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LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Apretude®
cabotegravir sodico

APRESENTACAO
Apretude® ¢ apresentado na forma de comprimidos revestidos contendo 30 mg de cabotegravir em frasco com 30
comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 12 ANOS COM PESO MINIMO DE 35 KG)

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Apretude® contém:

cabotegravir.......ccooeevveveeeeeeennn. 30 mg (equivalentes a 31,62 mg de cabotegravir sodico)
excipientes™®.......cccceeeeieviinreeveciveeeeeeeenq.S.Pev e v e ... 1 comprimido revestido

*lactose monoidratada, celulose microcristalina, hipromelose, amidoglicolato de sodio, estearato de magnésio,
agua purificada e Aquarius BP18237 Branco ou Opadry OY-S-28876 Branco (hipromelose, diéxido de titanio e
macrogol).

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Apretude® ¢ indicado, como medicamento preventivo, como parte de estratégia de prevengdo combinada ao virus
da imunodeficiéncia humana (HIV), para reduzir o risco de contrair a infeccdo pelo HIV-1 em adultos e
adolescentes acima de 12 anos pesando pelo menos 35 kg e com risco aumentado de adquirir a infecgdo. (consulte
Como este medicamento funciona). Isso ¢ chamado de profilaxia pré-exposicdo (PrEP).

Para entendimento de contextos de risco aumentado de aquisi¢do do HIV-1, devem ser considerados entre outros,

mas ndo restrito aos seguintes aspectos:

repeticdo de praticas sexuais anais ou vaginais com penetragdo sem o uso de preservativo;

frequéncia de relagdes sexuais com parcerias eventuais;

quantidade e diversidade de parcerias sexuais;

historico de episddios de DST (doencas sexualmente transmissiveis)

busca repetida por profilaxia pos-exposicdo (PEP);

contextos de relagdes sexuais em troca de dinheiro, objetos de valor, drogas, moradia, entre outros

Servigos;

g. Chemsex: pratica sexual sob a influéncia de drogas psicoativas (metanfetaminas, gama-hidroxibutirato —
GHB, midomafetamina — MDMA, cocaina, poppers, entre outras) com a finalidade de melhorar ou
facilitar as experiéncias sexuais.

me a0 o

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Apretude® contém o principio ativo cabotegravir, que pertence a um grupo de medicamentos antirretrovirais
chamados de inibidores da integrase (INIs).

O seu médico pode aconselha-lo a administrar os comprimidos de Apretude® antes de receber a forma injetavel
pela primeira vez.

Se vocé estd administrando Apretude® injetavel, mas ndo consegue recebé-la, o seu médico também pode
recomendar que vocé administre os comprimidos de Apretude®, até que possa receber a injegdo novamente
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

E contraindicada a administragio de Apretude® a pacientes com hipersensibilidade (alergia) conhecida ao
cabotegravir ou a algum dos componentes da formulagao.

Apretude® ¢é contraindicado para pacientes com resultado desconhecido ou positivo para HIV-1, bem como em
combinagdo com rifampicina ou rifapentina (usadas para o tratamento de algumas infecgdes bacterianas como
tuberculose), fenitoina, fenobarbital, carbamazepina, oxcarbazepina (também conhecidos como
anticonvulsivantes e usados para o tratamento da epilepsia e prevencao de convulsdes) ou outros medicamentos
indutores fortes da enzima UGT1A1. Caso acredite que qualquer um destes se aplica a vocé, ndo tome Apretude®
antes de verificar com seu médico.

Apretude® s6 pode ajudar a reduzir o risco de contrair HIV antes de vocé ser infectado, portanto, vocé deve
realizar um teste de HIV recente para confirmar que vocé€ ¢ HIV negativo antes de administrar este medicamento.
E importante o comparecimento as consultas agendadas e a terapia de prevengdo propriamente dita, no intuito de
ajudar tanto a reduzir o risco de adquirir a infec¢do pelo HIV-1 quanto também o risco de desenvolvimento de
resisténcia.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Apretude® podera causar efeitos colaterais graves. Vocé deverd se atentar a determinados sintomas durante o
tratamento com o produto ¢ informar seu médico.

Reacdes de hipersensibilidade (alergia)

Apretude® contém cabotegravir, que é um inibidor da integrase. Outros inibidores da integrase podem causar uma
reacdo alérgica grave conhecida como reacdo de hipersensibilidade. Vocé precisa saber sobre os sinais e sintomas
importantes a serem observados enquanto estiver recebendo este medicamento (ver Quais os males que este
medicamento pode me causar?).

Informe seu médico imediatamente caso surjam sinais ou sintomas de reagdes alérgicas. Pode ser que ele
recomende a interrupgio do uso de Apretude® e de outros agentes suspeitos. Os sintomas incluem, entre outros,
erupg¢do cutanea intensa (manchas na pele), febre, cansago, dor nos musculos ou articula¢des, angioedema (inchago
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na face ou boca, que pode dificultar a respiracdo). Seu médico podera solicitar exames de sangue regulares para
monitorar seu estado de satde.

Adote cuidado especial com Apretude®
Apenas administrar Apretude® pode nio impedir que vocé contraia HIV.

Vocé ainda pode contrair HIV ao administrar este medicamento, embora Apretude® reduza o risco. A infec¢io
pelo HIV ¢ transmitida por contato sexual com alguém infectado ou por transferéncia de sangue infectado. Para
reduzir o risco de contrair HIV:

- Use preservativo quando fizer sexo oral ou com penetragéo;

- Cuidado no contato com sangue — por exemplo, ndo compartilhe agulhas;
Discuta com seu médico as precaugdes adicionais necessarias para reduzir ainda mais o risco de contrair HIV.

Ao administrar Apretude® comprimidos para reduzir o risco de contrair HIV:

- Administre os comprimidos de Apretude® todos os dias para reduzir seu risco, niio apenas quando vocé
achar que esta sob risco de infecgdo pelo HIV. Nio perca nenhuma dose de Apretude® nem pare de
administra-lo. A perda de doses pode aumentar o risco de contrair a infecgdo pelo HIV.

- Faga o teste de HIV a cada 2-3 meses.

Se vocé acha que estd infectado com HIV (pode a uma doenga semelhante a gripe), informe o seu médico
imediatamente. Eles podem querer fazer mais testes para se certificar de que vocé ainda ¢ HIV negativo.

Enquanto vocé administrar Apretude®, seu médico pode solicitar exames de sangue regulares para verificar se ha
efeitos colaterais (ver Quais os males que este medicamento pode me causar?)

Sintomas de Lesdo Hepatica (no figado)

Informe o seu médico se vocé tiver problemas no figado. (ver Quais os males que este medicamento pode me
causar?). Pode ser necessario que sua func¢do hepatica seja monitorada. Os sintomas de lesdo hepatica incluem
amarelecimento da pele e da parte branca dos olhos, perda de apetite, coceira, sensibilidade do estomago, fezes de
cor clara ou urina incomumente escura. Informe o seu médico ou farmacéutico se detectar algum destes sintomas.
O seu médico verificard se existe lesdo no figado, através de exames de sangue antes, durante e depois do
tratamento com Apretude®. Se os niveis de enzimas hepaticas aumentarem e permanecerem altos, seu médico
podera recomendar a suspensao do tratamento.

Gravidez e Amamentacgiao

Se vocé esta gravida ou planejando ficar gravida, por favor, informe seu médico antes de usar este medicamento.
Ele ira considerar o beneficio a vocé e o risco potencial ao feto pelo uso de Apretude® durante a gravidez.

Se vocé esta pensando em amamentar, verifique com seu médico, que ira considerar os beneficios e riscos para
vocé e seu bebé.

Nio se sabe se os ingredientes de Apretude® podem passar para o leite materno e fazer mal ao seu bebé. Por isso,
informe seu médico caso esteja amamentando ou pensando em amamentar.

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

Uso criterioso no aleitamento ou na doacgiio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da
lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento do médico ou cirurgido-dentista.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Apretude® pode deixa-lo tonto e ter outros efeitos colaterais que o deixam menos alerta.

Nao dirija ou opere maquinas a menos que tenha certeza que nao foi afetado pelo uso do medicamento. Seu médico
levara em conta sua condigfio clinica e o perfil de reagdes adversas de Apretude® para avaliar sua capacidade de
dirigir ou operar maquinas.

Populacgdes especiais
Ver Como devo usar este medicamento?, abaixo.
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Interacoes Medicamentosas e com Alimentos

Informe seu médico ou farmacéutico se toma ou tomou recentemente algum outro medicamento ou se comegar a
tomar novos medicamentos.

Alguns medicamentos podem afetar como o Apretude® funciona ou aumentar a probabilidade de vocé ter efeitos
colaterais. Apretude® também podera afetar como alguns outros medicamentos funcionam. Estes incluem
medicamentos fitoterapicos e demais medicamentos comprados sem prescri¢ao médica.

Apretude® nio deve ser administrado com estes medicamentos:
- carbamazepina, oxcarbazepina, fenobarbital ou fenitoina (também conhecidos como anticonvulsivantes),
utilizados para o tratamento da epilepsia e prevengdo de convulsdes;
- rifampicina ou rifapentina, utilizados para o tratamento de algumas infecgdes bacterianas como
tuberculose.

Informe seu médico caso esteja tomando qualquer um dos medicamentos listados a seguir:
- medicamentos chamados antiacidos, utilizados para tratar indigestdo e azia (ver Como devo usar este
medicamento?).

Informe seu médico ou farmacéutico se estiver tomando qualquer um destes. Seu médico podera decidir ajustar
sua dose ou sobre a necessidade de exames de rotina adicionais.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-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 saude.

Atencio: Contém lactose (tipo de agticar) abaixo de 0,25g/comprimido revestido. Este medicamento nio
deve ser usado por pessoas com sindrome de ma absorcio de glicose-galactose.

Atencio: Contém o corante dioxido de titanio.

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

Cuidados de armazenamento
Mantenha o produto na embalagem original e em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Nimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos aberto, valido por 30 dias.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Comprimido revestido oval, de cor branca, gravado com ‘SV CTV’ em um lado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga 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 MEDICAMENTO?

Modo de uso

A terapia com Apretude® deve ser iniciada por um médico com experiéncia no tratamento e prevengdo da infecgdo
por HIV.

Sempre tome Apretude® exatamente como indicado pelo seu médico. Verifique com seu médico ou farmacéutico,
se vocé nao tiver certeza.
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Quando for iniciar o tratamento com Apretude®, vocé e o seu médico podem decidir iniciar diretamente a
injecido de Apretude®.

A outra op¢io é que o seu médico pode aconselhi-lo a tomar um comprimido de Apretude® uma vez por
dia durante um més (periodo de introdu¢io) antes da primeira inje¢io de Apretude®. Tomar Apretude®
por um més antes de receber as injecdes de Apretude® permitira que seu médico teste o quao bem vocé
tolera esses medicamentos.

Posologia

Adultos e adolescentes acima de 12 anos com peso minimo de 35 kg

A dose recomendada de Apretude® ¢ de 30 mg (um comprimido) uma vez ao dia.

Os comprimidos de Apretude® devem ser engolidos inteiros com um pouco de liquido. Estes podem ser tomados
com ou sem alimentos.

Profilaxia pré-exposi¢io (PrEP) com Apretude®
Se vocé estiver iniciando PrEP com comprimidos, seu médico ira aconselha-lo a:
- administrar um comprimido de 30 mg de Apretude® uma vez por dia, por aproximadamente um més;
- receber injecdes a cada 2 meses.
Esse primeiro més ¢ denominado periodo de introdugdo oral. Ele permite que seu médico avalie se ¢ apropriado
prosseguir com as injecdes.

Qual medicamento Quando Dose
Apretude® Por 1 més (pelo menos 28 dias) | Comprimido de 30 mg, uma vez
ao dia

Medicamentos antiacidos

Os antiacidos, usados para o tratamento da indigestio e da azia, podem impedir que Apretude® seja absorvido em
seu corpo tornando-o menos eficaz.

Os antiacidos devem ser administrados pelo menos 2 horas antes ou 4 horas depois de vocé administrar Apretude®.
Fale com o seu médico para obter mais orientagdes sobre como administrar medicamentos redutores de acido
(antiacidos) com Apretude®.

Idosos
Nao é necessario ajuste posoldgico em pacientes idosos. Existem dados limitados disponiveis sobre uso de
Apretude® em pacientes com 65 anos de idade ou mais.

Insuficiéncia renal
Nao ¢ necessario ajuste posologico em pacientes com insuficiéncia renal leve a grave e que ndo estejam em dialise.

Insuficiéncia hepatica
Nio é necessario ajuste posologico em pacientes com insuficiéncia hepatica leve ou moderada. Apretude® nio foi
estudado em pacientes com insuficiéncia hepatica grave.

Este medicamento niio deve ser partido ou mastigado.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar Apretude® comprimidos no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim
que lembrar. Continue seu tratamento como antes. Nao tome uma dose em dobro para compensar doses esquecidas.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Algumas reacdes adversas s6 podem ser observadas através de exames de sangue e podem ndo aparecer
imediatamente apds o inicio do tratamento com Apretude®. Se vocé apresentar algum desses efeitos e se forem
graves, seu médico pode aconselhé-lo a parar de tomar Apretude®.

As reagdes adversas a seguir foram identificadas em estudos clinicos realizados com Apretude®:

Reac¢des muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega,
diarreia e alteragdes nos exames de sangue do figado (aumento nas transaminases).

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): depressdo, sonhos
anormais, dificuldade para dormir (insénia), tonturas, sensag@o de enjoo (nausea), vomitos, dor de estdmago (dor
abdominal), excesso de gases (flatuléncia), erupcdo cutidnea, dor muscular (mialgia), falta de energia (fadiga),
sensacdo de mal-estar.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): ganho de peso,
e danos no figado (os sinais podem incluir amarelecimento da pele e da parte branca dos olhos, perda de apetite,
coceira, sensibilidade no estdmago, fezes de cor clara ou urina estranhamente escura) (hepatotoxicidade),
pensamentos suicidas e tentativa de suicidio (principalmente em pacientes que ja tiveram depressdo ou problemas
de satide mental).

Reagdes muito raras (ocorrem em até 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): Sindrome de
Stevens-Johnson e a necrélise epidérmica toxica sdo condi¢des graves com risco de vida que geralmente comegam
com sintomas semelhantes aos da gripe. Poucos dias depois, outros sintomas aparecem, incluindo: erupgo cutanea
mais intensa (manchas na pele mais elevadas, de coloragdo vermelha ou roxa, dolorida, cursando a queimaduras
e descamagdes); bolhas na pele, boca, nariz e genitais; olhos vermelhos, doloridos e lacrimejantes.

Assim como os eventos adversos listados acima para Apretude®, outras reagdes de hipersensibilidade (alergia)
poderdo se desenvolver durante a terapia. Estas sdo incomuns em pessoas que tomam Apretude®. Os sinais
incluem: erupgdo cutanea, temperatura alta (febre), falta de energia (fadiga), erupcdo cutinea elevada e com
comichdo (urticaria), inchago, por vezes da face ou boca (angioedema), causando dificuldade em respirar e dores
musculares ou articulares.

Contacte o seu médico o mais rapidamente possivel. O seu médico pode decidir realizar analises ao seu figado,
rins ou sangue e pode dizer-lhe para parar de tomar Apretude®.

Dados de pés-comercializacio
Sem dados disponiveis.

Avise seu médico imediatamente se vocé apresentar um ou mais desses sintomas.
Se um ou mais dos sintomas listados nesta bula se agravar ou se vocé observar algum sintoma que néo tenha sido
relacionado aqui, informe seu médico ou farmaceéutico.

Atencao: 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. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Sinais e sintomas
A experiéncia atual com a sobredosagem de Apretude® ¢ limitada.

Tratamento
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Nio h4 tratamento especifico para sobredosagem com Apretude®. Em caso de sobredosagem, procedimentos
adicionais devem ser realizados conforme indicagdo de seu médico.

Se acidentalmente vocé tomar medicamento demais, procure seu médico ou farmacéutico para obter orientagdes.
Se possivel, mostre a embalagem de Apretude®.

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.

III - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0107.0361

Produzido por:

Glaxo Operations UK Ltd (trading as Glaxo Wellcome Operations)
Priory Street, Ware, Hertfordshire SG12 0DJ, Reino Unido
Importado e Registrado por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
Estrada dos Bandeirantes, 8464 — Rio de Janeiro — RJ

CNPJ: 33.247.743/0001-10

VENDA SOB PRESCRICAO.
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USO SOB PRESCRICAO.
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Historico de Alteracao de Bula

Dados da Submissio Eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do o . Data do o . Data da Versoes N .
Expediente N° Expediente Assunto Expediente N° Expediente Assunto Aprovaiio Itens de bula VP/VPS Apresentacgdes Relacionadas
10458 — MEDICAMENTO 11306 MEDICAMENTO
23/05/2024 | 0692253/24-6 | NOVO — Inclusdo Inicial de | 20/12/2021 8428460/21-9 NOVO - REGISTRO DE 05/06/2023 Todos VP e VPS 30 MG COM R(])E;/C(;;F;)R PLAS PEAD
Texto de Bula— RDC 60/12 MEDICAMENTO NOVO
VPS:
2. Resultados de Eficacia
10451 - MEDICAMENTO 3. Caracteristicas Farmacologicas
NOVO — Notificagdo de 10458 — MEDICAMENTO 5. Adverténcias e Precaugdes
24/05/2024 0698375/24-6 | Altera¢do de Texto de Bula 23/05/2024 | 0692253/24-6 | NOVO — Inclusdo Inicial de | 23/05/2024 9. Reagdes Adversas VP e VPS 30 MG COM REV CT FR PLAS PEAD
N L OPC X 30
— publicago no Bulario Texto de Bula— RDC 60/12
RDC 60/12 VP:
8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?
VPS:
10451 - MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO 3. Caracteristicas Farmacologicas
NOVO — Notificagdo de NOVO - Notificagdo de 8 Posolog1a~e Modo de Usar
04/10/2024 | 1367764/24-6 | Alterao de Texto de Bula | 24/05/2024 | 0698375/24-6 | Alteragio de Texto de Bula | 24/05/2024 9- Reagdes Adversas vpevps | SOMGCOM ROEIYCCXT ;;R PLAS PEAD
— publicag@o no Bulario — publicag@o no Bulario VP
RDC 60/12 RDC 60/12 . :
8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?
VPS:
5. Adverténcia e precaugdes
7. Cuidados de armazenamento do
10451 - MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO medlcamelmo
. ~ : 5 III- Dizeres legais
NOVO - Notificacdo de NOVO - Notificagdo de
16/10/2025 1384613/25-1 | Alteragdo de Texto de Bula 16/10/2025 1384613/25-1 | Alteragéo de Texto de Bula 16/10/2025 VP VP e VPS 30MG COM ROE;/CC; ;R PLAS PEAD
—publicagdo no Bulério —publicagdo no Bulério 4. O que devo saber antes de usar
RDC 60/12 RDC 60/12 este medicamento?
5. Onde, como e por quanto tempo
posso guardar este medicamento?
III- Dizeres legais
10451 - MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo de NOVO - Notificagdo de
09/02/2026 ; Alteracio de Texto de Bula . 09/02/2026 | Alteraciio de Texto de Bula | 09/02/2026 VPS: VPS 30MG COMREV CT FR PLAS PEAD

—publicagéo no Bulario
RDC 60/12

—publicagéo no Bulario
RDC 60/12

3. Caracteristicas Farmacologicas
5. Adverténcia e precaugdes

OPC X 30






