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1. APRESENTACOES PADRONIZADAS E ACESSO!

MSE35629 Tenofovir + Entricitabina comprimido revestidos 300 mg + 200 mg - HIV —
Poaliclinicas, Farmacia Escola HUB e Hospital Dia

2. CLASSE TERAPEUTICA!

Antivirais de acgéo direta.

3. INDICACOES?245

Profilaxia pré-exposi¢do (PrEP) ao virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV).

3.1 PROTOCOLO SES

N&o se aplica.

3.2 PROTOCOLO MS

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Profilaxia Pré-Exposi¢éo (PrEP) de Risco a
Infeccao pelo HIV.

4. CONTRAINDICACOES?2:45

Este medicamento e contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidades a
gualquer componente da férmula. Além dessas, também sdo contraindicadas o0 uso como
profilaxia pré-exposi¢do sem o devido rastreio para infeccdo por HIV, bem como em pessoas
com resultado positivo para HIV-1.

5. ADMINISTRACAO E US0O245

5.1 VIA DE ADMINISTRACAO

Via oral (VO).

5.2 MODO DE USO

Administrar o medicamento por via oral com ou sem a presencga de alimentos.

5.3 CARACTERISTICAS DA FORMULACAO

5.3.1 DISSOLUCAO (QUANDO APLICAVEL) OU COMPATIBILIDADE (QUANDO APLICAVEL)

N&o se aplica.
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5.3.2 TECNOLOGIAS DA FORMA FARMACEUTICA (QUANDO APLICAVEL)
Comprimido revestido.

5.3.3 PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS E ORGANOLEPICAS
Comprimido revestido na cor azul.

5.4 DOSAGENS

5.4.1 DOSE MAXIMA

1 comprimido/dia (equivale a 200 mg de entricitabina + 300 mg de fumarato de tenofovir
dessoproxila/dia).

5.4.2 TITULACAO DE DOSE E DESMAME (QUANDO APLICAVEL)

N&o se aplica.

5.5 RECOMENDACOES DE SEGURANCA

Ha risco de resisténcia viral caso o usuério com infec¢cdo por HIV inicie o tratamento
profilatico.

6. FARMACOLOGIA CLINICAMENTE RELEVANTE?#5

6.1 FARMACODINAMICA

6.1.1 MECANISMO DE ACAO

Inibidor de transcriptase reversa analogo de nucleosideo e nucleotideo

6.1.2 INICIO DA ACAO

Como Profilaxia Pré-Exposicdo: 7 dias para relacéo sexual anal e 20 dias para relagdo sexual
vaginal.

6.2 FARMACOCINETICA

6.2.1 ABSORCAO

Tenofovir: 25%.

Entricitabina; 92%.

Tenofovir: 30 minutos até 1 hora.
Entricitabina; 60 minutos até 2 horas.
6.2.2 DISTRIBUICAO

Tenofovir: menor que 0,7%.

Entricitabina: menor que 4%

N&o se aplica.
6.2.3 METABOLISMO
Tenofovir: substrato de P-gp e BCRP.

Entricitabina: metabolismo hepatico
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6.2.4 ELIMINACAO

Tenofovir: 17 horas.
Entricitabina: 10 horas.
7. INTERACOES MEDICAMENTOSAS?245
7.1 INTERACAO MEDICAMENTO X MEDICAMENTO
o Aciclovir/valaciclovir, adefovir, aminoglicosideos, atazanavir, cidofovir, darunavir,
didanosina, ganciclovir/valganciclovir, lopinavir: pode haver aumento da concentracao
sérica de tenofovir;
e AINEs (oral e topico): pode potencializar efeito nefrotdéxico do tenofovir;
e Orlistate: pode causar diminui¢cdo da concentracéo sérica de tenofovir;
7.2 INTERACAO MEDICAMENTO X ALIMENTO
Pode ser administrado com ou sem alimentos, porém a administracdo concomitante a
ingestao de alimento atrasa o pico de concentragdo do tenofovir em 1 hora e, em caso
de ingestao de alimentos ricos em gorduras, ha aumento em sua biodisponibilidade.
7.3 INTERAC;AO MEDICAMENTO X EXAMES LABORATORIAIS
N&o se aplica.
8. EFEITOS ADVERSOS?45
8.1 GRAVES
Este medicamento pode causar acidose lactica, hepatomegalia grave com esteatose,
pancreatite e sindrome de reconstituicdo imune. Além desses, também sdo relatados
osteopenia e faléncia renal.
8.2 COMUNS
Este medicamento pode causar cefaleia, dor abdominal, nausea e vémito. Além desses,
também sao relatados mialgia, depressao e pneumonia.
9. AJUSTES DE DOSE?#%
9.1. INJURIA RENAL
9.1.1 ADULTO E IDOSO
Se prescrito como tratamento de infec¢do por HIV-1 deve-se realizar o seguinte ajuste:
e CrCI>50 mL/minuto: ndo € necessario ajuste;
e CrCl de 30-49 mL/minuto: 1 comprimido a cada 48 horas;
e CrCI<30 mL/minuto: n&o utilizar este medicamento.
Nao prescrever como profilaxia pré-exposicdo em caso de CrCl<60 mL/minuto.
9.1.2 CRIANGA E NEONATO
NAO SE APLICA
9.1.3 HEMODIALISE
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N&o utilizar este medicamento em usuarios que necessitam hemodialise.
9.2. INSUFICIENCIA HEPATICA
9.2.1 ADULTO E IDOSO

N&o é necessario ajuste de dose.

9.2.2 CRIANGCA E NEONATO

NAO SE APLICA.

10. PRECAUCOES245

10.1 CUIDADOS NA GRAVIDEZ

Categoria B de risco na gravidez: os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas
também nao h4 estudos controlados em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais
revelaram riscos, mas que ndo foram confirmados em estudos controlados em mulheres
gravidas

10.2 CUIDADOS NA AMAMENTACAO

Contra-indicado durante amamentacao.

As puérperas em uso do tenofovir + entricitabina como tratamento para infecgdo por HIV+ ou
como profilaxia pré-exposi¢cdo devem ser orientadas a ndo amamentarem seus filhos.

10.3 CUIDADOS NA CRIANCA

Contraindicado em menores de 15 anos. Pode-se utilizar a partir de 15 anos € com peso
corporal igual ou maior a 35 kag.

10.4 CUIDADOS NO IDOSO

N&o avaliado em idosos a partir de 65 anos.

11. CONSERVACAO E ARMAZENAMENTO:?
Conservar em temperatura ambiente (15 a 30°C).
12. PRESCRIGCAOE DISPENSAGAO::

12.1 PRESCRICAO
12.1.1 RECEITUARIO

e Para primeiro atendimento faz-se necesséario o preenchimento do formulario de
cadastro de usuario PrEP e o formulario de primeiro atendimento;

e Para segundo atendimento, a ser realizado 30 dias apés o primeiro, faz-se necessario
o preenchimento do formulario de retorno de 30 dias;

e Para demais atendimentos faz-se necessario o preenchimento do formulario de
acompanhamento clinico.

Todos os formularios estao disponiveis em http://azt.aids.gov.br/ no menu “Documentos” e

devem ser preenchidos integralmente conforme orientado no verso do formulario em

“Detalhamento dos Campos”.
12.1.2 QUANTIDADE POR RECEITA

Formulario Terapéutico Distrital


http://azt.aids.gov.br/

Apenas um medicamento por formulario.
12.1.3 LIMITE POR PRESCRICAO

o Para primeiro atendimentos: 30 dias de tratamento;

o Para segundo tratamento: até 90 dias de tratamento;

o Demais atendimentos: até 120 dias de tratamento.
12.1.4 VALIDADE
Conforme quantidade prescrita.
12.2 DISPENSACAO
No primeiro atendimento sera fornecido somente 30 dias de tratamento. Para os demais, sera
fornecido quantidade entre 30 a 90 dias de tratamento, conforme definido em prescricdo e
disponibilidade de estoque da farmécia.
13. ORIENTACOES AO PACIENTE::s

o Informar equipe de saude em caso de sintomas de infec¢édo por HIV-1,;

e Usar prevencdo combinada nos primeiros sete dias de tratamento se relacdo sexual

anal e 20 dias se relacdo sexual vaginal;

e Nao interromper tratamento sem orientacéo de profissional de saude
14. ORIENTACAO AO PROFISSIONAL DE SAUDE:?:

e Monitorar usuario com diagnéstico de hepatite apos interrupcéo do tratamento;

e Orientar quanto ao uso de prevengado combinada.
15. PROBLEMATICA
N&o se aplica.
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