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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-2086-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Abril de 2020

Referencia: EX-2019-42836822-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-42836822-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma MICROSULES ARGENTINA S.A., solicita la correccion de errores
materiales que se habrian deslizado en la Disposicion DI-2019-3453-APN-ANMAT#MSY DS correspondiente a la
especialidad medicinal denominada PANKA / ABACAVIR (COMO SULFATO), Forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ABACAVIR (COMO SULFATO) 300 mg; aprobada por
Certificado N°54.111.

Que €l error detectado recae en la omision de autorizacion de lainformacion para el paciente.

Que dichos errores se consideran subsanables, en los términos de lo normado por € Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N°© 1759/72 (T.0O. 2017).

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actliaen virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase la nueva informacion para € paciente obrante en el Anexo N° |F-2020-19528705-
APN-DERM#ANMAT, para la especialidad medicinal denominada PANKA / ABACAVIR (COMO SULFATO),

Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ABACAVIR (COMO SULFATO) 300
mg.

ARTICULO 2°. — Practiquese | a atestacion correspondiente en el certificado N° 54.111 cuando el mismo se presente
acompafado de la copia autenticada de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Por Mesa de
Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicién conjuntamente con lainformacion
parael paciente. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DEL PROSPECTO INFORMACION PARA EL PACIENTE

o

Industria Argentin
PANKA

ABACAVIR 300 mg
Comprimidos recubiertos
Venta Bajo Receta Archivada

Via de administracion: bucal

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

Conserve este propecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna dudla, consulte a su médico o farmacéutico.

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

Si experimenta efgctos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

IMPORTANTE — Reacciones de hipersensibilidad
Panka contiene dbacavir. Algunas personas que toman abacavir pueden desarrollar una
reaccion de hipersensibilidad (reaccion alérgica grave), que puede poner en riesgo la vida si
se continta tomarjdo abacavir.
Debe leer atentamente la informacién sobre “Reacciones de hipersensibilidad” informada
en este prospect

Contenido del praspecto

. Qué es Panka y para qué se utiliza

. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Panka
. Como tomar Pahka

. Posibles efectog adversos

. Conservacion dé Panka

. Contenido del @nvase e informacion adicional

U b WN

1. Qué es Panka Y para qué se utiliza
Pamka contiene un principio activo Abacavir que se usa para el tratamiento de la infeccion
producida por 4l VIH. Pertenecen a un grupo de medicamentps antirretrovirales
denominados inhibidores de la transcriptasa inversa andlogos de nucledsjdos (INTIs).

Panka no cura cpmpletamente la infeccién por el VIH; reduce la cantidad de virus en el
organismo y la mantiene en un nivel bajo. También aumenta el nimerp de células CD4 en
sangre. Las células CD4 son un tipo de glébulos blancos que desempefian una importante
funcion ayudandd a su organismo a luchar contra la infeccion.
No todo el mundo responde al tratamiento con Panka de la a. Su médico
controlara la eficakia de su tratamiento.
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2. Qué necesita ster antes de empezar a tomar Panka
No tome Panka

Si es alérgico (hi
abacavir), o a cua
composicion.

Lea atentamente toda la informacién sobre reacciones de hipersensibili
Si padece una enfermedad hepatica grave

bersensible) a abacavir (o a cualquier otro medicam
quiera de los demds componentes de este medicamen

dado con Panka
que toman Panka u otros tratamientos combinados
sufrir efectos adversos graves. Usted necesita saber

Tenga especial cu
Algunas personas
mayor riesgo de
riesgo:

Si alguna vez ha|tenido una enfermedad hepatica, incluyendo hepat
hepatitis B no dejé de tomar Panka sin el consejo de su médico, ya que p(
Si tiene un sobrepeso importante (especialmente si es mujer)
Si es diabético y s¢ trata con insulina

Si tiene algun un groblema de rifdn.

Consulte a su médico antes de empezar a tomar Panka si padece alguna
circunstancias. Puede necesitar pruebas adicionales, incluyendo anélisis
toma este medicamento.

Reacciones de higersensibilidad

Aproximadamentg¢ entre 3 y 4 de cada 100 pacientes tratados con abz
clinico, que no presentaban el gen llamado HLA-B*5701, desarrollard
hipersensibilidad (una reaccién alérgica grave).

Riesgo de ataque pl corazén
No puede excluir
de ataque al coragon.

Informe a su médico si tiene problemas de corazon, fuma o sufre de
puedan aumentaf su riesgo de enfermedad cardiaca como la tension
diabetes. No deje

Esté atento a los §
Algunas personas
trastornos, que

importantes debe

intomas importantes

bueden ser graves. Usted necesita conocer a qué
prestar atencion mientras esta tomando Panka.

Proteja a otras pe
La infeccién por WIH se transmite por mantener contacto sexual con alg
infeccion o por {ransferencia de sangre infectada (por ejemplo, pof
Mientras esté tomando este medicamento atin puede transmitir el VIH ¢
el tratamiento antirretroviral eficaz reduzca el riesgo. Consulte a su
precauciones son hecesarias para evitar infectar a otras personas.

rsonas
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pdria empeaorar)
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de sangre, mientras

acavir en un ensayo
>N una reaccion de

una asociacién entre el tratamiento con abacavir y un riesgo aumentado

enfermedades que
sanguinea alta y la

que toman medicamentos para la infeccién por VIH desarrollan otros

signos y sintomas

uien que padezca la

compartir agujas).

3 los demads, aunque

médico sobre qué

GARERIEL SAEL 3
~AEODERARO
APNDGAYANMAT
n L\f;‘;‘-"(ffa ENTINA
. de S.EdA

28705-APN-DERM#ANMAT

Pagina2 de 8




Uso de Panca cor otros medicamentos
Informe a su méd|co o farmacéutico si esta tomando o ha tomado recientemente cualquier
otro medicament9, 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 estd tomando Panka.

Los siguientes meflicamentos no se deben usar junto con Panca
emtricitabina, para tratar la infeccién por VIH, otros medicamentos que contengan, altas
dosis de una asociacién asociacion de trimetoprim y sulfametoxazol, un antibiotico
cladribina, utilizada para tratar la leucemia de células pilosas.
Informe a su médjco si esta siendo tratado con alguno de estos medicamentos.

Algunos medicamentos interaccionan con Abacavir
Estos incluyen: fefitoina, para tratar la epilepsia.
Informe a su médjco

Si estd tomando fénitoina. Su médico puede necesitar hacerle un seguimiento mientras esté
tomando Panka.
Metadona, usadalcomo sustitutiva de la heroina. Abacavir aumenta la velocidad a la cual la
metadona se elimina del organismo. Si esta tomando metadona, debera ser controlado por
si sufre algin siftoma de abstinencia. Puede necesitar que su dosi§ de metadona sea
modificada.
Ribavirina, para ¢} tratamiento de la hepatitis C. Abacavir puede hacer|que la combinacién
de ribavirina e interferdn pegilado sea menos eficaz en la reduccion de|los niveles del virus
de la hepatitis C ep el cuerpo

Embarazo
No se recomienda el uso de Panka durante el embarazo. Panka y medicamentos similares
pueden causar efgctos adversos en los bebés durante el embarazo. Si se queda embarazada
mientras esta tommando Panka es posible que su bebé requiera un mayor control (incluyendo
andlisis de sangre] para asegurar que se estd desarrollando con normalidad.

Si estda embarazada, si se queda embarazada, o si esta planeando quedarse embarazada:
Consulte con su médico inmediatamente sobre los riesgos y beneficips de tomar Paka u
otros medicamenns para tratar la infeccién por VIH, durante su embarazo.

Lactancia
Las mujeres infectadas por el VIH no deben dar el pecho a sus hijos, porjgue la infeccion por
VIH puede pasar JI bebé a través de la leche materna.

Conduccidn y uso|de maquinas
Panka puede proVocar efectos adversos que pueden afectar a su capacidad para conducir o
utilizar maquinas.

3. Cémo tomar Pgdnka
Siga exactamentellas instrucciones de administracion de este medicamepto indicadas por su
médico.
La dosis recomen@lada de Panka para adultos y nifios mayores de 12 afigs y que pesen 40 kg
0 mas es de dos comprimido una vez al dia. (600 mg)
Trague los comprimidos enteros, con un poco de agua. Puede tomarse con o sin alimentos.
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Mantenga un con
Panka ayuda a c
enfermedad emp
asociadas con la in

acto regular con su médico

bntrolar su estado. Necesitard tomarlo todos los diag
bore. Puede continuar desarrollando otras infeccion
feccion por VIH.

Si toma mas Pankp del que debe

Si accidentalment

p toma mas Panka del que debe, comuniqueselo a su m

para evitar que su
es y enfermedades

édico o
pital mas cercano.

“Ante la eventudlidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mds cercano o

farmacéutico, o plngase en contacto con el servicio de urgencias del hos

comunicarse con

Hospital de Nifios
Hospital de Nifios
Hospital Nacional
Si olvida tomar P
Si olvida tomar un
tratamiento habit
No tome una dosi
Es importante to
incrementar el rie

4. Posibles efecto;
Al igual que todo
aunque no todas |
Cuando esté en t
efecto adverso dd

s Centros de Toxicologia:
'Dr. Ricardo Gutiérrez" Tel.: (011) 4962-6666/2247.

“A. Posadas" Tel.: (011) 4654-6648/ 4658-7777.

nka

b dosis, tomela tan pronto como se acuerde y luego co
hal.

doble para compensar las dosis olvidadas.

mar Panka de forma regular, dado que su ingesta
bgo de sufrir una reaccion de hipersensibilidad.

5 adversos

los medicamentos, este medicamento puede produg

bs personas los sufran.

atamiento frente al VIH, puede ser dificil diferenciar
Panka o de otros medicamentos que esté tomandt

efecto propio de

la enfermedad producida por el VIH. Por ello, es m

informe a su médjco sobre cualquier cambio en su salud.

'Dr. Pedro de Elizalde" Tel.: (011) 4300-2115/ 4362-6063.

ntinde con su

irregular le puede

ir efectos adversos,

si un sintoma es un
D, 0 es debido a un
uy importante que

na reaccion de

Aproximadamentg entre 3 y 4 de cada 100 pacientes tratados con abacrir en un ensayo

clinico, que no présentaban el gen llamado HLA-B*5701, desarrollaron
hipersensibilidad [reaccidn alérgica grave), descrita bajo el epigrafe "Rea
hipersensibilidad"} Es muy importante que lea y comprenda la informac
grave reaccion.

Ademas de los eféctos adversos listados a continuacidn para Panka, se
otros trastornos durante el tratamiento combinado para el VIH.

Es importante qud lea la informacion bajo el epigrafe “Otros posibles efe
tratamiento comHbinado para el VIH”.

cciones de
6n sobre esta

pueden desarrollar

ctos adversos del

Reacciones de hi.tersensibﬂidad
Panka contiene apacavi.

Alrededor de 3 a 4 de cada 100 pacientes, tratados con abacavir en un en
no presentaban el gen llamado HLA-B*5701, desarrollaron una reaccion
hipersensibilidad {reaccién alérgica grave).

éQuién sufre estas reacciones?

Cualquier persong que esté tomando Panka podria desarrollar una reacg

hipersensibilidad § abacavir, que podria poner en riesgo su vida si contin

sayo clinico, que
e

ion de
la tomando Panka
llamado HLA-

Usted tiene mas drobabilidad de desarrollar esta reaccion si tiene un gen

B*5701 (pero puede sufrir dicha reaccion incluso si no tiene este gen). A
tratamiento con Aanka, le deberian haber realizado la prueba de detecci

tes de iniciar el
n de este gen. Si

DIRECTOR |
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sabe que tiene este gen, digaselo a su médico antes tomar Panka
éCudles son los sintomas?

Los sintomas mas frecuentes son:

o fiebre (temperatura elevada) y erupcion cutanea.

Otros signos frecuentemente observados son:

= nauseas (malestpr), vémitos, diarrea, dolor abdominal (estdmago) y cansancio excesivo.
Otros sintomas pueden incluir:
dolor de las articdlaciones o musculos, hinchazon del cuello, dificultad respiratoria, dolor de
garganta, tos y dolor de cabeza.
Ocasionalmente, inflamacion en el ojo (conjuntivitis), Ulceras bucales y tension sanguinea
baja, hormigueo d entumecimiento de las manos o pies.
Si continda tomando Panka, los sintomas empeoraran y puede llegar a poner en riesgo su
vida.
¢Cuando ocurren pstas reacciones?
Las reacciones de hipersensibilidad pueden aparecer en cualquier momento durante el
tratamiento con Panka, pero es mas probable que lo hagan en las primeras 6 semanas de
tratamiento.
Ocasionalmente, las reacciones se han desarrollado en personas que vuelven a tomar
abacavir.
Muy raramente, |13s reacciones se han desarrollado en personas que rein{cian el tratamiento
con abacavir, perd que no tuvieron ningtin sintoma de hipersensibilidad antes de dejar de
tomarlo.
Contacte con su médico inmediatamente:

1 si tiene una erupcion cutanea o

2 si tiene sintomas incluidos en al menos 2 de los siguientes grupos
- fiebre
- dificultad respirdtoria, dolor de garganta o tos

- nauseas o vomits, diarrea o dolor abdominal

- cansancio excesivo o dolores o malestar general.

Su médico puede faconsejarle dejar de tomar Panka

Mientras esté tomando Panka lleve siempre consigo el prospecto.
Si ha dejado de tgmar Panka

Si ha dejado de tomar Panka debido a una reaccién de hipersensibildiad, JAMAS VUELVA a
tomar Panka o cuplquier otro medicamento que contenga abacavir (ej. [Trizivir o Ziagen).
Si lo hace, en cuedtion de horas, puede experimentar una bajada de tens|on arterial que
puede representaf un riesgo para su vida y ocasionarle la muerte.
Si por alguna razop, ha interrumpido el tratamiento con Panka — especialmente porque
piensa que tiene @fectos adversos o por otra enfermedad:
Consulte a su médlico antes de volver a iniciar tratamiento. Su médico comprobard si sus
sintomas estaban|relacionados con una reaccién de hipersensibilidad. Si su médico
considera que pudio haber relacion, le indicara que nunca debe volver a tomar Panka o
cualquier otro mgdicamento que contenga abacavir. Es importante que|siga esta
advertencia.
Si su médico le acpnseja reiniciar el tratamiento con Panka, puede pedirle que tome las
primeras dosis enjun lugar donde tenga fdcil acceso a asistencia médica si fuese necesario.

-

FARMAGHBRIEL SAEZ
DIRECTOR T YDERADC
viL.N
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Efectos adversos frecuentes

Pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes:

reaccion de hipergensibilidad, dolor de cabeza, vomitos, malestar (nause
diarrea, dolor de ¢stémago, pérdida de apetito, cansancio, falta de energ
fiebre (temperatura elevada), sensacion general de malestar,

dificultad para conciliar el suefio (insomnio), dolores musculares y molest
dolor de las articulaciones, tos, nariz irritada o con exceso de secrecion n
erupcién cutdnea]pérdida de cabello.

Efectos adversos faros

Pueden afectar hgsta 1 de cada 1.000 pacientes:

alteraciones hepaticas, como ictericia, aumento del tamafio del higado o
inflamacion (hepatitis), acidosis lactica (ver la siguiente seccion “Otros po
adversos del tratamiento combinado para el VIH”), inflamacidn del pancr
rotura del tejido muscular.

Efectos adversos muy raros

Pueden afectar hdsta 1 de cada 10.000 pacientes:

erupcién de la piel, que puede formar ampollas que parecen pequefias d
oscuro rodeado pr un drea mas palida, con un anillo oscuro alrededor d
multiforme)
erupcion diseminz
boca,
nariz, ojos y los ge
descamacion de |3
acidosis lactica (e
Si nota cualquier
Otros posibles eféctos adversos del tratamiento combinado para el VIH
Los tratamientos gombinados, como Panka, pueden causar que otros tras
desarrollen durante el tratamiento para el VIH.

Sintomas de infedcion e inflamacién

Las personas con infeccién avanzada por el VIH (SIDA) tienen un sistema
debilitado y es mds probable que desarrollen infecciones graves (infeccio,
Tales infecciones pueden haber estado "latentes" y no haber sido detect
inmunitario debilitado antes de que se comenzara el tratamiento. Despu
tratamiento, el sistema inmunoldgico se vuelve mas fuerte, de forma queé
contra estas infecgiones, que pueden causar sintomas de infeccion o inflza
sintomas generalmente incluyen fiebre, ademas de algunos de los siguie
dolor de cabeza, dolor de estomago, dificultad para respirar.

En casos raros, como el sistema inmunolégico se vuelve mas fuerte, tamk
tejidos sanos (trajtornos autoinmunitarios). Los sintomas de los trastorn
pueden aparecer fnuchos meses después de comenzar a tomar medica
infeccion por el VIH. Los sintomas pueden incluir:

palpitaciones (latiflos cardiacos rapidos o irregulares) o temblor
hiperactividad (extesiva inquietud y movimiento)

debilidad que empieza en las manos y pies y que asciende hacia el troncd
Si observa cualqujer sintoma de infeccion e inflamacion o si usted nota
sintomas anterior

da con ampollas y descamacion de la piel, especialmer

nitales (sindrome de Stevens—Johnson), y una forma m
piel en més del 30% de la superficie corporal (necrdlis
ceso de acido lactico en la sangre).

MICROSU
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Informe a su médjco inmediatamente. No tome ningln otro medicamento para la infeccion
sin que su médico|se lo aconseje.

Su silueta corpordl puede verse modificada
Las personas que foman un tratamiento combinado para el VIH pueden notar cambios en su
silueta corporal, debido a cambios en la distribucién de la grasa:
Puede haber pérdjda de grasa en las piernas, brazos y cara.
Puede haber aumeénto de la grasa en la barriga (abdomen), en el pecho o|en 6rganos
internos.
Pueden aparecer acumulos de grasa en la parte de atras del cuello (joroba de bufalo).

En este momentolse desconocen las causas y los efectos a largo plazo sobre la salud de estos
acontecimientos. i usted advierte cambios en su silueta corporal:

La acidosis lacticales un efecto adverso raro pero grave

Algunas personas ue toman Panka, u otros medicamentos similares (INTls), desarrollan un
trastorno denomifhado acidosis lactica, junto con un aumento del tamafio del higado.

La acidosis lactica ke debe a un aumento de los niveles de acido lactico en el organismo. Es
raro, y si aparece, jnormalmente se desarrolla después de unos pocos meses de tratamiento.
Puede suponer un{riesgo para la vida, al causar fallos en 6rganos internos.
Es mas probable que la acidosis lactica se desarrolle en personas que tierjen alguna afeccion
hepética o en pergonas obesas (sobrepeso importante), especialmente mujeres.

Los signos de la agidosis lactica incluyen:
malestar (nduseas)), vémitos, dolor de estémago, sensacién de malestar general, pérdida de
apetito, pérdida dp peso, respiracion dificultosa, rapida y profunda, entumecimiento o
debilidad de las eftremidades.
Durante su tratanfiento, su médico controlara cualquier signo que indique que puede estar
desarrollando acidosis lactica. Si tiene cualquiera de los sintomas mencionados
anteriormente o ¢ preocupa algun otro sintoma:
Acuda a su médicp tan pronto como le sea posible

Puede tener probjemas con sus huesos
Algunos pacientef que reciben un tratamiento combinado para el VIH desarrollan una
enfermedad de lés 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 tompndo un tratamiento combinado durante un largo periodo de tiempo
si también toman junos medicamentos antiinflamatorios llamados corticgsteroides

si beben alcohol
si su sistema inmunitario estd muy debilitado
si tienen sobrepeso.
Los signos de la o$teonecrosis incluyen:

rigidez en las artiqulaciones

dolor y molestias {especialmente en cadera, rodilla u hombro)
dificultad de movimiento.

Comunicacion de jefectos adversos

Si experimenta cublquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o
FA
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incluso si se trata
puede comunicar
Mediante la comy
informacion sobré

“Ante cualquier i

de posibles efectos adversos que no aparecen en este
os directamente a Microsules Argentina.

nicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
la seguridad de este medicamento.

conveniente con el producto el paciente puede llenar

la Pdgina Web de la ANMAT:

prospecto. También
proporcionar mas

la ficha que estd en

http://www.an

t.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a

responde 0800-333-1234"

5.- Conservacion de Panka

Conservar atem

No utilizar despué

6. Contenido del
Presentacion
En envases conte

Otras presentacidnes no comercializadas: 30, 100 y 500 comprimidos re

dos ultimos para

Composicién

Cada comprimidd

Abacavir (como S
Excipientes: Alm
Estearato de ma

“Top|
“Este medicamer

nueva receta mé

Especialidad Med

Certificado N2 54

Direccion Técnic

s de la fecha de caducidad impresa en el empaque.

envase e informacién adicional

niendo: 60 comprimidos recubiertos

1so hospitalario exclusivo.

recubierto contiene:
Ifato) 300,0 mg

ién glicolato sédico, Polivinilpirrolidona K 30, Lactosa
esio, Opadry Il (Y-30-18037) White, Amarillo de quinalina (Cl 47005)

to debe ser usado bajo prescripcion médica y no pue
dica”

icinal autorizada por el Ministerio de Salud.
111

: Gabriel Saez. Farmacéutico.

MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.L.LA.

Ruta Panamericaha Km 36,5

B 1619 IEA — Garih — Partido de Escobar — Provincia de Buenos Aires
Tel.: 03327-452629

www.microsules.com.ar

Elaborado en: VI

Provincia de Bue(i

Fecha ultima revi

0s Aires

Bion- s [

eratura ambiente entre 15y 25 °C, proteger delaluz y

ANMAT

calor.

cubiertos, siendo los

onohidrato,

D MEDICAMENTO DEBE PERMANECER ALEJADO DEL ALCANCE DE LQS NINOS".

e repetirse sin

ROFER S.R.L., Santa Rosa 3676, Victoria -Partido de San Fernando,
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