Prospecto: informacion para el usuario

Pifeltro 100 mg comprimidos recubiertos con pelicula
doravirina

' Este medicamento esté sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacion sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera usted
tener. La parte final de la seccion 4 incluye informacion sobre como comunicar estos efectos adversos.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

. Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

. Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

o Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

° Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se

trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

1. Qué es Pifeltro y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Pifeltro
3. Coémo tomar Pifeltro

4, Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Pifeltro

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Pifeltro y para qué se utiliza

Qué es Pifeltro

Pifeltro se utiliza para tratar la infeccion por el VIH ("virus de la inmunodeficiencia humana").
Pertenece a un grupo de medicamentos que se denominan "antirretrovirales".

Pifeltro contiene el principio activo doravirina, un inhibidor de la transcriptasa inversa no nucleosido
(ITINN).

Para qué se utiliza Pifeltro

Pifeltro se utiliza para tratar la infeccion por el VIH en adultos y adolescentes a partir de 12 afios con
un peso de al menos 35 kg. El VIH es el virus causante del SIDA ("Sindrome de Inmunodeficiencia
Adquirida"). No debe tomar Pifeltro si su médico le ha dicho que el virus causante de su infeccion es
resistente a doravirina.

Pifeltro se debe utilizar en combinacion con otros medicamentos contra el VIH.

Cémo actua Pifeltro

Cuando se utiliza junto con otros medicamentos, Pifeltro actua previniendo que el VIH genere mas

virus en su cuerpo a través de:

o reducir la cantidad de VIH en sangre (lo que se denomina “carga viral”)

o aumentar el nimero de globulos blancos llamados “T CD4"”. Esto puede fortalecer su sistema
inmunitario y reducir el riesgo de muerte temprana o de adquirir infecciones debido a que su
sistema inmunitario esta débil.



2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Pifeltro

No tome Pifeltro

o si es alérgico a doravirina o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).
o si esta tomando los siguientes medicamentos:
- carbamazepina, oxcarbazepina, fenobarbital, fenitoina (medicamentos para tratar las
convulsiones)

rifampicina, rifapentina (medicamentos para tratar la tuberculosis)

hierba de San Juan (Hypericum perforatum, un remedio hecho a base de plantas utilizado para
la depresion y la ansiedad) o productos que lo contengan

mitotano (un medicamento para tratar el cancer)

enzalutamida (un medicamento para tratar el cancer de prostata)

- lumacaftor (un medicamento para tratar la fibrosis quistica)

No tome Pifeltro si se encuentra en alguna de las situaciones anteriores. Si tiene dudas, consulte a su
médico, farmacéutico o enfermero antes de tomar Pifeltro. Consulte también la seccion "Otros
medicamentos y Pifeltro”.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a tomar Pifeltro.

Sindrome de reconstituciéon inmune

Este sindrome puede aparecer cuando inicie el tratamiento con cualquier medicamento contra el VIH,
incluido este medicamento. Su sistema inmunitario se puede fortalecer y empezar a combatir
infecciones que habian estado ocultas en el organismo durante mucho tiempo. Informe a su médico
inmediatamente si empieza a tener sintomas nuevos después de iniciar la medicacion contra el VIH.

También pueden aparecer trastornos autoinmunitarios (una afeccion que ocurre cuando el sistema
inmunitario ataca tejido corporal sano) después de que usted haya empezado a tomar medicamentos
para el tratamiento de su infeccion por VIH. Los trastornos autoinmunitarios pueden aparecer muchos
meses después del inicio del tratamiento. Si observa cualquier sintoma de infeccidon u otros sintomas
como por ejemplo debilidad muscular, debilidad que empieza en las manos y pies y que asciende hacia
el tronco del cuerpo, palpitaciones, temblor o hiperactividad, informe a su médico inmediatamente
para recibir el tratamiento necesario.

Nifios y adolescentes

No administre este medicamento a nifios menores de 12 afios 0 que pesen menos de 35 kg.
Todavia no se ha estudiado el uso de Pifeltro en nifios menores de 12 afios o que pesen menos de
35 kg.

Otros medicamentos y Pifeltro

Informe a su médico, farmacéutico o enfermero si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera
tener que tomar cualquier otro medicamento. Esto se debe a que otros medicamentos pueden afectar al
mecanismo de accion de Pifeltro y a su vez Pifeltro puede afectar al mecanismo de accion de esos
otros medicamentos.

Hay algunos medicamentos que no debe tomar con Pifeltro. Consulte la lista en la seccion "No tome
Pifeltro".

Consulte a su médico antes de tomar los siguientes medicamentos junto con Pifeltro, ya que es posible
que el médico tenga que modificar la dosis de sus medicamentos:

. bosentan (un medicamento para tratar enfermedades pulmonares)

dabrafenib (un medicamento para tratar el cancer de piel)

lesinurad (un medicamento para tratar la gota)

modafinilo (un medicamento para tratar la somnolencia excesiva)

nafcilina (un medicamento para tratar algunas infecciones bacterianas)
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o rifabutina (un medicamento para tratar algunas infecciones bacterianas, como la tuberculosis)
. telotristat de etilo (un medicamento para tratar la diarrea en personas con sindrome carcinoide)
o tioridazina (un medicamento para tratar enfermedades psiquiatricas como la esquizofrenia)

Si su médico decide que debe tomar estos medicamentos con Pifeltro, debe tomar un comprimido de
doravirina dos veces al dia (con una diferencia aproximada de 12 horas entre cada toma).

Su médico puede comprobar sus niveles sanguineos o controlar los efectos adversos si toma los
siguientes medicamentos con Pifeltro:

o sirolimus (un medicamento utilizado para controlar la respuesta inmunitaria de su cuerpo
después de un trasplante)
o tacrolimus (un medicamento utilizado para controlar la respuesta inmunitaria de su cuerpo

después de un trasplante)

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte con su médico sobre los riesgos y beneficios de tomar Pifeltro. Es
preferible evitar el uso de este medicamento durante el embarazo. Esto se debe a que no se ha
estudiado durante el embarazo y se desconoce si dafiara a su bebé mientras esta embarazada.

No se recomienda que las mujeres que conviven con el VIH den el pecho porque la infeccion por VIH
puede transmitirse al bebé a través de la leche materna.

Si esta dando el pecho o piensa en dar el pecho, debe consultar con su médico lo antes posible.

Conduccion y uso de maquinas
Tenga precaucion cuando conduzca, monte en bicicleta o utilice maquinas si se siente mareado,
cansado o somnoliento después de tomar este medicamento.

Los comprimidos de Pifeltro contienen lactosa
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a la lactosa, consulte con ¢l antes de tomar
este medicamento.

3. Como tomar Pifeltro

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico,
farmacéutico o enfermero. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico, farmacéutico o enfermero.
Este medicamento se debe utilizar en combinacion con otros medicamentos contra el VIH.

Cuéanto hay que tomar

La dosis recomendada es de un comprimido una vez al dia. Si toma ciertos medicamentos, su médico
puede necesitar modificar la cantidad de doravirina que toma. Consulte la seccion "Otros
medicamentos y Pifeltro" para ver la lista de medicamentos.

Modo de tomar este medicamento
o Trague el comprimido entero (no lo triture ni mastique).
o Este medicamento se puede tomar con alimentos o entre comidas.

Si toma mas Pifeltro del que debe
No tome una dosis superior a la recomendada. Si accidentalmente toma mas cantidad de la debida,
pongase en contacto con su médico.

Si olvido tomar Pifeltro
o Es importante que no se olvide ni se salte ninguna dosis de este medicamento.



Si olvida tomar una dosis, tomesela en cuanto se acuerde. Pero si faltan menos de 12 horas hasta
la hora prevista de la siguiente dosis, saltese la dosis olvidada y tome la siguiente dosis a la hora
habitual. Después seguira con su tratamiento de la forma habitual.

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si no esta seguro de qué hacer, consulte con su médico o farmacéutico.

Si interrumpe el tratamiento con Pifeltro
No se quede sin este medicamento. Vuelva a pedir su receta o hable con su médico antes de que se
acabe su envase.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4.

Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran. No deje de tomar este medicamento sin consultar antes con su médico.

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas:

suefios anormales, dificultad para dormir (insomnio)

dolor de cabeza, mareo, somnolencia

nauseas, diarrea, dolor de estdbmago, vomitos, gases (flatulencia)
erupcion

sensacion de cansancio

Los analisis de sangre también pueden indicar:

aumento de los niveles de enzimas hepaticas (ALT)

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas:

pesadillas, depresion, ansiedad, irritabilidad, confusion, pensamientos suicidas
problemas de concentracion, problemas de memoria, hormigueo en manos y pies, rigidez
muscular, suefio de mala calidad

presion sanguinea alta

estrefiimiento, molestias en el estdbmago, hinchazon o dilatacion del estomago (distension
abdominal), indigestion, heces blandas, espasmos en el estomago

picor

dolor muscular, dolor en las articulaciones

sensacion de debilidad, sensacion general de malestar

Los analisis de sangre también pueden indicar:

disminucion de los niveles de fosfato

aumento de los niveles de enzimas hepaticas (AST)
aumento de los niveles de lipasa

aumento de los niveles de amilasa

disminucion de los niveles de hemoglobina

Raras: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas:

agresion, alucinaciones, dificultad para adaptarse a los cambios, cambios de humor,
sonambulismo

dificultad para respirar, aumento de tamafio de las amigdalas

sensacion de defecacion incompleta

inflamacion de la piel debido a una alergia, enrojecimiento de las mejillas, nariz, barbilla o
frente, bultos o granos en la cara

dafio en el rifion, problemas de rifién, piedras en los rifiones



. dolor en el pecho, sensacion de frio, dolor, sed

Los analisis de sangre también pueden indicar:
o disminucion de los niveles de magnesio
. aumento de los niveles de creatinfosfoquinasa

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de
Uso Humano: https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede
contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5.  Conservacion de Pifeltro

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

o No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el frasco después
de CAD. Este medicamento debe usarse dentro de los 35 dias posteriores a la primera apertura
del frasco.

o El frasco contiene un desecante que protege a los comprimidos de la humedad. Conserve el
desecante dentro del frasco y no lo tire hasta que haya terminado de tomar todo el medicamento.

o Mantener el frasco perfectamente cerrado para protegerlo de la humedad.

o Este medicamento no requiere ninguna temperatura especial de conservacion.

o Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico

como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Pifeltro

o El principio activo es doravirina 100 mg.

. Los demas componentes son croscarmelosa sédica E468; succinato acetato de hipromelosa;
lactosa monohidrato; estearato de magnesio E470b; celulosa microcristalina E460 y silice
coloidal anhidra E551. Los comprimidos estan recubiertos con una pelicula que contiene los
siguientes componentes: cera de carnauba E903; hipromelosa E464; lactosa monohidrato;
dioxido de titanio E171 y triacetina E1518.

Aspecto del producto y contenido del envase
Pifeltro se presenta en comprimidos recubiertos con pelicula, de color blanco, ovalados, grabados con
el logo corporativo y 700 en una cara y lisos por la otra cara.

Estan disponibles los siguientes tamafios de envase:
o 1 frasco con 30 comprimidos recubiertos con pelicula
o 90 comprimidos recubiertos con pelicula (3 frascos de 30 comprimidos recubiertos con pelicula)

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacién
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Paises Bajos


https://www.notificaram.es/

Puede solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del

titular de la autorizacion de comercializacion:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Bbbarapus

Mepk lapm u loym bearapus EOO/]
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

EAMGdo

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: +33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska:

Merck Sharp & Dohme d.o.0.
Tel: + 38516611 333
croatia_info@merck.com

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5278 02 47
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Roménia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com



Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfo ireland@merck.com

sland
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
medicalinformation.it@msd.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67364224
msd_Iv@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

Fecha de la ultima revision de este prospecto 09/2022.

Otras fuentes de informacion

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea

de Medicamentos: http://www.ema.europa.cu .
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