Bula resumida. INCIVO™ (TELAPREVIR). FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO. Comprimidos revestidos de 375 mg
em embalagem contendo 1 ou 4 frascos com 42 comprimidos. USO ORAL. USO ADULTO. INDICACOES E POSOLOGIA.
INCIVO™, em combinacdo com alfapeginterferona e ribavirina, é indicado para o tratamento da hepatite C genétipo 1 cronica em
pacientes adultos com doenga hepatica compensada (incluindo cirrose): virgens de tratamento, previamente tratados com
alfainterferona (peguilada ou néo peguilada) isolado ou em combinag&o com ribavirina, com recidiva, resposta parcial e resposta
nula. INCIVO™ deve ser tomado por via oral, na dose de 750 mg (dois comprimidos revestidos de 375 mg) a cada 8 horas, junto
com alimento (a exposicdo ao INCIVO™ foi aumentada em 20% quando tomado apés uma refeicdo altamente caldrica - 56g de
gordura, 928 kcal - em comparacdo a uma tomada apés refei¢éo caldrica padrao - 21 g de gordura, 533 kcal). Os pacientes devem
ser orientados para deglutir os comprimidos inteiros. CONTRAINDICACOES. Hipersensibilidade & substancia ativa ou a qualquer
um dos excipientes da férmula do produto. A co-administracio de INCIVO™ é contraindicada com: substancias ativas altamente
dependentes da CYP3A para a depuragdo e para as quais concentracdes plasmaticas elevadas estdo associadas com eventos
sérios e/ou com ameagca a vida; substancias ativas que induzem fortemente a CYP3A,; antiarritmicos Classe la ou lll, com excegao
da lidocaina intravenosa. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES. Ocorréncias de reagdes cutaneas e erupgdes cutdneas severas,
com potencial ameacga a vida e fatais, incluindo necrélise epidérmica téxica (NET), foram relatadas no tratamento combinado com
INCIVO™. Casos fatais foram relatados em pacientes com erupgado cutinea progressiva e sintomas sistémicos que continuaram a
receber tratamento combinado com INCIVO™ apds a identificacdo de uma reacdo cutédnea severa. A progressdo da erupgéo
cutdnea em todos os graus deve ser monitorada até que seja resolvida, o que pode levar varias semanas. Se ocorrer erupgao
cutanea severa, INCIVO™ alfapeginterferona e ribavirina devem ser descontinuados imediatamente. INCIVO™ n&o deve ser
reiniciado uma vez descontinuado. Em estudos fase 2 e 3 controlados com placebo, erupc¢éo cutédnea severa (primariamente
eczematosa, pruriginosa e envolvendo mais de 50% da area da superficie corporal) foi relatada em 4,8% dos pacientes que
receberam tratamento combinado com INCIVO™ em comparagédo com 0,4% recebendo alfapeginterferona e ribavirina. Suspeita de
DRESS: 0,4% dos pacientes. Menos de 0,1% dos pacientes apresentaram sindrome de Stevens-Johnson. Anemia: reducdo dos
niveis de hemoglobina ocorre durante as primeiras 4 semanas de tratamento, com os menores valores alcangados ao final da
administracéo de INCIVO™. Os niveis de hemoglobina melhoram gradualmente apés o término da administracdo de INCIVO™. A
hemoglobina deve ser monitorada em intervalos regulares antes e durante o tratamento combinado com INCIVO™. Gravidez:
INCIVO™ deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista. Contraceptivos hormonais
devem ser continuados, mas podem nao ser confidveis durante a administracdo de INCIVO™ e por até dois meses seguintes &
cessacgdo. Durante este periodo mulheres em idade fértil devem usar dois métodos contraceptivos ndo hormonais efetivos. O
tratamento combinado com INCIVO™ s¢ deve ser iniciado ap6s um teste de gravidez negativo imediatamente antes de iniciar o
tratamento e deve ser realizado mensalmente durante o tratamento combinado com INCIVO™ e por 6 meses depois do término de
todos os tratamentos. Em relagcdo a amamentacdo, ndo se sabe se o telaprevir é excretado no leite humano. Devido ao potencial
para reacdes adversas em lactentes, a amamentacéo deve ser descontinuada antes do inicio do tratamento. INCIVO™ n&o reduz o
risco de transmissdo de HCV por contato sexual ou contaminagao sanguinea. Eventos cardiovasculares: recomenda-se cautela ao
prescrever INCIVO™ concomitantemente com medicamentos que sabidamente induzem prolongamento QT e que s&o substratos
da CYP3A. A coadministragdo com antiemético (domperidona) deve ser evitada. Os seguintes exames laboratoriais devem ser
conduzidos antes de iniciar o tratamento com INCIVO™: hemograma com contagem diferencial de glébulos brancos, eletrdlitos,
creatinina sérica, testes de funcéo hepética, TSH, acido urico. INCIVO™ no pode ser administrado como monoterapia e deve ser
prescrito apenas em combinacdo com alfapeginterferona e ribavirina. O tratamento deve ser descontinuado em pacientes com
resposta virolégica inadequada. INCIVO™ n&o é recomendado em pacientes ndo portadores do genétipo 1 de HCV. INCIVO™ n&o
é recomendado em pacientes com insuficiéncia hepatica moderada a severa ou doenca hepéatica descompensada. Ndo é
necessario ajustar a dose de INCIVO™ em pacientes com hepatite C com insuficiéncia hepética leve. N&o ha dados do uso de
INCIVO™ em pacientes receptores de transplante de 6rgdos, com infeccdo concomitante por HCV/HIV, infecgdo concomitante por
HCV/HBV. O uso de INCIVO™ em candidatos a transplante de 6rgdos ou pacientes transplantados e em pacientes coinfectados
com HCV/HBV néo é recomendado. Ndo é recomendado para uso em criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos.
Aumento do horménio estimulante da tiredide (TSH) pode ocorrer durante a terapia combinada de INCIVO™. Os dados
farmacocinéticos do uso de INCIVO™ em pacientes com HCV e com idade = 65 anos s3o limitados e ndo ha dados em pacientes
com idade > 70 anos. Nao é recomendado ajuste da dose em pacientes com HCV e insuficiéncia renal. Ndo ha dados clinicos
sobre o uso de INCIVO™ em pacientes em hemodialise. INCIVO™ n&o tem influéncia sobre a capacidade de dirigir e operar
maquinas. REACOES ADVERSAS. Reagdes muito comuns (>1/10): nausea, diarreia, vomito, hemorroida, proctalgia, anemia,
prurido, erupcdo cutanea. Reagdes comuns (>1/100 e <1/10): candidiase oral, trompocitopenia, linfopenia, hipotireoidismo,
hiperuricemia, hipocalemia, disgeusia, sincope, prurido anal, hemorragia retal, fissura anal. Hepatobiliares: hiperbilirrubinemia,
eczema, edema da face, erupcéo cutanea esfoliativa, edema periférico, gosto anormal do produto. Reagéo incomum (>1/1000 e
<1/100): gota, retinopatia, proctite, erupcdo a droga com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS), urticaria, aumento da
creatinina sanguinea. Reag&o rara (>1/10000 e <1/1000): Sindrome de Stevens-Johnson. INTERACOES MEDICAMENTOSAS. A
coadministracéo de INCIVO™ e medicamentos que inibem a CYP3A e/ou a P-gp pode aumentar as concentraces plasmaticas de
telaprevir. A administracdo de INCIVO™ pode aumentar a exposicéo sistémica aos medicamentos que s&o substratos da CYP3A
ou P-gp, o que poderia aumentar ou prolongar seus efeitos terapé&uticos e reacdes adversas INCIVO™ nao deve ser
coadministrado com a rifampicina. Fitoterapicos contendo erva de S&o Jodo ndo devem ser combinados com INCIVO™. Telaprevir
deve ser tomado com alimentos. Ndo se espera que o alcool afete a farmacocinética do telaprevir. INCIVO™ nao deve ser
administrado concomitantemente com substancias ativas que séo altamente dependentes da depuracdo por CYP3A e para 0s
guais as concentrag8es plasmaticas elevadas estdo associadas com eventos graves e/ou com ameaga a vida , tais como arritmia



cardiaca (por exemplo: amiodarona, astemizol, bepridil, cisaprida, pimozida, quinidina, terfenadina) ou vasoespasmo periférico ou
isquemia (di-hidroergotamina, ergonovina, ergotamina, metilergonovina) ou miopatia, incluindo rabdomidlise (por exemplo:
lovastatina, sinvastatina, atorvastatina), ou sedacéo prolongada ou aumentada ou depresséo respiratéria (por exemplo: midazolam
ou triazolam administrados por via oral) ou hipotensdo ou arritmia cardiaca (por exemplo: alfuzosina, sildenafila e tadalafila para
hipertenséo arterial pulmonar). A administragdo concomitante de telaprevir e substratos de polipeptideos transportadores de anions
organicos (OATPs, por exemplo, fluvastatina, pravastatina, rosuvastatina e repaglinida) deve ser feita com cautela. INCIVO™ n&o
deve ser coadministrado com antiarritmicos Classe la ou Ill, com a excecdo de lidocaina intravenosa. INCIVO™ deve ser usado
com cautela com antiarritimicos Classe Ic propafenona e flecainida, incluindo monitoramento clinico e por ECG apropriados.
Consultar a bula de INCIVO™ para obter informacdes relativas a interagbes medicamentosas de INCIVO™ com outros
farmacos. SUPERDOSE. N&o ha nenhum antidoto especifico disponivel em caso de superdose de INCIVO™. O tratamento
consiste de monitoramento dos sinais vitais e observacéo do estado clinico do paciente. Se indicado, a eliminagdo da substancia
ativa néo absorvida pode ser obtida por emese ou lavagem gastrica. Deve ser feita lavagem gastrica somente se puder ser
realizada dentro de uma hora apdés a ingestdo. A administracdo de carvao ativado pode ser usada para auxiliar na remogéo da
substancia ativa n&o absorvida. Conservar INCIVO™ em temperatura ambiente (15°C - 30°C). Uma vez que INCIVO™ deve ser
usado em combinac&o com alfapeginterferona e ribavirina, consulte a bula destes medicamentos. Venda sob prescrigédo
médica. S6 pode ser vendido com retencdo da receita. Ao persistirem os sintomas o médico devera ser consultado.
Janssen-Cilag Farmacéutica. MS- 1.1236.3400. Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagdes. InformagGes adicionais para prescricdo: vide bula completa. INFOC 0800.7013017 - www.janssen.com.br - Céd.
CCDS 0613.



http://www.janssen.com.br/

