INFORMACION PARA EL PACIENTE

ZEVUVIR® ABC PACK
DOLUTEGRAVIR 50 mg

Comprimidos recubiertos

LAMIVUDINA 300 mg - ABACAVIR (COMO SULFATO) 600 mg

Comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta Archivada

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido recubierto contiene:
Dolutegravir (como Dolutegravir sédico)
Manitol
Celulosa microcristalina (Tipo 102)
Povidona PVP K30
Almidon glicolato de sodio
Estearil fumarato de sodio
Hipromelosa 2910/5 ..
Polietilenglicol 8000
Talco ....coocveeeen.
Didxido de titanio ....
Lactosa monohidrato micronizada
Oxido de hierro amarillo (CIN° 77492)

Cada comprimido recubierto contiene:
Lamivudina
Abacavir (como sulfato)
Almidon pregelatinizado ..
Croscarmelosa sodica
Celulosa microcristalina PH 102
Celulosa microcristalina PH 200

Estearato de magnesio ....
Hidroxipropil metil celulosa .
Polietilenglicol 8000...
Didxido de titanio
Lactosa micronizada
Oxido de hierro rojo

....4,95mg

0,0975mg

Lea esta informacién para el paciente antes de comenzar a tomar ZEVU-
VIR® ABC PACK y cada vez que obtenga su nueva receta. Puede haber
nueva informacion. Esta informacién no reemplaza lo conversado con su
médico acerca de su condicion médica o tratamiento.

1.¢,Qué es ZEVUVIR°ABC PACK?

ZEVUVIR® ABC PACK es un kit multiempaque que contiene comprimidos
recubiertos de dolutegravir 50 mg y comprimidos recubiertos de lamivudina
300 mg-abacavir (como sulfato) 600 mg. Este kit esta indicado para tratar la
infeccion por el Virus de la Inmunodeficiencia Humana tipo 1 (VIH-1).

2.;Qué necesita saber antes de empezar a tomar ZEVUVIR® ABC
PACK?

Dolutegravir

No tome dolutegravir

- sies alérgico a dolutegravir o a alguno de los demas componentes de este
medicamento

- si estd tomando otro medicamento llamado dofetilida (para tratar las afec-
ciones cardiacas)

Sicree que algo de esto le aplica, consulte a sumédico.

Advertencias y precauciones
Preste atencion a los sintomas importantes.

Algunas personas que toman medicamentos para la infeccion por el VIH
desarrollan otros trastornos, que pueden ser graves. Estos incluyen:

- sintomas de infecciones e inflamacion

- dolor enlas articulaciones, rigidez y problemas de huesos

Usted necesita saber a qué signos y sintomas importantes debe estar aten-
to mientras esté tomando dolutegravir.

Toma de dolutegravir con otros medicamentos
Informe a su médico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria te-
ner que tomar cualquier otro medicamento.

No tome dolutegravir con el siguiente medicamento:
- dofetilida, utilizada para tratar las afecciones cardiacas

Algunos medicamentos pueden afectar al funcionamiento de dolutegravir,
o aumentar la probabilidad de sufrir efectos adversos. Dolutegravir también
puede afectar al funcionamiento de algunos otros medicamentos.

Informe a su médico si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos:
- metformina, para tratar la diabetes

- medicamentos llamados antiacidos, para tratar la indigestion y el ardor de
estomago. No tome un antiacido durante las 6 horas antes de tomar dolute-
gravir, o por lo menos 2 horas después de tomarlo

- suplementos de calcio, suplementos de hierro y preparados multivitamini-
cos. No tome un suplemento de calcio, suplemento de hierro o preparado
multivitaminico durante las 6 horas antes de tomar dolutegravir, o por lo
menos 2 horas después de tomarlo

- etravirina,efavirenz, fosamprenavir/ritonavir, nevirapina o tipranavir/rito-
navir, para tratar la infeccion por el VIH

-rifampicina, para tratar la tuberculosis (TB) y otras infecciones bacterianas
-fenitoinay fenobarbital, para tratar la epilepsia

- oxcarbazepina y carbamazepina, para tratar la epilepsia o el trastorno bipolar
- hierba de San Juan (Hypericum perforatum), un medicamento a base de
plantas para tratar la depresion.

Uso de la dosis fija combinada de lamivudina+abacavir (como sulfa-
to) con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando o ha tomado reciente-
mente cualquier otro medicamento, incluso los medicamentos a base de
plantas y los adquiridos sin receta.

Recuerde informar a su médico o farmacéutico si empieza a tomar un
nuevo medicamento mientras esta tomando la dosis fija combinada de
lamivudina+abacavir (como sulfato).

Los siguientes medicamentos no se deben usar junto con la dosis fija
combinada de lamivudina+abacavir(como sulfato):

- emtricitabina, paratratar la infeccion por el VIH

- otros medicamentos que contengan lamivudina, utilizados para tratar la
infeccion por el VIH o la hepatitis B

- altas dosis de cotrimoxazol (asociacion de trimetoprima y sulfametoxa-
zol), un antibiético

- cladribina, utilizada para tratar laleucemia de células pilosas

Informe a su médico si esta siendo tratado con alguno de estos medica-
mentos

Algunos medicamentos interaccionan con la dosis fija combinada de
lamivudina+abacavir (como sulfato)

Estos incluyen:

-fenitoina, para tratar la epilepsia.

Informe a su médico si esta tomando fenitoina. Su médico puede necesitar
hacerle un seguimiento mientras esté tomando La dosis fija combinada de
lamivudina+abacavir(como sulfato).

- metadona, usada como sustituto de la heroina. Abacavir aumenta la velo-
cidad a la cual la metadona se elimina del organismo. Si estd tomando me-
tadona, debera ser controlado por si sufre algun sintoma de abstinencia.
Puede necesitar que su dosis de metadona sea modificada.

Informe a su médico si esta tomando metadona.

- medicamentos (generalmente liquidos) que contengan sorbitol y otros po-
lialcoholes (como xilitol, manitol, lactitol o maltitol), si se toman con regularidad.
Informe a su médico o farmacéutico si esta siendo tratado con alguno de
éstos.

Embarazo

No se recomienda el uso de la dosis fija combinada de lamivudina+abaca-
vir (como sulfato) durante el embarazo. La dosis fija combinada de lamivu-
dina+abacavir (como sulfato) y medicamentos similares pueden causar
efectos adversos en los bebés durante el embarazo. Si ha estado tomando
la dosis fija combinada de lamivudina+abacavir (como sulfato) durante su
embarazo, su médico puede solicitar que se haga analisis de sangre perio-
dicos y otras pruebas diagndsticas para controlar el desarrollo de su nifio.
En nifios cuyas madres tomaron INTIs durante el embarazo, el beneficio de
la proteccion frente al VIH fue mayor que el riesgo de que se produjeran
efectos adversos.

Lactancia

Las mujeres infectadas por el VIH no deben dar el pecho a sus hijos, porque
la infeccion por el VIH puede pasar al bebé a través de la leche materna. Una
pequefia cantidad de los componentes de la dosis fija combinada de
lamivudina+abacavir (como sulfato) también puede pasar a la leche materna.
Si esta dando el pecho, o tiene dudas sobre la lactancia: consulte con su
médico inmediatamente.

Conducciény uso de maquinas

La dosis fija combinada de lamivudina+abacavir (como sulfato) puede pro-
vocar efectos adversos que pueden afectar a su capacidad para conducir o
utilizar maquinas.

Consulte con su médico acerca de su capacidad para conducir o manejar
maquinas mientras esta tomando la dosis fija combinada de lamivudi-
na+abacavir (como sulfato).

3. ; Cémo utilizar ZEVUVIR® ABC PACK?

Antes de tomar los medicamentos que contiene el kit siga exactamente las
instrucciones de administracion indicadas por su médico. En caso de duda,
consulte de nuevo a su médico.

La dosis recomendada es de un comprimido recubierto de dolutegravir 50
mg junto con un comprimido recubierto que contiene lamivudina 300 mg+a-
bacavir (como sulfato) 600 mg una vez al dia.

Consulte con su médico si usted toma otros medicamentos. Puede llegar a
aconsejarle que deje de tomar los medicamentos que contiene el kit ZEVU-
VIR®ABC PACK y pasarlo a otro tratamiento.

Dolutegravir

Uso enninos y adolescentes

Los nifios y adolescentes que pesen por lo menos 40 kg pueden tomar la
dosis de adultos de un comprimido (50 mg), una vez al dia.

Dolutegravir no debe utilizarse en nifios y adolescentes con infeccion por el
VIH resistente a otros medicamentos similares a Dolutegravir.

Medicamentos antiacidos

Los antiacidos, utilizados para tratar la indigestion y el ardor de estémago,
pueden interrumpir la absorcién de dolutegravir en su cuerpo y hacer que
éste seamenos eficaz.

No tome un antiacido durante las 6 horas antes de tomar dolutegravir, o por
lomenos 2 horas después de tomarlo.

Otros medicamentos que disminuyen la acidez, como ranitidina y omepra-
zol, pueden tomarse al mismo tiempo que dolutegravir.

Consulte con su médico para que le aconseje sobre qué medicamentos
contrala acidez puede tomar con dolutegravir.

Suplementos de calcio, suplementos de hierro o preparados multivi-
taminicos

Los suplementos de calcio, los suplementos de hierro o los preparados
multivitaminicos pueden interrumpir la absorcion de dolutegravir en su
cuerpoy hacer que éste sea menos eficaz.

No tome un suplemento de calcio o un suplemento de hierro o preparados
multivitaminicos durante las 6 horas previas a la toma de dolutegravir, o por
lomenos 2 horas después de tomarlo.
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Informe a su médico si estd tomando alguno de estos medicamentos, para
que él decida si debe ajustar su dosis o si usted necesita chequeos adicio-
nales

Embarazo

Si estd embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencién
de quedar embarazada, consulte a su médico sobre los riesgos y benefi-
cios de tomar dolutegravir.

Tomar dolutegravir en el momento de quedar embarazada o durante las
primeras doce semanas de embarazo puede aumentar el riesgo de un tipo
de defecto de nacimiento, denominado defecto del tubo neural, como la es-
pina bifida (malformacion de la médula espinal).

Si existe la posibilidad de quedar embarazada mientras recibe dolutegra-
vir, debe utilizar un método anticonceptivo de barrera (por ejemplo, un pre-
servativo) junto con otros métodos anticonceptivos, como los orales (pildo-
ra) u otros anticonceptivos hormonales (por ejemplo, implantes, inyeccio-
nes) para evitar el embarazo.

Informe a su médico de inmediato si queda embarazada o tiene intencion
de quedar embarazada. Su médico revisara su tratamiento. No interrumpa
el tratamiento con dolutegravir sin consultar a su médico, ya que esto po-
driadafiarles a usted y a su feto.

Lactancia

Las mujeres infectadas por el VIH no deben dar el pecho a sus hijos, por-
que lainfeccion por el VIH puede pasar al bebé a través de la leche materna.
Se desconoce si los componentes de dolutegravir pueden pasar a la leche
materna.

Si esta dando el pecho, o pensando en la lactancia materna, consulte con
sumédico inmediatamente.

Conducciény uso de maquinas

Dolutegravir puede hacer que se sienta mareado y tiene otros efectos ad-
versos que reducen su atencion. No conduzca ni maneje maquinaria, a
menos que esté seguro de que no le afecta.

No tome la dosis fija combinada de lamivudina + abacavir (como sul-
fato)

- si es alérgico (hipersensible) a abacavir (o a cualquier otro medicamento
que contenga abacavir—

Lea atentamente toda la informacion sobre reacciones de hipersen-
sibilidad.

Consulte a sumédico si piensa que le afecta alguna de estas circunstancias.
Algunas personas que toman la dosis fija combinada de lamivudina+aba-
cavir (como sulfato) u otros tratamientos combinados frente al VIH tienen
mayor riesgo de sufrir efectos adversos graves. Usted necesita saber que
hay un mayor riesgo:

- sitiene una enfermedad hepatica moderada o grave

- si alguna vez ha tenido una enfermedad hepdtica, incluyendo hepatitis B
o C (si tiene hepatitis B no deje de tomar la dosis fija combinada de lamivu-
dina+abacavir (como sulfato) sin el consejo de su médico, ya que podria
empeorar

- sitiene un sobrepeso importante (especialmente si es mujer)

- sitiene algun problema de rifion

Consulte a sumédico antes de empezar a tomar la dosis fija combinada de
lamivudina+abacavir (como sulfato) si padece alguna de estas circunstan-
cias. Puede necesitar pruebas adicionales, incluyendo analisis de sangre,
mientras toma este medicamento.

Reacciones de hipersensibilidad a abacavir
Incluso los pacientes que no presentan el gen HLA-B*5701 pueden desa-
rrollar una reaccioén de hipersensibilidad (una reaccién alérgica grave).

Lea atentamente la informacion sobre reacciones de hipersensibili-
dad en este prospecto.

Riesgo de ataque al corazén

No puede excluirse una asociacion entre el tratamiento con abacavir y un
riesgo aumentado de ataque al corazon.

Informe a su médico si tiene problemas de corazén, fuma o sufre de enfer-
medades que puedan aumentar su riesgo de enfermedad cardiaca como
la tensién sanguinea alta y la diabetes. No deje de tomar la dosis fija com-
binada de lamivudina+abacavir(como sulfato) a menos que su médico se
loaconseje.

Esté atento a los sintomas importantes

Algunas personas que toman medicamentos para la infeccion por el VIH
desarrollan otros trastornos, que pueden ser graves. Usted necesita cono-
cer a qué signos y sintomas importantes debe prestar atencién mientras
esta tomando la dosis fija combinada de lamivudina+abacavir(como sulfato).

Proteja a otras personas

La infeccion por el VIH se transmite por mantener contacto sexual con al-
guien que padezca la infeccion o por transferencia de sangre infectada
(por ejemplo, por compartir agujas). Mientras esté tomando este medica-
mento aun puede transmitir el VIH a los demas, aunque el tratamiento anti-
rretroviral eficaz reduzca el riesgo. Consulte a su médico sobre qué pre-
cauciones son necesarias para evitar infectar a otras personas.

Consulte a sumédico para que le aconseje sobre como tomar suplementos
de calcio, suplementos de hierro o preparados multivitaminicos con dolute-
gravir.

Sitomamas dolutegravir del que estaindicado
Si excede el numero de comprimidos recubiertos de dolutegravir, contacte
con sumédico para que le asesore.

Si olvidé tomar algiin componente de dolutegravir

Si olvida una dosis de dolutegravir, tomela tan pronto como lo recuerde.
Pero si quedan menos de 4 horas para su proxima dosis, séltese esa dosis
que olvid6 y tome la siguiente a la hora habitual. Luego continte su trata-
miento como antes.

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

No interrumpa el tratamiento con dolutegravir

Tome dolutegravir hasta que su médico se lo indique. No deje de tomarlo a
menos que su médico se lo aconseje. Si tiene cualquier otra duda sobre el
uso de este medicamento, pregunte a sumédico.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamen-
to indicadas por su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médi-
co o farmacéutico.

Trague los comprimidos enteros, con un poco de agua. La dosis fija combi-
nada de lamivudina+abacavir (como sulfato) puede tomarse con o sin ali-
mentos.

Mantenga un contacto regular con su médico

La dosis fija combinada de lamivudina+abacavir (como sulfato) ayuda a
controlar su estado. Necesitara tomarlo todos los dias para evitar que su
enfermedad empeore. Puede continuar desarrollando otras infecciones y
enfermedades asociadas con lainfeccion por el VIH.

Permanezca en contacto con su médico y no deje de tomar la dosis fija
combinada de lamivudina+abacavir(como sulfato) sin hablar primero con
sumédico.

Si toma mas la dosis fija combinada de lamivudina+abacavir (como
sulfato) del que debe

Si accidentalmente toma mas la dosis fija combinada de lamivudina+aba-
cavir (como sulfato) del que debe, comuniqueselo a su médico, o péngase
en contacto con el servicio de urgencias del hospital mas cercano para mas
informacion.

Si olvida tomar la dosis fija combinada de lamivudina+abacavir (co-
mo sulfato)

Siolvida tomar una dosis, tomela tan pronto como se acuerde y luego conti-
nue con su tratamiento habitual.

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Es importante tomar la dosis fija combinada de lamivudina+abacavir(como
sulfato) de forma regular, dado que la ingesta irregular de la dosis fija com-
binada de lamivudina+abacavir (como sulfato) puede incrementar el riesgo
de sufrir unareaccion de hipersensibilidad.

Si ha interrumpido el tratamiento con la dosis fija combinada de lami-
vudina+abacavir (como sulfato)

Si por alguna razén, ha dejado de tomar la dosis fija combinada de lamivu-
dina+abacavir (como sulfato) especialmente porque piensa que tiene efec-
tos adversos o por otra enfermedad, Consulte a su médico antes de volver a
iniciar el tratamiento. Su médico comprobara si sus sintomas estaban re-
lacionados con una reaccion de hipersensibilidad. Si su médico considera
que pudo haber relacién, le indicara que nunca debe volver a tomar la dosis
fija combinada de lamivudina+abacavir (como sulfato) o cualquier otro me-
dicamento que contenga abacavir. Es importante que siga esta advertencia.
Si sumédico le aconseja reiniciar el tratamiento con la dosis fija combinada
de lamivudina+abacavir (como sulfato), puede pedirle que tome las prime-
ras dosis en un lugar donde tenga facil acceso a asistencia médica por si
fuese necesario.

3. Posibles efectos adversos

Existe la posibilidad de que los medicamentos contenidos en ZEVUVIR®
ABC PACK puede producir efectos adversos, aunque no todas las perso-
nas los sufran.

Dolutegravir

Reacciones alérgicas

Estas son poco frecuentes en personas que toman dolutegravir. Los signos
incluyen:

- erupcion cutanea

- una alta temperatura (fiebre)

- falta de energia (fatiga)

- hinchazén, a veces de la cara o la boca (angioedema), causando dificul-
tad pararespirar

- dolores musculares o articulares

Acuda a un médico inmediatamente.

Su médico puede decidir realizar pruebas hepaticas, de rifion o sanguine-
asy puede que le indique que deje de tomar dolutegravir.

Efectos adversos muy frecuentes

Estos pueden afectar amas de 1 de cada 10 personas:
- dolor de cabeza

- diarrea

nauseas

Efectos adversos frecuentes

Estos pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas:
*erupcion cutanea

* picazon (prurito)

- vémitos

- dolor de estémago (dolor abdominal)

 molestias en el estbmago (abdomen)

insomnio

*mareo

- suefios anormales




- depresion (sensacion de tristeza profunda y falta de autoestima)
-ansiedad

- falta de energia (fatiga)

- gases (flatulencia)

-aumento en el nivel de las enzimas del higado

- aumento en el nivel de las enzimas producidas en los musculos (creatin-
fosfoquinasa)

Efectos adversos poco frecuentes

Estos pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas:

-inflamacion del higado (hepatitis)

- intento de suicidio*

- pensamientos suicidas*®

- dolor articular

- dolor muscular

*especialmente en pacientes que anteriormente han tenido depresion o
problemas de salud mental

Efectos adversos raros

Estos pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas:

- insuficiencia hepatica (los signos pueden incluir coloracién amarillenta de
la piel y del blanco de los ojos u orina inusualmente oscura).

Sintomas de infeccién e inflamacion

Las personas con infeccion por el VIH avanzada (SIDA) tienen un sistema
inmunitario debilitado y es mas probable que desarrollen infecciones gra-
ves (infecciones oportunistas). Tales infecciones pueden haberse desarro-
llado de manera "silenciosa", no siendo detectadas por el sistema inmunita-
rio debilitado antes de que el tratamiento se iniciara. Después de iniciar el
tratamiento, el sistema inmunitario se vuelve mas fuerte y puede luchar
contra estas infecciones, lo que puede causar sintomas de infeccién o infla-
macion. Los sintomas generalmente incluyen fiebre, ademas de algunos
de los siguientes:

- dolor de cabeza

- dolor de estbmago

- dificultad para respirar

En casos raros, como el sistema inmunitario se vuelve mas fuerte, también
puede atacar tejidos sanos (trastornos autoinmunitarios). Los sintomas de
los trastornos autoinmunitarios pueden aparecer muchos meses después
de comenzar a tomar medicamentos para tratar la infeccién por el VIH. Los
sintomas pueden incluir:

- palpitaciones (latidos cardiacos irregulares o rapidos) o temblor

- hiperactividad (excesiva inquietud y movimiento)

- debilidad que empieza en las manos y pies y que asciende hacia el tronco
del cuerpo

Sitiene cualquier sintoma de infeccion e inflamacion o si nota cualquiera de
los sintomas anteriores:

Consulte a sumédico inmediatamente. No tome otros medicamentos para
lainfeccion sin consultar antes con sumédico.

Doloren las articulaciones, rigidez y problemas de huesos

Algunas personas en tratamiento combinado para el VIH desarrollan osteo-
necrosis. En esta afeccién, partes del tejido 6seo mueren debido al menor
aporte de sangre a los huesos. Las personas pueden ser mas propensas a
padecer esta afeccion:

- si han tomado un tratamiento combinado durante un largo tiempo

- si también estan tomando medicamentos antiinflamatorios llamados corti-
costeroides

- sibeben alcohol

- si su sistema inmunitario esta muy debilitado

- sitienen sobrepeso

Los signos de la osteonecrosis incluyen:

-rigidez en las articulaciones

- molestias y dolores en las articulaciones (especialmente en la cadera, ro-
dillauhombro)

- dificultad de movimiento

Lamivudina+abacavir (como sulfato)

Durante el tratamiento frente al VIH puede haber un aumento en el peso y
en los niveles de glucosa y lipidos en la sangre. Esto puede estar en parte
relacionado con la recuperacion de la salud y con el estilo de vida y en el
caso de los lipidos en la sangre, algunas veces a los medicamentos frente
al VIH por si mismos. Su médico le controlara estos cambios.

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir
efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran. Cuando esté
en tratamiento frente al VIH, puede ser dificil diferenciar si un sintoma es un
efecto adverso de la dosis fija combinada de lamivudina+abacavir (como
sulfato) o de otros medicamentos que esté tomando, o es debido a un efec-
to propio de la enfermedad producida por el VIH. Por ello, es muy importan-
te que informe a sumédico sobre cualquier cambio en su salud.

Incluso los pacientes que no presentan el gen HLA-B*5701 pueden desa-
rrollar una reaccion de hipersensibilidad (una reaccién alérgica grave),
descrita en este prospecto en el recuadro llamado “Reacciones de hiper-
sensibilidad”.

Es muy importante que lea y comprenda la informacién sobre esta
grave reaccion.

Ademas de los efectos adversos listados a continuacién para la dosis fija
combinada de lamivudina+abacavir (como sulfato), se pueden desarrollar
otros trastornos durante el tratamiento combinado frente al VIH.

Reacciones de hipersensibilidad

Abacavir puede producir una reaccion alérgica grave conocida como reac-
cion de hipersensibilidad.

Estas reacciones de hipersensibilidad se han observado con mas frecuen-
cia en personas que tomaban medicamentos que contenian abacavir.

¢Quién sufre estas reacciones?
Cualquier persona que esté tomando la dosis fija combinada de lamivudi-
na+abacavir (como sulfato) podria desarrollar una reaccion de hipersensi-

cos (neutropenia) aumento del nivel de enzimas producidas por el higado
una disminucién en el nimero de células implicadas en la coagulacion san-
guinea (trombocitopenia).

Efectos adversos raros

Pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas:

— alteraciones hepaticas, como ictericia, aumento del tamafio del higado o
higado graso, inflamacion (hepatitis)

—inflamacién del pancreas (pancreatitis)

—rotura del tejido muscular

Los efectos adversos raros que pueden aparecer en los analisis de sangre
son:
—aumento de una enzima llamada amilasa

Efectos adversos muy raros

Pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas:

—entumecimiento, sensacion de hormigueo en la piel (pinchazos)
—sensacion de debilidad en las extremidades

— erupcion de la piel, que puede formar ampollas que parecen pequefias
dianas (punto central oscuro rodeado por un area mas palida, con un anillo
oscuro alrededor del borde) (eritema multiforme)

— erupcioén diseminada con ampollas y descamacioén de la piel, especial-
mente alrededor de la boca, nariz, ojos y los genitales (sindrome de
Stevens—Johnson), y una forma mas grave que causa descamacion de la
piel en mas del 30% de la superficie corporal (necrolisis epidérmica toxica)
—acidosis lactica (exceso de acido lactico en la sangre)

Si nota cualquiera de estos sintomas contacte con un médico urgen-
temente.

Un efecto adverso muy raro que puede aparecer en los andlisis de sangre es:
—fallo de la médula ésea en producir nuevos glébulos rojos (aplasia pura de
globulos rojos)

Sisufre efectos adversos
Informe a su médico o farmacéutico si considera que alguno de los efectos
adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no men-
cionado en este prospecto.

Otros posibles efectos adversos del tratamiento combinado frente al
VIH

Los tratamientos combinados, como la dosis fija combinada de lamivudi-
na+abacavir (como sulfato), pueden causar que otros trastornos se desa-
rrollen durante el tratamiento frente al VIH.

Sintomas de infeccion e inflamacion

Exacerbacion de infecciones antiguas

Las personas con infeccion avanzada por el VIH (SIDA) tienen un sistema
inmunitario debilitado y es mas probable que desarrollen infecciones gra-
ves (infecciones oportunistas). Tales infecciones pueden haber estado "la-
tentes" y no haber sido detectadas por el sistema inmunitario debilitado an-
tes de que se comenzara el tratamiento. Después de comenzar el trata-
miento, el sistema inmunoldgico se vuelve mas fuerte, de forma que empie-
za a luchar contra estas infecciones, que pueden causar sintomas de infec-
cién o inflamacion. Los sintomas generalmente incluyen fiebre, ademas de
algunos de los siguientes:

—dolor de cabeza

—dolor de estbmago

—dificultad para respirar

En casos raros, como el sistema inmunolégico se vuelve mas fuerte, tam-
bién puede atacar tejidos sanos (trastornos autoinmunitarios). Los sinto-
mas de los trastornos autoinmunitarios pueden aparecer muchos meses
después de comenzar a tomar medicamentos para tratar la infeccion por el
VIH. Los sintomas pueden incluir:

— palpitaciones (latidos cardiacos rapidos o irregulares) o temblor
—hiperactividad (excesiva inquietud y movimiento)

—debilidad que empieza en las manos y pies y que asciende hacia el tronco
del cuerpo

Si observa cualquier sintoma de infeccion e inflamacion o si nota cualquiera
de los sintomas anteriores, informe a su médico inmediatamente. No tome
ninguin otro medicamento para la infeccién sin que su médico se lo aconseje.

Puede tener problemas con sus huesos

Algunos pacientes que reciben un tratamiento combinado frente al VIH de-
sarrollan una enfermedad de los huesos llamada osteonecrosis. Con esta
enfermedad, parte del tejido 6seo muere debido a una reduccién del aporte
de sangre al hueso. Las personas tienen mas probabilidad de padecer esta
enfermedad:

— si han estado tomando un tratamiento combinado durante un largo perio-
do de tiempo

- si también toman unos medicamentos antiinflamatorios llamados corti-
costeroides

—sibeben alcohol

—si su sistema inmunitario estd muy debilitado

—sitienen sobrepeso

Los signos de la osteonecrosis incluyen:

—rigidez en las articulaciones

—dolory molestias (especialmente en cadera, rodilla u hombro)
—dificultad de movimiento

Sinota cualquiera de estos sintomas, informe a su médico.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico in-
cluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este
prospecto.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas
cercano o comunicarse con los centros de Toxicologia:
HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ:

(011) 4962-6666/2247
HOSPITAL ALEJANDRO POSADAS:

(011) 4654-6648/4658-7777

Laboratorios
RICHMOND

bilidad a abacavir, que podria poner en riesgo su vida si continia tomando
la dosis fija combinada de lamivudina+abacavir (como sulfato).

Usted tiene mas probabilidad de desarrollar esta reaccion si tiene un gen
llamado HLA-B*5701 (pero puede sufrir dicha reaccion incluso si no tiene este
gen). Antes de iniciar el tratamiento con la dosis fija combinada de lamivudi-
na+abacavir (como sulfato), le deberian haber realizado la prueba de detec-
cion de este gen. Si sabe que tiene este gen, digaselo a su médico antes de
tomar la dosis fija combinada de lamivudina+abacavir (como sulfato).
Alrededor de 3 a 4 de cada 100 pacientes tratados con abacavir en un
ensayo clinico que no presentaban el gen HLA-B*5701 desarrollaron una
reaccion de hipersensibilidad.

¢Cuales son los sintomas?
Los sintomas mas frecuentes son:
fiebre (temperatura elevada) y erupcion cutanea.

Otros signos frecuentemente observados son:

—nauseas (malestar), vémitos, diarrea, dolor abdominal (estémago) y can-
sancio excesivo.

Otros sintomas pueden incluir:

— dolor de las articulaciones o musculos, hinchazén del cuello, dificultad
respiratoria, dolor de garganta

— tos, dolor de cabeza ocasional, inflamacién en el ojo (conjuntivitis),
Ulceras bucales

—tension sanguinea baja y hormigueo o entumecimiento de las manos o pies

¢Cuando ocurren estas reacciones?

Las reacciones de hipersensibilidad pueden aparecer en cualquier mo-
mento durante el tratamiento con la dosis fija combinada de lamivudina+a-
bacavir (como sulfato), pero es mas probable que lo hagan en las primeras
6 semanas de tratamiento.

Contacte con sumédico inmediatamente:

1. sitiene unaerupcioén cutanea obien

2. sitiene sintomas incluidos en al menos 2 de los siguientes grupos:
-fiebre

- dificultad respiratoria, dolor de garganta o tos

- nauseas o vomitos, diarrea o dolor abdominal

- cansancio excesivo o dolores o malestar general

Su médico puede aconsejarle dejar de tomar la dosis fija combinada
de lamivudina+abacavir (como sulfato).

Si ha dejado de tomar la dosis fija combinada de lamivudina+abacavir
(como sulfato)

Si ha dejado de tomar la dosis fija combinada de lamivudina+abacavir (co-
mo sulfato) debido a una reaccién de hipersensibilidad, JAMAS VUELVA a
tomar la dosis fija combinada de lamivudina+abacavir (como sulfato) o
cualquier otro medicamento que contenga abacavir.

Si lo hace, en cuestion de horas, puede experimentar una bajada de ten-
sién arterial que puede representar un riesgo para su vida u ocasionarle la
muerte.

Si por alguna razén, ha interrumpido el tratamiento con la dosis fija combi-
nada de lamivudina+abacavir (como sulfato) — especialmente porque
piensa que tiene efectos adversos o por otra enfermedad:

Consulte a su médico antes de volver a iniciar el tratamiento. Su médico
comprobara si sus sintomas estaban relacionados con una reaccién de
hipersensibilidad. Si su médico considera que pudo haber relacion, le indi-
cara que nunca debe volver a tomar la dosis fija combinada de lamivudi-
na+abacavir (como sulfato) o cualquier otro medicamento que contenga
abacavir. Es importante que siga esta advertencia.

Ocasionalmente, las reacciones de hipersensibilidad se han desarrollado en
personas que vuelven a tomar abacavir, tras haber tenido un sélo sintoma de
los incluidos en la Tarjeta de Informacion antes de que dejaran de tomarlo.
Muy raramente, las reacciones se han desarrollado en personas que reini-
cian el tratamiento con abacavir, pero que no tuvieron ningin sintoma de
hipersensibilidad antes de dejar de tomarlo.

Sisumédico le aconseja reiniciar el tratamiento con la dosis fija combinada
de lamivudina+abacavir (como sulfato), puede pedirle que tome las prime-
ras dosis en un lugar donde tenga facil acceso a asistencia médica por si
fuese necesario.

Si es hipersensible a la dosis fija combinada de lamivudina+abacavir
(como sulfato), debe devolver todos sus comprimidos de la dosis fija com-
binada de lamivudina+abacavir(como sulfato) sin usar, para que sean eli-
minados de forma segura. Consulte con sumédico o farmacéutico.

Efectos adversos frecuentes

Pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas:
—reaccion de hipersensibilidad

—dolorde cabeza

—vomitos

—malestar (nduseas)

—diarrea

—dolor de estémago

—pérdida de apetito

—cansancio, falta de energia

—fiebre (temperatura elevada)

—sensacion de malestar general

—dificultad para conciliar el suefio (insomnio)
—dolores musculares y molestias

—dolor de las articulaciones

—tos

—narizirritada o con exceso de secrecion nasal
—erupcion cutanea

—pérdida de cabello

Efectos adversos poco frecuentes

Pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas y pueden reflejarse en los
analisis de sangre:

recuento bajo de globulos rojos (anemia) o recuento bajo de glébulos blan-

¢Cémo debe conservarse ZEVUVIR°’ABC PACK?
Conserve ZEVUVIR® ABC PACK a una temperatura ambiente no mayor de
30°C ensuenvase original.

“Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede lle-
nar laficha que esta en laPagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234".

“Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico
actual. Nolo recomiende a otras personas”

PRESENTACION

Estuches conteniendo 30 comprimidos recubiertos de dolutegravir 50 mg y
30 comprimidos recubiertos de lamivudina 300 mg+abacavir (como
sulfato) 600 mg.

Los comprimidos recubiertos de dolutegravir 50 mg son biconvexos, lisos,
recubiertos, de color amarillo claro, con la inscripciéon “DO” en una de sus
caras.

Los comprimidos recubiertos de la dosis fija combinada de lamivudina 300
mg+abacavir son rosas, oblongos, lisos, biconvexos, con la inscripcion
“SE”enunade sus caras.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°58.930y Certificado N°56.195
Laboratorios RICHMOND S.A.C.1.F,,

Calle 3N°519 Parque Industrial Pilar,

Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: Dr. Pablo Da Pos — Farmacéutico.
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