Farmanguinhos lamivudina

Fundacdo Oswaldo Cruz / Instituto de Tecnologia em Farmacos
(Farmanguinhos)

Comprimidos revestidos

150 mg




Ministério da Salde

manguinhos

FIOCRUZ Instituto de Tecnologia em Fdrmacos
Fundacao Oswaldo Cruz

LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Farmanguinhos lamivudina
lamivudina

APRESENTACAO
Farmanguinhos lamivudina comprimidos revestidos contém 150 mg de lamivudina e se
apresenta em frascos com 60 comprimidos.

USO ORAL , ]
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 3 MESES COM PESO MINIMO
DE 14 KG)

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

[aMIVUAING ..o 150 mg
Excipientes™........ccccoevvevinnnen. (0 53 0 RS 1 comprimido

*celulose microcristalina, estearato de magnésio, amidoglicolato de sédio, dioxido de
silicio, opadry white** (hipromelose, didxido de titanio, polietilenoglicol/macrogol e
polissorbato 80) e alcool etilico**(evapora no processo).

**componentes do revestimento

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Farmanguinhos lamivudina, em associacdo com outros agentes antirretrovirais, €
indicado para o tratamento da infec¢do pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV)
em adultos e criancas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Farmanguinhos lamivudina pertence a um grupo de medicamentos antivirais, também
conhecidos como antirretrovirais, chamado de inibidores da transcriptase reversa
analogos de nucleosideos (ITRNS). Eles sdo usados para tratar a infeccdo pelo HIV.
Farmanguinhos lamivudina ndo cura a infeccdo pelo HIV. Este medicamento reduz a
quantidade do HIV no seu corpo, mantendo-o em niveis baixos. Farmanguinhos
lamivudina também aumenta a contagem de células CD4. Essas células sdo um dos
tipos de globulos brancos do sangue e desempenham importante papel na defesa e na
manutencdo do sistema imune (de defesa), bem como no combate as infecgdes.
Farmanguinhos lamivudina demonstrou reduzir bastante o risco de progressdo da
doenca provocada pelo HIV. A resposta ao tratamento, porém, varia de acordo com o
paciente. Seu médico ird monitorar a eficiéncia do seu tratamento.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use este medicamento caso vocé seja alérgico a lamivudina ou a qualquer um dos
componentes de Farmanguinhos lamivudina (ver Composi¢do, em ldentificacdo do
Medicamento). Farmanguinhos lamivudina comprimidos revestidos é contraindicado
para criangas que pesam menos de 14 kg.

Este medicamento é contraindicado para uso por crian¢as com menos de 14 kg.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Farmanguinhos lamivudina ndo € recomendado para ser usado como Unico
medicamento no tratamento contra o HIV. N&o pare de tomar a medicacdo, a ndo ser
por orientacdo médica.

Vocé precisa tomar Farmanguinhos lamivudina todos os dias. Este medicamento ajuda a
controlar sua condigéo e retarda o avango da doenga, mas néo cura a infecgéo por HIV.
Vocé pode continuar a desenvolver infeccdes e outros males associados a doenca pelo
HIV. Néo deixe de visitar seu médico regularmente.

Durante o tratamento, seu médico ird recomendar a realizacdo de exames de sangue,
para avaliar seu tratamento e monitorar as possiveis reacfes adversas.

Transmissao da infeccéo

A infeccdo causada pelo HIV pode ser transmitida pelo contato sexual com alguém que
tenha o virus ou por transferéncia de sangue infectado (por exemplo, pelo
compartilhamento de agulhas infectadas). Embora o risco de transmissdo seja reduzido
pela terapia antirretroviral efetiva, vocé ainda pode transmitir o virus durante o
tratamento com Farmanguinhos lamivudina. Discuta com o seu médico as precaucgdes
necessarias para evitar a infecgdo de outras pessoas.

Pacientes com comprometimento renal (nos rins)
Discuta o uso de Farmanguinhos lamivudina com seu médico, caso vocé tenha
problemas nos rins. A dose-padrdo de Farmanguinhos lamivudina podera ser reduzida.

Pancreatite

Inflamacdo do péancreas (pancreatite) tem sido observada em alguns pacientes que
tomam Farmanguinhos lamivudina.

Entretanto, ainda ndo esta claro se isso se deve ao tratamento com o medicamento ou a
doenca provocada pelo HIV. Os sintomas sao dores abdominais, nduseas e vomitos. Se
vocé desenvolver esses sintomas, avise seu médico.

Acidose lactica

A classe de medicamentos a qual pertence lamivudina, os ITRNs, pode causar uma
condicdo chamada acidose lactica (excesso de acido lactico no sangue), junto com o
aumento do figado. Esse efeito colateral é raro, porém grave e pode ser fatal. A acidose
lactica ocorre com mais frequéncia em mulheres e nos pacientes que tinham doenca
hepatica antes de iniciar o tratamento. Os sinais de acidose lactica incluem dificuldades
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para respirar, sonoléncia, dorméncia ou fraqueza nos membros, enjoo, vomito e dor de
estdmago. Seu médico ird monitorar regularmente esse efeito enquanto vocé estiver
usando Farmanguinhos lamivudina.

Lipideos séricos e glicose sanguinea

Os niveis de gorduras e agucar no sangue podem aumentar durante a terapia
antirretroviral. O controle da doenca e alteracdes no estilo de vida sdo também fatores
contribuintes. Seu médico ira solicitar exames de sangue para monitorar esses niveis.
Caso alguma alteracéo seja observada, ele ira recomendar o tratamento adequado.

Sindrome de reconstituicdo imune

Dentro das primeiras semanas de tratamento com medicamentos antirretrovirais, alguns
pacientes vivendo com HIV, principalmente os que sdo positivos para esse virus ha
algum tempo e com histérico de infeccBes oportunistas (infecgdes que podem ocorrer
qguando o sistema imunoldgico estd enfraquecido), podem desenvolver reacOes
inflamatérias (como dor, vermelhiddo, inchago e febre) que podem assemelhar-se a
infeccdes e causar problemas graves. Acredita-se que essas reacdes sejam causadas pela
recuperacdo parcial da capacidade do organismo combater infec¢Oes, anteriormente
reprimida pelo HIV. Se vocé ficar preocupado com qualquer novo sintoma ou alteracao
na sua satde ap6s o inicio do tratamento contra o HIV, por favor, converse com seu
médico.

Infeccbes oportunistas

Os pacientes em tratamento com Farmanguinhos lamivudina ou qualquer outro
antirretroviral ainda podem desenvolver infeccdes oportunistas (infeccBes que podem
ocorrer quando o organismo esta enfraquecido), devido a complica¢des da infecgdo pelo
HIV. Portanto, 0 médico devera acompanhar rigorosamente o seu tratamento.

Coinfeccdo com hepatite B

Se vocé tem hepatite B cronica, ndo interrompa o tratamento sem orientacdo do seu
médico, pois podera haver recorréncia (retorno) de sua hepatite. Essa recorréncia podera
ser mais grave se voceé tiver uma doenca séria no figado.

Populacgao especial de pacientes

Criancas

Em estudos clinicos, criancas que receberam, a qualquer momento, lamivudina em
solugdo oral em combinacdo a outros antirretrovirais em solucdo oral apresentaram
resposta ao tratamento diferente das criancas recebendo comprimidos.

Um regime de tratamento somente de comprimidos deve ser usado quando possivel.
Lamivudina em solugéo oral administrado em combina¢do a medicamentos contendo
sorbitol somente deve ser usado para o tratamento da infec¢éo por HIV quando o regime
de tratamento somente de comprimidos ndo seja possivel e os beneficios para o
tratamento forem maiores que os riscos, incluindo menor supressdo viroldgica.
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Considere a monitoriza¢do mais frequente da carga viral do HIV-1 quando a lamivudina
for utilizada com medicamentos contendo sorbitol administrados cronicamente.

Idosos

E aconselhavel que se tenha cuidado especial devido a vérias alterages associadas a
esse grupo etario, como diminuicdo da funcdo renal e alteracdo dos parametros
hematoldgicos.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Né&o foi realizado nenhum estudo para investigar o efeito da lamivudina sobre essas
atividades. Devem ser levados em conta as condi¢6es clinicas do paciente e o perfil de
efeitos adversos deste medicamento, quando se pretende estabelecer a capacidade de o
paciente tratado com Farmanguinhos lamivudina dirigir veiculos ou operar maquinas.

Gravidez e Amamentacao

Dados de estudos em humanos ndo mostraram um aumento do risco das principais
deficiéncias congénitas para o feto durante o uso de lamivudina, substancia ativa de
Farmanguinhos lamivudina. No entanto, ndo existem estudos adequados e bem
controlados em mulheres gravidas e a seguranca do uso de lamivudina durante a
gravidez ndo foi estabelecida.

Se vocé esta gravida, planejando ficar gravida logo ou esta amamentando, por favor,
informe seu médico antes de usar este medicamento.

De forma geral, em criancgas cujas mées usaram ITRNs durante a gravidez, é provavel
que o beneficio da reducdo das chances de transmitir o HIV seja maior do que o risco de
o feto sofrer efeitos colaterais. E importante pesar cuidadosamente o beneficio de se
usar Farmanguinhos lamivudina durante a gravidez, contra a possibilidade de efeitos
adversos na crianca antes ou depois do nascimento. Seu médico ira discutir esses riscos
com VOce.

E recomendado que, quando possivel, mulheres vivendo com HIV ndo amamentem seus
filhos, para evitar a transmissdao do HIV. Em situagdes em que o uso de formulas
infantis ndo é viavel e o aleitamento materno durante o tratamento antirretroviral for
considerado, seu médico devera seguir os guias locais para amamentacédo e tratamento.
As substancias ativas de Farmanguinhos lamivudina sdo encontradas no leite materno.

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

Interagdes medicamentosas

E importante avisar seu médico sobre qualquer outro medicamento que vocé usa. Por
IS0, se vocé toma ou tomou recentemente algum outro medicamento, informe isso a seu
médico. Fale inclusive sobre os que vocé usa sem prescricdo médica. Outros
medicamentos podem afetar a acdo de Farmanguinhos lamivudina, assim como
Farmanguinhos lamivudina pode afetar a acdo de outros medicamentos. Farmanguinhos
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lamivudina ndo deve ser administrado junto com entricitabina, utilizado para o
tratamento da infecgédo pelo HIV.

Alguns medicamentos podem afetar a acdo de Farmanguinhos lamivudina ou tornar
mais provavel a ocorréncia de efeitos secundarios, como:

- medicamentos que contenham sorbitol (normalmente liquidos), quando usados
regularmente;

- sulfametoxazol-trimetoprima [também conhecido como cotrimoxazol, um antibiético
utilizado no tratamento de pneumonia por Pneumocystis jiroveci (frequentemente
referida como PCP) ou toxoplasmose].

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao 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

Os comprimidos de Farmanguinhos lamivudina devem ser armazenados em sua
embalagem original e em temperatura 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 na embalagem
original.

Aspectos fisicos
Comprimido circular, branco, convexo e liso.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto,
consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Uso oral.

Use sempre Farmanguinhos lamivudina exatamente como seu médico lhe receitou.
Engula o comprimido com &gua ou outro liquido. Os comprimidos podem ser ingeridos
com ou sem comida.

Se vocé é incapaz de engolir comprimidos, pode amassar e misturar o0 comprimido de
Farmanguinhos lamivudina a uma pequena quantidade de bebida ou comida semissolida
(pastosa), ingerindo a mistura imediatamente.

Posologia
Adultos, adolescentes e criangas pesando pelo menos 25 kg
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A dose recomendada de Farmanguinhos lamivudina é de 300 mg ao dia, administrando-
se 150 mg (1 comprimido) duas vezes ao dia, a cada 12 horas, ou 300 mg (dois
comprimidos) uma vez ao dia.

Criancas com mais de 3 meses e peso inferior a 25 kg

Criancas pesando entre 14 e 20 kg:
A dose oral recomendada de Farmanguinhos lamivudina € um comprimido inteiro uma
vez ao dia.

Criancas pesando de 20 a menos de 25 kg:
Farmanguinhos lamivudina ndo atende a essa faixa de peso. Siga a orientacdo de seu
medico.

Criancas pesando pelo menos 25 kg:
A dose adulta de 150 mg duas vezes ao dia ou 300 mg uma vez ao dia deve ser
administrada.

Criancas com menos de 3 meses de idade
Os dados sdo insuficientes para se recomendar doses especificas.

Pacientes com insuficiéncia renal
Se vocé tem problemas nos rins, sua dose pode ser reduzida. Por favor, siga as
instrucdes fornecidas pelo seu médico.

Pacientes com insuficiéncia hepética
N&do é necessario ajustar a dose em pacientes portadores de disfuncdo do figado
moderada ou grave, exceto se for acompanhada de insuficiéncia renal.

Idosos
E aconselhavel que se tenha cuidado especial devido a vérias alteragbes associadas a
essa faixa etaria, como diminuicdo da funcdo dos rins e alteracdo dos parametros do
sangue.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracdo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar e entdo,
continue com o esquema prescrito por seu medico. Ndo tome doses dobradas para repor
doses perdidas.
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Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou do seu médico ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todo medicamento, Farmanguinhos lamivudina pode causar efeitos colaterais.
Durante o tratamento da infeccdo por HIV, nem sempre é possivel determinar se
algumas reagdes adversas sdo causadas por Farmanguinhos lamivudina, por outros
medicamentos que vocé usa a0 mesmo tempo ou pela doenca provocada pelo HIV. Por
isso, € muito importante que vocé mantenha seu médico informado sobre qualquer
mudanga na sua saude. N&o se alarme com esta lista de efeitos colaterais; vocé pode ndo
os desenvolver.

As reacOes adversas estdo listadas abaixo de acordo com a frequéncia.

Reacfes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

- Hiperlactemia (acumulo lactato no sangue).

- Dor de cabeca;

- Nauseas, vomitos, dor estomacal, diarreia (a inflamacdo do pancreas pode ser a causa
desses sintomas);

- Erupces na pele (manchas vermelhas e placas pelo corpo, coceira);

- Queda de cabelo;

- Dores nas juntas;

- Distarbios musculares;

- Cansaco, febre, sensacdo generalizada de mal-estar.

Reacbes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

- Anemia (reducdo do namero de glébulos vermelhos no sangue), neutropenia (reducédo
do ndmero de glébulos brancos no sangue) e reducdo do numero de plaquetas
(componentes do sangue responsaveis pela coagulacdo). Se a producéo de seus glébulos
vermelhos diminuir, vocé pode sentir sintomas como cansaco e dificuldade para
respirar. A reducdo dos glébulos brancos no sangue pode deixa-lo mais propenso a
infeccdes. Se sua contagem de plaquetas estiver baixa, vocé pode apresentar hematomas
(manchas roxas) mais facilmente.

- Aumento em certas enzimas do figado.

Reagbes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

- Acidose lactica (excesso de acido latico no sangue acido);

- Inflamac&o do péncreas;

- Ruptura/lesao do tecido muscular.
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Reac¢Oes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

- Anemia acentuada (diminui¢do acentuada das células vermelhas do sangue);

- Dorméncia, sensacao de formigamento ou sensacédo de fraqueza nas pernas.

Populacéo pediatrica

Nos estudos clinicos realizados com lamivudina, ndo foram identificados outros
problemas de seguranca em criancas que receberam uma ou duas vezes a dose diéria
comparados aos adultos.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do
Servico de Atendimento ao Cidadao (SAC) pelo telefone 0800 024 1692.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé ingira uma quantidade maior que a indicada deste medicamento, consulte seu
médico ou farmacéutico o mais rapido possivel, ou procure a emergéncia do hospital
mais préximo para aconselhamento. Caso possivel, mostre a embalagem do produto ao
profissional.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro medico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientacoes.
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111 - DIZERES LEGAIS

M.S. 1.1063.0056
Responsavel Técnico: Rodrigo Fonseca da Silva Ramos - CRF-RJ 10015

Registrado por:

Fundacéo Oswaldo Cruz
Auv. Brasil, 4365

Rio de Janeiro - RJ

CNPJ: 33.781.055/0001-35

Fabricado por:

Instituto de Tecnologia em Farmacos/Farmanguinhos
Av. Comandante Guaranys, 447

Rio de Janeiro - RJ

Industria Brasileira

l' SAC: 0800 024 1692
sac @far.fiocruz.br

USO SOB PRESCRICAO MEDICA
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

<
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Historico de alteracédo da bula

manguinhos

Instituto de Tecnologia em Fdrmacos

Dados da submissdo eletronica

Dados da petigdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS | relacionadas
)
12/05/2016 | 1731175166 10457- | e | s | s | e | s e 150 MG COM
SIMILAR- REV CT 36 FR
Inclusdo PLAS OPC X 60
Inicial de
Texto de
Bula-RDC
60/12
18/08/2017 | ----------- 10450- 12/05/2016 | 1731175166 10457- 12/05/2016 - Adverténcias e VPS 150 MG COM
SIMILAR- SIMILAR- Precaucdes REVCT 36 FR
Notificacdo Incluséo _ PLAS OPC X 60
de Alterago Inicial de mt; dlir::taer;aegr?t?)ssas
de Texto de Texto de
Bula-RDC Bula-RDC - Reag0es adversas
60/12 60/12
- Dizeres Legais
17/01/2018 | ----------- 10450- 18/08/2017 | 1747709173 10450- 18/08/2017 DIZERES LEGAIS | VP/VPS 150 MG COM
SIMILAR- SIMILAR- REV CT 36 FR
Notificagdo Notificagdo PLAS OPC X 60
de Alteracéo de Alteracéo
de Texto de de Texto de
Bula-RDC Bula-RDC
60/12 60/12
17/09/2018 | ----------- 10450- 17/01/2018 | 0041528186 10450- 17/01/2018 DIZERES LEGAIS | VP/VPS 150 MG COM
SIMILAR- SIMILAR- REV CT 36 FR
Notificagio Notificagio PLAS OPC X 60
de Alteracéo de Alteracéo
de Texto de de Texto de
Bula-RDC Bula-RDC
60/12 60/12
03/09/2020 | ----------- 10450- 17/09/2018 | 0901480182 10450- 17/09/2018 - Identificacdo do VP/VPS 150 MG COM
SIMILAR- SIMILAR- Medicamento REV CT 36 FR
Notificagéo Notificagdo PLAS OPC X 60
de Alteracéo de Alteracéo x
de Texto (c;ie de Texto (c;ie ~ Quando ndo devo
Bula-RDC Bula-RDC usar este
60/12 60/12 medicamento?

-0 que devo saber
antes de usar este
medicamento?

- Como devo usar
este medicamento?

— Quais 0s males
que este
medicamento pode
me causar?

- Dizeres Legais

Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos
Complexo Tecnoldgico de Medicamentos: Av. Comandante Guaranys, 447 — Jacarepagua
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manguinhos
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Fundacao Oswaldo Cruz

19/11/2020 | ----------- 10450- 03/09/2020 | 2989982206 10450- 03/09/2020 4. O QUE DEVO VP/VPS 150 MG COM
SIMILAR- SIMILAR- SABER ANTES REV CT 36 FR
Notificagio Notificag&o DE USAR ESTE PLAS OPC X 60
de Alteracéo de Alteracdo MEDICAMENTO?
de Texto de de Texto de
Bula-RDC Bula-RDC 6. COMO DEVO
60/12 60/12 USAR ESTE

MEDICAMENTO?
9. O QUE FAZER
SE ALGUEM
USAR UMA
QUANTIDADE
MAIOR DO QUE
A INDICADA
DESTE
MEDICAMENTO?

26/04/2021 | ----------- 10450- 19/11/2020 | 4085834201 10450- 19/11/2020 4. 0 QUE DEVO VP/VPS 150 MG COM
SIMILAR- SIMILAR- SABER ANTES REV CT 36 FR
Notificagdo Notificago DE USAR ESTE PLAS OPC X 60
de Alteracéo de Alteracéo MEDICAMENTO?
de Texto de de Texto de
Bula-RDC Bula-RDC 7. 0 QUE DEVO
60/12 60/12 FAZER QUANDO

EU ME
ESQUECER DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS
MALES QUE
ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?
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