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

Disposicion
NUmero: DI-2020-1437-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 18 de Marzo de 2020

Referencia: EX-2019-18745492- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-18745492- -APN-DGA#ANMAT de Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.1.F., solicita la correccion de un
error material que se habria deslizado en la Disposicion DI-2019-1909-APN-ANMAT#MSYDS, por la cua se
autorizan nuevos proyectos rotulos, prospectos e informacion para el paciente para la especialidad medicinal
denominada VIRONTAR / DARUNAVIR - RITONAVIR; Forma farmacéuticay concentracién: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, DARUNAVIR 600 mg— RITONAVIR 100 mg; aprobada por Certificado N° 57.164.

Que €l error detectado recae en la autorizacion del rétulo, prospecto e informacion 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.O. 1991).

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°.- Rectificase e error material detectado en la Disposicién DI-2019-1909-APN-ANMAT#MSYDSy
autorizase € nuevo rétulo obrante en € documento |F-2019-103605869-APN-DERM#ANMAT; prospecto obrante
en e documento |F-2019-103606882-APN-DERM#ANMAT; informacion para e paciente obrante en el
documento 1F-2019-103606768-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese | a atestacion correspondiente en el certificado N° 57.164 cuando el mismo se presente
acompafado de la 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 Disposicion conjuntamente con el rétulo,
prospecto e informacion para el paciente. Cumplido, archivese.

EX-2019-18745492-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.03.18 14:18:27 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.03.18 14:18:29 -03:00
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VIRONTAR®

INFORMACION PARA EL PACIENTE

VIRONTAR®
DARUNAVIR 600 mg
RITONAVIR 100 mg

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Venta Bajo Receta Archivada

Industria Argentina

Lote Vencimiento
Férmula cualicuantitativa

Darunavir 600,00 mg
Ritonavir 100,00 mg
Almidén de maiz pregelatinizado 200,00 mg
Crospovidona 70,00 mg
Copovidona 40,00 mg
Celulosa Microcristalina 200 242,50 mg
Estearato de Magnesio 15,00 mg
Diéxido de Silicio Coloidal 7,50 mg
Crospovidona Micronizada (Polyplasdone) 25,00 mg
Hipromelosa 2910/5 13,20 mg
Polietilenglicol 8000 3,60 mg
Diéxido de Titanio 2,40 mg
Talco 14,10 mg
Lactosa Monohidrato Micronizada 6,43 mg
Laca Indigotina E132 0,07 mg
Oxido de Hierro Amarillo 0,20 mg

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

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

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

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
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1. ;¢ QUE ES VIRONTAR® Y PARA QUE SE UTILIZA?

Darunavir/ritonavir son un tipo de droga anti-VIH llamado inhibidores de la
proteasa. EI VIH es un virus que causa SIDA (Sindrome de la
Inmunodeficiencia Adquirida).

Virontar® coadministrado con otros agentes antirretrovirales, esta indicado para
el tratamiento de la infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH-

1).

Cuando es usado con otros medicamentos para el VIH, Virontar® puede reducir
la cantidad de VIH en su sangre (llamado “carga viral’). Virontar® puede
también aumentar la cantidad en sangre de celulas T CD4 que ayudan a
combatir otras infecciones. Reduciendo la cantidad de VIH y aumentando el
recuento de células T CD4 se mejora el sistema inmune. Esto puede reducir el
riesgo de muerte o infecciones que pueden ocurrir cuando el sistema inmune
es débil (infecciones oportunistas).

2. ;QUE NECESITA SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de usar Virontar® consulte a su médico si Ud.:

e Es alérgico a cualquiera de las drogas que componen este
medicamento: darunavir y ritonavir, o cualquiera de sus excipientes.
Tiene problemas en el higado, incluyendo hepatitis B o hepatitis C
Es alérgico a los medicamentos derivados de sulfamida
Tiene problemas cardiacos
Tiene diabetes
Tiene hemofilia o problemas de hemorragias
Esta embarazada o planeando quedar embarazada. Se desconoce si
darunavir/ritonavir puede dafiar a su bebé aun no nacido.

e Esta utilizando un método anticonceptivo hormonal ya que la medicaciéon
podria reducir su efectividad
e Esta dando de amamantar o planea dar de amamantar. No amamante.

Se desconoce si Virontar® puede pasar a su bebé en la leche del pecho

materno y si eso puede dafiar a su bebé. Asimismo, las madres que

tienen HIV-1 no deben amamantar porque el virus HIV-1 puede pasar al
bebé en la leche materna. Consulte a su médico la mejor manera de
alimentar a su bebé.

Farm. Myriam J. Rozenberg Elvira Zipi
Co - Directora Técnica Apoderdda
M.N 15.781
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Consulte a su médico sobre todos los medicamentos que esta tomando
mcluyendo medicamentos de venta libre, vitaminas y hierbas medicinales. Usar
Virontar® puede afectar la manera en que los otros medlcamentos trabajan y
los otros medicamentos pueden afectar la manera en que Virontar® trabaja.

Virontar® puede interactuar con otros medicamentos y causar eventos adversos
serios. Es |mportante conocer los medicamentos que no deberian ser tomando
con Virontar®.

Consulte especialmente a su médico si Ud. toma:
e Oftros medicamentos para tratar el HIV
e Alfuzocina

. Ant:conceptwos basados en estrogenos (para control de la natalidad).
Virontar® puede reducir la efectividad de los anticonceptivos. Debe tomar
precauciones adicionales para control de la natalidad tales como el uso
de preservativo.

e Medicamentos para calmar los dolores como tramadol, propoxifeno o
meperidina

e Medicamentos para tratar el abuso de alcohol como disulfiram.

e Medicamentos para su corazén como disopiramida, mexiletin, bepridil,
lidocaina, quinidina, amiodarona, dronedarona, digoxina, flecainida,
propafenona

¢ Warfarina, rivaroxaban

e Medicamentos para el tratamiento de convulsiones como
carbamazepina, clonazepam, etosuximida, divalproex, lamotrigina,
fenobarbital, fenitoina

e Cisaprida

¢ Medicamentos para las infecciones como claritromicina, rifabutina,
rifampina, atovacuana, bedaquilina, quinina o metronidazol.

¢ Medicamentos para las infecciones con hongos como ketoconazol,
itraconazol, voriconazol

¢ Colchicina, sobre todo en caso de enfermedad del higado o rifiones
¢ Dihidroergotamina, ergotamina, metilergonovina
¢ Hierba de San Juan (Hypericum perforatum)

j N o
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Medicamentos usados para tratar la presion arterial, ataques cardiacos,
insuficiencia cardiaca o para disminuir la presion en el ojo como
metoprolol, timolol

Midazolam oral o por inyeccién, triazolam

Medicamentos para la enfermedad cardiaca como felodipina, nifedipina,
diltiazem, nicardipina, verapamilo

Esteroides como dexametasona, fluticasona, budenosina o prednisona
Bosentan

Medicamentos para tratar la hepatitis C crénica como simeprevir,
boceprevir, telaprevir

Medicamentos para el colesterol como pravastatina, atorvastatina,
rosuvastatina, lovastatina, simvastatina

Medicamentos para prevenir la falla en el transplante de érganos como
ciclosporina, tacrolimus, sirolimus

Medicamentos para enfermedad pulmonar como teofilina y salmeterol

Medicamentos narcoticos como metadona, buprenorfina,
buprenorfina/naloxona, fentanilo.

Medicamentos para tratar la esquizofrenia como risperidona, tioridazina

Medicamentos para tratar la disfunciéon eréctil o hipotension pulmonar
como avanafil, sildenafil, vardenafil, tadalafil. De estar utilizando avanafil,
su médico debera cambiarlo por otro medicamento.

Medicamentos para tratar la ansiedad, depresién o trastorno de panico
como sertralina, paroxetina, buspirona, clorazepato, diazepam,
estazolam, flurazepam, zolpidem, nefazodona, bupropion, desipramina,
trazadona, fluoxetina, amitriptilina, nortriptilina.

Medicamentos para las nduseas y vomitos como dronabinol o
perfenazina.

Medicamentos para el cancer como Dasatinib, nilotinib, vincristina o
vinblastina.

Medicamentos para tratar la malaria como artemeter/lumefantrina
Pimozida

Metanfetamina

Medicamentos para tratar la psicosis como quetiapina
Lurasidona

Ranolazina

M.N 15.781
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Esta no es una lista completa de medicamentos por los cuales debe consultar a
su médico. Conozca los medicamentos que esta tomando. Guarde una lista de
ellos para mostrarle a su médico o farmacéutico cuando Ud. reciba un nuevo
medicamento. No comience a tomar ningiin medicamento nuevo mientras esté
tomando Virontar® sin previamente consultar con su médico.

Virontar® no cura la infeccion con HIV o sida y Ud. puede continuar
experimentando enfermedad asociada con HIV-1, incluyendo infecciones
oportunistas.

Evite hacer cosas que puedan distribuir la infeccion de HIV-1:
¢ No comparta agujas u otros equipamientos de inyeccion

¢ No comparta elementos personales que tengan sangre o fluidos del
cuerpo sobre ellos, como cepillos de dientes o afeitadoras.

e No tenga ningun tipo de relaciébn sexual sin proteccion. Siempre
practique sexo seguro usando preservativo para disminuir la
probabilidad de contacto sexual con semen, secreciones vaginales o
sangre.

Consulte a su médico si Ud. tiene dudas con respecto a como prevenir el
contagio de VIH a otras personas.

3. ;COMO TOMAR VIRONTAR®?

Tome Virontar® cada dia exactamente como lo prescribié su médico.

No cambie su dosis de Virontar®, no deje el tratamiento sin hablar primero con
su médico.

Tome Virontar® junto con la comida.

Degluta los comprimidos enteros con un vaso de agua. Si Ud. tiene dificultades
para tragar comprimidos, consulte a su médico. Ud. puede estar necesitando
un medicamento diferente.

Evite quedarse sin medicacion, prevea de conseguirla antes de que se acabe.
Es importante que haga todas las tomas, sin saltearse alguna.

Si Ud. tomé demasiado Virontar®, llame a su médico o vaya al hospital mas
cercano inmediatamente.

)
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¢ Qué hacer si se olvida una dosis?

Si se olvida una dosis, haga la toma tan pronto como le sea posible, y luego
tome la siguiente dosis a la hora habitual. De ser un horario cercano a su
préxima dosis, no tome la dosis olvidada.

Si Ud. se olvida una dosis de Virontar®, no duplique la préxima dosis. No tome
ni mas ni menos que la dosis prescripta de Virontar® en cada momento.

4. ;CUALES SON LOS POSIBLES EFECTOS ADVERSOS DE VIRONTAR®?

Problemas hepaticos. Algunas personas han desarrollado problemas
hepaticos que pueden ser amenazantes para la vida. Su médico debe pedlrle
que se haga analisis de sangre antes y durante el tratamiento con Virontar®. Si
Ud. tiene hepatitis B o C crénica, su médico debe controlar sus analisis de
sangre con mas frecuencia porque tiene una probabilidad aumentada de
desarrollar problemas hepaticos.

Consulte a su médico si Ud. tiene algunos de los signos y sintomas de
problemas hepaticos:

¢ Orina oscura (de color parecido al té)

e Color amarillo en la piel o blancos del ojo

¢ Materia fecal de color palida /movimientos intestinales

e Nauseas

e Vomitos

¢ Dolor o sensibilidad en el lado derecho debajo de las costillas
¢ Pérdida del apetito

e Piel con picazén

¢ Cansancio

IFLABBRAGHIO4

Elvira Zini

Rmomo\hlcumouo DRDGA#ANMAT

_~Farm. Myriam J. Rozenberg
Co - Directora Técnica
M.N 15.781

[+2]

IF-2019-103606768-APN-DERM#ANMAT

Pagina 6 de 10



! ? VIRONTAR®

Laboratorios
RICHMOND

Problemas del pancreas: Consulte con su médico si tiene signos o sintomas
de pancreatitis como

e Nauseas
e \Vomitos
¢ Dolor estomacal (abdominal)

Reacciones alérgicas. Virontar® puede causar reacciones de la piel graves o
amenazantes de la vida o erupcién

A veces estas reacciones de la piel y erupciones de la piel pueden volverse
graves y requiere tratamiento en un hospital. Debe llamar a su médico
inmediatamente si Ud. desarrolla una erupcion. Sin embargo, suspenda la toma
de Virontar® y llame inmediatamente a su médico si Ud. desarrolla un cambio
en la piel con los sintomas siguientes de reaccion alérgica grave:

o Dificultad al respirar

e Sibilancias

e Mareo o desvanecimiento

e Opresion en la garganta o ronquera

o Latidos fuertes en el pecho, palpitaciones (taquicardia)
e Sudoracion

e Hinchazén en la piel, labios o lengua
o Fiebre

e Cansancio

¢ Dolor muscular o de articulaciones

¢ Ampollas o lesiones de la piel

e Ulceras o llagas en la boca

e Ojos inflamados o rojos o conjuntivitis.

La erupcidon ocurri6 mas frecuentemente en personas que tomaron darunavir
con raltegravir que con cualquiera de estas drogas por separado, pero
generalmente fue leve.

/.—‘_'_-__'_‘_‘—-—-_._
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Cambios en la actividad eléctrica de su corazén llamada prolongacion PR,
que puede causar latidos del corazén irregulares. Consulte a su médico
inmediatamente si Ud. tiene sintomas como:

o Mareos

e Aturdimiento

¢ Sentirse debilitado o desmayarse
e Latidos cardiacos anormales

Aumento en los niveles de colesterol y triglicéridos. Su médico debe
enviarlo a hacerse andlisis de sangre antes de iniciar el tratamiento con
Virontar® y controlar regularmente si hay un aumento en los niveles de
colesterol y triglicéridos.

Diabetes y nivel de azicar elevado en sangre (hiperglucemia). Algunas
personas que toman inhibidores de proteasa, incluyendo darunavir, pueden
aumentar su nivel de azlcar en sangre, desarrollar diabetes o empeorar su
diabetes. Consulte a su médico si Ud. percibe que tiene mas sed o que orina
mas mientras toma Virontar®.

Cambios en la grasa del cuerpo. Estos cambios pueden ocurrir en personas
que toman terapia antirretroviral. Los cambios pueden incluir una cantidad
aumentada de grasa en la espalda dorsal y el cuello (giba de bufalo), pechos y
alrededor de la espalda, pecho y area estomacal. También puede ocurrir
pérdida de grasa de brazos, piernas, y rostro. La causa exacta y los efectos de
salud a largo plazo de estos estados clinicos son desconocidos.

Cambios en su sistema inmune (sindrome de reconstitucion inmune) puede

ocurrir cuando comienza a tomar los medicamentos de HIV. Su sistema inmune

puede fortalecerse y comenzar a confrontar infecciones que han estado

escondidas en su organismo por un largo tiempo. Consulte a su médico
inmediatamente si Ud. comienza a tener nuevos sintomas luego de comenzar J
con su medicacion para el HIV.

Aumento de hemorragia en hemofilicos. Algunas personas con hemofilia
tienen hemorragia aumentada con los inhibidores de proteasa como Virontar®.

0P, . et
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Los efectos adversos mas frecuentes de Virontar® incluyen:

e Debilidad o cansancio
e Diarrea
e Nauseas
e Erupcion
e Dolor de cabeza
¢ Dolor abdominal
e Vomitos
| e Pérdida de apetito
‘ e Cambios en el gusto
. e Mareos

¢ Sensacién de hormigueo o entumecimiento en manos o pies o alrededor
de los labios

Consulte a su médico si Ud. tiene algun efecto adverso que le moleste o que
persiste.

Estos no son los Unicos posibles efectos adversos de Virontar®.

5. PRESENTACION
Envase conteniendo 60 comprimidos recubiertos.

6. CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
En su envase original, a temperatura inferior a 30° C. No congelar ni freezar.

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico

actual.
No lo recomiende a otras personas.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO
4ABORATORIOS RIEHMOND 9 IF 1 2@ bR, RSNDGA#ANMAT
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ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD
Certificado N° 57.164

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

ESTE PRODUCTO ESTA BAJO UN PLAN DE GESTION DE RIEGOS CUYA
FINALIDAD ES GARANTIZAR LA SEGURIDAD Y PROTECCION
DE LOS PACIENTES

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.L.F. Calle 3 N°519 Parque Industrial
Pilag, Provincia de Buenos Aires
DIRECTOR TECNICO: Pablo Da Pos, Farmacéutico.

Elaborado y acondicionado en:
Laboratorios Richmond S.A.C.I.F.

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y
no puede repetirse sin una nueva receta médica.”

Fecha de la dltima revision: ......[ .../ e
>‘\( \) Vo \
(méosmomos RICHMOND 10 IF-2080r00DH43 HOMMGIRC A#ANMAT
Farm. Myriam J. Rozenbe| Elvira Zjrii
Co - Directora Técnica i\ppdefada
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2019-103606768-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 21 de Noviembre de 2019

Referencia: EX-2019-18745492- -APN-DGA#ANMAT INFORMACION PACIENTE prod. VIRONTAR.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 10 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2019.11.21 09:02:10 -03:00
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Asesor Técnico
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
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PROYECTO DE ROTULO
VIRONTAR®
DARUNAVIR 600 mg
RITONAVIR 100 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina
Lote Vencimiento

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada comprimido recubierto contiene:

Darunavir 600,00 mg
Ritonavir 100,00 mg |
Almidén de maiz pregelatinizado 200,00 mg
Crospovidona 70,00 mg |
Copovidona 40,00 mg |
Celulosa Microcristalina 200 242,50 mg |
Estearato de Magnesio 15,00 mg
Dioxido de Silicio Coloidal 7,50 mg
Crospovidona Micronizada (Polyplasdone) 25,00 mg
Hipromelosa 2910/5 13,20mg |
Polietilenglicol 8000 3,60 mg
Diéxido de Titanio 2,40 mg
Talco 14,10 mg |
Lactosa Monohidrato Micronizada 6,43 mg
Laca Indigotina E132 0,07 mg
Oxido de Hierro Amarillo 0,20 mg
Posologia:

Ver prospecto adjunto.

Conservacion:
En su envase original, a temperatura inferior a 30° C. No congelar ni freezar.

Presentacion:
Estuches conteniendo 60 comprimidos recubiertos.

I o—
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD

CERTIFICADO N° 57.164
LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F.
Calle 3 N° 519, Parque Industrial Pilar, Buenos Aires.

DIRECTOR TECNICO: Dr. Pablo Da Pos - Farmacéutico.

“Este medicamento debe ser administrado bajo prescripcion médica”

Elaborado y acondicionado en:
Laboratorios Richmond S.A.C.I.F.

Fecha de la altima revision: .......[.......[......
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