PROSPECTO PARA EL PACIENTE
Informacion para el paciente

Dulutegrav%r!Lamivudina/Tenufovir disoproxil fumarato 50 mgy300 mg/306 mg comprimidos
doiutegravir {sédico),’tamivudiﬂa/tennfovir disoproxi! fumarato _
Las advertencias y lds instrucciones recogidas en este prospecto estdn destinadas a fa persond

qué toma el medicamento. Si es usted un progenitor 0 uf clidador responsable de administrar el
medicamento a otra persong, por ejemplo, & un nifio, deberd aplicar ka5 instrucciones en gonsonancia.
Led toda el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, parque contiene
inforimacion importante para usted. _ '

> Conserve este prospecto, ya gue puede tener que volver a leerto.

- Sitiene alguna duda sobre ol medicamento, consufte s profésional sanitario. .

. Estd madicamentd se Ie ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aungue

 pargzean fener log mismos sinfomas que usted, ya que puade pefjudicares. o

- Blestd preogupado por cudlquier tipo de efecto adverse, consulte & su profesional sanitarlo, inciuso

" sige fraia de posivles afectos adversos que no aparecen en paié prospecto. Ver seccion 4,

Contenido del prospecto o : TR

1. Qué 83 Dolutegravir/LamNudina/Tenutovir disoproxil fumarato 30 mg/300- mg/300 mg comprimidos
y paraqué s utiliza . . oo .

5. Qué necesita saber antes ce Bmpezar 4 tomar Dolutegravir/Lamivu{iina/Teﬁofovir disoproxii fumarato
50 mg/300 mg/300 Mg comprimidos : . L )

3. Como fomar Do\utegravir/_!_amivudinajTenofovir. disoproxit fumaraie 50 rig/30¢ mg/300 mg
comprimidas - ' - .

4, Posibles efectos adversos L L Lo

s Conservacion de Dolut_egravir,fLamivudi.nafTenofovir disoproxit fumarato 50- mg/300 mg/300 mg
comprimides . ) .

6. Conignido de! envase & informacion adicionai

1. Qué es Dn!utegravir/Lamiuudina/Tenufmrir disopraxit. fumarate 50 ‘mu/300. :mg/300 Mg
comprimidos y para gué se utiliza - - S T
Dalutegravir,fLamivud'sna/Tenofnvir disoproxil fumarate 50 mg/300 mg/300 mg comprirtidas es un
medicamento que se utiliza para tratar la infeccion por el virus de a inmunodeficiencia humana (viHy
en aduitos v adolescentes que pesen al menos 30 kg. Contiene &8 principios activos: dolutegravit,
Jamivudina y tenofovir disoproxdl. Ei dofutegravir pertenece a un grupo de farmacos antirrefrovirales
que reciben &l nombre. de-inhibidores de la integrasa. El tenofovir es un nhibidor nucleotidico de 2
franscriptasa inversa, mientras que la lamivudina perienace al grupo- de los analogos nucieosidicos
inhibidores de a transcriptasa inversa. o B T T
Doiutegravir/LamivudinafTenofovir disoproxil fumarato ¢ mg/300 mg/300 mg comprimicos reduce 13
cantidad de virus presente en el cuerpo v la mantieng én un nivel muy bajo. No es una cura para fa
intaccién por el VIH, pero si se toma correctamenta mejora el sistema jnmunitario y reduce € riesgo de
desasrolio de enfermedades ralacionadas con 1a infeccian por el VIH. )
Dolutegravir/Lamivudina/Tenefovir disoproxii susnarato 50 mg/300 mg/300 mg corfyprimidos no funciona
jguaimerte hien en todas las personas. Su profesional ganitario comprabard como agta funcionando
su fratammiento. L o
Para controlar la infeccidn par gl VIH e impedic que 13 anfermedad empeors, debe tomar todos l0s
medicamentos para 'a infeccion por el VIH de forma regular, 2 menos que Su profasional sanitaric e
indigue que deje de tomar alguno. g _
2. Qué necesita saber anies de empezar a tomar DoIutegtavir/Lami\rutﬁna/Tenoiovir ‘disoproxil
fumatato 50 mg/300 mg/300 my comprimidos '
No iome Duiutegravir/Lamivudina,’Tenniuuir disopraxit fumarato 50 mg/300 mg/300 my
cemprimidos sit :
» gsalérgicoal dolutegravir, al tenotovir disoproxil, 2 |2 larnivisding ¢ a alguno de fos darmnas componentes
de este medicamentd {incluidos en la seccion 6); )
o gstd tomando medicamentos tales como dofetilida (para tratar rastornos det corazon) o fampridina
{conocido tambign coma dalfarmpridina, Gue sé usa en 2 pscisrosis mattiple). S
Si cree que usted se encuantra en una de sstas situaciones, informe a su profesional sanitario. -
Advertencias ¥ precauciones -

]

fumarato 50 mg/300 mg/300 mg comprimidos -

$i alvida tomar una dosis, tome la dosis oividada en cuanto & acuerda el mismo dia. Si no & acuerda
de tomarto & mismo dia, tome | dosis normal al dia-sigulente. No tome una dosis doble para compensar
{as dosis olvidadas. Si fiene dudas, consulte a su profesiona; sarftario.

gj vomita en la hora siguiente a tomar Dulutegravi{/Lamivud‘ma!Tenofnvir disoproxl! fumarato
50 rg/300 mg/300 mg comprimidos, debe tomar una dosis adicional. $i vomita mas de 1 hora después
de tomar la dosis, no necesita tormar ua dosis adicional y pusde tomar la dosis siguiente cuando le
corresponda. _ ’ . -
Mo interrumpa . el {ratamienta con DnIumgravir/Lamivudina;"l’enufovir disoproxil fumarato
50 mgy/300 mg/300 my comprimidos sin tonsultar antes a su protesional sanitario o

Tome Dolutegrav_'ir;'LamivudinafTennfovif disoproxil fumarato 50 mg/300 mg/300 mg combprimidos
dueante el periodo de tiempo que e haya recornendade su profesional sanitarlc. No deje de fomarle
a menos que si profesional sanitario se 'o indigue. Tomar 108 comprimidos de forma regular 85 muy

importante porque ia cantidad del virus puede empezar a aumentar si 5 inferrumpe ¢l fratamiento con . ° :
ol medicamento incluso durante un periodo breve de tiempo. Posteriormente la infeccidn puede sermas

dificil de tratar. .
Si fiene cualquier oira duda sobre el uso dg este madicamento, pregunte a su profesional sanitario.

4. Pgsitiles efectos adversos . ) .
Al iguai gue todos [0 medicamentds, este madicamento pueds producir efectos adversos, aungie no
todas las personas los sufran. _
Informe. a su profesional sanitario i su estado de salud empeora, Los cambios podrian estar causados
por el medicamenta 0 por ol empearamiento de 1 gnfermedad. T )
Reacciones alérgicas . . N R :
Constlte inmediatamente a un profesional sanitario si sufre una reaccion alérgica, ya que es posible
qua 5t profesional sanitaric decida que debe dejar de tomar Dohite_gravir/LamivudinafTéndfdvir disoproxil
fimarato 50 mg/300 mg/300 mg comprimidos. Los $ignos de una reaccidn alérgice son:, '
« srupcidn cutanea
« figbre _
. cansancio {fatiga) .
. hinchazon bajo ia piel que puede afectar a la cara o la boca y dificuttad para respirar
- dolor en los msculos y articulaciones '
Etectos adversos mity frecugntes
Puedan afeciar a mag de 1 de cada 10 perspnas:
- grupcion cutdnea o
. dolor g6 cabeza
. faita dg energia (astenla)
- Mareo:
o diarrea 0 T
« néuseas y vomitos
Los andlisis también puedern mmostrar: ;
« niveles anormaimente bajds de fosfato en la sangre
Efectos adversos frecuentes : :
Pueden afectar 4 hasia 1 de cada 10 personas:
. s, imtomas nasales o
. cansancio
. caida del cabello
- fiehre
« picor (prurito) )
. {rastomos muscuiares y dolor en'las articulaciones (ar‘kralgia) :
« dolor y molestias apdominales ’ v
. gases {fatulencia) ' : L
« dificuttad para dormnir {insomnio}, suefios anémaios
s (epresion i
« ansiedad o
Los andlisis también pueden mMostrar T _
« problemas hepdlicos {elevacion de fas enzimas hepaticas) .- s o
+ elevacin de una enzima producida en el miscuio denominada creatina-fosfocinasa
Efectos adversos poco frecuentes .
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ALGrIGIoNn a Sniofmas #mporiar

En aigunas personas gue toman medicamantos para la infeccion por el Vi se desarrcilan -oiros

trastornos, que pueden ser graves. Algunos de alios son:

= infecciones e inflamacion;

+ dolor arficular, rigidez y problemas 6se0s, S S -

Debe conocer a qué signos y sintomas imporiantes debe estar atento durante el trafamiento con
DolutegraviryLamivudina/Tencfovir disoproxil fumarate 53 mg/300 mg/300 mg comprimidos.

Informe a su profesional sanitario i ha tenico sintomnas similares alos de la gripe en el Gitimo mes antes
de empazar a tomar Dolutegravir/Lamnividina/Tenofovir -disopraxil fumarato 50 mg/360 mg/300 mg
comptimicos o en cualguier momenta durante el tratamiento con este madicamenic. . :
Lea ia informacion «Dtros efectos adversos posibles» en la seccidn 4 de este prospecto. |

Enfermedad renaf T R
Dolutegravir/Lamivadina/Tenofovir disoproxil fumaraio 50 mg/300 mg/300 mg comprimidos pueds
afectar a los rifones. Antes de empezar a fomar este medicamento, es posible que sea necesaric
realizarle andlisis de sangre para comprobar como funcionan sus rifones. ‘También puede sef necesario
realizarle andlisis de sangre durante sl tratarsiento para comprobar el estado de salud de sus riflones.
Informa a su profesional sanitario si ha padecide una enfermedad renal o si sus andlisis han mostrado

droblsmas de los riones. Si es asi, podria ser necesario reducir 1a dosis de tenofovir disoproxil y de

lamivudina. En tales casos, deben usarse formulaciones de tencfovir disoproxil y de lamivudina distintas
de Dalugegravir/Lamivuding/Tenofovir disoprexil fumarato 50 mg/300 mg/300 my comprimidos, .
Dolutegravie/Lamivudina/Tenofovir disoproxit fumarato 50 mg/300 mg/300 mg comprimides no
susle tomarse con otros medicamentos que pueden danar 1os rifiones (ver «0tros medicamentos y
DolitegraviyLamividina/Tenofovir disoprox) fumarato 50 mg/300 mg/300 mg comprimidos»). Si
eslo a3 inevitabie, es posible gus ‘sea necesario realizarle analisis periddicos para comprobar como
funcionan sus rifiones. : :
Enfermedad hepética B :

Informe a su profesional sanitario si tiene: antecedentes di enfermedad hepatica; incluida la hepatitis.
Los pacientes con infeccidn por el ViH gue presentan enfermedades hepaticas tales como hepatitis Bo &
cranica y son tratados con antirretrovirales tienen un riesgo mayor de complicaciones hepaticas graves
y potencialmente mortales. Si padece infeccin por el VIH e infeccidn por el virus de la hepatitis B, su
profesional sanitario valorard detenicamente el mejor fralamiento para ysted, St tiene antecedentes de
enfermacad hepatica o infeecion cronica por el virus de la hepatitis B, es posibie que su profesional
sanitario e realice andlisis de sangre para vigitar & funcién de su higado. e
Mifios : . T
Dolutegravir/Lamividina/ Tenofovir disoproxil fumarato 50 mg/300 mg/300 my comprimides solo es
adecuado para adolescentes que pesen al menas 30 kg. Los pacientes que pesas Menos de 30 kg
requieren otros medicamentos que contienen una cantidac menor de dofutegravir, tenofovir o famivudina.
Otros medicamentos y Dolutegraviv/Lamivudina/Tenofovir disoproxit fumarato 50 mg/300 mg/300 mg
comprimidos S Lo

Informe a su profésional Sanitario si estd tomando, ha tofmado ‘recientemente o tiehe prévisto tomar
cualguier otrd medicamento, incluidos los medicamentos qus se adguieren $in recetd y los productos
da herbalario. o

Mo debe tomar DoiutegraviLamivudina/Tenofovir disoproxil fumarato 50 mg/300 mg/300 mg
comprimidos con dafetlida, que se usa para tratar frasiornos del corazon, ni con fampridiria {que se
usa en &l tratamiento de la esclerosis maitiple). : L
Algunos medicamentos pueden afectar al’ funcionamiento de Dolutegravird.amivudina/Tencfovir
disoproxil fumarato 50 rmg/300 mg/300 Mg camprimidos o aumentar sus efectos adversos: Dolutegravir/
Lamivugina/Tenofovir disapraxil furarato 50 mg/300 mg/300 mg comprimidos también pueds afectar
al funcionamiento de otros medicamantos. . P

Informe a su profesional sanitario si gsta tomanda aiguno de fos siguientes medicamentos:

« metformina, para tratar la diabetes; : :

« antidcidos, para fratar fa indigestion v el ardor: na torme un antidcido durante las 6 horas previas a
tomar Dolutegravir/Lamivudina/Tenofovir disoproxdl fumarate 50 mg/300 mg/300 my gomprimidos o
durante al menos 2 horas después de tomarlo; . . :
suplementos de calcio, suplementos de hierro y complejos mulivitaminicos: no tome un suplemento
de calcio, un_suplemento de hierro o un compigjo multivitaminico durante las 6 horas previas
tomar Dolutegravir/Lamivudina/Tenofovir disoproxil fumarato 50 mg/300 mg/300 mg comprimidos o
durante al menos 2 horas después de tomarlo; C
- didanosina, atraviring, efavirenz, fosamprenavirvitonavir, nevirapina o tipranavirritonavir, para tratar
la infeccidn por el VIH; . . . . :

« . rifamapicina o rifapentina, para tratar ta tubsrculcsis y ofras infecciones bacterianas;

- fenitoina y fenoharhital, para tratar la epilepsia; - . S

oxcarbazepina y-carbamazepina, para tratar |a epilepsia o ¢! trastorno bipolar; - .
nipérico (hierba de san Juan [Hypericum perforatum]), una planta medicinal que se usa para tratar fa

=

Pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas: .. .. . .. D
coloracion amarillenta de Iz pied o los ojos, picor o dolor en el abdomen causados por inflamacicn del
higado (hapatitis} :
dolor en los misculos {mialgia) y debilidad muscular

destruecios de fibras. musculares (rabdamidlisis).

crisis de angustia ' o e Lo
pensamientos y conductas suicidas (en especial en pacientes que han tenido praviamenta-deprasion
-0 prablemas de salud mental) . : :

o reaccionss alérgicas . S RN Ce o
« aparicién de sintomas de infeccidn como parte cel «sindrome e reactivacidn inmunitaria» (ver
Advertencias y precauciones) ... i : T

Los andlisis también pureden mostrar:
= glevacidn de fa cteafining en la sangre
s disminucldn dei nomero de células implicadas en la coagulacion de la sangre {frombocitepenia) : -
» yn niamero bajo de gidbulos rojos (anemia) o de gidbulos biancos (neutropenia} :
Efectos adversos rares. - - 0 - o i : oo :
Pueden afectar = hasta 1 de cada 1 00D personas:
« dalor en el abdomen causado por isflamacicn del pancreas
acidosis lactica {cantidad excesiva de &cido lactico en la sangre)
insuficiencia hépatica’ ' o
higado graso o
hinchiazon bajo la piel {angioédema) . _
inflamacion del Fion, emlsién de una gran cartidad de orina y sed S ‘
cambios en la orina y dolor de espalda causados por problemas de los rifiones, incluicdala insuficiencia
renal . : . .
ahiandamiento de los huesos (con dolor 6se0 v, a vecss, fracturas) .
» enfermedad muscular que causa debilidad {miopatia)
Los andlisis fambién pueden mostrar:
+ dafia en los rifiones R - S )
« gumento de una enzima llamada amilasa (problemas de pancreas) IR
La acidosis lactica (cantidad- excesiva de 4cido tctico en la sangre) es un efecty adverso rarg pero
grave que puede ser mortal. Los siguientes efectos adversos pueden ser signos de acidosis factica:
= respiracicén profunda y rapida : e S
= somnoléncia S : :
+ nauseas, vomitos y doior de estdmago
Efectos adversos muy-raros = < -
Pueden-afectar a hasta 1 de'cada 10 000 personas: ~ =~ 70 :
+ lesion nerviosa que causa debilidad y sensacion de hormigueo, pinchazos 0 adormecimiento en la
piel, especialments en los pies v las manos (neuropatia periférica) :
« - incapacidad dela médula 6sea de producir globulos rojos nugvos (aplasia eritrocitaria puray
Los andlisis también preden mosirar; S o '
lesién de jas células de (os fbulos renaies
Efectos adversos de freciencia no conocida:
« mmuerts dei tejido Gseo (oSteonecrosis)
- dismirucién del potasio en fa sangre. - .. - . . _ S T
Si alguno de los efectos adversos se agrava, o si advierte algin- efecto adverse no indicado en este
prospecto, informe a su profesioral sanitario. . e .
Sintomas de infeccidn e intfamacion . ) : Vo o
Las persoras con infeccion avanzada por el VIH (SIDA) tienen sistemas inmunitarios dehites y mayor
probadilicad de contraer infecciones graves (infecciones oportunisias). Estas intecciones pueden
haber estado «silentes» y no haber-sido detectadas por. el sisterna inmunitario débil antes det-inicio
del tratamiento, Despuds del inicio del tratamiento, el sistema inmunitario s& hace mas fuerte y puede
combatir las infeccionas, o cual puede causar simtomas de infeccion 0 infiamacioz. Los sintomas
suelen ser fiebre, mas algunos de los siguientes:
= dolor de cabeza ’ .
e dotor de estémago. _
o dificultad para respirar. - . . < o o . - ]
En casos raros, debido a que af sistema inmunitario se hace mas fuerte, también puede atacar a tejidos
corporales sanos (frastornos autoinmunitarios). -tos sintomas de les trastornos autoinmunitarios
pueden aparecer muchos meses después de empezar a tomar medicamentos para tratar ia infeccion
por el VIH. Los sintomas pueden ser, entre otres, los siguientes:
+ nainitacinnes flatido cardiarn ranido a irreauian o temblor i

@




« pxcarbazepina y carbamazepma para tfatar la epilepsia 0 el trastorne blpolar :
« hipérico (hierba de san Jduan [Hypericum perforatuni]), una planta medicinal que seusa para fratar Ia
deprasion;
» ofros medicamantos que contienen tenofovir disoproxd, emtricitabina, lamivudina o zafcﬂabma para
tratar |z infeccidn por el VIH.
Es muy importante que informe a su profesional sanitario si esté tomando otros medlcamentos que
puedan dafar ios rifiones. Algunos de ellos son:
aminngEucosmos pentamidina o varcomicina {para infecciones bactenanas)
amfotericina B {para infecciones por hongas)
« foscamnet, ganciclovir o cidafovir (para infecciones virales)
« adefovir dipivoxi {para la infeccitn por i virus dé fa hepatitis B)
» tacrilimus {para la supresian del sistema mmunltano) o ’
« interleucina2 (para tratar el cancer) '
- antiinflamatorios ne esteroideos (AINE, para el alivio dé los dolores oseos 0 musculares) tales come
gl dcide acetilsalicilico y el ibuprofeno |
Si estd tormando alguno de estos medicamestos, es posmle que su pmfesmnal samtano aj uste Ia dosu;
¢ programe revisionas adicionales.
Otros medicamentos que contienen didanosing (para 1a infeccion poref VIH) )
1. toma de Dolutegravir/Lamivuding/Tenofovir cisoproxil fumarato 50 mg/300 m/300.mg compnmldos
con medicamentos que confienen didanosina puede aumentar la cantidad de didanosina presents errla
sangre. Raras veces se han notificado inflamacion del pancreas v acidosis Hctica {cantidad excesivé
de cido lactico en la sangre), que a veces han causado la muerte, cuando se han tomado juntos
medicamentos que contienen: tenofovir disoproxil y didanosina. La combinacion de tengfovir disoproxil
con didanosina también puede reducir los efectos del tratarmiento antirretroviral. Su profesional sanitario
sopesard detenidamente si tratarlo con una combinacion de tenofovir disoproxil y didanosina.
Si estd tomando ofro medicamanto antivirat denominado inhibidor de Ja proteasa para tratar la infecctan
por el VIH, es posmle que su profesional sanitaric solicite analisis de sangre para vigilar estrechamente
la funcién de sus rifiones. .
También es importante que informe a su profesional sanitatio si esta tomando Iedlpaswr/sofusbuwr
sofosbuvir/velpatasvir o sofoshuvir/velpatasvir/voxilaprevir para tratar una infeccion por &l virus de_la
hepatitis G, . L
Embarazo
Si esta embarazada, se queda embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada consulte & sl
profesional sanitario sobre los riesgos y beneficios de tomar Dnlutegrawr/Lam|vud|naﬁeﬁoch|r dtsoproxn
fumarato 50 mg/300¢ myg/300 mg comprimidos. Su profesional sanitaric revisard su tratamiento.
Tomar Dolutegravir/Lamivudina/Tenofovir disoproxii fumarato 50 mg/300 mg/300 mg COITIDI’HTHdOS
en torno al momento de quedarse embarazada o durante las primeras semanas del embarazo. puede
aumentar &l riesgd de un tipo de defécto congénita denominado defecto del tuba neural (p 8., Bspina
bifida).
No deje de tomar Dolutegravir/Lamivuding/Tencfovir_discproxit fumarato 50 mg/300 mg/SDD my
comprimidos sin consultar antes a su professanal samtano ya que asto podria causaries dafios a usted
yal fato, . o
Lactancia
Si desea dar el pecho a st hijo, debe comentar los riesgos y beneflclos con su profesmr;al sanitaﬂo
Conduccitn y uso de maauinas
Delutegravir/Lamivuding/ Tencfovir discproxil fumarato 50 mg/SDU mg/300 mg comprlmldos puede
causarle mareo y otros efectos adversos gue reducen su estadd de alerta. No conduzca ai use maguinas
hasta que esté segurc de que no presenta efectos adversos que afecten 4 la COndﬂCDIOi’! o al uso de
maguinas.
Excipientes
Este medicamento contiene manitol, que puede tener un Ilgem efacio laxante. )
Cada comprimido recubierto con pelicula contiens 136 mg de lactosa monohidrato. Log pamentes con
intolerancia hereditaria a la galactosa, deficiencia total de lactasa o problemas de absorcion de glucesa
0 gatactosa no deben tomar este medicamento.

3. Como tomar Dolutegravir/Lamivudina/Tenofovir disoprexil fumarate 50 mgf3nl] mg/3{)l) mg
comprimidos

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Dolutegrawr/iamwudlna/Tenofowr disuproxﬁ
furnarato 5¢ mg/BOO mg/300 mg comprimidos indicadas por su profesicnal sanitario, No deje de tomar
¢l medicamento sin consultar antes a su profesionad sanitario. En caso de duda, consulte de nuevo a
su profesional sanitario.

Puede tommar Dolutegravir/Lamivuding/Tenofovir  disoproxil  fumarato 50 mg/300 mg/300 mg
somprimidos con alimentos o entre comidas. Lo

i 'pueden aparecer muchos meses dsspués de empezar a tomar medlcamentos para Tratas la |nfeccmn

por el VIH. Los sintomas pueden ser, entre otros, los siguientes:

+ palpitacionas (latido cardiaco rapide. o irregular) o tembslor

= hiperactividad (agitacids y movimientc excesivos) .

» debilicad que comienza-en fas manos y 10s pies y que asciends hacia & tronco :

Si presenta cualquier sintoma de infeccién e inflamacién o nota alguno de los sintomas antenormente

indicados, informe inmediatamente a su profesional sanitario. No-fome otros medlcamentos para la

infeccitn sin consuitar antes a su profesional sanitaric. .

Dolor articuiar, rigidez y problemas dseos . :

Algunas personas que reciben tratamignto combinado para la infeccién por el VI sufren un trastorno

denominado osteonecrosis. Con este trastorno, partes del tejido 6seo mueren debida a la disminucion

de la irrigacién sanguinea del hueso. Las personas pueden tener mayor probabilidad -de sufnr aste

frastorno: .

= si han estado tomando tratamiento cnmbmado durante muchd hempo

» si tarhign estan temando medicamentos antiinflamatories denaminados cnrtlcostermdes

= si heben alcohol,

s sisus sistemas inmunitarios estdn muy débiles,

= sitienen sobrepeso.

Los sfgnos de osteonecrosis son, entre otros, los siguienteS'

= rigidez en las articulaciones Lo

« dolorimientos y dolores en las articulaciones (especralmente en la cadera, Ia mdllla oel hnmbm)

= dificuitad para moverse

Si nota algune de estos sintomas, informe a su prefesional sanitario.

Efectos sobre ef peso y sobre los niveles de lipidos y glucosa en la sangre .

Durante el tratamiento de la infeccion por el VIH puede.producirse un aumente de pesoy de los nweles

de lipidos y glecosa en la sangre, Estos efectos estan parcialmente refacionados con el restablecimiento

de lasalud v del estilo de vida v, 2n ef caso de ios niveles de lipidos en la sangre, a veces con los propios

medicamentos comtra el ViH. Su profesional sanltarm hara pruebas para comprobar si s& pmducen

estos cambios.

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte d su profesional samtarlo inclusc 'si se trata

de posibles efectos adversos que no aparecen‘en este prospecto,

Comunicacion de efectos adversos

Si experimanta cualguier tipo de efecto adverso, consuite a su profesional sanltarlo mcluso sise trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en-este prospecto. Tambidn puede comunicarlos directamente

a través del sisterna nacional de notificacion, si se dispone de él. Mediarte la comunicacion de eféctos

adversos usted puede contribuir & mejorar &t conocimiento de la seguridad de este medicamento.:

Para comunicar efectos adversos y consultas relacionadas con la farmacuwgu!ancla ascriba a la

direccicn de correo slectrdnico: ProductSafety@viatris.com -

5. Conservacian de Dolutegravir/Lamivudina/Tenofovir d:sopruxll fumarato 50 mg/3|}0 mgfsuu mg
camprimidos

Mantener este medicamento fuera de fa vista y del alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior 2 30 °C. Conservar en el envase nrlglnal Desechar 90 dlas

después de fa primera apertura.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en fa ethueta despues de

«CAD», La fecha de caducidad es el aitimo dfa del mes que s Indica.

Mo utilice este medicamento si observa indicios visibles de deterioro o si'su aspecto Bs diferente del

descrito mas adelante. _

Los medicamartos no se deben tirar por los desagiies ni ala kasura, Pregunte a su profesional sanitario

como deshacerse de ios envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma ayudara

a proteger &f medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Dolutegravir/Lamivudina/Tenofovir disoproxi I fumarato 50 mg,’300 mg/300 mg

comprirtidos

- Los principios activos son dolutegravir (sdico), lamividina y tenofovir d|sopmx1| fumarato. Cada
comprimido recubierto con pelicula contiene: ES Dolutegravir (como Delutegravir sodico) S0
mg, Lamivudina USP 300 mg, Tenofovir Disoproxil Fumaraio (equivalente a 245 mg de tenofovir
discproxil) 300 mg '

S Les  demds compomentes. de  Dolutegravir/Lamivudina/Tenofovir
50 mg/300 mg/300 mg comprimidos son excipientss.

Neclea del comprimido: manitol, celulosa microcristaling, carboximetiialmidén sodico, povidona,

lactosa monahidrato, croscarmelosa sodica y estearato de magnesio.
Rartbrimientn nalientar aleahni nnliiaitien didvidn da ftania macranat/nalistitenmicnl v #8500

' disoproxil  fumarato




comprimédos con alimentos o entre comidas.

Adultos v adolescentss _ o o : o

La dosis de Dolutegravir/Lamivudina/Tenofovir disoproxil fumazato 50 mg/300 mg/300 mg comprimidos
en adultos y adolescentes que pesen ai menos 30 kg es un comprimido una vez al dia.

Los adultes cuya infeccion por el VIH sea resistente a medicamentas similares al dolutegravir, uno
de los componentes de Dolutegravir/Lamivucina/Tenofovir disoproxil fumarato 50 mg/300 mg/300 mg
camprimidos, pueden recibir dosis adicionales de medicamentos fque contengan unicamente el principio
activo dolitegravir. - _
Los -adolescentes cuya infeccion por ef ViH sea resistente a medicamentos similares al
dolitegravir, uno de los componentes de Dolutegravir/Lamivudina/Tenofovir disoproxil fumarato
50 mg/300 m@/300 mg comprimidos, ne daben tomar DolutegraviryLamividing/ Tenofovir disoproxil
fumarato 50 mp/300 mg/300 mg comprimidos. . ’ - )

Mifios ‘ ) . . o .
Dolutegravir/Lamivudina/Tenofovir disoproxi! fumarato 50 mg/300 mg/300 mg comprimidos no es
adecuado para nifios que pesen menos de 30 kg, en los que se deben usar formulaciones diferentes.
Antiacidos, suplementos de calcio, suplementos de hierro y complejos multivitaminicos

Consutte a su profesional sanitario si esta tomando: . :

*  Unantidcido {un medicamenty utilizado para tratar la indigestion y &t ardor);

= suplementos de calcip; .

= suplementos de hierro;

= comglejos muitivitaminicos. . _ . el
Tome esics medicamentos al menos & horas’ antes de tomar Dolutegravig/Lamivudina/ Tenofovir
disoproxil fumarato 50 mg/300 mg/300 My comprimidos o tome Dolutegravir/Lamivuding/ Terofovir
disoproxil furmarato 50 mg/300 mg/300 mg comprimidos al menos 2 horas antes de tomar un artiacido,
un suplemente da calcio o de hierro o un complejo muitivitaminico. L .

Si toma mas Dolutégravir/Lamivudina/Tenafovir disoproxil fumarate 50 mg/300 mg/300 mg
comprimidos def-gue debe o i ) )

Si torma  demasiados  comprimidos de DolutegravirLamivudina/Tenofovir - disopraxil ~fumiarato
30 mg/300 mg/300 mg comprimidos, pangase en contacto con su profesional sanitario para obtener
consejo médico.-Si es posible, mussirale el envase’ de Dolttegraviy/Larmivuding/ Tenofovir disoproxil

fumarato 50 mg/300 mg/300 mg comprimidos, -+~ 7 T ¢ _ _
Si olvidé tomar o si vomitd después de tomar Dnlutegravir/Lamivudinaﬂenufm_rir'disupr‘uxil

" lactosa monohidrato, croscarmelosa sdica y estearato de magnesio.

Rectibrimiento pelicuar; alcohot poliviniiico, didxida de titanio, macrogo¥/polistitenglicol v talce, ™
Este medicamento contiene menas de 1 memol de sodio (1 mg} por comprimido; este es, esencialmeants
«exento de sodio», .

Aspecto del producto y contenido del envase _ _
Dolutegravir/Lamivudina/Tenofovir disoproxil fumarato- 50 mg/300 mg/300 mg comprimidos son
comprimidos recubiertos con pelicuia, de color entre bianco y blanquecing, con forma de cépsuia,
biconvexus y de borde biselado, con |a inseripcidn «M» en una cara del comprimido y fa inscripcicn
«LTD~.gn el otra cara del mismo. T
Dolutegravir/Lamivudina/Tenofovir disoproxil fumarato 50 mg/300 mg/300 mg comprimidos ‘estd
dispenibie en un frasco de HDPE, redondo, opaco y de color azul, cerrade con una capsula de
cierre de polipropiteno, cpaca y de color azul junte con un desecante. Cada frasco contiene 30, 96 o
180 comprimidos. ’ )
Proveedor y responsable de |z fabricacion
Proveedor

Mylan Lahoratorigs Limited .
Plot No.564/A/22, Road No. 82, Jubilee Hilis
Hyderabad — 500096 Telangana India

Correo electronico: ProductSafety@viatris.com
«Pugden solicitar mds informacitin respecto a esle medicamento dirigidndose af proveedors, :
Fecha de la litima revision de este prospecto: sepliembre 2022. o i
La informacidn detafiada de este medicamento éstd disponibie en i pagina web de Ja Organizacion '
Murndial de la Salud (OMS): https:/lextraiet. who.int/sqweb/medicines. _ o

El producto se ha fabricado bajo licencia del Medicines Patent Pogl, .

Los productas no estan autorizados para su suministra al mercado privado.
No esta autorizado ningiin otro uso. .

Responsable de fa fabricacidn

Mylan Laboratories Limited

Plot no; 11-12 & 13, indore SEZ” Pharma Zone,
Phase-l, Sector-lll Pithampur -454775

Dist, Dhar, Madhya Pradesh India .

“Consuttar el sitio web d& precalificacion de medicamentos de la"OMS para ver la ficha técnica de
Dolutagravir (s6dico)/Lamividin/Tenofovir disoprosd! furarato 50 mg/300 mg/300 mg comprimidos
{HAG8S)" - o




FOLHETO INFORMATIVO
. Informagao para o doente

Dolutegravir/Lamivudina/ Tenofovir Disopzoxil Fumarato 50 mg/300 mg/300 mg Gomprimidos
Dolutegravit {sdico)/lamivudina/tenofovir disoproxil fumarato :

As adverténcias e instrugdes contidas neste fofheto destinam-se & pessoa que foma o med;camento
Se € um progenitor ou cuidador responsavel pela adminisiragdo do medicamentt a om‘ra Dessod,
p. ex., uma crianga, ferd e aplicar as insirugbes em conformidade.

Leia com atenc@o todo este folhete antes de comecar a tomar este medmamentn, puls cnntém
informagéao impertante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novaments.

. - Caso ainda tenha dividas sobre o medicamento, fale com o seu profissional de satide.

- Este medicamento foi receitada apenas para si. Ndo deve dé-lo a outros. 0 medicamento pade ser-
lhes prejudicial mesmo gue apresentem as mesmos sinais de doenga.

- Se tiver dividas sobre quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos mdeselavms nao
indicados neste folheto, fale com o seu profissional de salde. Ver secgio 4.

0 que contém este fotheto:

1.0queé Dolutegrawrfiamwudlnaﬁenofowr Disoproxil Fumaraic 50 mg/300 mg/SUU mg Compnmldos
e para que é utilizado

2.0 que precisa de saber antes de tomar Dolutegravir/Lamivudina/Tenofovir D|sopm><|| Fumarato
50 mg/300 mg/300 mg Comprimidos

3. Como tomar DolutegraviLamivudina/Tenofovir Disoproxit Fumarate 5¢ mg/300 mg,faﬂﬂ mg
GComprimidos

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar DolutegravirLamivudina/Tenofevir Disoproxil Fumarato 50 mg/300 mg/BOO mg
Comprimidos

6. Conteddo da embalager e nutras informagtes

1. 0 que é Da!utegrawr/Lamwudma/Tenofowr Disoproxil Fumarato 50 mg/300 mg/3l][l mg

Comprimidos e para que é utifizado

Dolutegravir/Lamivudina/Tencfovir Disoproxil Fumarato 50 mg/300 mg/300 mg Comprimidos & um

medicamento wilizado no tratamento da infeccao pelo ViH (virus da imunodeficiéncia humana) em

adultos e adolescentes com um peso minime de 30 kg. Contém trés substancias activas: dotutegravir,

lamivudina e tenofovir disoproxil. O dolutegravir pertence a um grupo de medicamentos:anti-retrovirais

.. deneminados inibidores da-integrase. 0 tenofevir & um nucleosideo inibidor: dla franscriptase reversa,

S @b passo que a iamivudina partence ao grupo dos andlogos aucleosideos 1n|b;dores da transcnptase

.. TEVErsa.
7 DolutegravirLamivuding/Tenofovir Disoproxil Fumarate 50 mg/BDD mg/300 mg Comprzmxdos reduz a

% quantidade de VIH no seu corpo, mantenda-o num nivel muito baixo, Ndo constitui uma cura para a
= infeccdo pele VIH mas, se tomade correctamente, vai melhorar o seu sistema |mun|tar|o e diminuir 0

risco de desenvolver doencas associadas A infecgdo pelo VIH.

Dolutegravir/Lamivudina/Tenofovir Disoproxil Fumarato 50 mg/300 mg/SG{) mg Compnmldos ndo
actua sgualmente bem em todas a5 pessoas. 0 seu proﬁssmnai de sadde verificard a ei‘lcama do Seu
tratamento.

Para controlar & sua infecglo pele VIH, e para ndc deixar que a sua doenca se agrave tem de tomar
todos os medicamentos para o VIH regularmente, a menos que ¢ seu prof;ssmnal de saude Ihe: diga
para parar de tomar algum deles. -

2. O gue precisa de saber anies de tomar Dolutegravir/Lamivudina/Tenofovir I}Isaproxﬂ Fumaratu
50 mg/300 mg/300 mg Comprimidos

Nio tome Dolutegrawr,u‘Lamnrudlna/Tennfowr Dlsopruxrl Fumaratu 50 mg/30[l mg,’Sl][] mg

Comprimidos:

» setem alergia ao dolutegravir, teriofovir disoproxi, larmividina oo a qualquer outro {:umpnnente deste
medicamento {indicados na secgéo 6)

= sg estd a tornar medicamentos tais como dofetilida {para o tratamento de doengas do coragan)
fampridina (também conhecido como dalfampridina, utilizado na esclerose mittiplay, -

Se pensa gue alguma destas situagdes se aplica a si, informe o seu prfissional de satide.

Adverténcias e precauges

Esteja atento a sintomas importantes

Algumas pessoas a tomar medlcamentos para a infecgdo pelo VIH desenvolvem ouiras doengas que

podem ser graves. Estas mcluem

& inferran o inflamarcan

Caso ndo se lembre ne proprio dia, tome a dose normal no dia seguinte. Ndo tome uma dose a dobrar
para compensar uma dose gie se esgueceu de tomar. Casc tenha da:\ndas fale com o seu profissional
de salde.

Se vomitar no prazo de 1 hora depois de ter tomado’ D{JIutegrawr,r'Lamwudma/Tenofowr Disoproxil
Fumarato 50 mg/300 mg/300 mg Comprimidos, deverd tomar uma dose adicional. Se o vomito ocorrer
apds mais de uma hora da toma da dose, néo necessﬂa de tomar uma dose adlcmnai & pode fomar a
dose seguinte & hora habitual,

N#o pare de tomar Dolulegravir/Lamivudina/Tencfovir Dlsupruxll Fumaratu 50 mg/3ﬂo mgfallo g
Comprimidos sem consultar o seu profissional de salde. -

Tome Dolutegravir/Lamivudina/Tenofovir Disoproxil Fumarate 50 mg/300 mg/SGO mg Cnmpnmzdos
durante o fempo recomendade pelo seu profissional de sadde. Nae pare o fratamento a menos que 0 seu
profissional de sadde |he diga para o fazer. E muito imporfante quetome os comprimidos regularmente;
uma vez que a quantidade de virus pode comegar a aumentar se interromper o medlcamento mesmo
que por pouco tempo. A infecgdo pade tosnar-se mais dificil de tratar.

Casc ainda tenha dividas sobre a utilizagdo deste medigamento, fale com o seu prof!ss:onal de salde.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos 05 medicamentos, aste medicamento pode calisar efeltos mdesejavels embora estes nao

sé manifestern em todas as pessoas.

Fale ¢com o seu profissional de sadde se observar um agravamento da sua sande, As a?teragoes pudem

ser causadas pelo medicamento ou pelu agravamentu da doenga

Reacghes alérgicas . : :

Consulte imediatamente um profissional de saide se tiver uma reaccao alerglca uma vez 'gue ¢

profissional de satide poderd decidir gue deve parar de tomar Dolﬁtegmv;r/Lamlvud|na/Tenofowr

Disoproxit Femarato 50 mg/300 mg/300 mg Camprlmldus {ls sinais de reacgao alérgica sao:

» erupgdo na pele-

= febre

+ cansago (fadiga) f '

- inchago sch a peie, que pode envnlver a face ou a boca, g dificuldade em resplrar

» dor nos misculos e nas articulagdes : :

Efeitos indesejaveis muito frequenies

Estes podem afectar mais de 1 em 1l 0 pessoas:

« erupgao na pele

- dores de'cabegd-

+ falia de energia (astema)

¢ fonturas’

- diarrsia )

+ sensagio de enjoo (Nauseas) & vomitos

As andlises também podem revelar:

« niveis anormalmente baixos de fosfatos no sangue

Efeilos indesejaveis frequentes

Estes podem afectar até 1 em 10 pessoas:

- tosse, sinfomas nasais

= Cansago

« queda de cabelo

« fabre

«. comichao {prurido)}

» distiirvios musculares e dores nas articulagées (artraigia)

= dor e desconforto abdominal (basriga) .

« gases (flatuléncia}

+ diiculdade em adormecer (insoniay, sonhos anormais

= depressdo

« ansigdade

As andlises também podem revelar:

= problemas de figade (aumento das enzimas do figado}

o aimento de uma enzima produzida nas mdsculos denominada creatina fosfoguinase

Efeitos indesejaveis pouco frequentes

= Estes podem afectar até 1 em 100 pessoas: :

= amarelecimento da pele ou dos olhos, comichdc 0y dor no abdomen - {barriga) causada por
inflamacac do figado (hepatite): : :

= dor nos misculos {miaigia) & fragueza muscutar

n Armnnarannan. dnm flerne meaimmtinremn frmbo o) Abliaat -




s Imﬂcgan e infla
« dor nas articutagoes, rigidez e probiemas 05580% :

Deve saber quais 05 sinais e sintomas importantes aos guais deve prestar atengao enquanto astiver a
tomar Colutegravis/Lamivuding/Tenofovir Disoproxil Fumarato 50 mg/300 mg/300 mg Comprimidos..-
Informe o seu profissional de satde sobre gualguer doenga de tipo gripal, que tenha ocorrido. no
imo més antes de comegar a tomar Dolutegravir/Lamivudina/Tengfovir Disoproxil. Fumarato
50 mg/300 mg/300 mg Comprimidos, ou em quatquer altura enquanto estiver a tomay Dolutegra\rir/
Lamividina/Tenotovir Disoproxil Fumarato 58 mg/300 mg/300 mg Comprimidos.

Leia a infermagao sobre ,Outros efeitos indesejdveis possiveis” na secgio 4 deste folheto |nf0rmat|vo
Doenga renal

Dolutegravir/Lamivudina/Tenofovir Disaproxl. Fumarato 50 mg/300 mg/300 mg Compnmfdos pode
afectar os rins. Antes de comecar a tomar este medicamento, poderd ter de fazer andlises-ag sangue
para verificar se 0s seus rins estdo & funcicnar bem. Também poderdo ser necessédrias andlises ao
sangue durante o tratamento para verificar a satde dos seus rins,

fnforme o seu profissional de salde se teve doenga renal ou se as andlises tiverem sndlcado prohlemas
renais. Se assim for, as doses de tenofovir disoproxil e de lamivudina poderdo ter de ser reduzidas.
Nesses casos, daverdo ser utilizadas outras formulages de tenofovir disoproxil e lamivudina efn vez de
Dolutegravir/Lamivuding/Tenofovir Disoproxil Fumarato 50 mg/300 mg/300 mg.Comprimidas.. ..~
DolutegraviyLamivuding/Tenofovir  Disoproxdl Fumnarato 50 mg/30¢ mg/300- 'mg. Comgrimidos
habitualmente ndo é tomado com ocitros medicamentos que possam danificar os rins (ver “Outros
medicamentos e Dolutegravir/l.amivudina/Tenofovir Diseproxil Fumarato 50 mg/300- mg/300° mg
Comprimidos™). Se tal for inevitdvel, podera ter de fazer regularmente analsses ao sar;gue para venfrcar
$€ 05 ring 8stdo a funcionar bem. -

Doenga hepdtica e
Informe o seu profissional de saide se tem antecedentes de doenga’ hepatrca mciumc%n hepatrte
05 doentes infectados pelo ViH com-doenca hepdtica, incluindo hepatite B ou € crénica, que sio
fratados com anti-retrovirais, apresentam um sisco mais elévado de complicagdes hepéiicas graves &

potencialments fatais. Se tem inféccao pelos virus do VIH ¢ da hepatite B, o seu profissional de sadde-

ira considerar cuidadosamente o melhor tratamentd para si. Se tem antecedentes de-doenca hepatica

ou |nfecgao por hepatite B crénica, ¢ seu profissional de salde poderd efectuar andlises ao sangue para

vigiar a fungdo do seu figado,

Criangas

Dolutegravir/Lamivuding/Tenefovir Disoproxil Fumarato 50 mg/300 mg/BUD mg Comprlmldos destma»

¢ apenas a adolescentes com.um peso minimo de 30 kg. Para os doentes com um peso inferior a

30 kg sdo nacessarios outros medlcarnentos gue coptenham quantidades mennres de dulutegra\rsr

tenofovir ou famivudina.

Qutros  medicamentos e Dolulegra\rlr/Laml\rudlna/Tenufmnr :

50 mg/300 mg/300 mg Comprimidos

informe o seu profissional de satde se estiver a tomar, twer fomado recentemente ou se vier a tomas

oufros medicamertos. isto inclui medlcamentos nao sujeitos a receita médica e medicamentos & base

de plantas.

Nao tome Dolutegrawr/Lamrvudlna/"{enofowrDrsopmxn Fumarato 50 mg/300 mg/SDG mg Cemprrmldos

com dofetilida, utilizado no tratamento de doengas do coragao, ou fampridina (utitizado no tratamento

da esclerose muitipla). .

Alguns medicamentos podem afectar o mado como Dolutegrawr/Lamlvudma/Tenafovrr Drsoproxri

Fumarato 50 mg/300 mg/300 mg Comprimidos actua ou aumenta os efeiios indesejdveis. Dolutegravir/

Lamivuding/Tenofovir Disoproxil Fumarato 50 mg/300 mg/300 my Compnm;dos também pode afectar

modo como outros medicamentos actuam.

Informe o seu profissional de satide se estiver a tomar algum dos segumtes medlcamemos

» metformina, para o tratamento da diabetes

« anti&cldos, para o tratamento da indigestao e da azia. Nao tome um antiacide nias 6 horas anterlores a
toma de Dolutegravir/Lamivudina/Terofovir Bisoproxil Fimarato 50 mg/300 mg/300 mg Cempnmldos
ou durante paio menos 2 horas depois de os tomar.

« suplementos de célcic, suplementes de ferro e muttivitaménicos. Nao tome um SU;)Iemento de calcw
suplerento de farro ou multivitdminico nas 6 haras anteriores a tema de DolutegraviLamivudina/
Tenofovir Bisoproxil Fumaratc 50 mg/BDD mg/SDD mg Comprimidos ¢ durante pelo menos 2 horas
depeis de 0s tomar.

- didanosina, etravirina, efavirenz, fosampreﬂawr/ntonawzr newraplna ow trpranav;r,/nmnavlr para o
tratamento da infecgaa pelo VIH

«" rifampicina ou rifapentina, para o trataniento da tubercalose e outras |nfecgoes bactenanas

» fenitoina e fenobarbital, para o tralamento-da epilepsia

= oxcarbazepina e carbamazepina, para o tratamento da epilepsia ou distdrbio bipolar *

. hlperlcao (Hypencum perforarum) um remédio 4 base de plantas para o Yratamenm da depressao

D:sopraxlt Fumarato

VOIS TG SCUIRS (IR A P e T aqueSse sy

degeneracdo das fibras musculares (rabdomlollse)

ataques de pénico e : ‘ )

pensamentos e comportamentos “suicidas  (particularmente em doentes que ten?}am tido

anteriormenta depressdo ou problemas de salde mental)

reacghes alérgicas -

aparecimento de-sintomas - da-infecgdo come parte da ,,srndrome |nflamat0r|a de’ recnnstrtmgao

imunoltgica” (ver Adverténcias e precaugoes)

As andlises também podem revaiar:

 aumento da créatinina no sangue i o B

» diminuigdc do nimera de células envolvidas, na coagulagio do sangue (trombocl‘mpenla)

= contagem baixa de gldbuios vermélhos (anemza) ou contagem baixa de. globulos brancos
(neutropenia)

Eleitos mdesmavels Faros

Estes podem afectar até 1 em t 000 pessoas:

« dor de barriga (abdémen) causada por 1nﬂamaga0 do pancreas

acidose lctica (excesso de acido lactico no sangue)

faiéncia hepatica -

figade gordo

inchago sob-a pele (angloedema)

inflamagao dos rins, urinar mufto € sentir sede :

aiteragOes da urind e dor nas costas causada por probiemas nos Tins, mclumdo falencra renal

amolecimento dos 0ssos (com dor 6ssea e por vezes resuitante em fracturas)”

= doenga muscular que provoca fragueza (miopatia)

As andlises também poder revelar
= lesfes nos rins ’

= aumento da uma enzima chamada amilase (problemas no pancreas) =

A acidose lactica {excesso de 4cide 4ctico no sangue) & um efeito indesejavel raro mag grave que

pode ser fatal. Os seguintes efeitos indesejaveis podem ser smals de amduse Iactzca B

» respiragdo profunda e raprda

e sonoléncia .

= sensacao de enjoo (nduseas), sentir-se maldisposto {vomrtos} & dor de estumago

Efeitos indesejaveis muito raros

Estes podem afectar até 1 em 10 000 pessoas:

» lesdo narvosa que causa fraqueza e sensagao de formigueiro, plcadas DU entorpecmenta da pele
especialmenta nos D€ e nas mécs (neuropatia periférica) .

= amedula dssea deixa de produzir novos glébulos vermethos (aplasid erltmlde pura} .

As analises também podem revelar:

= {anos nas céluias iubulares ranais

Efeitos indesejaveis com frequéncia desconhecida

« morte de tecido 6sseo {osteonecrose)

- redugdo do potdssio no sangle

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se tiver qualsquer efeitos ;ndesejavels nao |nd|cados

neste folheto, fale com o seu profissional de sadde. . . P

Sintomas de infecgdo e inflamacao : :

Pessoas com infeccio pelo VIH (SIDA} avanr;ada possuem srstemas mumtérlos fraeus ¢ 530 mais

prapensos & desenvolverem infeccdes graves {infeccdes oportunistas). Essas infecgOes podem ter

estado “silenciosas” & ndo terem sido detectadas pelo sistema. imunitario enfraguecido antes de o

tratamento ter sido iniciado, Depois de iniciado o tratamente, o sistema:imunitario torna-se mais forte

e pode atacar as infec;oes, o que pode provocar sintomas de infeccdo oy 1nf|amar;a0 (Os sintomas

incluem normalmente febre e alguns dos seguintes:

+ dores de cabega

+ dor de estbmago

= dificuldace em respirar.

Em casos rares, ¢omo 0 sistema imunitério se torma mais forte, também pode atacar o temdo ccrporal

saudavel (disturbios auto-imunes). Os sintomas de distirbios auto-imunes podem desenvolver-se

mawitos meses depois de ter comegado a tomar o medscamento para tratar a %nfecgao pelo VIH. Os

sintomas podem incluir:

= palpitagoes (batimento cardiaco rapida ou irregular) ou tremorés

= hiperactividade {agitagio e movimentos excessivos)

« fraqueza que inicia nas maos e nos pés e se move para cima em d|recga0 40 fronce.

Se tiver qua;squer smtomas de mfecgaa e mflamagao ou se rrotar algum dos smtomas acmrsa ;nforme

P TP DR .
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- outros medicamentos q&e contenham ter}ofowr dlsaproxu emtrlcztablna %amwud;na ou za!mtab;na
para tratar a infeccio pelo VIH

E muito importante que informe o sed profigsional de saiide se estwer a tomar outms medmamentos

que possam danificar os rins. Estes incluem:

aminoglicosideos, pentarniding ol vangomicina {para’ :nfecgoes bacienanas} N

anfotericina B (para infecgdes fungicas) - - 3

= Tfoscarnete, ganciclovir ou cidofovir {para infecgdes virais)--- -~

adefovir dipivoxil (para a infecgla pelo virus da hepatite B) .+

tacrolimus (para supresséo do sistema imunitario) '

interleucina2 (para o fratamento do cancro) Co ‘

+ medicamentos anti-inflamatérios ndo-esterdides (ANES, para o alivio dd dar muscular m}' '(’)ssea}
fais como aspirina e ibuprafeno.

Se estd atomar algum destes aseu proflssmnai de sadde podera aj ustar asua duse ou planear check-

ups adicionais.

Outros medicamenios contendo didanosina (para a infecgdo pefo VIH): g

tomar Dolutegravir/Lamivudina/Tenofovir Disoproxil Fumarato 50 mg/ﬁﬂ(} mg/SOO mg Comprlmldos

com medicamentos que contenham didanosina pode aumentar a quastidade de. didanosina no sangue.

Em casos raros foram notificadas inflamagao do pancreas ¢ acidose lactica (exeesso de-dcido lactica no

sangue} causande, por vezes, morie gquando medicameantos contendo tenofovir disoproxil'e didanosina

foram tomades em simuitineo. A associagdo de tenofovir disoproxil com didanosina também pode

reduzir os efeitos do tratamento anti-retroviral. O se profissional de salde ira ponderar cmdadosamente

o fratamento com uma associagaa de tenofovir disoproxil & didanosina. . ...

Se estiver a fomar outro medicamento antiviral derominada sm inibidor da protease para tratar 0 Vli—l

0 seu profissional de satds podera pedir andlises ao sangue para vigiar de perto a sua fun¢ao renal.

E igualments importante que informe o seu profissional de sadde. se estiver a tomar Iecllpaswr/

sofoshuvir, sofosbuvir/velpatasvir ou sofosbuwr/velpatasvsr/voxllaprewr para tratar a |nfecgao pelo virus

da hepatite C. . ‘ B e

Gravidez Co

- Be estd gravida, se pensa estar gravida cu planeia engravidar, consults 0 seu profzssmn de salide

sobre 0s riscos & beneficios de tomar Dolutegravi/Lamivuding/Tenafovir Disoproxil Fumarato

50 mg/300 my/300 mg Comprimidos. 0 seu profissional de saude ira reavaliar o seu fratamento.

Tomar Dolutegravi/Lamivuding/Tenefovir Disoproxil Fumarato 50 mg/300 mg/300 mg Comprimides

por volta da altura em que engravida ou durante as primeiras semanas de gestagdo pode aumentar o

risco de um tipo de defeito congénito, denominadoe malformagAo do tubo neural (p. ex:, espinha bifida).

Nac pare de tomar Dolutegrayir/Lamivudina/Tenofevir Disoproxil Fumarato 50 mg/300 mg/300 myg

Comprimidos sem consuitar primeiro o seu profissional de sadde, uma vez que tal pode prejudica laa

si e ao seu bebé por nascer. L . e

Amamentagao

Se deseja amamentar o seu bebe deve discutir os riscos e beneficios com o seu pmﬂssmnai e saude

Condugédo de veiculos ¢ utilizagdo de maguinas

Dolutegravir/l_amivudina/Tencfovir Discproxil Fumarato 50 mg/300 mg/300 my Compﬂmldos pode

provocar-lhe tonturas e outros efeitos indesejaveis gue ¢ tornam menos alerta. Ndo conduza nem utilize

maqumas até ter a certeza de que ndo tem efeitos indesejaveis que afectem a cor;dugao cua utllizagao-

de méquinas.

Excipientes

Este medicamento contdm manitol que pode ter um ligeiro efeito laxante. : : :
Cada comprimido revestido por pelicuta contém aproximadamente 136 mg de lactose mano- hld{atacia
Boentes com problemas hereditdrios raros de intolerdngia a gaiactose, deficiéncia de lactase de Lapp
ou malabsercao de glucose-galactose ndo devem tomar este medicamanto.

3. Coma tomar Dolutegravir/Lamivudina/Tenofovir Disoproxil Fumarato 50 mg/360 mg/SBn mg
Comprimidos

Tome Dolutegravir/Lamivudina/Tenofovir Disoproxil Fumarato 50 mngU(] mg/S(](J mg Compnm;dos
exactamente como indicado pelo seu profissional de saude. Ndo pare de o tomar sem consyltar pnmeiro
0 seu profissionat de salde. Fale com o seu profissional de satde se tiver dividas. -

Pade tomar Dolutegravit/Lamivudina/Tenofovir Dlsopmxn Fumarato 50 mg/300 mg/S{]D mg Compnmtdos
com alimentos ou entre as refeigdes.,

Adultos e adolescentes

A dose de Dolutegravir/Lamivudina/Tanofovir Disoproxil Fumarato 50 mg/BOU mg/S[}ﬂ mg Compnmldos
em adultos e adolescentes com um pese minimo de 30 kg é de um comprimido uma vez ao dia,

Aos aduttos com infecgao peio VIH resistente a medicamentos semelhantes go. dolutegravir, um dos
comnnnentae de Nalidearavirc/l amivndina/Tennfavir Diennenyil Fumarata 50 ma/200 me/20N mn

2T uvEr yua aquh‘l anruIas us nuTtLEL ¢ HNGNdEao 0u 5§ noar aigum aos sintomas acima, Infime
imediataments o seu profissional de -saide. Nao tome outros medlcamenms para & mfecgao Sem
consuitar primeiro o sei profissional de' saide.

Dor nas articulagdes, rigidez e problemas ésseas

AMgumas pessoas a temar terapéutica combinada para o ViH desenvnlvem uma dnenga denommada
osteonecrose. Com esta doenga, partes do tecide Gsseo marrem devido ao fornemmento redumde de
sangue a0 0350. As pessoas podem ter maior probabilidade de ter esta doenga

« 5@ pstiverem a tomar terapéutica combinada hd muito tempo.. ]

+ se também estiverem a tormar medicamentos anti- [nflamatorms denominados f:nrtlcosteroldes y

+ se beberem 4lcool

« se o sisterna imunitario estiver munto enfraqz}eclde

= 5@ tiverem excesso de peso.. ‘

Os sinais de osteonecrose incluem:

= rigidez nas articulagdes

= dor generalizada nas articllacGes (espematmente na ancy; joelho ot ombm) :

« dificuldade em mover-se.

Se notar algum destes sintomas, informe o seu profissional de salde.

Efgitos no peso, nos lipides e na glucase do sangue : :

Durante a terapéutica para o VIH pode ocorrér um aumento do peso é dos niveis de |IDIdOS g de glucuse
no sangue. Isto estd particularments ilgado d recuperagdo da saddeé e do estilo de vida, g, no caso
dos lipidos no sangue, por vezes aos proprios medicamentos para o VIH. O sew profissional de saude
controfar regularmente estas alteracdes.

So tiver quaisquer efeitos indessjdvais, incluindo posswers afeitos |ndesejav3|s fido mdmadns ﬁeste
folheto, fale com e seu profissional de salide. :

Comunicagao de efeitos indesejaveis : s
Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis ndo :ndlcados neste
folhetc, fale com o seu profissional de saide. Também poderd comunicar efeifos indesejdveis
directamente através do sistema nacional de notificacdc, se disponivel: Ao comunicar -efeitos
indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagoes sobre a seguranca deste medicamento.

Para a comsnicar acortecimentos adversos e consulfas relacionadas com ?armacowgﬂancxa en\ne um
g-mail para o enderego: ProductSafety@viatris.com

5. Come conservay Dolutegravir/Lamivudina/Tenofovir Dlsoproxn Fumaratu 50 mg/3[ll} mg/?onﬂ mg
Comprimidos

Manter este medicamento fora da vista & do aleance das eriangas:

Ndo conservar acima de 30°C. Gonservar na embalagem de origem, ' Eliminar 90 dlas apos a'primeira

abertura.

Néo-#tilize este medicamento apds o prazo de validade |mpresso no ratulo apds EXP*, 0 prazo de

vatidade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo utitize este medicamento se verificar sinais visiveis.de deterioragao.ou estiver d|ferente da descngao

acima mencionada.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo domestlco Pergunte 20 5eu

prefissional de salde como deitar fora os madicamenios que ja no atiliza. Estas medidas a|udarau a

proteger o ambiente. S -

&. Conteado da embalagem e outras informacoes

Qual z composigao de [}olutegrav;r/LamEvadma/Tenofowr DISODI’OXI Fumarato 50 mg/30(} mg/3(}0 mg

Comprimidos -

- As subsiancias activas sdo doiutegravir (sadico}, lamivedina e tencfovir disoproxil fumarato; Cada
gomprimido recubierto con peficula contiene: Dolutegravir (sob a forma’de Dolutegravir s6dico)
50 mg, Lamivadina USP 300 myg, Tenufovar Disoproxil Fumarata (equwalente a 245 mg de tenofovir
disoproxit) 300 mg

- 0s outros compenentes  de’  Dolutegravir/l.amivudina/Tenofovir
50 myg/300 mg/300 my Cornprimidos sac excipientes.

Niiefeo do comprimido: manitol, celulose microcristaling, glicelato de amtdo sédico, povidona, fctose

mono-hidratada, croscarmelose sddica e estearaio de magnésio. -

Pelicuda de revestimento: dlcool potivinilico, didxido de titanio, macrogol/polle’{llenoghcol g talco.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (1 mg) de SDdIO por cumpnmldr} ou seja g

praticamente isento de sodio”,

Qual o aspecto de Dntutegrawr/Lamwudma,fTennlo\nr D|sopmxll Fumarato 5 mg."3Uﬂ mg/ﬂﬂo mg

Comprimidos e conteddo da embalagem

Dolutegravir/Lamivudina/Tencfovir Disoproxi! Fumaraio 50 mg/300 mg/300 mg Compr;mldos &°um

compriraido revestido por pelicula branco a eshranauicado.-em forma de cansula; biconvexo. com

Disoproxil Fumaratc




Os adolescentes com infecgdo pelo ViH resistente a medicamentos semeihantes ao dolutegravir, um
dos componentes de Bolutegravi/Lamivudina/Tenofovir Disoproxil Fumarato 50 mg/300 mg/300 mg

Comprintidos, ndo  devem tomar Dolutegravil.amivuding/Tencfovir  Disaproxil  Fumarato
50 mg/300 mg/300 rng Comprimidos.
Criancas

Doiutegravir/Larnivudina/Tencfovir Disaproxil Fumarato 50 mg/300 mg/300 mg Comprimidos nao é
adequado para criangas com peso inferior a 30 kg, devendo ser itilizadas fermulagdes diferentes.
Antiacidos, suplementes de célcio, suplementos de ferro, multivitaminicos

Consuite o seu profissional de sadde se estiver a tornar:

= um antidcide (um medicamente utifizado para o tratamento da indigestdo & azia)

+ suplementos de calcio

+ suplementos de ferro

« multivitaminicos.

Tome estes medicamentos pelo menos 6 horas antes de tomar Dolutegravir/Lamivudina/Tenofovir
Disoproxit Fumarato 50 mg/300 mg/300 mg Cemprimidos ou tome Dolutegravir/Lamivuding/Tesofovir
Disoproxil Fumarato 50 mg/300 mg/300 mg Comprimidos pelo -menos 2 horas antes de tomar o
antiacido, suplemento de célcio ou farre ou multivitaminico.

Se tomar mais Dolutegravir/Lamivuding/Tencfovir Disoproxil Fumarato 50 mg/300 mg/300 mg
Comprimidos do que deveria

Se tomar demasiados comprimides de Dolutegravi/tamivuding/Tenofovir Disoproxil Fumarato
50 mg/300 mg/300 mg Comprimidos, consulfe o seu prefissional de saude. Se possivel, mostre-
lhe a embalagern de Dolutegravir/Lamivudina/Tenafovir Disoproxil Fumarate 50 mg/300 mg/300 mg
Gomprimidos. _

Caso se tenha esquecido de tomar ou se vomitar depois de tomar Dolutegravir/Lamivudina/
Tencfovir Disoproxil Fumarato 50 mg/300 my/300 my Comprimidos

Caso se tenha esguecide de tomar uma doss, tome a dase esquecida logo que se lembre no proprio dia.

oS AT

162 3 e 11U I.GIlI.})U .
erotovir “'[ﬂggbdr%?(lil Fumarato ™ 50" mg/SUU mg/BOD mg CDﬂ'IpﬂmldOS

estd disponivel em frasco de PEAD epaco, redonde @ azul, fechado com uma cépsula de fecho de
polipropitenc opaca azul com exsicante. Cada frasco contém. 30, 20 ou 180. comprimidos.

Fornecedor e labricante E-mai: ProduciSafety@watns com’

Fornecedor Fabricante

Wiylan Laboratories Limited *" Mylan Laboratories Limited '

Plot No.564/4/22, Road No. 92, Jubiiee Hills - pio¢ no: 11-12' & 13, Indore SEZ_Pharma Zone
Hyderabad — 500096 o " Phase-ll, Sector-Il Pithampur =454775 ©
Telangana, India : R o

Dist, Dhar, Madhya Pradesh Indla e Lo SR

.Fara quaisquer informagoes Sobre este medfcamenro que:ra conractaro forneeedor

Este folketo foi revisto péla dltima vez em Setembro de 2022. EIMES
Estd disponivel informago pormencrizada sobre esté medicarnento no sitic oa internet da Orgamzagao
Mundial da Saide (OMS):-htips:/fextranst. who.int/pgweb/niedicines

0 medicamenta fof produzido sob a licenga do. Medicines Patent Pool,

0s medicamentos nao estao sutorizados para forrecimento ag sectur prwadu

Nan ¢ autorizada qualquer oulra utlllzagao .

“Cansillte o sitio da’ internet da OMS-PQ | para o RCM de Doltegravir (sod|cu)/Lam§vudlna/Ten0fowf
Disoproxit Fumarate 50 mg/300 mg/SOD my Compnmidos {HAG88)” .

75006165
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 PATIENT INFORMATION LEAFLET

"7 Information for the patient

Dolutegravir/Lamiviidine/Tenofovir Disoproxil Fimarate Tablets 50mg/300mg/300mg Lo
Dolutegravir (sodium)/amivudine/tenofovir disoproxil fumarate L o
The warnings and instructions in this Jeaflet are intended for the person taking the medicine. If you are
a parent or carer responsibia for giving the medizine to someone efse such as a chitd, you will need to
apply the instructions accordingty . PR s P e
Reat all of this leaflet carsfully hefore you start taking this medicing because it contains important
Informaticn for yoi, L .
- Keep this leafiet. You may need o read it again. . e
« If you have questions ahout the medicine, ask your health care provider. . s
- This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It may harm them, even
If their signs of iliness seem 1o be the same as YOS, I o
- If you are coricerned abou any side effacts, tak to your health care providér. This incliides univanted
effects not listed In this leaflet. Ses section 4. B
What is in this [eaflet G _ G R
1. What Dolutegravir/Lamivudine/Tenofovir Disoproxi! Fumarate Tabists 50mg/300mg/300mg..is and
what it is used for. L . G
2. What you. need tc know: before you take Dolutegravir/Lamjvudi_ne/Teno_fovir__Di'soproxil Fumarate
Tablets 50mg/3G0mg/300mg P B T T R
3. How to take Dolutegravir/Lamiverdine/Tenofovir Bisaproxil Fumarate Tablats 50mg/300mg/360mg,
4. Possible side effacts o
5. How to store Dolutegravir/Lamivudine/ Tenofovir Disopraxil Fumarate Tablets 20mg/300mg/300mg
6. Contents of the pack and other information. ) o - Sy
1. What Dolutegravir/Lamivadine/ Tenofovir Disoproxit Fumarate- Tahiets 50my/300mg/300mg is
and what it is used for SO L e b
Dolutegravir/Larmividine/Tenafovir Disoproxil Fumarate Tablets 20mg/300mg/300m4.is a medicine used
to treat HIV (human immunodeficiency virus) infaction in adulis and adolescents who weigh at least 30
kg. It contains three active ingredients: dolutegravir, famivuding and fenafovir désopmxfl._Dolﬁt&g{avfr
belongs to a group of antiretroviral medicines called integrase inhibitors, Tenofovir Is a nuclectide
reverse transeriptase inhibitor, while lamivudine beiongs to the group of the nucleoside analogue reverse
transcriptase inhibitors.
Doiutegravir/Lamivudine/Tenofovir Disoproxi! Fumarate Tablets 50mg/300mg/300mg rediices the
amount of virus in your bedy and keeps it at a very iow level. Itis not & cure for HIV infection'but if taken
correctly it will improve your immune system and reduce the risk of developing illnesses Tinked to HIV
infection, L S R W
Dolutegravi/Lamivudine/ Tenofovir Disoproxil Fumarate Tablsts 50mg/300mig/390mg- does  not “wrk
equally well in everybody. Your health care provider will check how well your treatment is working: -+
To control your HIV Infection, and to stop your iliness from getting worse, you must take-al your HIV
medicings regularly, uniess your health care provider telis you to stop taking any. S
2. What you need to know before you fake Dolutegravir/Lamivadine Tenofovir Disoproxil Fumarate
Tablets 50my/300mg/300mg -
Do not take Dolutegravir/Lamivudine/Tenofovir Disoproxil Femarate Tablets a0mo/300mg/300mg
if you are: o o . Do R
+ allergic to dolutegravir, tenafovir disopronil, iamivuding or any of the othar ingredients of this medicine
{listed in section 6) T A
= tfaking medicings such as dofatilice (to treat heart conditions)- or fampriding (also: known as
datfampridine used in multipie sclergsis). BT
It you think any of these apply to you, tel your health care provider,
Warnings and precautions :
Look aut for important symptoms . . IS B
Some people taking medicines for Hiv infection develop other conditions,.which can be serious. These
inciude; e e
* infections and inflammation
* joint pain, stiffress and bone problems . K ch o
You nead to know about Important signs and syrmptoms to look out for while you are taking Dokitegravir/
Lamivudine/Tenofovir Disoproxil Fumnarata Tablets 50mg/300mg/300mg. .~ . . . S 4
Tefl your healthcars provider about any flu-like fllness — either in the Manth Refars starfnn Rl e fer

Allergic reactions -
Sea a health care provider straightaway if you get an allargic reaction because the health care provider
may decide that you should stop taking DOIutegravir/Lamivudf_ne/Tenofovir Disoproxil Fumarate Tablets

- 50mg/300mg/300mg. The signs of allergic rea_ctions are;- .

+ sKirt rash

» fever . o

> firedness (fatige) Co O s

= swelling under the skin which ean involve the face or mouth and difficuity in hreathing -

. Mmuscle and joint ache - . o o e

Very commen side effects

These may affect more thaz # in 10 pegple. .-

* rash

+ headachs

+ lack of enargy (asthenia)

- (izziness .

« diarrhoea :

« - feeling sick (nausaa) and vomiting -

Tests may alse show: B :

= abnormally Jow levels of phosphate in the blood

Common side effects -~ :

These may affect up to 1 in 10 people:

+ "cough; nasdl Symptoms R

* tiredness

= hair loss

= fever

fching (pruritus). ]

- maséle disorders and joint ache {arthralgia)

« abdominal (belly} pain and discamfort,

* wind (flatulence) o .

+ difficulty sleeping (insomnia), abnormal dreams

* depression L

+anxisty - S

Tests may also show; O Lo

* liver problems {increase in fiver enzymes): . - S T

* increase in an enzymes produced.in the muscle called creatine phosphokinase

Uncommon side effects: SR R IR

¢ These may affect up to 1in 100 people: T

* yeliow skin-or eyes, itcAing, or pain In'the atsdomen (tummy) caused by inflamimalion of the Tver

© {hepatitis) = * - - ST o IR
muscle pain (Myaigia) and muscle weakness _
breakdown of muscle fibreg (rhabdomyoly'sis)
panick atftack - N e L
Suicidal thoughts and behaviours {particularly in patients who hava had depression or mehta Health
problems before) . . . o

.. allergic reactigns. ) L :

" Appearance of symptoms of infection as part of the ‘Immune reactivation syndrome’ (see Warings

. and precautions) . ' )

Tests may also show

* increased creatining in your blood S LT

* adgcreased sumber of cells invoived i biood clotting {thrombocytopenia)

> alow red blood cell count (anaemia) or low whits blood ceil count {reutropena)

Rare side effects ' T I C

These may affect up to 1 in. 1000 paople; _ P

* pain in the tummy (abdomen) caused by Inflammation of the. pancraas. -~ .

* lactic acidosis (excess of lactic acid in the blood) '

* iiver faifure

= fatty liver

=+ swelling under the skin {angioedema) e

* inflammation of the kidney, passing a lot of urine and feeling thirsty.. ... -

-

a2 mhosieee e Lo .
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Delutegrawr/Lamwudlne/Terstovrr Dlsepmxd Fumarate Tai)lets 5l}mg/300mg/300mg may affect your

kidnays. Before starting this medicine you may need blood tests to check how well your kidneys are

working. Blood tests may also be required during treaiment to check the health of your Kidneys.

Tell your heafth care provider if you have had kidney disease or if tests have shown probisms with

your kidneys, If so, the.dose of tenofovir disoproxil and lamivuging may need to’be feduced. In such

cases formulations of tanafavir disoproxil and lamiviiding ather ffian Dolistegravir/Lamividing Tanafovir

Disopraxil Fumarate Tablets 50mg/300mg/300mg should be used,

Dolutegravir/Lamivudine/Tenofovir Disoproxii Fumarate Tablets 5r}mg/300mg/300mg is not usually

taken with other medicines that can damage your kidneys (see “Other medicines and Delutegravir/

Lamivudine/Tenofovir Disoproxil Fumarate Tablets 50mg/300mg/300mg.”): If this is unayordable you

may need regular tests to check how wall your- krdnsys are workrng

Liver disease T : : :

Tell your heaith care provider if you have a hrstory of fiver drsease |nclud|ng hepatrhs Hl\f rnfeeted

patients with liver disease, including chrenic hepatitis B or C, who are treated with antiretrovirais; have

a higher risk of severe and potentialfy fatat liver complications. If you are infected with HIV: and hepatitis

B virus, your health ¢are provider will carefully consider the best treatrment for you. If you have a history

of liver disease or-chronic hepatitis B-infection your health care provider may conduct:blood- tests to

monitor your liver function. :- . .

Chifdren

Dolutegravir/Lamivudine/Tenofovir Disoproxil Fumarate Tablets 59mg/300mg/30f}mg is suttable only for

adolescenis who weigh at least 30 kg. Othar madicines that contain smaller amounts of doutegravir,

tenofovir or lamiviiding are needed for patients who weigh less than 30 kg.. :

Other . medicines and Dolulegrav:r,fl.amwudme/Tenufovrr Drsopruxd

5[]mg/30[]mg/3€lflmg -

Tell your health care provider if you are taking, ha\re recently faken of aie plannreg to take any other

medicines. This includes medicines that you buy without a prescription arnid harbal medicines,

You must nol take Dolutegravir/Zamivudine/Tenofovir Discproxil Fumarate Tablets 50mg/300mg/300mg

with dofetitide, which is used to treat heart conditions or tampndme (used in treatment of multrpt

sclerosis).

Some medicines can affect how DolutegraviLamivudine/Tenofovle Drsoproxrl Eiimarsta ™ Tablets

50mg/300mg/300mg - works: of incréase -side - effects. Dolutegravrr/Lamwudrne/Tenofdvrr' Disoproxil

Fumnarate Tablets 50mg/300mg/300mg can also affect how some other medrc;nes work :

Tell your health care-provider if you are taking ariy of the following: - S

» metformin, to treat diabstes o ’

= antagids, to treat indigestion and heartburn. Do not take an antacid durrng the 6 hours before youtake
Dotutegravir/Lamivuding/Tencfovir Disoproxil Fumarate Tablets 50mg/300mg/300mg, or for at least
2 hours after you take it ;

« calcium supplements, iron supplements and multivitamins. De not take a ealcrum supplement iron
supplemasnt or multivitamin. during-the 6 hours before yvou take Dolutegravir/Lamivudine/Tenofovir
Disoproxil Fsmarate Tablets 50mg/300mg/300mg, or for at least 2 hours after you take it

- didanosine, etravirine, efavirenz, fosamprenavir/ritoravir, ne\nraprne orhpranavrr/rdonavrr totreat HIY
infection e

«. rifampicin-or rifapenting to treat tuberoulosrs and other bactenal rnfechons R

= phenytoin and phenobarbital, to treat epifepsy - : :

- oxcarbazepine and carbamazepine, to treat epilepsy or bipolar: drsorder P

« StJohn’s wort (Hypericumn perforatum), a herbal remedy used for treating-depression

« qther medicings containing tenofovir disoproxil, emiricitabine, lamividine of zalcrta‘eme o treat HlV
infection

It is very important to teil your health care provider # you are taking other medrernes that may damage

your idneys. These include:

amrnoglycosrdes pentamidine or vancormycin (for bacterial |nfeot|on)

amphotericin B {for fungal infection) ’

- - fascamnet, ganciclovir, or cidofovir (for viral infection) -~

adefovir dipivoxl (for hepatitis B virus infection)

tacrolimus (for suppression of the immune system) '

« interleukin-2 (to freat cancer) el

- non-steroidal anti- |nflammatory drugs (NSAle 10 reheve bone ormuscle parns} sueh as asprrrn and

“uprofen.

If youaré taking any of these, your bieatti care provider mey adjust your dose ar arrange exira ozteek-

ups.

Other medicines containing didanosine (for HIV mfeefron)

Taking Dat utegrawr/Lamrvudrneft'ehofowr Disoproxil “Flrrarate Tabléts 50mg/3f}€)mg/300mg wrth
madicinas “that enntain’ Hidaznsing san inerease the amaimt nE didanncing it vanr klaad  2aral

Fumarate Tahlets

.

+ fncrease in an enzyme called amylase {pancreas problems) : ‘ :

Lactie acidosis {gxcess lactic acid in the blocd) is a rare but senous srde effect that can be fatal The

foliowing side effects may be signs of lactic amdosrs

« desp, rapid breathing S

s drowsiness

o feeling sick {(nausea), heing sick (vomrtrng) and stomach parn

Very rare side effects

These may affectup to 1 in 10600 people U : :

« merve injury causing weaimess and sensations of trnglrng, pnokrng, or’ numbness ot the skrn
especially in the feet and: hands (peripheral neuropathy) o

- afailire of the Done mafrow to produce new red blood celis (pure rédt cell aplasra)

Tests may also show:

+ cdamage to kidney tubule cells .~

Side effects with unknown frequency .

« deaté: of bone tissug (oSteonecrosis)

« decreases in potassium in the blood

If any of the side effects get serious, or if you natice any srde effeots not Irsted in thls leaflet please teI

your health care provider. - .

Sympioms of infection and inflammation . .

People with advanced HIV infection (AIDS) have weak immurie systems and are more Irkely to develop

serious infections (opportunistic infections). Such infections may have been ‘silent’ and.not detected

by the weak immune system before treatment was started. After. starting treatment, the immune

systerm. hecomas stronger, and may -attack the infections, which can cause symptoms of |nfectron or

inflammation. Symptoms usualty include fever, plus some of the following; ;

 headache

« stomach ache

= _difficulty breathing. E :

In rare cases, as the immune system becomes strenger it can aiso attack healthy body trssue

{autoimmune disorders). The symptoms of autoimmune disorders may develop many months afteryeu

start faking madicine to treat your HiV infection. Symptoms may include:

* palpitations (rapid or irregular heartheat) or framor. .

= hyperactivity (excessive restlessness and movement)

o weakness beginzing in the hands ard feet and moving up towards the trunk of the body

If you get any symptoms of infection and inflammatien or if you notice-any of the symptoms above; tefl

your healthcars provider immediately. Don’ t take other medicines for the |nfeohon wrthout your bealth

care provider's advice: :

Joint pain, stiffness and bone prohlems

Some people taking combination therapy for HIV develop a condition called osteoneorosrs Wdh this

condition, parts of the bone tissue die becduse of reduoed blood supply t0-the bone People may be

more I;kely to get this tondition:

s if they have been taking combination therapy for a Iong trme -

= if they are also taking anti-inflammatery medlernes called cortrcosterords S

s if they drink alcohof :

> if their immune systems are very weak

= ifthey are overweight -~

Signs of osteanacrosis inclide;

= slifiness in the joints

= aches and paing |n the ornts (especrelly in the hip, knee ors?zoulder)

» difficulty moving.

If you notice any of these symptoms teII your health care provider,

Weight, blood lipid and blood gfucose effects .

During HIV therapy there may be an increase in weight and in Ievels of blond lrprds and glucose This

is partly linked to restored health and lifestyle, and in the case of blood lipids sometimes to the HIV

medicines themselves. Your health care provider will test for these changas.

If you get any side effects, tatk to your health care provider. This mcfudes any possrble srde effects net

listed in this leaflet. . . . .

Reporting of side. elfects

If you gat any side effects, talk to your health care pfovrder '{hrs meludes anwanted effects not ||sted in

this leafiet. If avaitable, you can also report side effects diractly through the national reporfing systermn.

By reparting side effects you can help improve understanding abotit the safety of this. medicine.

For reporting of adverse events and PV related queries please write to Email; ProduetSafety@watrrs com
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“IbUproe o _ o . o
i youare taking any of these, your hioaiti care provider may adjust yaur dose Or arrange extra chieck-
ups. b S S
Uther medicines containing didanosine (for HIV infection): P
Taking Dn'mfegravir/Lamivudine/Tenofovir Disoproxil, Flmarate’ Tablets 50my/300mg/300mg  with

medicines that contain’ didanosing can increase the amount of didanosing in your plood, Rarely,

inflammation of the pancreas and lactic acidosis (excess factic acid in the blood), sometimes causitg
dsath, has been reported when medicings containing teriofovir diseproxil and didanosine wera taken
together. Combining tenofovir disoproxil with didanasine can also redce the effects of antifetroviral
thevapy. Your health care provider wil carefully consider whether to treat you with a combination of
tencfovir disoproxil and didanosine, B T P
If you are taking another antiviral medicing called a protease inhibitor to- treat HiV, your healthcare
provider may order blood tests to closely monitor your kidney function. - R ;
¥ is afso important to tell your health cara provider # you are taking ledipasvir/sofosbuvir, sefosbuvir/
velpatasvir or sofoshuvir/velpatasvir/voxilaprevir to treat hepatitis G infection. .. . )

Pregnancy B

if you are pregnant, if you becore pregnant, orif you are planning to have a baby falk to your health care
Drovider about the risks and benefits of taking Dqu_tegravir/Lamivutfine/Tenpquir Disoproxil Fumarate
Tabiets a0mg/300mg/300mg. Your health care provider will review your treatment. )

Taking Dolutegravir/Lamivudine/ Tenofovir Disoproxil Fumarate Tablets 50mg/300mg/300mg around the
time you become pregnant or during the first weeks of pregnancy, may increase the risk of a type of birth
defect, called nevral tube defect (e-9. spina bifida). A TN A
Do not stop taking DoIutegravir/Lamivudine/Tenofovir Disoproxil Fumarate Tablets 50mg/300mg/300mg
witfiout checking with your health care provider, as this may harm you and your unbora baby.
Breast-feeding B PR TIPSR
i you wish to breast-feed your baby, you shouid discuss the risks- and benefits with your fiealth care
provider. ) P : L . L et
Driving and using machines - . R L A R e
Dolutegravir/Lamivuding/Tenofovir Disoproxit Fumarate Tablets 50mg/300mg/300mg -can make you
dizzy and fiave other side effacts that make you less alert, Do not drive-or operate machinery until you
are suse that you do not have sids effects that affect driving or using machines. RIS
Excipients .. o T

This medicine coritains Mannitol, may have a mild laxative effect. _ o ik
Fach film-coated tablet contains about 136 mg of lactose. monohydrats, Patients with rare hereditary
problems of galactose intolerance, the Lapp lactase deficiency or glucose-gaiactoss malabsorption
should not take this medicine. ’ ’ R
3. How to take Dolutegravir/Lamivudine/ Tenofovir Disoproxil Fumarate Tablets 50mg/300mg/300myg
Always take Dolutegravir/Lamivudine/Tenofovir Disoproxil Fumarate Tablets 50mg/300mg/300mg
exactly as your health care providar has told you. Do not stop taking. it without ¢hecking with.your healih
care provider, Check with the health care provider if you are not sura. . : .
You can take Dolutegravir/Larmivudine/Tenofovir Disoproxil Fumarate Tabiats 50mg/300mg/390mg with
food or between meals. - L T T,
Adulls and adolescents ) o
The dose of Dolutegravir/Lamivudine/Fenafovir Disoproxil Femarate Tablets 50mo/300mg/300my in
adults and adolescents weighing at least 30 kg is one tablet once a day. et T
Adults whese HIV infection is resistant to medicines similar to dolutegravir, one of the components
nf_DoIutegravir/Larnfvudine/T,enofovir: Disoproxil Famarate Tablets 50mg/300mg/300_mg, may be given
additional doses of medicines containing the activg substance dolutegravir only. - R
Adolescents whose HIV infection is resistant to medicines similar to dtolutegravir, one of the compenents
of Dolutegravir/Lamivudine/ Tenofovir Disoproxi! Furnarate Tabiats 50mg/300mg/300mg, should not take
Dolutegravir/Lamivudineﬁennfo\.fir Disoproxil Fumnarate Tablets 50mg/300mg/300mg.

Children R o : T
Dolutegravir/Lamivirdine/ Tenofgvir Disoproxil Fumarate Tablets 50mg/300mg/300mg is not syitable for
children weighing less than 30 kg and different formulations should be used. o e
Antagids, calcium supplements, Iron supplements, multivitamins_

Ask your heaitht care provider for advice if you are taking; . .

* an antagid {a medicine used for freating indigestion and hearthurn).

+.. calcium supplements o Lo

» iron supplements

+ .multivitamins: . o R LR P
Take these medicines at least 6 hours before you take Dolutegravir/Lamivudine/Tenofovir Disoproxil
Fumarate Tablets 50mg/300mg/300mg or take Dolutegravir/Lamivudine/ Terofovir Disoproxil Fumarate
Tahiate BOMA/2AN0mA/A00mA o bt A o . e

emm _Ea.

Reporting of side effects c . o s

If you get any side effects, talk to your health care Drovider. This includes unwanted effects not listed in
this leaflet. if available, you can also report side effects directiy through the nafiona! reporting system.
By reparting side effects you can hefp improve understanding ahout tfe safety of this- medicine. -
For reporting of adverse gvents and PV related queries please write 1o Email; Produc_tSafety@via'tri.s.r_:_om

3. Haw to store Dolutegravir/Lamivudine/Tenotovir Disoproxil Fumarate Tablets 30mg/300mg/300mg

Keep this medicine out of the sight and reach of chitdren, = S i

Do ot store above 30°C. Store in the original container. Discard 90.days after first opening, .. ... -

Do not use this medicine after the expiry date stated on the label after-'EXP.. The expiry date refers to

the last day of that manth, ‘ e

Do not use this medicine if you notice description of the visible signs of deterioration that it is different

from the description below. ; i S

Do not throw away any medicines in wastewater or household waste. Ask your health care provider

how 1o throw away medicines Yyou no longer tse. Thase measures will help protect the environment, . -

6. Contents of the pack and other information : e R TS -

Wheat Dolutegravir/Lamivudine/Tenofovir Disoproxil Fumarate-Tablets 30mg/300mg/300mg contains -

-- The active ingredients arz dolutegravir (as sodium}, lamivudine and tenofavir diseproxil fumarate.
Each film coated tablet Gontains: Dolutegravir (as Dolutegravir Sodium) 50 mg, Lamivudine USP 300
mg, Tenafovir Disoproxil Fumarate (equivalent to 245 mg of Tonofovir Disopraxi®) 300 mg: - .. .

- The other ingredients - of ~Bolutegravir/Lamivudine/ Tenofovir Disoproxi! " - Fumarate - Tabists

- 50mg/300mg/300my are excipients; - - IR R S R SO

Core tablet: Mannitol, microcrystafling cellwlose, sodium  starch - giycolats, povidong; lactose

monchydrate, croscarmellose sodium and magniesium stearate. o s R

Flim coat: Polyviny! alcoha, titanium dioxide, macroga/polyethyleng glycol andtale; R

This medicine contains Tess than mmal sodium {1 mg) per tablet, that is to say,is eésénti'ally"sndii}m-_

What Dotutegravir/Lamivuding, Tenclovir Disoproxil Fumarate Tablets 50mg/300mg/300mg flboks

iike and contents of the pack ‘ A

DOIutegravir/Lamivudine/Tenofavir Disoproxil Fumarate Tablets a0mg/300my/300mg is a white o’ off-

white, film-coated, capsule-shaped, biconvex, bevelled edge tablet, debossed with ‘M’ o one side and

LTD' on the other side of the tablst. L N T

Dolutegravir/Lamivudine/Tenofovir Disoproxil Furnarate Tabigts’ 50mg/300mg/300mig i§ available ‘i

round blue opague HDPE bottle cidsed with blue opague polyprapylene cap along with desiccant. Each

bottie contains 30 or 90 or 180 fablets. . : R )

Supplier and Manufacturer- ~ -

Supplier- ’

Myian Laborateries Limited

Plot No.564/A/22, Road do. 92, Jubllee Hills

Hyderabad - 500096 )

Telangana India

Emait: ProductSafety@viatris.com

Manufacturer .

Mylan Laboratories Limited

Plot no: 11-12 & 13, Indore SEZ

Pharma Zone, Phase-}1, Sector-if

Pithampur -454775 .

Dist. Dhar, Madhya Pradesh India

f‘_For any fnform._ation ahout this medicinal product. Dlease contact the supplieff B
This leaflet was last revised in September 2022

DGetailod information on this medicine is"available on the Woid Health Organization (WHO) website:
hrrps://extranetwhp.fni/pqwab/medicfnes : ' S :

“Refer WHO-PQ website for SmPC of Dofutegravir (as sodiam)/Lamivuding/Tenofovir disoproxii fumarate
§0mg/300mg/300mg Tablats (HAGS8).” - .

The Product is not autharized for supply to the Private Market.
Any other use is not authorized. . . .

The Produst has heen produced under a licence fram the Medicines Palent Pool.




+ iron supplements
+ .muitivitamins. . i : T SRS

Take these medicines at least 8 hours before you take DelutegravirLamivuding/Tenofovir Disoproxil
Fumarate Tablets 50mg/300mg/300mg or take Dolutegravir/Lamivuding/Tarofovir Disoproxil: Femarate
Tablets 50mg/300mg/300mg at least 2 holrs- after taking an antacid, caicium or iron supplement, or
multiviiamins: S S o . - .
If you take more Dolutegravir/Lamivudine/Tenofovir Disoproxil Fumarate Tablets 50mg/300mg/300mg
than you shouid ) . o

If you take too many fablets of DofutegraviyLamivudine/Tenofovie Disoproxil Fumarale: Tablets
50mg/300mg/300myg, contact your health care provider for advice. ! possible, show them the
Dolutegravir/Lamivudine/Tenofovir Disoproxil Fumarate Tablets 50mg/300mg/300mg pack, - - - .. s
If you forget o take or if yeu vomit after taking Dotutegravir/Lamivudine/Tenofovir Disaproxil
Fumarate Tablets 50mg/300mn/300mg - T
If you forget to take a dose, take the missed dose as soon as you remember on the same day. If you do
nat remember on the same day, take the normai dose on the next day. Do not take a double dose to make
up for forgotten dose. I you are unsure about what to do, ask yoar health care provider. .

If you vomit within -1 hour of taking Dolutegravir/Lamivudine/Tenofovir. Disoproxii Fumarate. Tablets
5(mg/300mg/300mg, then you should take an extra dose.  vomiting eccurs more than an hour after
taking the dose, then you do not need to take an extra dose and can take the next dose as usual when
it is due. . . . . .
Don't stop taking  Dolutegravir/Lamivudine/Tenofovir Disoproxil ~ Fumarate Tablels
50mg/300mg/300my without advige from your health care provider T
Take Datutegravir/Lamivuding/Tenofovir Disoproxil Furnarate Tablets 50mg/300mg/300mig for as long
as your hezlth care provider recommends it. Don't stop unless your health care pravider advises you to.
Taking the tablets reguiarly is véry important because the' mount of virus may start fo increasg if the
medicine is stapped for even a short time. The infection may then become harder to treat.. -

If you have any furiher guestions on the use of this medicine, ask your health care provider.

4. Possible side effects

Like all medicines, this medicine can cause side effects but not everybody gsts them.

Talk to your health care provider if thera is any worsening of your health, The changes could be caused
by the medicine or the condition getting worse.

The Producl has been prodused wider a licence from the Medit_:ines Patent Pool,
The Product is not authorized for supply to the Private Market, - :

Any other use is not authorized.
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NOTICE
information du patient

Dolutégravir/lamivudinefimarate de ténofovir disaproxi! 5¢ mg/300 mg/300 mg comprimés
Dolutégravir (sodigue)/iamivudine/famarate de ténofdyir disoproxil : ' . _
Les mises en garde e insiructions fournies dans celie notice sont destindes 2 Ja personne fdrenani
fe médicament. ST vous étes un parent o un afdant chargé de donnér le médicarment & une autre
personrie, felle qu'un enfant, vous devrez sulvre ces instrictions en conséiuierice. - -
Veuillez lire attentivement cefte nolice avant ge prendre ce médicament car eile’ contient des
informalions importantes pouf vous. . - DU :
~ " Gardez cetle notice. Vous pourriez avolr besoin de larelira, . o L T
- Sivous avez des que"stipns_concer'naﬂt ce médicament, interrogsz votre professionnel dé santd.
- Ce médicament vous a été persohnellement prescrit. Ne fe dornez pas a dautres personngs. I}
pourrait leur étre nocif, méme si fes signes de feur maladie semblent dire identiques aux vfires. ..
- Si vous avez des inquistudes concernant d'eventueis effets indésirables, parlez-en 4 voire
_ professionnel de santé, Cec s'appligue aussi aux effets indesirables quine seraient pag mentiennés
* dans cette notica. Voir ribrique 4. R B oo
Que contient cette notice ? . R
1. Quest-ce que Dolutégravir/lamivudine/fumarate de ténofovir disoproxii 50 mg/300° mg/300 mg
comprimeés et dans quel cas est-il utilisé - T L i
2. Quelles sont les informations & connaftrg avant de prendre Dolutégravir/lamivudirie/fumarate de
,ténifovir disoproxil 50 mg/300 mg/300 mg comprimés * ¢ - e R
3. Commient préhdr’e_Doluté'gjkairir/lamivudine/fumarate de ténafovir disoproxl 50 mig/300 mig/300 mg
comprimés et S SR ¥ :

4. Quafs sont les effets indésirables eventrigls : e
5. Comment conserver Dolutégravir/lamivuding/fumarate de ténofovir disaproxil 5¢ mg/300 my/300 mg
Comprimeés _ R
6. Conteny de 'emballage ét aiitfes informiations - Co
1. Qu'est-ce que Dolutégravir/lamivudine/fumarate de ténofovir disoproxil 50 mg/300 mg/300 mg
comprimeés et dans quel cas est-il utilisa _ S
Dolutégravir/famivudine/furnarate de ténofovir disoproxii 50° mg/300° mg/300 mg comprimes ast un
médicament utifis¢ pour traiter I'infection par la VIR {virus de Iimmunodéficience humaire) chéz les
adultss et les adolescents pesant au moins 30 kg. [l cortient rois substances actives *la dolutégravir,
la lamivudine et Jg ténofovir disoproxil. Le dolutégravir appartient 4 un groups de’ médicaments
antiréiroviraux appelés inhibiteurs de Pintégrase. Le ténofovir est un Inhibiteur nucléotidique -de la
transcriptase inverse, tandis que Ia lamivuding appartient au groupe des inhibiteurs nucléosidigues-de
la transcriptase inverse. il Shia
Dolutégravirlamivadine/fumarate de ténofovir disoproxil 50 m/30C mg/300 mg comprimés réduit la
quantité de virus présente dans vatre corps et la maintient & un irés faible niveau. If ne permet pas. de
guerir I'nfection par le VIH mais, pris correctement, il remforcera voire systeme immunitaire et réduira fs
risque de survenue de maladies lides 3 I'infection par le VIH . e S
Dolutégravie/lamivudine/fumarate de ténofovir disoproxil 50 ig/300 mg/300 mg comprimés pe marche
pas aussi hien chez tout le rmonde. Votre professionnel de santé surveillera efficacits de votre traitement.
Pour contrier vofre infection par le VIH, =t empécher la maladie de s'aggraver, vous devez prendre
réguligremnant tous vos médicaments conire fa VIH, sauf si vatre professionnel de santé vous a demandé
de les arréter, '

2. Quelles sont les informations 2 connaitre avant de prendre Dotulégraviz/lambvudine/fumatate de
1énotavir disoproxil 50 mg/300 mg/300 mg somprimés - S T

Ne prenez jamais Dolutégravir/lamivudine/fumarate de ténctavir disopraxil 50 mg/300 rhg/300 mg

comprimes : . . T

= sl vous étes allergique au dolutégravir, au t6nofavir disoproxdl, & la lamivuding oli @ Fupn des diitres
Composants contenus dans ce médicament (mentionnés dans I2 rubrigue 6); o

= Si vOUS prenez des médicaments teis que le dofétilide (pour traiter une maladie cardiadue) ol la
fampridine (également appelée dalfampridine, uilisée en cas de selérise sy plaguesy,” - -

Sivous pensez étre concerné(s) par Iune dé ces situdtions, informez-en valre professtonnel gé sant.

Avertissements ef précautions =™ - - - S R '

Symptomes importants 4 surveilier e LT

Certaines personnes prenant des médicaments contre I'infaction par le VIH développant d'autres

affections; qui peuvent étre‘ graves, notamment : S . . oL ERIOT

D S P

Sivous avez pris trop de Dolutégravir/lamivudine/fumarate de tEncfovir disoproxil 50 mg/300 mg/300 mg
comprimés, contactez votre profassionnel de same pour obtenir des conseils. Si possible, montfez. :
Ini I'emballage de Do!utégravir/famivudme/fumarate de ténofovir disoproxil 50 mg/300 mg/300 mg

comprimes.
Si
50

vous oubliez de prendre Dniutédréﬁi'r;/!'amivudine/fumarale de ténofovir
mg/300 ma/300 mg comprimés ou si vous vomissez aprés i'avoir pris

disoproxil

St vous avez oublié de prendre une dose, prenez-la dés que vous vous en apercevez le jour méme, §i
YOUS Ne vVous en apercevez pas le jour méme, prenez la dose.normaig le jour suivant. Ne prenez pas de -

dose double pour compensar la dosa que vous avez oublié de prendre. En cas de doute sur 2 marche 4
stivre, demandez a votre professionne! de sante. _ . P
Si vous vomissez dans 'heure suivant fa prise de Dolutégravir/lamivudine/fumarate de ténofovir disopraxil
a0 mg/300 mg/300 mg comprimes, prenez une riouvelle dose. Si Ies vomissaments surviernent plus
d'ung heure aprés la prise, ii n'est pas necessaire de prendre une dose Supplémentaire. Contentez-vous

alors de prendre la dose suivante comme t’habitude, a |
Narrétez

heure prévue.

pas de prendre Uniutégra_vir/lamivudine/_fumarale de  ténofovir disoproxil

50 myg/300'mg/300 mg comprimés sans en avoir parlé avec votre professionnel de santé

Gontinuez & prendre Dofutégraviidamivudine/fumarats de ténofovir disoproxil 50 mg/300 mg/30¢ mg
comprimés ' aussi longtemps que votre professionnel de santé vous fe recommande. 'arrétez pas ie
traitement, sauf indication contraire de votre professionnel de santé. ! est trés Important de prendre

les comprimés régulierement car la quantité de virus peut se meitre 2 augmenter s le tr‘aitemen_t est |
interrompu, méms brigvement, Pinfection peut alors devenir plus difficile a traiter. - :
Si vous avez d'astres questions sur Futilisation de ce médicament,_ demandez plus d'informations a

votre professionnel de santg.
4. Quels sent les effels indésirables Evertuels Co R
Comme tous ies médicaments, ca medicament peui provaguer-des effets indésirabies, mais ifs ne
surviennent pas systmatiquement chez tout le monde. :
Adressez-vous A votre professionnel de santé si vous constataz une quelcongue détérioration de votre
éfat de'santé. Cela pourralt étrs i au medicament ou & ung aggravation de [a maladie, -
Réactions allergiques . .
Consultez immeédiatement un peofessionne! de santé si-vous présenitez une réaction” allerglque car
le profassionnel de santé pourra décicer que vous devez arréter-de prendre Dolutégravirlamivudine/
fumarate de ténofovir disoproxil 50

atlergique sont : . :

-

Effets indésirables trés fréquents
Ces effets peuvent survenir chez plus de 1 personne sur 10 -

-

9

°

Les analyses peuvent égalerment montrer ;

»

Effets indésirables fréquents
Ces effets peuvent surverir chez un maximum de 1 perscnne sur 10 :

o

* chute de cheveux

-

a

“étourdissements -

1
i
|
I,

mg/300 mg/300 mg comprimés. Ees signes d'une réaction

éruption cutanée

figvra - :

fatigus S o I R ERTI .
gonflement‘sous la peau pouvant toucher fa région du visage ox de la bouche etdifficultés  respirer
douleurs musculaires etarticuiaires L .

éruption cutanée

maux de téte -

manque d'énergie (asthénie)

diarrhée

envie de vomir {nausées) et vomissements

un taux anormalement faibie de phosphate dans fe sang o

toux, symptémes nasaux
fatigue

fidvre

démangeaisons (prurit) .
freubles musculaires et douleurs articuiaires (arthralgie)
douleurs abdominates {maux de venire) et géne abdeminale
gaz (flaiulencss)

difficultés a dormir {insomnies), réves anormaux
tépression

AN¥IATA




* infections et inflammation _
= douleurs articulaires, raideur et problemes osger 1 SR e e
Vous devez savoir quels sort les signes et symptomes inportants 3 survellfar pendant votre Faitamorit
par Dolutégravir/famivudine/fumarate de ténofovir disoproxil 50 mg/300 mg/300 mg comprimés,
Informez votre professionnel de-santd si vous ressentsz des symptomes pseuda-grippaix— que ce soit
au cours du mois précédant is début du traitement par Dolutégravirlamivudine/fumaraie de %nofovir
disoproxit 50 mg/300 mg/300 mg comprismés ou A taut moment pendant la: prise de .Dolutégravir/
famivudine/fumarate de ténofovir gisoproxil 50 mg/300:mg/300 mg comprimés. - - S
Veuillez lire les informations fournies scus « Autres effets indésirables éventuels », dans la rubrique 4
do catte notice.
Maladie des reins v S SRR
Dolutégravir/lamivudine/fumarate de-ténofovir disoproxil 50 mg/300 mg/300 g comprimés pourrait
affacter vos reins. Avant de commencer 2 presdre ce mddicament, des analysss de sang peuvent étre
nécessaires afin de vérifier le fonctionnement de vos relns. Des analyses de sang pourront égalemant
&tre nécessaires pendant le traitement afin de contréfer Fétat de VOSTRInS. . i L
Si vous avez eu une maladie des reins oy si des analyses ont montré des problames au niveau de vos
reins, informez-en voire professionnel de sants. Dans ce cas, il pourrait &re, nécessaire de réduire
la dose de ténofovir disoproxil et de lamiviidine. D'autres formulations de ténofovir disoproxif et de
lamivudine devront alors étre utilisées a la place de Dolutégravirfamivuding/fumarate ds t&rafovir
disoproxil 50 mg/300 mg/300 mg comprimés. o
En principe, Dolutégravir/lamivudine/fumarate de téncfovir disoproxii 50 mg/30% mg/300 fg comprimés
ne doit pas Elre pris avec d'autres médicaments susceptibles d'endomimager vos Feins (voir « Autres
meédicaments” et Dolutégraviriamivudine/fumnarate de " térrofovir-disoproxil 50 mg/300° mig/300 ‘mg
comprimés »}. Si la prise de ces médicaments est inévitabie, des analyses régulieres pourront étre
nécessaires afin de vérifier e fonctionnement de vos reins. SRR T
Maladie du foie SR R B
Sivous avez des antécédents de maladie du foie, notamment d’hépatite, informez-en voire prefessidnnil
de santé. Le risque de complications hépatiques sévéres, potentiellemant fatales, -est*plus important
chez las patients infectés par le VIH Qui ont ure maladie ‘du foie; notamment une ‘hépatite B ou G
chronique, et qui sont traités:par des antirétroviraux. Si vaus éles infecté(e) & la fois par fe VIH et le virus
de I'hépatite:B, votre professionnel de santé déterminera avec soin la traitement & rrieux adapté & votre
cas. Sl vous avez des antécédents de maladia du foie ou d’hépatite B chronique, voire professiannel de
santé pourra effectuer des analyses de sang afin de surveiller le fonctionnement de votre foie,
Enfants M el e
Dolutégravir/iamivudine/fumarate de ténafovir disoproxil 50 mg/300 mg/300 mg comprinsés convient
uniguement aux adolescents pesant au mains 30 kg. D'autres médicaments, conténant une plus faible
dose de dolutégravir, de ténofovir ou de lamivudine, devront &fre utilisés chez les patients pesant moing
ded0kg e SR e .
Autres . medicaments et Dolutégravir/lamivedine, fumarate
50 mg/300 my/300 mg comprimes e e o
Informez votre professionnel de santé si vous prenez, avez récemrent pris ou prévoyez de prendre tout
autre médicament, y compris des médicaments obtenus sans ordannance ou des médicaments 2 base
de plantes. SR e S e
Vous ne devez pas prendrs Dolutégravirlamiveding/famarate de  ténafovie disoproxil
30 mg/300 mg/300 mg comprimés en méme temps que le dofétifide {1tlisé pouriraiter des maladies
cardiaques) ot la fampridine (utilisée pour traiter ka sciérose enplagues). e oLt o e
Certains médicamants peuvent intertérer avac P'action de Dolutégravir/tamivudine/firmarate de t8nofovir
disoproxit 50 mg/300 mg/300 mg comprimés ou en augmenter e effets’ indésirables. Dolutégraviy/
lamivudine/fumarate de. ténafovir disopraxil 59 mg/200 mg/300 mg comprimés pourrait également
interférer avec I'action de cerfains autres médicaments. s S
Prévenéz votre professionnel de santé si vous prenez Fun das meédicaments suivants ;-
= méiformine, pour traiter s diabgte* - - - R R
+ antiacides, pour traiter I'ndigestion et 165 britires d’estomac. N ‘prenez pas dantiacide dans
les 6 heures précédant la prise de Dolutégravir/lamivadine/fumarate - de- ténofovir disoprioxil
50 mg/300 mg/300 mg comprimés, ni dans les 2 heuras minimum Syivant ia prise. S
+ compiéments de calcium, compléments da fer et compiéments multivitamings; Ne-preriez pas
de complément de calcium, complément de fer ou complément multivitaming dans les 6 helres
précédant la prise de Dolutégravirlamivudine/fumarate de tnofovir disoproxil 50 mg/300 mg/300 mg
* comprimés, ni dans les 2 heures minimym suivant ia prise. Poaein e . :
» didanosine, étravirine, ¢favirenz, fosamprénavir/ritenavir névirapine ou tipranavir/ritonavir, pour traiter
I'infaction par le VIH . e R .
= rifampicing ou rifapendine, pour traiter fa tuberculose el d'autras infections bactérierings v - -
= phényioing et phénabarbital, pour traiter {'épilepsiz: 3 : R
= oxcarbazépine et carbamazénine, pour traiter. I épilensie aii ia trokhle Kinalaire

.;dé' . ténofovir dlsupnmf

Les analyses peuvent égalemant montrer -
e des probiemes hépatiques (augmentation des enzymes du-feie) St
* lng augmentation d'une enzyme produite dans fes muscles, appelée créating phosphokinase
Effets indésirables peu fréquents . . :
= Ces effets peuvent survenir chez un maximum de + personpe sur100: - - :
* jaunissement de ia peau ot du blanc de-I'ceil, démangeaisons ou douleurs dans Fabdomen (ventra)
dus & une inflammation du foie (hépatite) o L
* douleurs muscylaires (myalgie) et faiblesse musculaire
destruction des fibres muscuiaires (rhabdomyolyse}
crise de panique . co : T
pensées et comportements suicicaires {en particulier chez tes patients ayant déja eu une dépression
ou des probisimes de sanis mentale) KRR o
réactions allergiques : _ e ' e
apparition de symptomes d'infection dans le cadre du « syndrofe de restauration immuriitaire 5 {voir
« Avertissements et précautions ») : : ' ' o
Les analyses peuvent également monirer o o
* une augmentation du tasx de créatinise dans votie sang - ST T T
* une diminution du nombre de plaguettes, les ceflules impliquées daas Iz coaguifation’ sanguine
- (thrombopénie) : L : B . )
= un faible nombre de globules rouges (anémie) ou de globuies blancs (neutropénie)
Effets indésirabies rares ' ‘
Ces effets peuvent survenir chez un maximum de 1 personne sur 1 900 : L
* Matx de ventre (dovleurs abdominales) dues & une inflammation du pancréas. ... .
* acidose lactique (excés ¢'acide lactique dans le sang) ., ) _
insuffisance hépatique .
« fole gras » (stéatose hépatique)-. -~ - ... .o+ -
gonflement sous la peau {xedéme de Quincke) - T i RO
inflammation rénale, urines trés abondantes et sensation de seif ~ - . - S
modfications des urines et mainetde dos dus & des problémes rénaux, y compris insuffisarce rénaia
fragilisation des os (accompagnée de douleurs osseuses et conduisant parfois & des fractures)
« maladie des muscles entrainant-une faiblessa {myopathia} : - &
Les analyses peuvent égafement montrer : o CeE
* Une dégradation des reins _ o o
* Une augmentation d'tne enzyme appelée amylase (probides pancréatijues) S
Laciduse lactique (excés d'acide lactique dans fe sang) est un effet indésirable rare mais grave, qui
peut 8ire fatai, Les offets indésirables suivants peuvent &tre les sighes d°uné acidese lactique : iy
= respiration profonde et rapide ’ R I o
°somnolences . o
= gnviz de vomir (nausées), vorissements ¢t maux d'estomac |
Effets indésirables Irés rares e
Ces effets peuvent survenir chez un maximum de 1 personae sur 10 0c0: o
» [esions nerveuses entrainant une faiblesse et des sensations de fourmillements, de picotements
ou d’engourdissement au niveau de la peau, en particulier dans fes pieds &t les mains (neuropathie
périphériqua} ’ T o
= défaut de production de nouveaux giobules rouges par fa moelle. osseuse (aplasie éryihrocytaire)
Les analyses peuvent également montrer : .-
« des Jésions des cellules tubulaires rénales.
Effets indésirables de fréguence indéterminge
= destruction du tissu osseux {ostéondcrose)
« diminution du taux de potassium dans le sang T S
Si'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet'indésirable non mentiorng
dans cette notice, parlez-en A votre professionnel de santé. ARSI .
Symptémes d'infection et d’inflammation e COCEE o
Les parsonnes présantant une infection par 'e VIH 41 stade avancd (SIDA} ont un'systéme immunitaire
affaibli et risquent davantage de contracter des infections graves (infections opportunistes). Ces
infections peuvent &tre restées « sileancieuses » st ne pas avoir été détectées par le systéme immunitaire
affaibli avant que le traitement ne soit débuts. Une fois le traiternent débuté, le systéme immunitaire
st renforce el peut se mettre & lutter contre les infections,” ce- qui. peut provoquar des symptomes
d'infection ou d'inflammation, Les symptdmes incluent kahitusllement une fiévre; ainsi que certaing des
symptdmes suivants ;
= maux de téte

» Mmaiy A'lactarnas

a o

e

e 2 e .0 o




p
susceptibles d' endommager 03 reins, notamment - :
aminosidas, pentarmdme ou-vancomycine'(pourles’ mfectmns bacteﬂennes)
+*“zmiphiotéricing B (pour les inféctions fonflgues)
= foscarnet, ganciclovir ou cidofovir (pour les infections virales)
= adéfovir dipivoxil (pour I'infection par le virus de I’ hépatite B)
« tacrolimus (pour Finkibition du systéme immunitaire) '
interfeuking-2 (pour traiter le cancey) ‘
- anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS, pour le’ soulagement” des’” douleurs osseuses ou

musculaires), tels que {'aspiring et t'ibuproféne
Si vous prenez I'un de ces médicaments, votre professionnel de santé devra peut-etze ajuster votre duse
ou prévoir des visites de confréle suppiémentaires.
Auires médicarnents contenant de-ia didariosing (pour infection par e V.’H) :
Lz prise de Delutégraviriamivuding/fumarate de ténofovir diseproxil 50 mgy300 mg/300 mg comprimés
avec des médicaments contenant defa didanosine peut entrainer une augmentatlon des’ faux de
didanosine dans le sang. Dans de rares cas, une-inflammation dg pancréas et-une acidose factique
(acide lactique présent en excés dans le-sang); ayant parfois:conduit au décés, ontété signalées lorsque
ades. médicaments, contenant du ténofovir disoproxit et de la. didanosine-ont été pris- simultanément.
Lassociation du ténofavir disoproxit et de-la didanosine peut également raduire les effets du traitemant
artirgtroviral: Votre professionnel de:santé dvaluera avec soin sl convient de vous tralter avec une
assoeiation de ténofovir disoproxil st de didanosine.
Si vous prenez un autre médicament antiviral appelé inbibjtaur de:protéase powr le trantement du VIH,
voire professionne! de santé pourra vous prescrire des analyses de sang afin de survelller éfroitement
I8 fonctionnement de vos reins.
Ii est également imporiant. de prévenir volre professionnel. de santé SI veus prenez du |Bl‘.|lpaSVIrj'
sofosbuvir, du sofosbuvir/velpatasvir ou du sofosbuwr/velpataswr/voxnlapréwr pnur traiter une mfectlon
par le virus.de 'hépatite | C . G
Grossesse . ) L . IO PP SR b
Si-vous. étes eacelnte §i. vous, debutez ow planmez une grossesse VOLIS devez dlscuter avet votre
professionnel de sanie des risques et bénéflces: i6st# [a prise de Dolutégraviramiviudine/fumarate- de
ténofovir disoproxil 50 mg/300 mg/300 mg comprimeés. Vatre professmnne de sante fera ie paint sur
votre traitement.
La prise d& Dolutégravir/iamivudine/fumarate de ténofovir d|sopmxxl 50 mg/300 mg/SDD mg eumprlmes
aux alentours du moment de (a conception oy pendant fes premigres semagnes de la grossesse pourrait
augmenter le risque dé survenue d'une andmalie congénitale appelée anomalie du tube neural (sp:na
bifida, par exemple).
N'arrétez pas’ deprendre DoEutagrawr/lamwudme/fumarate de tenofowrdusoprox;l 50 mg/SOO mg/300 mg
comprimés sans avoir d’abord demandé Favis de votre professionnel de sante car cela pourra|t av0|r
tes conséquences déléteres polr vous et pour Fenfant a riaitra. !
Allaitement
Sivous souhaitez alfaitar votre enfant vmzs devez dlscuter des nsqses et beneﬂces éventuels avec voire
professionnel da santg. .
Conduite de véhicules et utilisation de machines
Dolutegravir/larmivuding/fumarate de ténofovir disoproxil ‘50 miy/300 mig/300 Mg comprisies peut
pravoquer des étourdissements et d'autres effets indésirables’ susceptioles de’ réduire votre vigilance.
Ne conduisez pas de véhicufes et n'ulilisez pas de maghines tant que vous n'étes pas slir{e) de ne'pas
ressentir d'effats mdészrables altérant votre aptitude & condmre ou a utiliser des mach;nes
Excipients
C¢ médicament consient dy maﬂnltol GuF pétit avoir in effet faxatif éger
Chague comprimé peliiculé contient environ 136 mg de lactese monohydraté. Les patlefzts presentant
une intolérance au' galactose, un déficit en‘lactase de Lapg ou un syndrome de malabsomtmn du glucose
etde galactuse (maladias héréditairas rares) ne doivent’ pas prendre ce médicament, =
3.Cormment prendre Dufulegrawrllamluudmeﬂumarate delenuluv:rmsnpruxﬂ 50 mg 96 mg,’sl)ﬂ mg
comprimés

Veulezatomours prendre Dolﬁtegrawr/lamzvudmeffumarate deteﬂofovxrdmoproxﬁ 50 mg/3[){1 mg/300 my
comprimés en suivant exactement les indications de votre professionnel de santé. N'arrataz nas dele
prendre sans avolr d’abord demandé I'avis de votre professmnnel de sante Venflez aupres de votre
professmnne! de santé en cas de doute.
Vous pouvez prendre Dufutegrawr/lamlvudlne/fumarate de ténnfowr d;sapm)q 50 mg/SOO mg/300 mg
comprimés au cours ou en dehors des repas L
Aduttes et adofescents ‘ v X
La dose de Doluiégravir/lamivudine/fumarate de ténofovir disoproxit 50 mg/300 mg/300 mg ccmpnmes
utilisée chez les adultes et les adofescerts nesant 20 muine 20 ka et HNFOMARMS Line faie fas o

°

pwuvum nppalaluc Ug IUIRIBUR VIS dpiss 18 GSDUL OU. Tralernent ¢oame 18 vin, uwes syrnmomes

peuvent inciure :

= palpitations (hattements de ceeur rapides ou |rregullers) ou trernblement

» hyperactivité (agitation &t mouvements excessifs)

» faiblesse débutani dans les mains et ies pieds et s'étendant Bnsuits vers e fronc

Si vous ressentez des symptdmes d'infection et d'inflammation ou si vous remarqusz Fun des

symptimes ci-dessus, informez-en immédiatement 'vofre professinnnel de santé, Ne prenez pas

d’autres médicaments pour traiter I'infection sans avoir demandé Favis de \mtre professmnnel de samté.

Douteurs articulaires, raideur et prablémes osseux

Certaines personnes prenant une polythérapie contre le VIH développent une'_ affection appelée

« ostéonecrose ». Cetts affection est caractérisée par la destruction d'une partie du tissu osseux en

raison de la diminutios: de lirrigation sanguma dans I'os. Le risque de survenue de celte affectlon peut

&fra plus zmportant

«-en cas de priss de la polythérapie sur ung durée prolongee

+ si des médicaments anti-inflammatoires appelés corticoides sont egalement pris ;

* gn cas de consommatior d'alcoq! ‘

» si’le systdme immunitaize est trés aﬁalh

= en cas de surpoids.

Les signes de Fostdonécrose mcluent

= raideur des articulations : '

= douleurs articulaires (en particulier dans la hanche, Ie genou ou I &nauie)

= -difficultés A effectuer certains mouvements

Sivous remarquez I'un de ces symptomes; informez-en votre-professionnel de santd.

Efets sur le poids et sur les aux sanguins de lipides et de glucose

Une prise de poids ainsi qu'une augmentation des lipides et du glucose dans le sang peuvent survenir au

Gours d'un traitement contre le VIH: Ces modifications sopt en partie dues a une amélioration de I'état de

santd et de ygiéne de vie et parfols, dans le cas de Paugmentation des tipides; aix médicarnents contré

le VIH eux-mémes: Votre professionnel de santd fera des analyses pour stirveiller ces modifications.

Si'vous ‘ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en & votre profassionnel de santé, Ceci

§ apphque aussi a tout effet |ndeS|{able quing seralt pas mentmf;ne dans cette nUtIGE )

Déclaration des effets secondaires o

St vous ressentez un quelconque effet indésirable, pa{lez en & votre professionnel de sante Caci

s'applique aussi aux effets indésirables qui ne seraient pas mentiorneés dahs cette notice. Vous pouvez

aalement déclarer les effets indésirables directement via le systéme national de déclaration; s'il existe.

En signalant les effets indésirables, vous contribusz 4 améliarer les connaissancas concemant la

sécurité du médicament.

Pour signaler des effets indésirables ol poser des quéstions en lien avec la pharmacowgliance vewllez

envoyer un e-mail & : ProductSafety@viatris.com

5. Comment ° conserver Duiutegra\nr/Iamwudme/fumarale de
50 mg/300 mg/300 mg comprimés - -

Tenir cg médicament hors de la vue ef de fa portée des enfants, C

A conserver & une température ne dépassant pas 30 °C. A conserver cans I emballage ¢’ onglne Jeter

le procuit 90 jours aprés la premiére ouveriure.

N'utilisez pas ce médicamnent aprés la date de pérersption indiquée sur Pétiquette Apres « EXP ». La date

de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.” -

N'utilisez pas ce médicament si vous remarguez des signes wsmles de detérmratmn ou 5| scm aspect

différe de la description fournie ci-dessous.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-'égout ni avec les ordures ménagéres. Demandez A voire

professionna de sanié o' &iminer fes médscaments que vous n'utilisez plus. Ces Mmesures cuntnhuerent

a protéger I'environnement. .

6.-Contenu de Femballage el autres informations -

Ce que contient Dolﬂteg{awr/lamfvudlne/fumarate de ténofovir disoproxil 50 mg/300 mg/300 mg

CDI’ﬂ}JrIITIeS .

- Les substances actives sont e clolutegrawr (sous forme sodique), fa lamivuding et fe fumarate de
ténofovir disoproxil. Ghague comprimé peiliculé cortient: Dolutégravir (sous ferme de Dofutégravir
sodique} 50 mg, Lamivudine USP 306 mg, Fumarate de Tenofowr Disoproxil (equwalant 4245 mg de
ténofovir disoproxil) 300 mg .

- Les autres composants  de Do utegrawr/lamfvudme/fumarate de
50-mg/300 mgy/300 mg comiprimés sont des excipients :

Noyau du comprimé : mannitol, cellulose microcristaliing, carboxyméthylamidon sodique, povidone,

lactose monohydraté, croscarmellose sodigue ef stéarate de magnésium.

Pelliculage ; alcool polyvinylique, dioxyde de titane, macragol/polyethylene glycol et tale. _

Ce médicament contient’ molns de 1 mmol {3 mg) de sodium par ‘comprimé. c.-a-d. auiil est

ténofovir * disoproxil

ténofovir - disoproxil




Vous pouvez prendre Do|utégravfmamivudine/fumarate de ténofovir dis
comprimes av cours oy n'dehors des re'pa,s.. o L
Adultes ef adolescents - _ o ' VR
La dose de Dolutégravfr/lamivudine/fu_marate de ténofovir disoproxi) 50 mg/300 mg/300 mg comprimés
utilisée chez les adultes &t les adolescents pesant ay moins 30 kg st d’in comprime yne fois par jour.
Les aduftes dont tinfection par iz VIH st risistante aux madicaments similaites au 'd_ofUtégra\'rir,: qui
g8t f'un’ des compogants contenus dans Dolutégravr'r/laml‘vudine/fumarat’e de tEnofovir disoproxit
50 mg/300 mg/300 Mg comprimeés, pourront recevair des doses supplémenizires da médicamants
comtenant uniquement celte substance active, le dolutégravir - S : o
Les adolescents dont Vinfection par e VIH est résistante aux médicaments simifafres ay doltitégravir,
qui est fun des compasants cantenys dans Do{utégravir/!amivudine/fumarate de tnofovir disoproxl
50 mo/300 mg/300 mg comprimés, ne devront pas prendre. Dofutégravir/lamivudine/fumarate de
ténofavir disoproxi! 50 my/300 mg/300 mg comprimés. : . Iy ces
Enfanis : VLt S e
Dolutégravir/lamivudine/fumarate de ténofovir disoproxif 50 mg/300 mg/300-mg comprimés ne Convient
Pas aux enfaits pesant moins de 30 ky ;. d'autres formulations devront alors éfre utifisées.

Antiacides, compléments de calcium, compléments de fer, compléments multivitamings -
Demandéz conseil 4 votre professionnel de santé si vous prenes : - T

* Un antiacide (médicament utilis pour tralter Mindigestion et las briiyres destomac); -

ol 50 ma/300 my/300 mg

+ des compiéments da calcium ;

* des compléments de far »*

* des compléments multivitamings. T o
Prenez ces médicaments au moins 8 heures avant Do!utégravir/_lamivudine/fumarate de ténofavir

disopraxil 50 mig/300 my/300 my comprimes oy firenez Dolutegravir/lamividing/fumarate de ténofovir
disoproxil 50 mg/300 my/300 myg comprimés 4y mains 2 heéures avant Fantiacide, comiplérent de
calcium ou de fer, oy le complément muttivitaming, e
Sivous avez prig plus de Dofatégravir/lamévudine/fumarate e ténofovir disaproxil 50 mg/300 mg/300 mg
comprimeés que vous n'auriez do
TGO I -'-I\'-'zmw:“"--—"r'*—--f“.---'-:*'";;'"--,“
de I’h_é‘;;atite,BT\‘rotre professionnel de santg deter
cas. 5i vous avez des antécédents de maladie du

foie ou d’hépatite 8 chronigue; votre professionnel. de

minera avec Soi fe Traitemant I mieux AP Yoo

peuvent inclure : 5 e e i i TR
9U MY/3UU MEr3UL ey ompnimes' ot s EXCIEients™ . _
Noyau du comprime - mannitol, celiuipse microcristafling, carboxymétfiylamidon stdique, pavidone,
lactose manshydraté, eroscarmellose sodique et stéarate desmagnésium.” . - i
Peflicuiage : alcogl poiyvinylique, dioxyde de titane, macrogol/poiyéthyiéne glycol et tale, -
Ce meédicament contient’ moins de 1 mmol- {1 mg) de sodium par comprims, ¢.-aid qull est
essentieliement « sans sodium »l : : ' ‘
Aspect de Bolutégravir/lamivudine/fumarale
comprimés el contenu de Femballage extérieur _
Dolutégravir/lamivudﬁne/fumarate de ténofovir disoproxi! 50 mg/300 mg/300 mg comprimés se présente
s0us la forme d'un comprimé pellicué blanc a Hlane casse; en forme de géiule, biconvexe, 3 bords
biseautés, portant Pinscription « I » MArquée ea Creux sur una face gt « LTD » sur |'airtre fage,
DoIutégraw’r/lamideine/fumarate deténofovir disoproxil 50 mg/300mg/300 my comprimés estdispanitle
dans un flagon rond, bleu, apaque, en PEHD 8quipé o’un houchon bieg opague en polypropyléne,
accompagné d'un absorbeyr d*humiditd, Chaque flacon contient 30, 90 ou 180 comprimés..
Fournisseut et fabrigant Fabricant ¢

Fournisseur Mylan Laborateries Limited

Mytan Laboratories Limited Plot no: 11-12 & 13, Indore SEZ Phaima Zons
Plot No.564/4/22, Road No: 92, Jubiles Hill Phage-1l, Sector-Iy Pitﬁampur—4547?5 B

Hyderabad = 500008 Telangana inde Dist, Dhar, Madhya Pradesh Inde E
E-mail:PmductSafety@vfatrfs.com o o - o o
« Four touts information eoncermant ce médicament, vewiliez prendre cortact avec fe fournisseur »

de ténofovir ﬂisohruxﬂ 50 mg/300 mg/300 mg

La dernigre daie 3 laguelle cetie notice 2 6ia revisee est septembre 2022 .

Le médicament a ¢té produit sous licence du Medicines Patgny Pool. La ventd de ces produils sur le
marché privé n'est pas autorisée. Tout autre utiiisation est interdite, , L L
“Voir e site du Programme de, préqualification (PQ) de I'CMS bour fe RGP du Dolitggravir {sous forme

sodl'que)/lamivucfjne/fumarate'de ténafovir disoproxii 50 mg/300 mg/300 mg comprimés (HAG88)"
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» maladie des mascles entrainant une faiblesse (myopathie)
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santé pourra effectuer des analyses de sang afin da survellier le fonctionnement de votre f0|e




