuem nas
primeiras semanas. Se vocé apresenta-los, seu médico podera sugerir que vocé tome STOCRIN® na hora de
dormir e com o estdmago vazio. Raramente, alguns pacientes apresentam sintomas mais graves que podem afetar
o humor ou a capacidade de raciocinio. Esses sintomas incluem depressdo, pensamentos suicidas,
comportamento agressivo e pensamentos estranhos. Alguns pacientes tentaram realmente o suicidio. Esses
problemas tendem a ocorrer mais frequentemente em pacientes com historico de doenga mental. Sempre informe
ao seu médico se apresentar esses sintomas ou quaisquer efeitos colaterais durante o tratamento com STOCRIN®.
Nos pacientes tratados com STOCRIN®, raramente foram relatados casos de disturbios de coordenagdo e
equilibrio, convulsdes, coceira, dor de estdmago, visdo turva, aumento de mamas em homens, insuficiéncia
hepatica, inflamagdo do pancreas, aumento de gordura em regides como pesco¢o, mamas, abddémen, e costas,
rubor, tremores, € zumbido no ouvido.

Podem ocorrer outros efeitos colaterais com STOCRIN®. Seu médico possui uma lista mais completa desses
efeitos. Informe ao seu médico imediatamente a ocorréncia desses e de outros efeitos indesejaveis, especialmente
os nao mencionados nesta bula. Se a condigdo persistir ou piorar, procure assisténcia médica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se ingerir uma grande quantidade de STOCRIN® entre em contato com seu médico ou sua clinica. Alguns
pacientes que acidentalmente tomaram 600 mg por dia relataram aumento dos sintomas do sistema nervoso. Um
paciente teve contragdes musculares involuntarias.

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.

10. OUTRAS CONSIDERACOES:

STOCRIN® deve ser tomado com outros medicamentos que agem contra o virus HIV. Se o tratamento com
STOCRIN® for iniciado porque seu tratamento atual ndo evitou a multiplicagio do virus, outro medicamento que
vocé ainda ndo tomou antes pode ser iniciado a0 mesmo tempo.

Vocé deve estar ciente de que STOCRIN® ndo ¢ uma cura da infecgdo pelo HIV e que vocé pode continuar a
desenvolver infec¢des ou outras doengas associadas a doenga pelo HIV. Vocé deve continuar sob os cuidados de
seu médico durante o tratamento com STOCRIN®.

Em alguns pacientes com infec¢do avancada por HIV (AIDS) e historico de infecgdes oportunistas, podem
ocorrer sinais e sintomas de inflamagdo das infec¢des anteriores quando o tratamento de combinagdo
antirretroviral for iniciado. Além de infec¢des oportunistas, também podem ocorrer distirbios autoimunes (uma
condigdo que ocorre quando o sistema imune ataca o tecido saudavel do corpo). Informe seu médico
imediatamente caso vocé note quaisquer sintomas de infec¢do ou inflamagao.
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Nio se verificou que o tratamento com STOCRIN® reduza o risco de transmissdo da infecgdo pelo HIV a outras
pessoas por contato sexual ou contaminagdo por sangue.
Este medicamento foi prescrito apenas para vocé. Nunca ofereca este medicamento a outra pessoa.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0029.0018
Farm. Resp.: Fernando C. Lemos - CRF-SP n° 16.243

Registrado e importado por:

Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda.
Rua 13 de Maio, 815 - Sousas, Campinas/SP
CNPJ: 45.987.013/0001-34 - Brasil

MSD On Line 0800-0122232
E-mail: online@merck.com
www.msdonline.com.br

Fabricado por:

Patheon Inc.

2100 Syntex Court, Mississauga
Ontario L5SN 7K9 — Canada

Embalado por:

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holanda

USO SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
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Anexo B

Histérico de alteragdo para a bula

Numero do expediente

Nome do Assunto

Data da
notificagdo/peticdo

Data de aprovagdo da
peticdo

Itens alterados
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STOCRIN® (efavirenz), MSD
Comprimidos

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Leia esta bula com atengio antes de iniciar o tratamento com STOCRIN®, ou mesmo se apenas estiver dando
continuidade ao tratamento. Algumas das informagdes contidas na bula anterior podem ter sido alteradas.
Lembre-se de que seu médico prescreveu este medicamento apenas para vocé. Nunca ofereca este medicamento a
outra pessoa.

APRESENTACOES
STOCRIN® 600 mg comprimidos é apresentado em frascos com 30 comprimidos revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO (criancas a partir de 3 anos de idade e com peso maior ou igual a 40 kg)

STOCRIN® comprimidos ndo é indicado para criangas com peso menor que 40 kg. Para esses pacientes, esta
disponivel STOCRIN® solug@o oral.

COMPOSICAO

STOCRIN® comprimidos: cada comprimido contém 600 mg de efavirenz como ingrediente ativo. Ingredientes
inativos: croscarmelose sodica, celulose microcristalina, laurilsulfato de sodio, hiprolose, lactose monoidratada,
estearato de magnésio, cera de carnauba, hipromelose, dioxido de titdnio, macrogol e 6xido férrico amarelo.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Seu médico prescreveu STOCRIN® porque vocé apresenta infecgdo por HIV. STOCRIN®, tomado em
combinagdo com outros antirretrovirais, reduz a quantidade de virus em seu sangue.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

STOCRIN® pertence a classe de antirretrovirais denominados inibidores da transcriptase reversa ndo
nucleosideos (ITRNNs). Trata-se de um antirretroviral que combate a infecg¢do pelo HIV por meio da redugao da
quantidade de virus no sangue.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé nio deve tomar STOCRIN® comprimidos se for alérgico a qualquer um de seus ingredientes. STOCRIN®
ndo deve ser tomado com alguns medicamentos listados a seguir em Interacdes Medicamentosas.

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

Informe ao seu médico sobre qualquer condi¢do médica anterior ou atual, incluindo doenga do figado (por
exemplo, hepatite cronica B ou C) ou alergias, convulsdes, doengas mentais ou abuso de alcool ou outras
substancias. Informe-o também sobre quaisquer medicamentos, vitaminas ou suplementos nutricionais —
incluindo erva-de-sdo-jodo (Hypericum perforatum) — que esteja tomando atualmente ou planeje tomar. Informe
ao seu médico se estiver amamentando, gravida ou se pretende engravidar. Informe seu médico se estiver
tomando algum medicamento que contém efavirenz. STOCRIN® ndo deve ser tomado junto com outros
medicamentos que contenham efavirenz.

Uso na Gravidez e Amamentacido: as mulheres nio devem engravidar durante o tratamento com
STOCRIN® e por 12 semanas ap6s seu término.

As mulheres devem avisar seu médico se engravidarem durante o tratamento com STOCRIN®,

Se houver a possibilidade de que vocé fique gravida enquanto estiver tomando STOCRIN®, um método
anticoncepcional de barreira confiavel devera ser sempre utilizado com outros métodos de contracepgio
incluindo anticoncepcionais orais (pilula) ou outros anticoncepcionais hormonais (p.ex., implantes, inje¢do). O
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efavirenz pode permanecer em seu sangue por um periodo de tempo apds o término da terapia. Portanto, vocé
deve continuar utilizando medidas contraceptivas por 12 semanas apds parar de tomar STOCRIN®.

Informe seu médico imediatamente se vocé estd gravida ou tem intencdo de engravidar. Se vocé estd gravida,
vocé deve tomar STOCRIN® somente se vocé e seu médico decidirem que isto é claramente necessario.

Foram observadas malformagdes em fetos de animais tratados com STOCRIN®, os quais receberam doses do
medicamento semelhantes as utilizadas em humanos. Também foram observadas malformagdes em bebés de
mulheres que tomaram STOCRIN® durante a gravidez; portanto, a gravidez deve ser evitada por mulheres
tratadas com STOCRIN®.

E recomendado que mulheres infectadas pelo HIV nio amamentem seus filhos devido a possibilidade de que seu
bebé seja infectado pelo virus HIV através do leite materno. Converse com seu médico sobre a melhor forma de
alimentar seu bebé.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Uso Pediatrico: STOCRIN® nio foi adequadamente estudado em criangas com menos de 3 anos de idade ou
menos de 13 kg; portanto, o uso de STOCRIN® para essa faixa etaria nio é recomendado. STOCRIN®
comprimidos ndo ¢ indicado para criangas com peso menor que 40 kg; para esses pacientes, ¢ mais indicado
STOCRIN® solugdo oral.

Dirigir ou operar maquinas: durante o tratamento com STOCRIN® foram relatados casos de tontura,
capacidade de concentragdo prejudicada e sonoléncia. Se apresentar esses sintomas, vocé deve evitar tarefas
potencialmente perigosas como conduzir veiculos ou operar maquinas.

ATENCAO: O USO INCORRETO CAUSA RESISTENCIA DO VIRUS DA AIDS E FALHA NO
TRATAMENTO.

Interacdes Medicamentosas: STOCRIN® comprimidos pode ser tomado com ou sem alimentos. Os
medicamentos que devem ser tomados precau¢io com STOCRIN® incluem a cisaprida, o midazolam, o
triazolam, a pimozida, o bepridil e os derivados do ergd. Ao tomar esses medicamentos com STOCRIN®, pode
se desenvolver um potencial para efeitos colaterais graves e/ou potencialmente fatais.

A dose geralmente recomendada de STOCRIN® ndo deve ser tomada com a dose geralmente recomendada de
voriconazol, um medicamento que ¢ utilizado para tratar infecgdes fingicas. STOCRIN® pode fazer com que o
voriconazol tenha menos probabilidade de agir. Além disso, o voriconazol pode aumentar a ocorréncia das
reagdes adversas de STOCRIN®. Uma dose mais alta de voriconazol pode ser tomada a0 mesmo tempo que uma
dose reduzida de efavirenz, porém antes vocé deve verificar com seu médico.

Nio tome STOCRIN® com erva-de-sio-jodo (Hypericum perforatum) — um fitoterapico comercializado como
suplemento nutricional — ou com produtos que contenham essa erva, pois o efeito de STOCRIN® ou de outros
farmacos relacionados com o HIV pode ser diminuido.

STOCRIN® pode ser tomado com muitos outros medicamentos comumente utilizados por pessoas infectadas
pelo HIV. Esses medicamentos incluem inibidores da protease e inibidores da transcriptase reversa analogos de
nucleosideos (ITRNs). A dose otima de indinavir quando administrada em combinagdo com efavirenz, nao ¢
conhecida. A dose de atazanavir deve ser ajustada quando administrada com STOCRIN® e ritonavir. A dose de
darunavir pode necessitar de ajuste quando administrada com STOCRIN® e ritonavir. Nio se recomenda o uso
de STOCRIN® com saquinavir. Pode ser requerido aumento da dose de lopinavir/ritonavir quando administrada
em combinag¢io com STOCRIN®.

Se vocé estiver sendo tratado com telaprevir (um medicamento para tratamento de hepatite C) enquanto estiver
tomando STOCRIN®, o seu médico podera ter que ajustar a dose de telaprevir.

Se vocé estiver tomando o antibidtico claritromicina, seu médico pode optar por prescrever outro tipo de
antibiotico. Se estiver tomando rifampicina, seu médico ira prescrever uma dose mais alta de STOCRIN®.

Se vocé estiver tomando metadona, seu médico ird ter de ajustar a dose de metadona apds iniciar o tratamento
com STOCRIN®.

Se vocé estiver sendo tratado com sertralina ao comegar o tratamento com STOCRIN®, seu médico precisara
ajustar a dose da sertralina.

Se vocé estiver sendo tratado com bupropiona ao comegar o tratamento com STOCRIN®, seu médico podera
realizar ajuste da dose de bupropiona.

STOCRIN® pode fazer com que o itraconazol (utilizado para tratar infec¢des fungicas) tenha menos
probabilidade de agir. Informe seu médico se estiver tomando o itraconazol.

Se vocé estiver fazendo tratamento com atorvastatina, pravastatina ou sinvastatina (medicamentos
hipolipemiantes, também conhecidos como estatinas) quando comegar a tomar STOCRIN®, seu médico pode ter
de ajustar sua dose de estatina.
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Se vocé estiver fazendo tratamento com um imunossupressor (como por exemplo ciclosporina, tacrolimo ou
sirolimo) quando iniciar ou parar de tomar STOCRIN®, seu médico ir4 monitorar as concentracdes plasmaticas
de imunossupressor e podera precisar ajustar sua dose.

STOCRIN® pode fazer com que a carbamazepina (utilizada para prevenir convulsdes) tenha menos
probabilidade de agir. Além disso, a carbamazepina pode fazer com que STOCRIN® tenha menos probabilidade
de agir. Informe seu médico se estiver tomando carbamazepina.

Se vocé estiver fazendo tratamento com diltiazem ou medicamentos semelhantes (chamados de bloqueadores do
canal de calcio) quando comegar a tomar STOCRIN®, seu médico pode precisar ajustar sua dose do bloqueador
do canal de célcio.

Se vocé estiver fazendo tratamento com varfarina ou acenocumarol (medicamentos utilizados para reduzir a
formacio de codgulo no sangue) ao comegar o tratamento com STOCRIN® seu médico pode ter de ajustar a dose
destes medicamentos.

Se vocé estiver fazendo tratamento com atovaquona/proguanil ou arteméter/lumefantrina (medicamentos que
tratam maldria), STOCRIN® pode reduzir a quantidade de atovaquona/proguanil ou arteméter/lumefantrina em
seu sangue. Seu medico podera precisar ajustar a dose destes medicamentos.

STOCRIN® pode ser tomado independentemente da presenga de alimentos.

STOCRIN® nio deve ser tomado junto com outros medicamentos que contém efavirenz.

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

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

Conserve o frasco de STOCRIN® comprimidos fechado e em temperatura entre 15° a 30°C.

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: STOCRIN® 600 mg: comprimido amarelo, com forma capsular modificada, de um lado gravado
“225” e do outro plano.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral

STOCRIN® comprimidos pode ser tomado com ou sem alimentos.

A dose para adultos ou criangas com peso igual ou superior a 40 kg ¢ de 600 mg 1x/dia (um comprimido por
dia). STOCRIN® comprimidos ndo ¢ indicado para criangas com peso inferior a 40 kg. (Observe que a dose de
STOCRIN® solugdo oral em mg de efavirenz ndo é a mesma que para STOCRIN® comprimidos).

Seu médico ir4 lhe fornecer as informagdes para a dose correta. STOCRIN® deve ser tomado diariamente.
STOCRIN® nunca deve ser tomado isoladamente para tratar a infeccdo pelo HIV; deve ser sempre tomado em
combinagdo com outros medicamentos anti-HIV.

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

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tente ndo se esquecer de tomar uma dose deste medicamento. Se vocé deixou de tomar uma dose, tome a
proxima dose o mais rapido possivel, porém sem duplicar a dose. Se precisar de ajuda para programar os
melhores horarios de ingestdo de seu medicamento, pega ajuda a seu médico.

Quando a quantidade de STOCRIN®™ comegar a diminuir, solicite mais ao seu médico. E muito importante que
vocé ndo fique sem o medicamento, pois a quantidade de virus pode comecar a aumentar se o tratamento for
interrompido, mesmo por periodo curto de tempo, o que pode dificultar o tratamento da infecgao.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos inesperados ou indesejaveis, denominados efeitos adversos.
STOCRIN® em geral é bem tolerado. As reacdes adversas mais frequentemente relatadas (ocorre em mais de 5%
dos pacientes que utilizam este medicamento) associadas com STOCRIN® em combinagdo com outros
medicamentos anti-HIV incluem erupgdes cutaneas, nauseas, tontura, dor de cabeca e fadiga.
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Os efeitos indesejaveis de maior importancia sdo erupcdes cutaneas e sintomas do sistema nervoso que incluem
tontura, insonia, sonoléncia, concentracdo prejudicada e sonhos anormais.

Entre em contato com seu médico se apresentar erupgdes cutineas, pois algumas delas podem ser graves; no
entanto, na maioria dos casos, as erup¢des desaparecem sem modificagdo do tratamento com STOCRIN®. As
erup¢des cutineas foram mais comuns em criangas do que em adultos tratados com STOCRIN®.

Os sintomas do sistema nervoso tendem a ocorrer no inicio do tratamento, mas, em geral, diminuem nas
primeiras semanas. Se vocé apresenta-los, seu médico podera sugerir que vocé tome STOCRIN® na hora de
dormir e com o estdbmago vazio. Raramente, alguns pacientes apresentam sintomas mais graves, que podem afetar
o humor ou a capacidade de raciocinio. Esses sintomas incluem depressdo, pensamentos suicidas,
comportamento agressivo e pensamentos estranhos. Alguns pacientes tentaram realmente o suicidio. Esses
problemas tendem a ocorrer mais frequentemente em pacientes com histoérico de doenga mental. Sempre informe
ao seu médico se apresentar esses sintomas ou quaisquer efeitos colaterais durante o tratamento com STOCRIN®.
Nos pacientes tratados com STOCRIN®, raramente foram relatados casos de distirbios de coordenagdo e
equilibrio, convulsdes, coceira, dor de estdmago, visdo turva, aumento de mamas em homens, insuficiéncia
hepatica, inflamacdo do pancreas, aumento de gordura em regides como pesco¢o, mamas, abddmen, e costas,
rubor, tremores, € zumbido no ouvido.

Podem ocorrer outros efeitos colaterais com STOCRIN®. Seu médico possui uma lista mais completa desses
efeitos. Informe ao seu médico imediatamente a ocorréncia desses e de outros efeitos indesejaveis, especialmente
os ndo mencionados nesta bula. Se a condigdo persistir ou piorar, procure assisténcia médica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se ingerir uma grande quantidade de STOCRIN® entre em contato com seu médico ou sua clinica. Alguns
pacientes que acidentalmente tomaram 600 mg por dia relataram aumento dos sintomas do sistema nervoso. Um
paciente teve contragdes musculares involuntarias.

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.

10. OUTRAS CONSIDERACOES:

STOCRIN® deve ser tomado com outros medicamentos que agem contra o virus HIV. Se o tratamento com
STOCRIN® for iniciado porque seu tratamento atual ndo evitou a multiplicaco do virus, outro medicamento que
vocé ainda ndo tomou antes pode ser iniciado a0 mesmo tempo.

Vocé deve estar ciente de que STOCRIN® ndo é uma cura da infecgdo pelo HIV e que vocé pode continuar a
desenvolver infec¢des ou outras doengas associadas a doenga pelo HIV. Vocé deve continuar sob os cuidados de
seu médico durante o tratamento com STOCRIN®.

Em alguns pacientes com infec¢do avancada por HIV (AIDS) e historico de infecgdes oportunistas, podem
ocorrer sinais e sintomas de inflamagdo das infec¢des anteriores quando o tratamento de combinacdo
antirretroviral for iniciado. Além de infecgdes oportunistas, também podem ocorrer disturbios autoimunes (uma
condicdo que ocorre quando o sistema imune ataca o tecido saudavel do corpo). Informe seu médico
imediatamente caso vocé note quaisquer sintomas de infeccao ou inflamagao.

Nio se verificou que o tratamento com STOCRIN® reduza o risco de transmissio da infecgdo pelo HIV a outras
pessoas por contato sexual ou contaminagdo por sangue.

Este medicamento foi prescrito apenas para vocé. Nunca ofereca este medicamento a outra pessoa.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0029.0018
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Registrado e importado por:

Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda.

Rua 13 de Maio, 815 - Sousas, Campinas/SP
CNPJ: 45.987.013/0001-34 — Industria Brasileira
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MSD On Line 0800-0122232

E-mail: online@merck.com

www.msdonline.com.br

Fabricado por:

Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co., Ltd.

Xungiao, Linhai, Zhejiang — China

Embalado por:

Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda.

Rua 13 de Maio, 1.161 - Sousas, Campinas/SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
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Anexo B

Histérico de alteragdo para a bula

Numero do expediente

Nome do Assunto

Data da
notificagdo/peticdo

Data de aprovagdo da
peticdo

Itens alterados
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