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EFAVIRENZ

Rayane Estelita Bastos Ribeiro

1. APRESENTACOES PADRONIZADAS E ACESSO?

- MSE21348 — Efavirenz (EFZ) comprimido 600 mg - HIV — Paliclinicas, Farmacia Escola HUB
e Hospital Dia.

- MSE90047 — Efavirenz cipsula 200 mg - HIV — Policlinicas, Farmacia Escola HUB e Hospital
Dia.

- MSE21348 — Efavirenz solugdo oral 30 mg/mL Frasco 180 mL - HIV — Policlinicas, Farméacia
Escola HUB e Hospital Dia.

2. CLASSE TERAPEUTICA!

Antivirais de acéo direta.

3. INDICACOES23456

No tratamento de infeccdo por HIV-1 em combinagcdo com outros agentes antirretrovirais em
adultos e criangas a partir de 3 anos de idade.

3.1 PROTOCOLO SES

N&o se aplica.

3.2 PROTOCOLO MS

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infec¢éo pelo HIV em Adultos.
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infecgdo pelo HIV em Criangas e
Adolescentes.

4. CONTRAINDICACOES?236

Este medicamento é contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidades ao
efavirenz ou qualquer componente da férmula.

Além dessas, também é contraindicado a administracéo de efavirenz concomitantemente a
doses padrdes de voriconazol e a erva de Sao Jodao.

5. ADMINISTRACAO E US0Q236

5.1 VIA DE ADMINISTRACAO

Via oral (VO).

5.2 MODO DE USO

Ingira o medicamento na quantidade prescrita com ou sem alimentos.
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Se solucdo oral: medir a dose prescrita na seringa ou copo que acompanha o medicamento.
Administrar o medicamento com o usuario em pé ou sentado, direcionando a ponta da seringa
em direcdo a bochecha do paciente a fim de diminuir risco de sufocamento. Apds
administracdo, lavar a seringa em agua morna e sabdo por 1 minuto, enxaguando bem em
agua corrente as partes separadas da seringa.

5.3 CARACTERISTICAS DA FORMULACAO

5.3.1 DISSOLUCAO OU COMPATIBILIDADE

N&o se aplica.

5.3.2 TECNOLOGIAS DA FORMA FARMACEUTICA

Nao se aplica.

5.3.3 PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS E ORGANOLEPICAS
Comprimido: comprimido oblongo, liso e branco;

Solucdo: solucdo amarelada, com aspecto oleoso e sem particulas visiveis.
5.4 DOSAGENS

5.4.1 DOSE MAXIMA

600 mg/dia.

5.4.2 TITULACAO DE DOSE E DESMAME

N&o se aplica.

5.5 RECOMENDACOES DE SEGURANCA

N&o se aplica.

6. FARMACOLOGIA CLINICAMENTE RELEVANTE?36
6.1 FARMACODINAMICA

6.1.1 MECANISMO DE ACAO

E um inibidor seletivo ndo nucleosideo da transcriptase reversa do HIV-1.
6.1.2 INICIO DA ACAO

3 a5 horas.

6.2 FARMACOCINETICA

6.2.1 ABSORCAO

Absorc¢édo rapida, sendo aumentada quando administrada juntamente com alimentos.

Atinge pico de concentracdo plasmatica entre 3 a 5 horas.
6.2.2 DISTRIBUICAO

Liga-se extensamente a proteinas plasmaticas: 99%.

N&o se aplica.
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6.2.3 METABOLISMO
Extensamente metabolizado pelo figado, principalmente pelo sistema do citocromo P450.
6.2.4 ELIMINACAO

40 a 55 horas.

7. INTERACOES MEDICAMENTOSAS?23:6

7.1 INTERACAO MEDICAMENTO X MEDICAMENTO

“ Anticoncepcionais, arteméter, atazanavir, atorvastatina, caspofungina, cetoconazol,
darunavir, diltiazem, etravirina, itraconazol, nifedipina, posaconazol, pravastatina, sertralina e
sinvastatina: efavirenz pode diminuir o efeito terapéutico desses medicamentos.

% Carbamazepina, erva de Sdo Joao, Ginko biloba e rifampicina: pode resultar em reducao
das concentrac@es plasméticas do efavirenz.

% Ritonavir e voriconazol: pode resultar em aumento das concentracdes plasmaticas do
efavirenz.

7.2 INTERACAO MEDICAMENTO X ALIMENTO

N&o se aplica.

7.3 INTERACAO MEDICAMENTO X EXAMES LABORATORIAIS

N&o se aplica.

8. EFEITOS ADVERSOS?36

8.1 GRAVES

Este medicamento pode causar prolongamento do intervalo QT e sindrome Stevens-Johnson.
Além desses, também séo relatados faléncia hepatica e neurotoxicidade.

8.2 COMUNS

Este medicamento pode causar sonhos anormais e vividos, prurido e rash cutdneo, aumento
de valores de colesterol e triglicerideos. Além desses, também sao relatados diarreia, vomito,
tontura e fadiga.

9. AJUSTES DE DOSE?356

9.1. INJURIA RENAL

9.1.1 ADULTO

N&o héa ajuste de dosagem fornecidos na bula dos fabricantes.

9.1.2 CRIANGCA E NEONATO

N&o héa ajuste de dosagem fornecidos na bula dos fabricantes.

9.1.3 HEMODIALISE

N&o ha ajuste de dosagem fornecidos na bula dos fabricantes.

9.2. INSUFICIENCIA HEPATICA

9.2.1 ADULTO
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N&o é necessario ajuste de dose em caso de insuficiéncia hepética leve. Ndo recomendado
uso em usuarios com insuficiéncia hepatica média e grave.

9.2.2 CRIANGCA E NEONATO

O uso para criangas com menos de 3 meses néo é recomendado. Para criancas acima de 3
anos, a dose devera ser ajustada conforme peso corporal do usuario.

10. PRECAUCOES?2368

10.1 CUIDADOS NA GRAVIDEZ

Evidéncias positivas para risco fetal, mas beneficios podem superar os riscos. Deve ser
avaliado individualmente.

10.2 CUIDADOS NA AMAMENTACAO

Nao é recomendado a amamentacdo por mulheres vivendo com HIV devido risco de
transmisséo vertical.

10.3 CUIDADOS NA CRIANCA

Seguir as doses preconizadas para a indicacdo clinica em criangas a partir de 3 anos de
idade.

10.4 CUIDADOS NO IDOSO

N&o ha necessidade de ajuste de dose.

11. CONSERVACAO E ARMAZENAMENTO?23

Armazenar a temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, e protegidas a luz.

A solucéo, apds aberta, tem validade de 20 dias.

12. PRESCRICAO E DISPENSACAO*5

12.1 PRESCRICAO

12.1.1 RECEITUARIO

Formulério de Solictacdo de Medicamento — Tratamento.
12.1.2 QUANTIDADE POR RECEITA

N&o se aplica.

12.1.3 LIMITE POR PRESCRICAO

Quantidade para até 180 dias de tratamento, definidos pelo prescritor.
12.1.4 VALIDADE

Até 180 dias de tratamento, definidos pelo prescritor.

12.2 DISPENSACAO

A dispensacéo dar-se-a nas Farmacias da Atencdo Secundéaria mediante apresentacdo de:
+ Documento de Identificacdo com foto;

+ Cartdo Nacional de Saude — CNS (cartdo do SUS);

+« Formulario de Solicitacdo de Medicamentos — Tratamento.

13. ORIENTACOES AO PACIENTES
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< Evitar atividades que requeiram atencdo e/ou coordenacdo até adaptar-se ao efeito do
medicamento;

% Tomar o medicamento preferencialmente a noite;

% Informar imediatamente médico(a) assistente em caso e sinais de hepatotoxicidade.

14. ORIENTACAO AO PROFISSIONAL DE SAUDE2367

N&o se aplica.
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