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LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Kivexa®
sulfato de abacavir + lamivudina

APRESENTACOES
Kivexa® comprimidos revestidos em forma de cépsula, que contém 600 mg de abacavir e 300 mg de
lamivudina, é apresentado em embalagem com 30 unidades.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido de Kivexa® contém:

ADACAVIT .o 600 mg (equivalentes a 702 mg de sulfato de
abacavir)

IaMIVUAING ..o 300 mg

excipientes™ .......cccccceevvviveveinnns (0 13 1 comprimido

* Celulose microcristalina, amidoglicolato de sodio, estearato de magnésio, opadry laranja YS-1-13065-A
(hipromelose, didxido de titanio, polietilenoglicol, polisorbato 80, amarelo creplsculo), &gua purificada.

I1) INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Kivexa® contém abacavir e lamivudina, produtos medicamentosos que também existem em separado.
Pertencem a um grupo de medicamentos que atuam contra o retrovirus, ou seja, sdo antirretrovirais. Esses
medicamentos, denominados inibidores da transcriptase reversa analogos de nucleosideos (NRTIs), sdo
usados em combinagdo com outros agentes antirretrovirais para tratar a infeccdo pelo virus da
imunodeficiéncia humana (HIV).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Kivexa® reduz a carga viral do HIV e a mantém em baixas concentrages. Também aumenta as contagens de
células CD4. As células CD4 sdo um tipo de glébulo branco que tem funcdo importante na manutencéo da
salide do sistema de defesa do organismo, o chamado sistema imunolégico, ajudando assim a combater a
infeccdo. A resposta ao tratamento com Kivexa® varia entre os pacientes. Seu médico deve monitorar a
eficacia de seu tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao tome Kivexa®:

- se vocé for alérgico (hipersensivel) ao principio ativo abacavir;

- se vocé for alérgico ao principio ativo lamivudina ou a qualquer outro ingrediente de Kivexa®.

Se vocé ndo tiver certeza se deve tomar Kivexa®, converse com seu médico antes de usar este medicamento.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

REACAO DE HIPERSENSIBILIDADE

Os pacientes sob tratamento com Kivexa®, que contém abacavir, podem desenvolver reacdo de

hipersensibilidade, ou seja, uma manifestacdo alérgica grave que pode levar a morte. Essa reagdo tem como
caracteristicas o aparecimento de febre e/ou erupgcbes cutdneas e ainda sintomas respiratorios e
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gastrointestinais. E essencial que vocé leia as informagdes sobre essa reago, descritas a seguir. Também
existe um Cartdo de Alerta, incluido na embalagem de Kivexa®, para lembrar vocé e a equipe médica sobre
a hipersensibilidade ao abacavir. Esse cartdo deve ser removido da embalagem e mantido com vocé o tempo
todo. O texto do cartdo é apresentado abaixo.

Pode ocorrer de os individuos que tomam Kivexa® desenvolverem uma reagdo de hipersensibilidade que
representa risco a vida caso ndo interrompam o tratamento.

ENTRE EM CONTATO COM SEU MEDICO IMEDIATAMENTE para receber instrucdes sobre a
necessidade ou nio de parar de tomar Kivexa®se:

- voce tiver exantema (manchas na pele);

- vocé tiver um ou mais sintomas de pelo menos DOIS dos seguintes grupos: febre; dificuldade respiratdria,
dor de garganta ou tosse; nausea, vomito, diarreia ou dor abdominal; cansago, incomodo forte ou mal-estar
geral.

Se vocé parou de usar Kivexa® devido a uma reagdo de hipersensibilidade, NUNCA MAIS DEVERA
TOMAR este medicamento nem nenhum outro que contenha abacavir porque, em algumas horas, podera
sofrer redugdo da pressdo arterial, 0 que talvez ponha sua vida em risco ou até cause morte.

Ocasionalmente ocorreram reacdes de hipersensibilidade com risco de morte quando pacientes que haviam
apresentado apenas um dos sintomas que constam no Cartdo de Alerta antes de suspender a medicacéo
reiniciaram 0 uso de abacavir. Em raras ocasifes, relatou-se hipersensibilidade quando pacientes que nao
tiveram sintomas de hipersensibilidade antes de suspender a medicacdo reiniciaram o tratamento com
abacavir.

Se vocé parou de tomar Kivexa® por qualquer motivo, especialmente devido ao aparecimento de efeitos
colaterais ou de outra doenca, € importante entrar em contato com seu medico antes de reiniciar o tratamento.
Seu médico verificara se algum sintoma que vocé teve antes de suspender a medicagdo pode estar relacionado
com essa reacdo de hipersensibilidade. Se considerar a possibilidade de ter havido essa relagdo, seu médico
vai instruir vocé a ndo tomar novamente Kivexa® nem nenhum outro medicamento que contenha
abacavir. E essencial que vocé siga essa instrugao.

Se a reacdo de hipersensibilidade for descartada e seu médico avalie que vocé possa tomar novamente Kivexa,
a primeira dose deve ser feita em um local onde haja facil acesso a atendimento médico.

Se vocé tiver sensibilidade a Kivexa®, deveré devolver todos os comprimidos no utilizados para que sejam
descartados.

A classe de medicamentos de Kivexa® (os NRTIs) pode causar uma afeccdo chamada acidose l4ctica (excesso
de &cido l4ctico no sangue), assim como aumento do figado. Esse efeito colateral raro, porém grave, algumas
vezes é fatal. A acidose lactica ocorre com mais frequéncia em mulheres e em pacientes com doenca de
figado. Seu médico vai monitorar regularmente seu tratamento com Kivexa®.

Pode ocorrer redistribuicdo, acimulo ou perda de gordura corporal em pacientes que recebem terapia
antirretroviral combinada. Entre em contato com seu médico se perceber mudangas de gordura em seu corpo.
Durante as primeiras semanas de tratamento com agentes anti-HIV, algumas pessoas, em especial aquelas que
ha algum tempo sdo HIV-positivas, podem desenvolver reagGes inflamatérias (como dor, vermelhidéo,
inchaco, elevacdo da temperatura corporal) que se assemelham a uma infeccdo e as vezes sdo graves.
Considera-se que essas reacBes sejam causadas pela recuperacdo da capacidade do corpo de combater
infeccOes, antes suprimida pelo HIV. Se vocé ficar preocupado com qualquer sintoma novo ou alteracdo de
sua saude depois de iniciar o tratamento contra o HIV, converse com seu médico.

Se tiver hepatite B, vocé ndo deve parar de tomar Kivexa® sem instrucdes de seu médico porque pode haver
recorréncia (recaida) da hepatite. 1sso ocorre devido a suspensao repentina da lamivudina.

Alguns medicamentos anti-HIV, dentre eles o abacavir, podem aumentar os riscos de ataque cardiaco. Se
vocé tem problemas de coracdo, fuma ou sofre de alguma doenca que aumenta o risco de ataque cardiaco
(como hipertensdo ou diabetes), avise seu médico. Nao pare de tomar o medicamento, a menos que seu
médico aconselhe vocé a fazer isso.

Kivexa® ajuda a controlar sua doenca, mas n&o representa a cura da infecgdo por HIV. Vocé precisa toma-lo
todos os dias. Ndo pare de usar o medicamento sem antes conversar com seu médico. Se, porém, vocé
suspeitar de uma reacdo de hipersensibilidade (ver acima), entre em contato com seu médico imediatamente
para receber instrucdes sobre a necessidade ou nao de parar de tomar Kivexa®.
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Vocé pode desenvolver outras infeccGes e outras doengas associadas a infecgdo por HIV. Portanto, deve
manter contato regular com seu médico enquanto estiver em tratamento com Kivexa®.

N#o ficou demonstrado se o tratamento com Kivexa® reduz o risco de transmissdo da infecgdo por HIV para
outras pessoas por contato sexual ou transfusdo de sangue. VVocé deve, portanto, continuar a tomar as
precaucdes apropriadas para evitar a transmiss&o.

Uso na gravidez

Se vocé esta gravida ou planeja engravidar, deve informar seu médico antes de tomar qualquer medicamento.
A seguranca do uso de Kivexa® na gravidez no foi estabelecida. Seu médico decidira se vocé deve continuar
o tratamento com Kivexa® caso esteja gravida.

Observaram-se, nas criangas pequenas e nos lactentes expostos a esse tipo de medicamento (o NRTI) durante
a gravidez ou o trabalho de parto, pequenos aumentos temporarios das concentragcbes de uma substancia
chamada lactato, no sangue. Além disso, ha relatos raros de efeitos sobre o sistema nervoso, como retardo de
desenvolvimento e convulsGes. Em geral, nas criangas cujas mées tomaram NRTIs durante a gravidez, o
beneficio da redugdo da probabilidade de infeccdo por HIV possivelmente é maior que o risco de sofrer
efeitos colaterais.

Lactacdo

Os especialistas em salde recomendam que, sempre que possivel, as mulheres infectadas por HIV nédo
amamentem seus filhos, de modo a evitar a transmisso desse virus. Em situagdes onde o uso de formulas
infantis ndo é viavel e a amamentacdo durante o tratamento antirretroviral for considerada, seu médico deve
seguir os guias locais para amamentacéo e tratamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo medica ou do
cirurgido-dentista.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

N4o foram realizados estudos para investigar os efeitos de Kivexa® sobre a capacidade de dirigir veiculos ou
operar maquinas. Contudo, vocé deve considerar seu estado de salde e os possiveis efeitos colaterais de
Kivexa® antes de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Interacdes medicamentosas

E importante informar seu médico ou farmacéutico sobre todos os medicamentos que vocé esta tomando ou
tomou recentemente, inclusive os que comprou sem receita médica. O abacavir e a lamivudina contidos em
Kivexa® podem interagir com outros medicamentos. Kivexa® néo deve, por exemplo, ser tomado com
zalcitabina ou entricitabina.

Se vocé esta em tratamento com metadona, seu médico talvez precise ajustar a dose desse medicamento
porque o abacavir aumenta a velocidade com que a metadona sai de seu corpo. N&o é provavel, porém, que
isso afete a maioria dos usuérios de metadona.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de armazenamento
Mantenha o produto na embalagem original e em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos/caracteristicas organolépticas
Comprimido revestido de cor laranja, em forma de capsula modificada, que pode estar gravado em uma das
faces, enquanto a outra se apresenta lisa.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso
Tome Kivexa® exatamente como seu médico instruiu e tente ndo pular nenhuma dose. Tome o comprimido
inteiro com agua. Kivexa® pode ser ingerido com ou sem alimentos.

Posologia
O tratamento deve ser iniciado por um médico experiente no manejo da infec¢do por HIV.

A dose usual para adultos e criancas a partir dos 12 anos de idade é de um comprimido uma vez por dia.
Kivexa® ndo deve ser administrado a adultos nem a criancas com peso inferior a 40 kg porque é um
comprimido de dose fixa que ndo pode ser reduzida.

Kivexa® é um comprimido de dose fixa e ndo deve ser prescrito para pacientes que precisam de ajustes de
dosagem, como os que apresentam problemas de rins ou figado.

As preparagdes separadas de abacavir ou lamivudina devem ser administradas nos casos em que se indicar a
suspensdo ou o ajuste de dose, e 0 médico deve consultar as informagdes especificas de cada um desses
produtos medicamentosos.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duragédo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

E importante tomar este medicamento de acordo com a prescrigdo para garantir o maximo beneficio. Se vocé
se esquecer de uma dose, tome-a assim que se lembrar e, a seguir, continue como antes. Ndo tome mais de um
comprimido para compensar as doses esquecidas.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, Kivexa® pode ter efeitos colaterais. No tratamento da infeccdo por HIV, nem
sempre é possivel dizer se alguns dos efeitos indesejaveis sdo causados por Kivexa® por outros
medicamentos que vocé tome ao mesmo tempo ou pela prépria infeccdo por HIV. Por esse motivo, é muito
importante informar seu médico sobre qualquer alteracdo ocorrida em sua salde.

Houve um relato de reagdo de hipersensibilidade (manifestacdo alérgica grave) em cerca de 5 em cada 100
pacientes tratados com abacavir. Isso esta descrito nesta bula, no item O Que Devo Saber Antes de Usar Este
Medicamento? E importante que voceé leia e compreenda as informac@es sobre essa reacio grave.

Como Kivexa® contém abacavir e lamivudina, os relatos de efeitos colaterais de cada um deles foram
combinados.

Reagdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
ndusea, vomitos, diarreia, dor na parte superior do abdome, cefaleia, febre, letargia (sonoléncia), cansaco,
perda de apetite, perda de cabelo, dor articular e muscular e hipersensibilidade a abacavir e erupc¢des cutaneas
(sem nenhuma outra doenca).

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento
das enzimas produzidas pelo figado, anemia (baixa contagem de glébulos vermelhos), neutropenia (baixa
contagem de glébulos brancos) e redugdo do nimero de plaquetas (células sanguineas importantes para a
coagulagdo do sangue). Se a producéo de glébulos vermelhos se reduzir, vocé podera ter sintomas de cansago
ou dificuldade respiratoria. A redugdo de globulos brancos pode aumentar a propensdo a infecges. Se houver
contagem baixa de plaquetas, vocé vai apresentar hematomas com maior frequéncia.
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Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): ruptura de
fibras musculares, aumento de uma enzima chamada amilase e inflamacgéo do pancreas (pancreatite).

Reag¢des muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
reacBes cutaneas agudas e anemia grave.

Pode ocorrer um problema chamado acidose lactica, que causa acimulo de &cido lactico no sangue (ver
informacdes no item O Que Devo Saber Antes de Usar Este Medicamento?).

Houve relatos de mudanca de distribuicdo de gordura em associacdo com o uso de medicamentos
antirretrovirais. Essas alteracdes podem abranger perda de gordura nas pernas, nos bragos e na face, aumento
de gordura no abdome (barriga) e em outros 6rgdos internos, aumento da mama e acimulo de massas de
gordura na parte posterior do pescogo (“corcova de bufalo”). Houve também relatos de mudanga de
quantidade de substancias gordurosas e de glicose no sangue.

Informe sempre seu médico ou farmacéutico sobre qualquer novo sintoma, mesmo que néo seja mencionado
nesta bula.

Hipersensibilidade (ver também O Que Devo Saber Antes de Usar Este Medicamento?)

A reacdo de hipersensibilidade ao abacavir foi identificada como uma reacdo adversa comum do tratamento.
Os sinais e sintomas das reacdes de hipersensibilidade estdo descritos abaixo.

Quase todos os pacientes que desenvolvem reacdes de hipersensibilidade tém febre e/ou erupcbes na pele.
Outros sintomas principais incluem sintomas gastrointestinais, respiratorios ou mal-estar.

Pele: Erupg¢des na pele

Trato gastrintestinal: enjoo, vomitos, diarreia, dor abdominal, feridas na boca

Trato respiratério: Falta de ar, tosse, dor de garganta, sindrome da angustia respiratéria do adulto,
insuficiéncia respiratoria

Diversos: febre, cansaco, mal-estar, inchaco, linfadenopatia (dilatacdo dos linfonodos),
pressao baixa, conjuntivite, anafilaxia (reacdo alérgica rapida e severa)

Psiquiatria/neurologia: Dor de cabeca, parestesia (sensa¢des cutdneas como formigamento, pressao,
frio ou queimagdo nas maos, bragos, ou pés)

Hematologia: Linfopenia (diminui¢do do nimero de linfécitos)

Figado/pancreas: testes de elevagdo de funcdo hepatica, insuficiéncia hepatica

Musculoesqueléticos: Dores musculares, raramente lesGes musculares, dores nas articulaces,
elevacgdo da creatina fosfocinase

Urologia: elevacgdo da creatinina, insuficiéncia renal

A reintroducdo do Kivexa depois de uma reacdo de hipersensibilidade leva ao retorno dos sintomas em
questdo de horas, podendo ser mais grave que reagao inicial, envolvendo queda de pressdo e risco a vida.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através de seu servi¢o de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO
DE UMA VEZ SO?

Se vocé acidentalmente tomou medicamento demais, deve informar seu médico ou farmacéutico ou entrar em
contato com o setor de emergéncia do hospital mais proximo para obter instrucdes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se precisar de mais
orientacoes.
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Histdrico de Alteracdo de Bula

Dados da Submisséo Eletrénica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentacdes Relacionadas

Expediente Expediente Expediente Expediente Aprovacao VP/VPS

08/10/2013 | 0847251/13-3 | 10458 — MEDICAMENTO | 08/10/2013 | 0847251/13-3 | 10458 - MEDICAMENTO | 08/10/2013 | - Dizeres legais — Farmacéutico VPS 600 mg + 300 mg com rev ct fr plas x 30
NOVO - Incluso Inicial NOVO - Incluso Inicial Responsavel
de Texto de Bula— RDC de Texto de Bula— RDC - Caracteristicas Farmacolégicas 600 mg + 300 mg com rev ct bl al plas opc X
60/12 60/12 - Adverténcias e Precaugdes 30

08/10/2013 | 0847251/13-3 | 10458 — MEDICAMENTO | 08/10/2013 | 0847251/13-3 | 10458 - MEDICAMENTO | 08/10/2013 | - Dizeres legais — Farmacéutico VP 600 mg + 300 mg com rev ct fr plas x 30
NOVO - Incluso Inicial NOVO - Incluso Inicial Responsavel
de Texto de Bula— RDC de Texto de Bula— RDC 600 mg + 300 mg com rev ct bl al plas opc x
60/12 60/12

30

14/10/2013 | 0863936/13-1 | 10451 - MEDICAMENTO | 14/10/2013 | 0863936/13-1 | 10451 - MEDICAMENTO | 14/10/2013 | - Dizeres legais VP e 600 mg + 300 mg com rev ct fr plas x 30
NOVO - Notificagdo de NOVO - Notificagdo de VPS
Alteragéo de Texto de Bula Alteracéo de Texto de Bula 600 mg + 300 mg com rev ct bl al plas opc x
- RDC 60/12 - RDC 60/12 30

29/11/2013 | 1011845/13-4 | 10451 — MEDICAMENTO | 29/11/2013 | 1011845/13-4 | 10451 - MEDICAMENTO | 29/11/2013 | - Identificagdo do Medicamento VPe 600 mg + 300 mg com rev ct fr plas x 30
NOVO - Notificagéo de NOVO - Notificagéo de VPS
Alteragéo de Texto de Bula Alteragéo de Texto de Bula - Dizeres legais 600 mg + 300 mg com rev ct bl al plas opc X
- RDC 60/12 - RDC 60/12 30

08/04/2014 | 0263116/14-4 | 10451 — MEDICAMENTO | 08/04/2014 | 0263116/14-4 | 10451 - MEDICAMENTO | 08/04/2014 | Adverténcias e precaucdes VPe 600 mg + 300 mg com rev ct fr plas x 30
NOVO - Notificagéo de NOVO - Notificagéo de VPS
Alteragdo de Texto de Bula Alteragdo de Texto de Bula O que devo saber antes de usar este 600 mg + 300 mg com rev ct bl al plas opc x
- RDC 60/12 - RDC 60/12 medicamento? 30

Identificacdo do medicamento

15/12/2014 | Né&ose aplica | 10451 - MEDICAMENTO | 15/12/2014 | Ndo se aplica | 10451 - MEDICAMENTO | 15/12/2014 | - resultados de eficacia VPe 600 mg + 300 mg com rev ct fr plas x 30

NOVO - Notificagéo de NOVO - Notificagao de - caracteristicas farmacoldgicas VPS

Alteracéo de Texto de Bula
- RDC 60/12

Alteracéo de Texto de Bula
- RDC 60/12

- contraindicacdes

- adverténcias e precaugdes

- posologia e modo de usar

- reacOes adversas

- quando ndo devo usar este
medicamento?

- 0 que devo saber antes de usar este
medicamento?

- quais os males que este
medicamento pode me causar?

600 mg + 300 mg com rev ct bl al plas opc x
30




