"2016 - A¥o del Bicentenaric de la Declaracion de la Independancia Nacional”

DISPOSICION N° 9269

EF |
Ministerio de Salud
Secretdris de Polfticas,

Regulacion ¢ Institutos
ANVAT BUENQOS AIRES, 16 DE AGOSTO DE 2016.-

VISTO el Expediente N® 1-0047-0001-000024-14-2 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIO DOSA

S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que
I 1

|
Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto

sera elaborada en la Republica Argentina.

imilar registrado en la Republica Argentina.

— — P — .

3 - i l . - . &
Que las actividades de elaboracidén vy comercializacion de
I

especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
|

los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92  (t.o. 1993) .y sus |normas

complementarias.
Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3© del Decreto N°

150/92 (t.0. 1993).
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"2016 - Alo del Bicentenario de la Declaracion de la Indzpendencia Nacional”

DISPOSICION N° 9269

Ministerio de Salud
Secreraria de ®oliticas,
Regulacion ¢ Inf:fﬂ‘mm:

ANAAT,

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié
Ir%:s informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
Gi‘aracteristicos aprobados por cada una de las referidas dareas para la
e?specialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

1 .
! Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los

e!:stablecimiento/s que realizara/n la elaboraciéon y el control de ca[idéd de la
e%specialida‘d medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.

!

; Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos
Giorrespondientes.

i Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
i’l?tervencién de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM

<Le la especialidad medicinal solicitada.

Que se actiia en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de diciembre de 2015.

: Por ello,
l EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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£ | DISPOSICION N° 9269

Ministerlo giafud‘
Secrerarts de Politicas,
Regulacién ur{m’rum
ﬂﬁ\mm[
ARTiCULO 19.- Autorizase a la firma LABORATORIO DOSA S.A. la inscripcién en
el Regqgistro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION
P}ACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la
éspecialidad medicinal de nombre comercial ENFUVIRTIDA DOSA y nombre/s
genérico/s ENFUVIRTIDA , la que sera elaborada en la Republica AErgentina
segun los Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos en el Certificelldo que,
como Anexo, forma parte integrante de la presente disposicion. .
ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos deé r6tulo/!s y de
grospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
PIACIENTE_VERSIONO3.PDF - 06/07/2016 14:23:20, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONQS.PDF - 06/07/2016 14:23:20, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO6.PDF - 06/07/2016 14:23:20, PROYECTO DE
'R(')TULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO7.PDF - 06/07/2016 14:23:20,
ILIROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONOS.I%’DF - 06/07/2016
14:23:20 . i
ARTICULO 3°.- En los rétuios y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTéRIO DE| SALUD
C:ERTIFICADO No”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
r-i1llorma legal vigente. |

ARTI'CULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad
|

L. . S . . .
medicinal cuya inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular

|
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"2016 - Afio del Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacional”

DISPOSICION N° 9269

Atinistert  dafud
Seerraria de Poltsivas,
Regulacion ¢ Inftittros
Axnfar
debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la
elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccidn y de control
correspondiente.
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la
presente disposicion sera de 5 afios contados a partir de la fecha impresa en él.
ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electréonicamente al interesado la
presente disposicion y los proyectos de rotulos y prospectos aprobados. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.
EEXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000024-14-2

- 5’ CHIALE Carlos Alberto

CUIL 20120911113
8 sy 2
%wﬁi
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ENFUVIRTIDA DOSA
ENFUVIRTIDA 90mg/m}
INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lea toda la Informacién para el paciente detenidamente antes de empezar a tomar el
medicamento.

- Conserve esta Informacion para el paciente, ya que puede tener que volver a leerla.

- Si tieng alguna duda, consulte con su médico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe dérselo a ofras personas, aunque tengan
los misrﬁos sintomas, ya que puede perjudicarles. |

- Inforne a su médico si cree presentar cualquier efecto adverso mencionado o no en esta

Informacion para el paciente.
|

Contenido de la Informacion para el paciente:
1. Qué es Enfuvirtida Dosa y para qué se utiliza.

Antes de usar Enfuvirtida Dosa.

Posibles efectos adversos.

Conservacién de Enfuvirtida Dosa,

SA U B

Cémo usar Enfuvirtida Dosa. l
]
!

Informacion adicional.

1. QUE ES ENFUVIRTIDA DOSA Y PARA QUE SE UTILIZA

Qué es Enfuvirtida Dosa

Enfuvirtida Dosa inhibe la entrada del virus de la inmunodeficiencia humana (VIH): dentro
de las células de la sangre a las que ataca el VIH (estas células se conocen como lifnfocitos
CD4I o T). Evita, de este modo, que el VIH entre en contacto con la membrana celular aifectada.
Esto significa que el VIH no puede entrar dentro de la célula ni, en consecuencia, muitiplicarse.

Esto se debe a que el VIH necesita el ADN de 1a célula huésped para multiplicarse.

Cuiando debe usar Enfuvirtida Dosa

Enfuvirtida Dosa se utiliza en combinacién con otros medicamentos antirretrovirales por
personas infectadas por el VIH, el virus causante del SIDA. El médico le ha prescrito
Enfuvirtida Dosa para controlar mejor la infeccion por el VIH. Enfuvirtida Dosa no cura la

infeccion por VIH. No utilice ni comparta nunca agujas que ya hayan sido utilizadas.
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2, ANTES DE USAR ENFUVIRTIDA DOSA

No use Enfuvirtida Dosa

- Si es alérgico (hipersensible) a 1a enfuvirtida o a cualquiera de los demas componentes de

Enfuvirtida Dosa (enumerados en la Seccion 6. Composicion de Enfuvirtida Dosa,).

Tenga especial cuidade con Enfuvirtida Dosa

Informe a su médico

- Si tiene cualquier otra enfermedad.

- Si ha padecido alguna enfermedad pulmonar con anterioridad, o ha utilizado drogas por via
intravenosa; o es fumador.

-Siha t'!;nido con anterioridad problemas de rifidn.

Enfuvirtiida Dosa no reduce el riesgo de transmisién del VIH a otros a través del contacto

sexual pl de la contaminacién de la sangre. Es importante continuar tomando las precauciones |

adecuad%as para prevenir la transmisién de VIH a otros. Enfuvirtida Dosa no cura la infeccién

por VIH. \

En algunos pacientes' con infeccién por VIH (S8IDA) avanzada y antecedentes de infecciones
oportunistas pueden aparecer signos y sintomas de inflamacién de infecciones previas poco

después|de iniciar el tratamiento anti-VIH. Se cree que estos sintomas se deben a una

recuperacion del sistema inmune del organismo. Esta mejoria permite al organismo cf.ombatir
infecciones que estaban presentes sin ningun sintoma aparente. Los pacientes con l:wpatitis
crénica'IB y C y que estén en tratamiento con terapia antirretroviral presentan un mayor
riesgo de experimentar problemas graves del higado. Si observa cualquier sintoma de

infeccién, por favor informe a su médico inmediatamente.

Problemas dseos
Algunos| pacientes -que reciben tratamiento antirretroviral combinado ‘pueden desarrollar una
enfermedad de los huesos llamada osteonecrosis (muerte de tejido 6seo provocada por la
pérdida de aporte de sangre al hueso). Entre los numerosos factores de riesgo para desarrollar
esta enfermedad se encuentran la duracién del tratamiento antirretroviral combinado, el uso
de corticosteroides, el consumo de alcohol, la inmunosupresién grave y el indice dé masa
corporal [elevado. Los sintomas de la osteonecrosis son: rigidez en las articulaciones, dolor y
molestias especialmente en cadera, rodilla y hombro, y dificultad de movimiento. St nota
cualquiera de estos sintomas, comuniqueselo a su médico.

|

f
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Uso de otros medicamentos

Informe a su médico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta. Enfuvirtida Dosa no ha mostrado interacciones con los
otros medicamentos que forman parte de su tratamicnto anti-VIH ni con la rifampicina

(un antibidtico).

Uso de Enfuvirtida Desa con los alimentos y bebidas
Puede usar Enfuvirtida Dosa con o sin alimentos, sin embargo debe seguir las instrucciones

indicadas: en los prospectos de [os otros medicamentos que esté usando.

Embarazo y lactancia

1.as madres embarazadas o en periodo de lactancia no deben usar Enfuvirtida Dosa, salvo
indicacin expresa del médico. Notifique enseguida a su médico si se encuentra embarazada o
pudiera estarlo, o si esta dando el pecho a su hijo. Las madres infectadas por el VIH no deben
dar el pecho a su hijo debido al riesgo de que el bebé contraiga la infeccién por el VIII a

través de la leche materna. Consulte a su médico antes de utilizar cualquier medicamento.

Conduccién y use de maquinas
No se han examinado, de manera concreta, los posibles efectos de Enfuvirtida Dosa sobre la
capacidad de conducir vehiculos o utilizar miquinas. Sin embargo, no deberd conducir ni

utilizar maquinas si mientras usa Enfuvirtida Dosa se siente mareado.

3.COMO USAR ENFUVIRTIDA DOSA
Siga exactamente las instrucciones de administracién de Enfuvirtida Dosa indicadas

por su médico. Consulte a sn médico si tiene dudas.

La dosis normal es de 90 mg, dos veces al dia, administrada como una inyeccion

subcutanea (debajo de ta piel) de I ml.

Consulte al final de este prospecto la informacion adicional sobre como usar Enfuvirtida Dosa.
Alli encontrard instrucciones sobre como preparar Enfuvirtida Dosa y como administrarse usted

mHSmMo una inyeccion.

Si usa mas Enfuvirtida Dosa del que debiera
No existe un antidoto especifico para una sobredosis con Enfuvirtida Dosa. Pongase en
contacto con su médico en caso de que se administre una cantidad superior a la dosis

recomendada.
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Si olvid? usar Enfuvirtida Dosa
lnyéclcslc la dosis en cuanto se acuerde y vuelva al esquema habitual. No se inyecte la
dosis olvidada si quedan menos de 6 horas antes de la siguiente dosis habitual, y en

ningdn caso debe inyectarse una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

4,POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos, Enfuvirtida Dosa puede producir efectos adversos,

aunque no todas las personas los sufran.

El efecto adverso que puede experimentar con mayor frecuencia cuando esté usando
Enfuvirtida Dosa son las reacciones en el lugar del cuerpo donde se haya administrado
la inyeccién. Es muy probable que experimente una o mds de las siguientes
reacciones; de cardcter leve a moderado, en ¢l lugar donde se haya inyectado el
medicamento:

- Picor!

- Hinchazén

- Enrojecimiento.

- Dolorjo molestia.

- Endurecimiento de la piel o bultos.

Estas reacciones pueden aparecer en la primera semana de tratamiento y no suelen empeorar

si continiia inyectandose Enfuvirtida Dosa. Las reacciones en cada lugar de inyeccidn
suelen durar 7 dias o menos. Si experimenta reacciones en el lugar de inyeccién, es
importante que no interrumpa el tratamiento con Enfuvirtida Dosa hasta consultar con su

médico)

Estas reacciones en el lugar de inyeccion pueden empeorar cuando se repite la inyeccién en

el mismo sitio del cuerpo o cuando la inycccion se administra mas profundamente de lo que

se pretende (por ejemplo, dentro del misculo). En raras ocasiones, los pacientes han

experimentado infecciones en un lugar de inyeccidn. Para disminuir el riesgo de infeccién es !
importante que siga las Instrucciones para la Administracion de Enfuvirtida Dosa que se
|

present;an a continuacién.

Adcm:’asl dc las reacciones en el lugar de inyeccion, los efectos secundarios comunicados con
mayor frecuencia en pacientes que reciben tratamiento antirretroviral, con o sin Enfuvirtida
Dosa, son diarrea y sensacién de nauseas.

Las reacciones adversas muy frecuentes (afectan a mds de 1 de cada 10 personas) son el
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dolor y;entumecimiento de manos, pies o piernas, y la pérdida de peso.

Las reaicciones adversas frecuentes (afectan a entre 1 , 10 de cada 160 personas) son: -
- Infla'nllaci(')n de los senos paranasales (cavidades que se encuentran en la frente).

- Hinc;} azon local de la piel.

- Rcac:ciones en los lugares de inyeccion.

- Neurﬁnom’ a.

- Infeceion de oidos.

- Aumento del tamafio de los ganglios linfaticos.

- Disminucién del apetito. |
- Anorexia.

- - Aumento de los niveles de grasas cn sangre.

- Diabetes.

[
- Sentimiento dc' ansiedad o irritabilidad.

- Pcsaclillas.

- Sensacf:ién de mareo.

- Falta (gle concentracion.

- Temblores (sacudidas).

- Inflamacion de los parpados. - Congestion nasal.
- Inflamacién del pancreas.
- Acidez. |

- Sequedad de piel

- Ecizema.

- En:rojiecimiento de la piel.
- A(%né'.

- D(')lolr:muscu}ar.

- Pigdrgln_s en el rifion.

- Sir!nto!r%nas seudogripales,

- Sensdcién de debilidad.
- Sangrie en la orina,

La hipérsensibilidad (alergia) a Enfuvirtida Dosa es rara (afecta a enfre 1 y 10 de cada
10.000!;|Tersonas). Sin embargo, si desarrolla sintomas que sugieran que es alérgico a
este Iﬁedicamento debe interrumpir el tratamiento y comunicarselo a su médico
inmediatamente. Los sintomas que le pueden alertar son erupcion cutdnea, fiebre o
escalofrios, sensacion de mareo o mareos, sudores y temblores. No significa que estos

sintomas pongan de manifiesto que sea alérgico a este medicamento, pero debe

comunicarselos a su médico.

| Pagina 5 de 16

W ‘?‘? m%@ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreio N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
f4 A ; .
!



i
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquiier efecto adverso no mencionado en esta Informacién para ¢l Paciente, informe a

su médico.
S. CONSERVACION DE ENFUVIRTIDA DOSA

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No utilice Enfuvirtida Dosa después de la fecha de vencimiento que aparece o bien en la
etiqueta de los viales de Enfuvirtida Dosa o en la de los viales de Agua para Preparaciones
Inyectables, después de "VEN". La fecha de vencimiento es el iltimo dia del mes que se indica.

Conservar el producto a temperatura ambiente entre 15 a 30°C.

Una vez preparada la solucién, la inyeccidn debe efectuarse de inmediato. Si no se inyecta
inmediatamente el medicamento, consérvelo en heladera (entre 2° C 8% C) y utilicelo antes
de 24 horas. No utilice Enfuvirtida Dosa si observa alguna particula en el polvo.o en la
solucién después de agregar el agua para preparaciones inyectables. Tampoco utilicef el agua
para preparaciones inyectables si observa particulas en el interior del vial o si el agua esta

turbia.!

}
6. INFORMACION ADICIONAL

Composicién de Enfuvirtida Dosa
-El pri!ncipio activo es la enfuvirtida.
Des!pués de la reconstitucién con el disolvente que se incluye en el envase, 1 ml de
soldcion reconstituida contiene 90 mg de enfuvirtida.
-Los Jemés componentes son:
Pol\z)o: Carbonato de sodio anhidro, manitol hidréxido de sodio y &cido
clothidrico. Disolvente: Agua para preparaciones inyectables.
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg), por dosis; esto es,

esencialmente “exento de sodio”.

Aspecto de Enfuvirtida Dosa y contenido del envase

Enfuvirtida Dosa, polvo v disolvente para selucidn inyectable, consta de un envase que
contiene: i

60 viales de Enfuvirtida Dosa.

60 viales de Agua para preparaciones inyectables que se usan para reconstituir el polvo de

Enfuvi{'tida Dosa.

Pagina 6 de 16

L
W ,,,x m“ EI presente documento electrémco ha 5|do fi rmado digitalmente en Ios términes de la Ley N® 25.508, el Decrelo N* 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



60 jeringas de 3 ml. 60 jeringas-de I ml. 180 toallitas empapadas en alcohol.
Este envase trac todo lo que necesita para preparar e inyectarse Enfuvirtida Dosa durante 30 dias

de tratamiento.
COMO USAR ENFUVIRTIDA DOSA

Siga cx‘:ictamente las instrucciones de administracién de Enfuvirtida Dosa de su médico. Consulte
a su médico si tiene dudas.

La dosjis normal es de 90 mg, dos veces por dia, administrada como una inycccién
subcutinea (debajo de la piel) de 1 ml, administrada en el brazo, la cara anterior del muslo o el
abdomefn. Cada inyeccion debe realizarse en un sitio diferente al de la inyeccién previa y nunca
donde lgdavn’a haya una reaccidn en el lugar de inyeccion producida en una dosis anterior. No

debe in‘?yectarse el medicamento en lunares, cicatrices, cardenales o en el ombligo.
Cuidndo usar Enfuvirtida Dosa

Lo mejor es que se inyecte Enfuvirtida Dosa a la misma hora cada dia siempre que pueda.
: Pruebe y separe las dosis por igual cuando sea mas conveniente para usted. La primera hora

de la mafiana y la primera de la noche son buenos momentos.

A continuacién, se ofrece una guia bdsica, paso a paso, sobre como inyectarse ¢l
medicamento. Si tiene alguna duda sobre la administracién de Enfuvirtida Dosa, péngase en

contacto con su médico.

Durante cuanto tiempo debe usar Enfuvirtida Dosa

Debe cgntinuar su tratamiento hasta que su médico le diga lo contrario. Si cesa o intcrlrumpe el
tratamiento con Enfuvirtida Dosa esto le puede conducir a que ¢l VIH presente en su sangre
se vuelira resistente con mas rapidez, que si utiliza Enfuvirtida Dosa con regularidad y sin
interrupciones en el tratamiento. Podria ocurrir que el virus VIH de la sangre se hiciera
eventuallmentc resistente a Enfuvirtida Dosa, y los niveles del virus en sangre aumentarian.
Cuandt‘;)l ocurra esto, su médico podra decidir que no contimie el tratamiento con Enfuvirtida

Dosa por mas tiempo. En ese momento deberd hablar de esto con su médico.

Qué debe hacer si es zurdo

Las ilustraciones de esta Informacioén para el Paciente muestran personas diestras. Si es

zurdo actie con naturalidad. Posiblemente, le resulte mas comodo sujetar la jeringa con la

mano izquierda y tomar el vial entre el pulgar y el indice de la mano derccha.
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I

i
Cuéndo solicitar Ia ayunda al personal de apoyo
Al principio, la inyeccion en algunos lugares, como el brazo, puede resultar dificil. Pida
ayuda si la necesita, a su pareja, a un amigo o a un familiar. El personal de apoyo deberia
asistir a una sesién de entrenamiento en la técnica de la inyeccién con el ﬁrofesional

sanitario, con el fin de reducir el riesgo de lesion por pinchazo con la aguja.
Las jeringas

Las jeringas que se suministran con este medicamento cuentan con protector coloreado de la !
aguja, que esta unido a la misma. Este protector es un dispositivo de seguridad que cubre la
aguja después de su uso y reduce el riesgo de heridas por pinchazo con la aguja.

Aunque estas jeringas ofrecen esta medida de seguridad, es importante que una vez usadas

las deseche convenicntemente y siguicndo las instrucciones que el profesional sanitario le

haya dJidO.
Consejos de Seguridad

- Lavese bien las manos para reducir ¢l riesgo de infecciones bacterianas. No toque nada,
sa]‘vo el medicamento y el material suministrado para la inyeccion.

- Cuan'do manipule la jeringa, no toque la aguja, No toque los tapones de los viales, una
vez que los haya limpiado con las toallitas empapadas en alcohol.

- Com;;ruebe que todos los elementos del envase totalmente cquipado estdn cerrados. No
uti;icc nunca materiales abiertos.

-No ugilicc nunca una aguja doblada o dafiada.

- No mezcle nunca el medicamento con el agua de la canilla/agua corriente.

- No s¢ inyecte nunca el medicamento con otros medicamentos inyectables.

- La tnica via recomendada para la inyeccion es la subcutdnea (debajo de la piel).
Enfuvirtida Dosa ne debc administrarse por via intravenosa (directamente en la vena) ni
intramuscular (directamente en el misculo).

- Deselche las jeringas utilizadas en el recipiente con tapadera para los materiales
descchaliblcs para un vertido seguro de los mismos. Consulte a su médico si tiene alguna duda

acerca del vertido seguro de cste mate

PASO Il: PARA EMPEZAR
Renina el material
Reiina los siguientes materiales:

- Un vial de Enfuvirtida Dosa (recipiente de vidrio con polvo blanco en su interior).
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- Un vial de agua para preparaciones inyectables (recipiente de vidrio con liguido
transparente ¢ inceloro ¢n su interior).

- Una jeringa de 3 ml (jeringa grande) con una aguja de 25 mm.

- Una jeringé de 1 ml (jeringa pequefia) con una aguja de 13 mm.

- 3 toallitas empapadas en alcohol.

. - ’ . -
- Recipiente con tapadera para un vertido segurce de Los materiales desechables.

Abra las envases de las jeringas y retire las capsulas de cierre del vial
- Deseche los envases y las capsulas del vial en la papelera.

- Coloque las jeringas y los viales sobre una superficie limpia.

Livese minuciosamente las manos
- Después de lavarse las manos, no toque nada, salvo el matertal para la inyeccion y el lugar

de la inyeccién.

Limpie los tapones de los viales

- Limpie cada tapon de los viales con una toallita empapada en alcohol limpia. Deje que se
seque el tapon al aire.

- Asegurese de que no toca los tapones de goma una vez limpios. Si los toca, asegiirese de
limpiarlos de nuevo.

PASO 2: PREPARACION DE LA SOLUCION INYECTABLE DE ENFUVIRTIDA DOSA

Extraiga el agua para preparaciones inyectables

Tome lé jeringa grande de 3 ml. Utilice el dedo indice para retirar hacia atras el proteétor

coloreado de la aguja.

+ Para asegurarse de que la aguja esta firmemente colocada, sujete el capuchdn de plastico

transparente y apriete la aguja/ensamblaje del capuchodn con un suave giro, en el sentido de las

agujas del reloj. No ejerza demasiada fuerza, pues la aguja podria aflojarse.
«Para retirar el capuchon de plastico transparente tome la jeringa y tire del capuchon.

Pagina 9 de 16

E” %}Eﬁ;ﬁ&f Ei presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 vy el Decrelo N° 283/2003.-



T

T

\

{

» Aspire.alrededor de 1,1 ml de aire.

- Introduzea la aguja de la jeringa en el tapdn de goma del vial con el agua para preparaciones
'

inyectables y presione el émbolo inyectando el aire.
L

« Invierta el vial. Cerciérese de que la punta de la aguja queda en todo momento por debajo de
la superi%icie del agua para preparacioncs inyectables para que no cntre ninguna burbuja de aire cn
la jeringa.

. Extraiiga lcntamente el agua tirando del émbolo hasta la marca de 1;1 ml. Por favor, tenga en
cuenta 'aue el vial contiene agua para preparaciones inyectables eﬁ exceso (2 ml); sélo tiene

|
que extraer 1,1 ml para preparar su medicacién adecuadamente.

l - . .
* Golpee suavemente la jeringa para que las burbujas de aire suban.
» Si ha entrado demasiado aire en la jeringa, empuje suavemente el émbolo para reintroducir
las burbujas de aire en el vial-y extraiga de nuevo ¢l agua, cerciordndosc de que cuenta con 111

| . ..
ml de agua estéril para inyeccion en la jeringa.
1

. Retireia aguja del vial, -asegurdndose de que no la toca con los dedos ni con cualquier

otro objeto en ningiin momento,
|
:
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*» Deseche el vial con el agua estéril en la basura. El vial de disolvente sirve para un solo uso y
después de la extraccidn del volumen necesario para la reconstitucion debe desecharse el agua

para pré:’paraciones inyectables-que quede en el vial.
Inyecte|e]l agua para preparaciones inyectables en el vial de Enfuvirtida Dosa

» Golpee ligeramente ¢l vial para dispersar el polvo.
« Sujete|la jeringa con el agua por el cilindro, e introduzea la aguja a través del tapén de goma
del viallcon una ligera inclinacion.

» Presione lentamente el émbolo de la jeringa, dejando que el agua resbale por [as paredes

internas del vial. Procure no inyectar bruscamente el agua sobre el polve, porgue podria

formarse espuma. Si se formara espuma, el polvo tardaria mas en disolverse por completo.

oy

i

s MY
N

* Una vez que haya inyectado toda el agua para preparaciones inyectables al vial de Enfuvirtida

Dosa, retire la jeringa del vial,

. Sujcté el cilindro de la jeringa con una mano y, sobre una superficie plana, presione con
o

suavidad hacia abajo el protector coloreado de la aguja, hasta que ésta quede cubierta por ¢l
. . I

protector. Oird un clic. No utilice Ia mano libre para presionar el protector sobre Ia aguja.
L : |

.
'
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» Deseche la jeringa en un recipiente para materiales desechables.
|

Mezcla{ del agua para preparaciones inyectables con el polve de Enfuvirtida Dosa

*» Golpee suavemente el vial con la yema de los dedos hasta que empiece a disolverse el

polvo. Ne agite nunca el vial ni lo invierta para mezclario porque podria formarse‘mucha
espuma!. Una vez que empiece a disolverse el polvo, aparte el vial a un lado y deje que se
disue]vai por completo. El polvo puede tardar hasta 45 minutos en disolverse. El paciente puede
hacer ro:dar el vial suavemente entre sus manos después de aiadir el agua para preparaciones
inyectables hasta que ¢l polvo esté completamente disuelto, pudiendo reducirse el tiempo que

tarda en disolverse.

* Si, por accidente, toca el tapon de goma, asegirese de limpiarlo otra vez con una toallita

empapada en alcohol nucva.

' |
+ Aseglirese de que el polvo se ha disuelto por completo y de que se han sedimentado las

posibles burbujas. Si todavia quedan burbujas, golpee suavemente los lados del vial para que

sedimenten.

» Comolsucede con todos los medicamentos inyectables, es importante inspeccionar si la

solucién contiene particulas. Si observa alguna particula en la solucién, no la utilice. Deberd
tirar el vial en el recipiente con tapadera para un vertido seguro de los materiales desechables.

Comience otra vez con un vial nuevo de polvo de Enfuvirtida Dosa.

« Una vez mezclada la dosis con ¢l agua para preparaciones inyectables, debe utilizarla de
inmediato o conservarla e¢n heladera y usarla antes de 24 horas. Espere a que la solucion alcance
la temperatura ambiente antes de utilizarla. |

+ Si esta preparando las dos dosis diarias a la vez, utilice jeringas nuevas, agua para

preparaciones inyectables nueva y un nuevo vial de Enfuvirtida Dosa para cada dosis.
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PASQO 3: PREPARACION PARA LA ADMINISTRACION DE LA INYECCION

Donde inyectar

« Los lugares de inyeccién son el abdomen, la cara anterior del muslo, y los brazos. Cada
inycccién debe realizarse en un sitio diferente al de la inyeccién previa y nunca donde todavia
haya una reaccion en el lugar de inyeccidn, producida en una dosis anterior. No debe inyectarse

el medicamento en lunares, cicatrices, cardenales o en el ombligo.

» Elija ulna zona diferente a la de la Gltima inyeccion que se haya administrado, y compruebe |
los lugares donde todavia tenga una reaccidn (presione sobre la piel y compruebe que no hay
bultos).' Evitar cstas dreas ¢s lo mas aconsejable. También debe evitar aquellas zonas cn las que

se pudigra producir irritacién por ¢l cinturén o por el roce de la ropa.
)

Limpie'el lugar de inyeccién
|

* Limpie la zona de inyeccién con una toallita empapada en alcohol en un movimiento
r

circular hacia afuera. Deje que la zona se seque por completo.

Extraiga Enfuvirtida Dosa con la jeringa de 1 ml

* Limpie otra vez el tapon del vial de Enfuvirtida Dosa con una toallita empapada en alcohol

nueva. ]

* Tome la jeringa pequefia de 1 ml, Utilice el dedo indice para retirar hacia atras el protector

colorca?o de Ja aguja.

* Para asegurarse de que la aguja estd firmemente colocada, sujete el capuchdn de plastico y
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apriete la aguja/ensamblaje del capuchén girando ligeramente y empujando hacia la jeringa.

+ Para retirar el capuchon de pldstico transparente sujete la jeringa y tire del capuchdn.

* Aspire 1 ml de aire. Tenga cuidado de no tirar del émbolo demasiado rapido para evitar

rebasar 1a marca de 1 ml y/o sacar el émbolo.

. Introdﬁzca la aguja de la jeringa en ¢l tapén de goma del vial Enfuvirtida Dosa y presione el

émbolo [inyectando el aire. Invierta el vial con suavidad as veces.

* Procure que la punta de la aguja quede siempre debajo de la superficie de la solucién
para que no entren burbujas de aire en la jeringa. Tire lentamente del émbolo hasta que la
solucién alcance la marca de 1,0 ml. Tenga cuidado de no tirar del émbolo demasiado répido

para evitar rebasar la marca de 1,0 ml y/o sacar el émbolo.

» Golpee con suavidad la jeringa para que asciendan las posibles burbujas de aire.

Si entra! demasiado aire en la jeringa, empuje con suavidad el émbolo para que el aire
regrese\lal vial y retire de nuevo la solucién, asegurandose de que haya 1,0 ml de la
solucion en la jeringa (o el volumen correspondiente que le haya prescripto el médico, si
fuera diferente). Este paso puede repetirse hasta que entre la cantidad correcta de la

soluciér;l dentro de la jeringa.

+ Retiré la jeringa del vial.

PASO 4: INYECCION DE ENFUVIRTIDA DOSA

Obsen:acién: Es posible que su médico eventualmente le proponga algiin otro método de
|
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aplicacién que pueda ser mas convenicnte para usted.

*Pellizquese la picl formando un plicguc tan grande corno sea posible, sin hacerse dafio.

+ Una vez introducida la aguja, suelte la piel y, con esa misma mano, sujete el cilindro de la
jeringa I ara mantenerlo recto y evitar que se mueva,

« Con e.ll pulgar, empuje €] émbolo para inyectar la solucién. Una vez inyectada toda la dosis,
retire ld aguja de la picl.

. Sujetél ¢l cilindro de la jeringa con una mano vy, sobre una superficie plana, presione con
suavidat& hacia abajo ¢l protector coloreado de la aguja, hasta que ésta quede cubierta por el protector.

Oira uni clic. No utilice 1a mano libre para presionar el protector sobre la aguja.
I

)

. Dese(!Le ta jeringa en un recipiente con tapadera para los materiales desechables.

+ Si hay algo de sangre o de medicamento cubra con un apdsito el sitio de la inycecion.
¥ .
|
PASO'S: COMO DESECHAR EL MATERIAL UTILIZADO
Desech’e directamente todas las jeringas utilizadas en el recipiente con tapadera para los

N . .
materiales desechables, Mantenga siempre cerrada la tapa del recipiente y coléquelo fuera del

|
|
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alcance de los nifios. Pregunte a su médico como desechar convenientemente el recipiente.
Ademas, debera eliminar de forma segura todas las toallitas empapadas en alcohol y viales
utilizados, incluso cuando los viales contengan restos del medicamento o de agua para
preparationes inyectables. Los viales de Enfuvirtida Dosa y de agua para preparaciones
inyecta:b]es sirven para un solo uso. Todo el material utilizado, a excepcidn de las jeringas
(toallit{i empapadas en alcohol y viales vacios), se puede eliminar en el cubo de la
basura convencional siempre que no queden restos de sangre. St quedan restos de sangre,

esos articulos deben desecharse en el recipiente con tapadera para los materiales desechables.

Si tiene alguna duda o le preocupa la eliminacion segura del material, llame a su médico.

“Ante cualguier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estd en la
Paigina Web de la ANMAT: _
http:/fwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-
333-1234” | :

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no puede repetirse

sin nueva receta médica.

Especialidad medicinal antorizada por el Ministerio de Salud.

Certiﬁcj:;do N°: En tramite

o
Fecha de dltima actualizacién:
| 1

Elabora}do en:

artin Rodriguez 4085/93 — ltuzaingo - Provincia de Buenos Aires.
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ENFUVIRTIDA DOSA

ENFUVIRTIDA 90mg/ml

Polvo para Inyectables
Industria Arg!entina
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Composnclon cuali-cuantitativa del frasco ampolla con Enfuvirtida Dosa:

Enfuvirtida 90mg/ml.

Excipientes:

Manitol 22,5mg/ml; Carbonato de Sodio anhidro 2,39mg/ml; dcido clorhidrico IN é Hidréxido de
Sodio IN para ajuste a pH: 9.0

Contenido del frasco-ampolla del Disolvente:
Agua destilada (para inyectables) c.s.p 2ml

Aceion terapéutica

Antiviral de uso sistémico, inhibidor de la fusidn.
CODIGO ATC: J0SAX07

Indicaciones Llinic@

Enfuvirtida DOSA esta indicado en combinacién con otros medicamentos antirretrovirales en el

tratamiento de pacientes infectados por el VIH-1 que han recibido tratamiento, y a los que les han

o e . . Lo
fallado los tratamientos con al menos un medicamento d¢ cada una de las siguientes clases

ant1rretrov1ralels: inhibidores de la proteasa, inhibidores de la transcriptasa inversa no analogos de

nucléosidos ¢ inhibidores de la transcriptasa inversa analogos de nucléosidos, o que tienen intolerancia
alos tratamlenlto antirretrovirales previos.

Para decidir el nuevo tratamiento en los pacientes que hayan fallado a un tratamiento antlrretrowral
hay que prestar atencion especial a la historia terapéutica de cada paciente y a los patrones de
mutaciones asociados con los distintos medlcamentos Se deberian realizar tests de resistencias

siempre que fuera posible.
|

_ |
Caracteristicas Farmacolbgicas/Propiedades

Grupo farmacoterapéutico: Antiviral de uso sistémico, otros antivirales: inhibidor de la fusion.
Propiedades farmacodinamicas
Mecanismo de accién

La Enfuwrtlda es un miembro de la clase terapéutica denominada inhibidores de la fusién. Se trata de
un inhibidor de la reordenacién estructura! de la gp41 de VIH-1 y actia uniéndose extracelularmente a
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ENTUVIRTIDA DOSA Polve para Inyeetable PROSPECTO

esta proteina del virus de manera especifica, bloqueando la fusion entre la membrana del virus y la
membrana de la célula diana, previniendo la entrada del ARN viral en dicha célula.

Farmacocinética
Las propiedades farmacocinéticas de Enfuvirtida se han examinado en adultos y nifios infectados por
el VIH-1.

Absorcion

La biodisponibilidad absoluta después de la administracién subcutinea de 90 mg de Enfuvirtida en el
abdomen resulté de 84,3 £ 15,5%. La Cmax media (+ DE) fue de 4,59 £ 1,5 pg/ml, y el drea bajo la
curva (ABC) fue de 55,8 + 12,1 pugeh/ml. La absorcién subcutanea de la Enfuvirtida es proporcional a
la dosis administrada en el intervalo de 45 a 180 mg. La absorcion subcutdnea de la dosis de 90 mg es
comparable cuando se inyecta en el abdomen, el muslo o el brazo. El valor medio de concentracién
plasmatica minima en estado estacionario varid entre 2,6 y 3,4 pg/ml en cuatro ensayos diferentes (N=
9al2).

Distribucion

El volumen de distribucion en el estado estacionario después de la administracidn intravenosa de una
dosis de 90 mg de Enfuvirtida fue de 5,5 + 1,1 1. La Enfuvirtida se une en un 92% a las proteinas del
plasma infectado por el VIH, en un intervalo de concentraciones plasmaticas de 2 a 10 pg/ml. La
Enfivirtida se une sobre todo a la albiimina y, en menor medida, a la glicoproteina acida a-1. En los
estudios in vitro, la Enfuvirtida no fue desplazada de su lugar de unién por otros farmacos, ni tampoco
desplazaba a otros farmacos de sus lugares de union. Se han notificado niveles insignificantes de
Enfuvirtida en el liquido cefalorraquideo en pacientes con VIH.

Metabolismo

La Enfuvirtida, como péptido que es, se cataboliza en sus aminodcidos constituyentes; luego, los
aminodcidos se reciclan deniro del organismo. Los estudios in vitro con microsomas’ humanos y los
estudios in vivo sefialan que la Enfuvirtida no inhibe las enzimas del citocromo P450. En estudios in
vitro con microsomas y hepatocitos humanos, la hidrdlisis del grupo amida de la fenilalanina
carboxiterminal determina un metabolito desamidado, cuya formacién no depende det NADPH. Este
metabolito se dietccta en ¢l plasma humano después de administrar Enfuvirtida y con un valor det ABC
que varia entre el 2,4 y el 15% del ABC de Enfuvirtida.

Eliminacion

El aclaramiento de la Enfuvirtida después de la administracion intravenosa de 90 mg fue de 1,4 £ 0,28
I/h y 1a vida media de eliminacion fue de 3,2 + 0,42 h. Después de administrar una dosis subcutanea de
90 mg de Enfuvirtida, la vida media de eliminacién (£ DE) es de 3,8 + 0,6 h. No se han realizado
estudios de balance de masa en humanos para determinar la(s) ruta(s) de eliminacion de la Enfuvirtida.

Farmacocinética en poblaciones especiales

Pacientes pedidtricos

Se ha investigado la farmacocinética de Enfuvirtida en 37 nifios. La dosis de 2 mg/kg aplicada dos
veces por dia (con un maximo de 90 mg, dos veces por dia) proporcioné concentraciones plasmaticas
de Enfuvirtida similares a las de los pacientes adultos tratados con 90 mg, dos veces por dia. Los

Ny
O pDOosSA o 2
N
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ENFUVIRTIDA DOSA Polvo pava Inyectable PROSPECTO
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valores obtenidos entre 25 nifios de 5 a 16 afios tratados con una dosis de 2 mg/kg, dos veces por dia,
inyectada en el brazo, cara anterior del muslo o abdomen fueron estos: mediana del ABC en el estado
estacionario de 54,3 £ 23,5 pugeh/ml, Cmax de 6,14 £+ 2,48 pg/ml, y Cmin de 2,93 &+ 1,55 pg/ml.

Pacientes de edad avanzada
La farmacocinética de la Enfuvirtida tampoco se ha investigado de manera formal entre personas de 65
6 mas afios.

Pacientes con insuficiencia renal ‘

El analisis de los datos de la concentracion plasmatica de los pacientes que intervinieron en los
ensayos clinicos revela que el clearance de Enfuvirtida no se ve afectado con ningiin efecto clinico
relevante en pacientes con insuficiencia renal de leve a moderada. En un ensayo en pacientes con
msuficiencia rlanal, el ABC de Enfuvirtida aumento6 por término medio un 43 - 62 % en los pacientes
con insuficiencia renal grave y en los pacientes en el estado final de la enfermedad renal, en
comparacion Icon los pacientes con la funcion renal normal. La hemodialisis no modifica
considerablemente ¢l clearance de Enfuvirtida. Se eliminé menos de un 13 % de la dosis durante la
hemodialisis. No se requiere ajuste de dosis en los pacientes con la funcién renal afectada.

Pacientes con insuficiencia hepdtica

No se ha investigado la farmacocinética de la Enfuvirtida en pacientes con alteracidén de la funcion

hepética.

Pacientes segiin su género y peso corporal

El analisis de los datos de la concentracion plasmatica de los pacientes de los ensayos clinicos puso de
relieve que el clearance de Enfuvirtida es un 20% inferior en el género femenino que en el masculino,
con independencia del peso, y aumenta segin lo hace el peso corporal, con independencia del género
(20% superior para personas de 100 kg y 20% inferior para pacientes de 40 kg, en relaciéon con un
paciente prototipo de 70 kg). Sin embargo, estas variaciones carecen de significado clinico y no se
precisa ningun ajuste posoldgico.

Pacientes segiin su etnia
El andlisis de los datos de la concentracién plasmatica en los pacientes de los ensayos clinicos, indica
que el clearance de Enfuvirtida no difiere entre afroamericanos comparado con caucasicos. Los demas

. . - . . L L
estudios farmacocinéticos, tampoco sefialan diferencias entre los asiaticos y los caucésicos, una vez

ajustada la explosicién segun el peso corporal.

Posologia v Forma de Administracién

Enfuvirtida DOSA debe ser indicado por médicos con experiencia en el tratamiento de la infeccién
causada por ¢l 'VIH.

Enfuvirtida DOSA s6lo debe administrarse en inyeccion subcutanea.

Pacientes adultos y adolescentes > 16 afios
La dosis recomendada de Enfuvirtida DOSA es de 90 mg, dos veces por dia, en inyeccién subcutanea
en el brazo, la cara anterior del muslo o el abdomen.

Poblaciones especiales
Nifios > 6 afios y adolescentes

N |
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ENFUVIRTIDA DOSA Polvo para Inyectable PROSPECTO

Enfuvirtida Dosa no estd recomendado para su uso en nifios menores de 6 afios debido a que los datos
sobre seguridad y eficacia disponibles no son suficientes

Pacientes de edad avanzada
No hay experiencia en pacientes mayores de 65 aiios.

Pacientes con insuficiencia renal

No es necesario ajustar la dosis de los pacientes con insuficiencia renal, incluyendo aquellos tratados
con didlisis (véanse Precauciones y advertencias; y Caracteristicas farmacologicas — Propiedades;
Propiedades farmacocinéticas).

Pacientes con insuficiencia hepatica

No se dispone de datos para establecer recomendaciones posologicas para los pacientes con
insuficiencia hepatica (véanse Precauciones y advertencias; y Caracteristicas farmacologicas —
Propiedades; Propiedades farmacocinéticas)

Modo de preparacion y administracion ,

Los pacientes deben recibir instrucciones de los profesionales sanitarios sobre el uso y la
administracion de Enfuvirtida DOSA antes de utilizarlo por primera vez.

Enfuvirtida DOSA sélo debe reconstituirse con 1,1 ml de Agua para Preparaciones Inyectables. Los
pacientes deben aprender a afiadir ¢l agua para preparacién inyectable y golpear el vial suavemente con
Ja yema de los dedos hasta que el polvo empiece a disolverse. Nunca se debe agitar el vial ni
invertirlo pag‘"a mezclarlo pues esto provocara que se produzca demasiada espuma. Una vez que
el polvo empif':ce a disolverse se puede dejar reposar el vial para permitir la completa disolucién. El
polvo puede t.a:Irdar hasta 45 minutos en disolverse. El paciente puede hacer rodar ¢l vial suavemente
entre sus manos después de afiadir el agua para preparacién inyectable hasta que el polvo esté
comp]etalnenté disuelto, lo que puede reducir el tiempo que tarda éste en disolverse. Antes de retirar la
solucién para su administracion, el paciente debe realizar una inspeccion visual del vial para verificar
que se ha disuelto todo el contenido, que la solucidn es transparente y que no presenta burbujas ni
particulas. Si Se observan particulas en suspension, no debe utilizarse el vial, sino que se debe desechar

o devolver a la| farmacia.

Los viales de !disolvente contienen 2 ml de agua para preparacién inyectable, de los cuales 1,1 ml
deben extraerée para la reconstitucion del polvo. Se debe informar a los pacientes de que desechen el
volumen restante de los viales de disolvente.

Enfuvirtida DOSA no contiene conservantes, Después de su reconstitucion, el producto debe emplearse
inmediatamente. Si no se utiliza en forma inmediata, debe conservarse en heladera (entre 2 y 8°C) por un
periodo maximo de 24 horas.

La solucidn reconstituida y refrigerada debe llevarse a la temperatura ambiente antes de su inyeccion.

1 ml de solucién reconstituida se inyecta por via subcutanea en el brazo, abdomen o cara anterior del
muslo. La inyeccidn debe realizarse en un sitio diferente al de la inyeccion previa y donde no se haya
producido una! reaccion en el lugar de inyeccion. Cada vial sirve para un sélo uso; se deben desechar

las porciones 1o utilizadas.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de sus excipientes.

Precauciones y advertencias

AN .
@l DOSA /
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Enfuvirtida DOSA debe administrarse como parte de un tratamiento combinado. También, se deben
consultar los plrospectos de envases de los otros medicamentos antirretrovirales que se empleen en la
combinacion. Al igual que otros antirretrovirales, Enfuvirtida debe combinarse lo mas adecuadamente
posible con otros antirretrovirales a los cuales el virus del paciente sea sensible (véase Caracteristicas
farmacologicas — Propiedades; Propiedades Farmacodinamicas).
Se debe advertir a los pacientes que no se ha demostrado que los tratamientos con Enfuvirtida
prevengan el riesgo de transmision de VIH a otras personas, a través del contacto sexual o de la
contaminacion de la sangre. Los pacientes deben continuar empleando las medidas de prevencion
apropiadas. También, se debe informar a los pacientes que Enfuvirtida DOSA no cura la infeccioén por
el VIH-1.
Los estudios en animales han demostrado que Enfuvirtida puede afectar a algunas de las funciones
immunes (véase Caracteristicas farmacologicas — Propiedades; Datos preclinicos sobre seguridad).
En ensayos clinicos se ha observado un aumento de la incidencia de algunas infecciones bacterianas,
de manera mas notable una mayor incidencia de neumonia, en pacientes tratados con Enfuvirtida
DOSA; sin embargo, un aumento del riesgo de neumonia bacteriana relacionado con el uso de
Enfuvirtida DOSA no ha sido confirmado mediante datos epidemiolégicos posteriores.
El tratamiento ﬁcon Enfuvirtida se ha asociado ocasionalmente con reacciones de hipersensibilidad y en
raras ocasiones, las reacciones de hipersensibilidad se han repetido con la re exposicion. Las
complicaciones comprenden rash, fiebre, nauseas y vémitos, escalofrios, rigidez, tension sanguinea
baja y transaminasas hepaticas elevadas en suero en varias combinaciones, y posible reaccién primaria
del complejo inmune, dificultad respiratoria y glomerulonefritis. Los pacientes que presenten signos o
sintomas de una reaccion de hipersensibilidad sistémica suspenderan el tratamiento con Enfuvirtida y
. acudirin al médico para su evaluacién de inmediato. El tratamiento con Enfuvirtida no se debe
reiniciar tras la aparicion de signos y sintomas sistémicos consistentes con una reaccion de
hipersensibilidad que se considere como relacionada con Enfuvirtida. No se han identificado los
factores de riesgo que predicen la aparicidn o la gravedad de la hipersensibilidad a 1a Enfuvirtida.

Enfermedad hepdtica

La seguridad y la eficacia de Enfuvirtida no se han estudiado de manera especifica en pacientes con
trastornos hepdticos subyacentes significativos. Los pacientes con hepatitis crénica B y C, en
tratamiento con antirretrovirales tienen mayor riesgo de experimentar acontecimientos adversos
hepaticos graves o potencialmente mortales. Algunos pacientes que participaron en los ensayos en fase
I1I estaban coinfectados por la hepatitis B/C. En ellos la adicién de Enfuvirtida DOSA no aumento la
incidencia de acontecimientos hepaticos. En caso de tratamiento antirretroviral concomitante para la
hepatitis B o C, se deberd consultar también la informacién del producto relevante para estos
medicamentos.

La administracién de Enfuvirtida DOSA a sujetos no infectados por el VIH-1 puede provocar la
formacion de anticuerpos anti Enfuvirtida que reaccionen de forma cruzada con el antigeno gp41 del
VIH. Esto podria ocasionar un resultado falso positivo del test de ELISA de anticuerpos anti-VIH.

No hay experiencia en pacientes con la funcion hepatica disminuida. Los datos son limitados en
pacientes con insuficiencia renal de moderada a grave y en pacientes mantenidos con didlisis.
Enfuvirtida DOSA se debe emplear con precaucion en estas poblaciones (véanse Posologia y forma de
administracién; y Caracteristicas farmacologicas — Propiedades, Propiedades farmacocinéticas).

Sindrome de Reconstitucion Inmune
Cuando se instaura una terapia antirretroviral combinada en pacientes infectados por VIH con
deficiencia inmune grave, puede aparecer una respuesta inflamatoria frente a patoégenos oportunistas

PN
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latentes o asinfomaticos, y provocar situaciones clinicas graves, o un empeoramiento de los sintomas.
Normalmente estas reacciones se han observado en las primeras semanas o meses, después del inicio
de la terapia antirretroviral combinada. Algunos ejemplos relevantes de estas reacciones son: retinitis
por citomegalovirus, infecciones micobacterianas generalizadas y/o localizadas y neumonia por
Pneumocystis carinii. Se debe evaluar cualquier sintoma inflamatorio y establecer un tratamiento
cuando sea necesario.

Osteonecrosis

Se han notificado casos de osteonecrosis, especialmente en pacientes con infeccidén avanzada por VIH
y/o exposicién prolongada al tratamiento antirretroviral combinado (TARC), aunque se considera que
la etiologia es multifactorial (incluyendo uso de corticosteroides, consumo de alcohol,
inmunodepresion grave, indice de masa corporal elevado). Se debe aconsejar a los pacientes que
consulten al médico si experimentan molestias o dolor articular, rigidez articular o dificultad para
moverse. -

Efectos sobre !la capacidad para conducir y operar maquinarias

No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. No
existen pruebals de que Enfuvirtida pueda alterar la capacidad del paciente para conducir o utilizar
maquinas; no bstante, hay que tener en cuenta ¢l perfil de reacciones adversas de Enfuvirtida (véase

Reacciones ad ersas).

Fertilidad, EmLarazo y Lactancia

No se han realizado estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Los estudios en
animales no miuestran efectos dafiinos sobre el desarrollo fetal. Enfuvirtida debe utilizarse durante el
embarazo solo‘si el beneficio potencial justifica el riesgo potencial para el feto.

No se sabe si Enfuvirtida se excreta por la leche humana. Se debe informar a las madres que no deben
dar el pecho 31 estan recibiendo Enfuvirtida debido a la posibilidad de transmisién del VIH y de

cualquier p051ble efecto adverso en los lactantes.

Interacciones imedicamentosas

Los estudios de interacciones se han realizado sélo en adultos.

No se f:speranE interacciones farmacocinéticas con repercusion clinica entre Enfuvirtida y los otros
medicamentos'que se administran de forma sunultanea y s¢ metabolizan por las enzimas del citocromo
P450.

Efecto de Enfuvirtida sobre el metabolismo de medicamentos concomitantes

Segin los resultados de un estudio in vitro con microsomas humanos, Enfuvirtida no inhibe las
enzimas CYP450 y, en consecuencia, no altera el metabolismo de los medicamentos metabolizados
por las enzimas CYP450.

Segtin un estudio in vivo en el metabolismo humano, Enfuvirtida, en las dosis recomendadas de 90 mg
dos veces por dia, no inhibe el metabolismo de los sustratos de las isoenzimas CYP3A4 (dapsona), la
CYP2D6 (debrisoquina), la CYP1A2 (cafeina), la CYP2C19 (mefenitoina) y la CYP2EI
(clorzoxazona).

Efecto de medicamentos concomitantes sobre el metabolismo de Enfuvirtida
Segiin estudios independientes de interaccion farmacocinética, la coadministracion de ritonavir
(inhibidor potente de la CYP3A4) o saquinavir en combinacion con una dosis potenciada de ritonavir o

I
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rifampicina (inductor potente de la CYP3A4) no produjo cambios clinicos significativos de la
farmacocinética de Enfuvirtida.

Tabla 4, Efecto de ritonavir, saquinavir y rifampicina en la farmacocinética en equilibrio de
Enfuvirtida (90 mg dos veces por dia)*.

; . Cambios % en los parametros
. \ Dosis de " i
Medicamento : . farmacocinéticos de enfuvirtidal
e | N medicamento
coadmlmstrqdo coadministrado (IC 90%)
‘ Cmax ABC Cvalle
Ritonavir } 12 200 mg, 124 122 114
2v/dia, 4 dias (19a141l) [(19a137) [(19a7128)
Saquinavir/ritonavir " Iln.(g)OO mg/100 +7 t14 126
2v/d, 4 dias (l16a121) [(15a124) |(117at35)
Rifampicina 12 600 mg, 13 125 1 15,1
i | 1v/dia, 10dias [(] 6a121) [({11lat6) |[{(l22a|7)

i
* Todos los estudios se efectuaron en pacientes positivos para el VIH-1, aplicando un disefio cruzado
secuencial y c,ci)n la farmacocinética en equilibrio.
1 Aumento = 1; disminucién = |.
1 Cambios clinicamente no significativos.
v/dia = veces por dia

Reacciones a_Jversas

Los datos de seguridad se refieren principalmente a los datos de 48 semanas de los ensayos TORO 1y
TORO 2 combinados (véase Caracteristicas farmacologicas — Propiedades; Propiedades
Farmacodinamicas). Los resultados de seguridad se expresan como el niimero de pacientes con una
reaccion adversa por cada 100 pacientes - afio de exposicidn (a excepcion de las reacciones en el lugar
de inyeccién). |
Reacciones en el lugar de inyeccion \

Las reacciones en el lugar de inyecciéon (RLIs) fueron las reacciones adversas més frecuentes y
ocurrieron en el 98% de los pacientes (Tabla 5). La inmensa mayoria de las RLIs ocurrieron en la
primera semana de tratamiento con Enfuvirtida, y se asociaron con dolor o molestias de intensidad leve
o moderada en el lugar de inyeccion, que no limitaron las actividades habituales de los pacientes. La
intensidad de]\ dolor o de las molestias asociadas con las RLIs no aumentaron en el curso del
tratamiento. Por lo general, la duracion de los signos v los sintomas fue igual o menor de 7 dias y el
nimero de lesiones detectadas en cualquiera de las visitas del estudio fue menor o . Las infecciones en
el lugar de inyeccion (incluidos los abscesos y la celulitis) se produjeron en el 1,5% de los pacientes.

Tabla 5. Resumen de la incidencia combinada de signos y sintomas caracteristicos de las reacciones
en el lugar de inyeccion en los ensayos TORO 1y TORO 2 (% de pacientes).

N=663
4%

Tasa de 'aBandonos
por RLI

Ny |
@l DOSA |
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! o % de | % de
Categoria |de la Enfuvnr_tlda mas Acontecimientos Acontecimientos
> ratamiento . :
reaccién . . con reacciones de | con reacciones de
Optimizado grado 3 grado 4
Dolor / molestias 96,1% 11,0%b 0%b
Eritema 90,8% 23,8%¢c 10,5%c¢
Induracién 90,2% 43,5%d 19,4%d
Nédulos y quistes 80,4% 29,1%e 0,2%e
Prurito 65,2% 3,9%f No aplica
Equimosis 51,9% 8,7%g 4,7%g

a Cualquier grado de intensidad.

b Grado 3 = dolor intenso con necesidad de analgésicos (o administracion de analgésicos narcoticos
durante < 72 horas) y/o con limitacién de las actividades habituales; Grado 4 = dolor intenso con
necesidad de hospitalizacién o prolongacién de la estancia hospitalaria, causante de muerte, de
discapacidad/incapacidad persistente o graves, con riesgo para la vida, o médicamente importante.

¢ Grado 3 = didmetro medio > 50 mm pero < 85 mm; Grado 4 = diametro medio > 85 mm.

d Grado 3 = didgmetro medio > 25 mm pero < 50 mm; Grado 4 = diametro medio > 50 mm.

eGrado 3 =2 3 c¢m; Grado 4 = drenaje.

fGrado 3 = resistente al tratamiento por via tdpica o con necesidad de tratamiento oral o parenteral;
Grado 4 = no definido, ,

gGrado 3 => 3 cm pero < 5 em; Grado 4=> 5 cm.

Otras reacciones adversas

Generalmente la adicién de Enfuvirtida al tratamiento antirretroviral optimizado no aumenté la
frecuencia ni la gravedad de la mayoria de las reacciones adversas. Los acontecimientos comunicados
con mas frecuencia y que ocurrieron durante los ensayos TORO | y TORO 2 fueron diarrea (38
pacientes con acontecimiento entre los tratados con Enfuvirtida més Tratamiento Optimizado por cada
100 pacientes-afio versus 73 pacientes con acontecimiento entre los tratados con Tratamiento
Optimizado por cada 100 pacientes-afio) y nduseas (27 pacientes con acontecimiento entre los tratados
con Enfuvirtida mas Tratamiento Optimizado por cada 100 pacientes-afio versus 50 pacientes con
acontecimiento entre los tratados con Tratamiento Optimizado por cada 100 pacientes-afio).

Las signientes reacciones adversas fueron observadas en una proporcién mayor entre pacientes
tratados con Enfuvirtida mas Tratamiento Optimizado que entre pacientes tratados solo con régimen
Tratamiento Optimizado; este incremento, ajustado por la exposicién, fue de por lo menos 2 pacientes
con acontecinmiiento por cada 100 pacientes - afio. Por lo que estos eventos se designan como de
estimacién frecuente (“muy frecuentes” (= 1/10), o “frecuentes” (= 1/100, < 1/10)). Se observé un
incremento estadisticamente significativo para neumonia y linfoadenopatia. La mayoria de las
reacciones adversas fueron de intensidad leve o moderada.

Infecciones e iLfestaciones
Frecuentes: sinusitis, papiloma cutaneo, gripe, neumonia, infeccién de oido.

Trastornos de la sangre y del sistema linfdtico

Frecuentes: lirllfadenopatia.

Trastornos del metabolismo y de la nutricion
Frecuentes: disminucién del apetito, anorexia, hipertrigliceridemia, diabetes mellitus.
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Trastornos psiquidtricos
Frecuentes: ansiedad, pesadillas, irritabilidad.

Trastornos del|sistema nervioso
Muy frecuentes: neuropatia periférica.
i
Frecuentes: hipocstesia, problemas de atencion, temblores.
Trastornos del sistema nervioso

Trastornos oculares
Frecuentes: conjuntivitis.

Trastornos del oido y del laberinto

Frecuentes: vértigo.

Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos
Frecuentes: congestion nasal.

Trastornos gastrointestinales
Frecuentes: pancreatitis, reflujo esofagico.

Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo
Frecuentes. sequedad de piel, eczema seborreico, eritema, acné.

Trastornos mulrsculoesqueléticos, del tejido conjuntivo y dseos
Frecuentes: mialgia,

Trastornos renales y urinarios i
Frecuentes: Célculo renal.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Frecuentes: enfermedad pseudogripal, debilidad.

Exploraciones|\complementarias
Muy frecuentes: pérdida de peso.

Frecuentes: triglicéridos sanguineos elevados, presencia de hematuria,

Ademas, se observé un pequefio niimero de reacciones de hipersensibilidad, atribuidas a Enfuvirtida
y, en algunos dasos recidivaron tras la reexposicion (véase Precauciones y advertencias). :

Al inicio de la terapia antirretroviral combinada, en los pacientes infectados por VIH con deficiencia
inmune grave,|puede aparecer una respuesta inflamatoria frente a infecciones oportunistas latentes o
asintomaticas (véase Precauciones y advertencias).

Se han notificado casos de osteonecrosis, especialmente en pacientes con factores de riesgo

generalmente reconocidos, enfermedad avanzada por VIH o exposicién prolongada al tratamiento

NS
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antirretroviral |[combinado (TARC). Se desconoce la frecuencia de esta reaccion adversa (véase
Precauciones y advertencias).

Las siguientes reacciones adversas se notificaron asimismo en el andlisis de 24 semanas de los dos
estudios fundamentales con una incidencia > 2% y una frecuencia mayor en los pacientes tratados con
Enfuvirtida mas Tratamiento Optimizado que en los que habian recibido el régimen de Tratamiento
Optimizado solo. No se ha establecido una relacién causal entre estos eventos adversos y Enfuvirtida.

Infecciones e infestaciones: candidiasis oral, herpes simple, foliculitis.
Trastornos psiquidtricos: insomnio, depresion.

Trastornos neurologicos: cefalea, mareo (excluido vértigo), disgeusia.
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: tos.

Trastornos gastrointestinales: dolor epigéstrico, estrefiimiento, dolor faringolaringeo.
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: prurito, sudores nocturnos, sudoracién aumentada.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: artralgia, dorsalgia, dolores en las
extremidades, talambres musculares.

Trastornos generales y reacciones en el sitio de administracion: astenia.

Se registré una tasa mas alta de neumonia bacteriana (se incluyd en el analisis la bronconeumonia y
acontecimientois relacionados) entre los tratados con Enfuvirtida mas Tratamiento Optimizado en los
estudios TORO 1 y TORO 2 que en el grupo de control con el régimen de Tratamiento Optimizado
solo (6,6 y 0,6 pacientes con episodios de neumonia por 100 pacientes-afio, respectivamente). Los
factores de riesgo de neumonia fueron los siguientes: recuento basal de linfocitos CD4 bajo, carga
virica basal alta, uso de drogas por via intravenosa, tabaquismo y antecedentes de enfermedad
pulmonar. Dado que no estaba claro si la tasa mayor de neumonia guardaba una relacion con
Enfuvirtida, se realizé un estudio observacional en pacientes infectados por el VIH (grupo de
Enfuvirtida: 2.045 pacientes-afio de observacion; grupo comparativo: 3.501 pacientes-afio de
observacién) con el fin de evaluar minuciosamente el riesgo de neumonia por Enfuvirtida controlando
otros factores de riesgo conocidos. En este estudio observacional a gran escala no se demostrd ninguna
diferencia sigr{iﬁcativa en el riesgo de neumonia entre los pacientes tratados y los no tratados con
Enfuvirtida dekpués de ajustar los grupos de comparacién en cuanto a efectos de factores de riesgo
desequi]ibradols El indice de riesgo ajustado de neumonia era de 0,989 para neumonia confirmada
solamente y dé 1.228 para neumonia confirmada o probable, siendo el limite inferior del intervalo de
confianza del 95% de 0,437 vy 0,862, respectivamente.

Poblacion pedidtrica

Se estudié Enfuvirtida en 69 nifios y adolescentes de 4 a 16 afios, con una exposicion al medicamento
de entre 1 dosis y > 48 semanas de tratamiento. Los eventos adversos registrados durante los ensayos

clinicos eran similares a los observados en pacientes adultos.

Alteraciones de laboratorio
La mayoria de los pacientes no experimentd cambios en el grado de toxicidad de ninguno de los
parametros de laboratorio a lo largo del estudio, a excepcidn de los relacionados en la Tabla 6. Durante

N
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ila eosinofilia [recuento mayor al Limite Superior de Normalidad (LSN) > 0,7 x 109/1 ]
or porcentaje entre el grupo de los pacientes tratados con Enfuviritde (12,4 pacientes con

o por cada 100 pacientes-afio) que en los tratados solamente con Tratamiento

Optimizado (5L6 pacientes con acontecimiento por cada 100 pacientes-afio). Si se aplica un umbral de

cosinofilia ma

§ alto (> 1,4 x 109/1), la tasa ajustada por la exposicion es similar en ambos grupos (2,2 y

1,8 pacientes ton eosinofilia por 100 pacientes-afio con los regimenes de Enfuvirtida mas Tratamiento

Optimizado y

Tabla 6. Exp
Enfuvirtida +

Tratamiento Optimizado, respectivamente).

0sicion ajustada de alteraciones de laboratorio grado 3 y 4 entre pacientes tratados con
Tratamiento Optimizado y solo con Tratamiento Optimizado, notificados en més de 2

pacientes con tjéventos por cada 100 pacientes-afio.
Parametros de laboratorio Régimen de Enfuvirtida | Régimen de
Grado mas Tratamiento Optimizado solo
Tratamiento Optimizado por cada 100 pacientes-afio
_ por cada 100 pacientes-afio !
N : l
(Exposicion| Total de los | 663 334 |
pacientes, | por afio de | (557,0) (162,1) |
tratamiento) .
ALAT H .
d I
Gr. 3 (> 5-10'x LSN) 48 43 ]
Gr. 4 (> 10-10 x LSN) 1,4 12
Hemoglobina ]
Gr. 3 (6,55.7,f9| g/dl) 2,0 1.9 ‘
Gr. 4 (< 6,5 g/dl) 0,7 1,2
Creatinina Fosfoquinasa
Gr. 3 (> 5-10 x LSN) 8.3 8.0
Gr. 4 (> 10410 x LSN) 3.1 8.6 ‘

Se notificaron

fundamentales
Enfuvirtida m
No se ha estab

Exploraciones

AST.

Sobredosis

[
las siguientes alteraciones analiticas en el andlisis de 24 semanas de los dos ensayos
con una incidencia > 2% y una frecuencia mayor en los pacientes tratados con
as Tratamiento Optimizado que en los que habian recibido Tratamiento Optimizado solo.
ecido una relacion causal entre estos eventos adversos y Enfuvirtida.
complementarias: valores elevados de gamma-glutamiltransferasa, amilasa, lipasa, y

{

No se han notificado casos de sobredosis. La dosis mdxima administrada a 12 pacientes fue de 180 mg
en inyeccion s!,’c. linica durante un ensayo clinico. Estos pacientes no experimentaron ninguna reaccion
adversa que ho sc observara ya con las dosis recomendadas. En un estudio correspondiente al
Programa de Acceso Precoz, se administré en una ocasién 180 mg de Enfuvirtida a un paciente como

dosis 1nica, si

N7

0 posA

n que experimentara ningun efecto adverso.

1113
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ENFUVIRTIDA DOSA Polve para Tnyectable PROSPECTO

No se conoce ningin antidoto especifico para tratar la sobredosis de Enfuvirtida. El tratamiento de la
sobredosis consistiria en las medidas de apoyo habituales
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pldiatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A, P+sadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

|

Periodo de validez
Polvo 48 meses.
Disolvente 48 meses.

Periodo de validez después de la reconstitucion
Después de su reconstitucion, el producto debe emplearse inmediatamente. Si no se utiliza en forma inmediata,
debe conservarse en heladera (entre 2 y 8°C) por un periodo maximo de 24 horas.

Precauciones especiales de conservacion
Polvo para inyectable y disolvente. Conservar a temperatura entre 15°C a 30°C. Para las condiciones
de conservacion del medicamento reconstituido, véase “Periodo de validez”.

Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con €L, se reali‘%aré de acuerdo con la normativa local.

Presentacién:

Viales de 3 ml con polvo para inyectable de Enfuvirtida Dosa: 60 unidades

Viales de disolvente (agua para inyeccion) para Enfuvirtida Dosa: 60 unidades

Jeringas descartables de 3ml con protector de seguridad: 60 unidades

Jeringas descartables de Im! con protector de seguridad: 60 unidades

Toallitas embebidas en alcohol: 180 unidades

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

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

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N"I: En tramite

Fecha de ﬁltiﬁna actualizacion:

Elaborado en:
Gral. Martin Rodriguez 4085/93 — Ituzaingo - Provincia de Buenos Aires.

Fraccionado en:
Laboratorio DOSA S.A. — Girardot 1369 — (C1427AKC) Cdad. de Buenos Aires

SR ‘
@i DOSA
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ENFUVIRTIDA BOSA Polvo para Inyeclable PROSPECIO

Director Técnico: Maria C. Terzo, Farmacéutica.

“ -

] ;
VAZQUEZ Eduardo Omar
Co-Director Técnico
LABORATORIO DOSA S.A.
33580025779

e CHIALE Carlos Alberto
" CUIL 20120911113
ﬁf‘mﬁnf

i‘?ﬁl

\id
f*i i 5.% ‘g

0} CéNNOR Juan Tomas
APQODERADO
PAN LABORATORIO DOSA SA

| I ““WK 1312
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ENFUVIRTIDA DOSA Polvo pava Inyeclable Proyecto de envase primario

ENFUVIRTIDA DOSA

: ENFUVIRTIDA 90 mg/ml
Conserl\|for a temperaturg entre 15°C o 30°C

Polvo ;:i}'crc inyectable

Especidlidad medicinal auterizada por el Ministerio de Safud

Certifidhido Ne:

Lote:
Vencimiento:
Laboratorio DOSA §.A

- ———
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ENFUVIRTIDA DOSA Polvo para Inyectable Proyecto de envase primario

by i : ) "
VAZQUEZ Eduardd Omar - -
Co-Director Técnico

LABORATORIO DOSA S.A.
335680025779

gb%%{

, it

CHIALE Carfos Alberto
CUIL 20120911113

I ie.o’
eyl
O'CONNOR Juan Tomas
APODERADO

LABORATORIO DOSA SA
24580025779
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ENFUVIRTIDA ROSA Polva para Inyveciable Proyecto de envasc primario

ENFUVIRTIDA DOSA

Agua destilada (para Inyectables) 2,0ml

Conservar a temperatura entre 15 - 30°C
EspeCIclldOd medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Cerlificado N°:

Lote:
Vencimiento:
Laboratorio DOSA §.A

. |
L,
VAZQUEZ Eduardo Omar
CABORATORIG DOSA 5.4
- A CHIALE Carlos Alberto
33580025779 . e CUIL 20120911113

l Wmn#{ | |

K’

O'CONNOR Juan Tomas
APQODERADO

%?&%ﬁ@'ﬁ’ﬁi&

Pagina 1 de 1

E’ Ja-&f‘ El presente documemo electrénico ha sido firmado digitaimente en los términos de la Ley N* 25.506, el Decreto N* 2628/2002 y el Decreto N® 283/2003.-



ENFUVIRTIDA DOSA. Polvo para Inyectables RETULO DE ENVASE SECONDARIO

Proyecto de Rétulo
ENFUVIRTIDA DOSA

ENFUVIRTIDA 90 mg/1ml
Polvo para Inyectables

| Industria Argentina Venta bajo receta archivada

Composicion cuali-cuantitativa del frasco ampolla con Enfuvirtida Dosa:

Enfuvirtida 90mg/ml.

Excipientes:

Manitol 22,5mg/ml; Carbonato de Sodio anhidro 2,39mg/ml; acido clorhidrico IN 6
Hidroxido de Sodio IN para ajuste a pH: 9.0 :

Contenido del frasco ampolla del Disolvente:
Cada vial de 2 ml contiene agua para inyectables para reconstituir Enfuvirtida Dosa.

Conservacién: Conservar a temperatora entre 15 a 30°C. Mantener el producto en su estuche de
venta.

Después de su reconstitucion, el producto debe emplearse inmediatamente. Si no se utiliza en -
forma inmediata, debe conservarse en Heladera (Entre 2°C y 8°C) por un periodo maximo de 24
horas.

N
| ,
Para administracion subcutanea.

Posolo'él'a: Segﬁn prescripcién médica

Conter|||id0:

Viales u.le 3 ml con polvo para inyectable de Enfuvirtida Dosa: 60 unidades
Viales f&le disolvente (agua para inyeccion) para Enfuvirtida Dosa: 60 Unidades
J eringaé descartables de 3m] con protector de seguridad: 60 Unidades

J eringa’é descartables de Lml con protector de seguridad: 60 Unidades

Toallitais embebidas en alcohol: 180 Unidades

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Este Medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no puede

| . g
repetirse sin nueva receta médica.
Especialidad medicinal autorizada por el ministerio de Salud.

Certificado N°

Pagina 1 de 2
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ENFUVIRTIDA DOSA Polvo para Invectables ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO

i Elaborado en:
'l Gral. Martin Rodriguez 4085/93 — Ituzaing6 - Provincia de Buenos Aires.

Fraccionado en:
Laboratorio DOSA S.A. — Girardot 1369 — (C1427AKC) Cdad. de Buenos
Alres

Director Técnico: Maria C. Terzo, Farmacéutica.

‘ '
VAZQK£EZ Eduardo Omar
Co-Director Técnico
LABORATORIO DOSA S.A.

25779 - CHIALE Carlos Alberto
335800 *’?f CUIL 20120911113

|

Tir ma%‘a f’;g

F - oy

it

O'CONNOR Juan Tomas

APODERADO
ABORATORIO DOSA SA

OrmosA
N7
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Datos ldentificatorios Car?cteristicos de la Forma Farmacéutica
I

Ministerio do Satud
"7 Prasidancia deta Nagitn
16 de agosto de 2016

DISPOSICION N° 9269

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58072

TROQUELES

EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000024-14-2

|
ENFUVIRTIDA 90 mg/ml - I;"OLVO PARA INYECTABLE

Tah (+54-11) 4340-0800 - http:/fwww.anmat.gov.hr = Rephiblica Argenting

Tecnotogin Médica
Ay, ﬂ#lgrann 1480

INAME INAL ‘Edificio Centrat
Av, cBagina 3 dey2 Estados Unidos 25 Av. de Mayo 869

(g Tiremn
E.’ “'j};:ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en las témminos de la Ley N* 25.508, el Decrelo N* 2628/2002 y ef Decreto N* 283/2003 .-
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Troquel


http://jwww.nntn8t.gov.ltJ'

|
SORANNA SANTIAGO Matias
W."‘ Horacio
CUIL 20345159798
’ﬂ"’f‘umﬁu’
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"2016 - Atio dsl Bicantanario ds la Declaracion de la mdapendsncia Nacional”

Oant | w\ Ministerio de Salud

Antikiocitn Hegtnd 08 MAXSErnaTo:, @ Presidencia de la Nacitn
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Buenos Aires, 16 DE AGOSTO DE 2016.-
DISPOSICION N° 9269
ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58072

v

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Aiimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

:!.1 DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

i .
Razdn Social: LABORATORIO DOSA S.A.

NO© de Legajo de la empresa: 6954 \

2! DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ENFUVIRTIDA DOSA
Nombre Genérico (IFA/s): ENFUVIRTIDA
Concentracién: 90 mg/ml .
F!Orma farmacéutica: POLVO PARA INYECTABLE

F?rmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

[Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) |

Tel (+54-11) 4340-0800 - http:/ /wwiv.anmit.gov.ar - Repiitilica Argentina

Tecnalogia Médica INAME INAL | Edificto Cantral

Av, Belirano 1480 Av, Caseros 2181 Estados Unidos 25 Av, de Mayo 869

(C1093ARP), CABA (C1264AAD), CABA (C1I01AAAY, CAGA (C10BAAAD), CABA
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Ministerio de Salud
Prasidencia de la Nacién

[ ENFUVIRTIDA 90 mg/ml

|

Excipiente (s)

CARBONATO DE SODIO ANHIDRO 2,39 myg/ml
MANITOL 22,5 mg/ml
ACIDO CLORHIDRICO 1 Normal 9 ajuste a pH

HIDROXIDO DE SODIO (SOLUCION 1N) 1 Normal 9 ajuste a pH

Solventes: AGUA DESTILADA (PARA INYECTABLES) C.S.P. 2.00 ml / FRASCO
N AMPOLLA VIDRIO (I) CON TAPON ELASTOMERICO Y PRECINTO ALU / No
corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SE]MISINTETICO

Enjvase Primario: FRASCO AMPOLLA VIDRIO (I} CON TAPON ELASTOMERICO Y
PRECINTO ALU -

|
Cointenido por envase primario: VIAL DE 3ML CON POLVO PARA INYECTABLE

VIAL DE 2ML CON DISOLVENTE

Accesorios: JERINGA DESCARTABLE

Contenido por envase secundario: VIALES DE 3 ML CON POLVO PARA INYECTABLE

DE ENFUVIRTIDA DOSA: 60 UNIDADES

. I )
VIALES DE DISOLVENTE (AGUA PARA INYECCION) DE ENFUVIRTIDA DOSA: 60
UNIDADES

JERINGAS DESCARTABLES DE 3ML CON PROTECTOR DE SEGURIDAD: 60
UNIDADES

JEBINGAS DESCARTABLES DE 1ML CON PROTECTOR DE SEGURIDAD: 60
UNIDADES

TOALLITAS EMBEBIDAS EN ALCOHOL: 180 UNIDADES

Presentaciones: 60

Peiriodo de vida util: 48 MESES

Fojrma de conservacidén: Desde 15° C hasta 30° C

I

Otras condiciones de conservacién: MANTENER EL PRODUCTO EN SU ENVASE

Tel (+54-31] 4340:0800 - bitp:/ fwwwLanmat.gov.ar - Repiniics Argentlng

Tecnologia Médica INAME

Av, Belgrane 1480 Av, Coseros 2161

(C10934APY, CABA {C1264ANDY, CABA
Pagina 2 de 4
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ORIGINAL ENTRE 15 Y 30°C
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: DESPUES DE SU RECONSTITUCION, EL PRODUCTO DEBE
EMPLEARSE INMEDIATAMENTE. SI NO SE UTILIZA EN FORMA INMEDIATA, DEBE
CONSERVARSE EN HELADERA (ENTRE 2°C Y 8°C) POR UN PERIODO MAXIMO DE 24
HORAS.

Forma de conservacién: 20 C - 80 C

Otras condiciones de conservacion: DESPUES DE SU RECONSTITUCION, EL
PRODUCTO DEBE EMPLEARSE INMEDIATAMENTE. SI NO SE UTILIZA EN FORMA
INMEDIATA, DEBE CONSERVARSE EN HELADERA (ENTRE 2°C Y 8°C) POR UN
PERIODO MAXIMO DE 24 HORAS.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA
Cédigo ATC: J05AX07

Accion terapéutica:

Via/s de administracion: SUBCUTANEA -

Indicaciones: Enfuvirtida DOSA esta indicado en combinacién con otros
medicamentos antirretrovirales en el tratamiento de pacientes infectados por el
VIH-1 que han recibido tratamiento, y a los que les han fallado los tratamientos con
al menos un medicamento de cada una de las siguientes clases antirretrovirales:

| . . . .
inhibidores de la proteasa, inhibidores de la transcriptasa inversa no analogos de

nucléosidos e inhibidores de la transcriptasa inversa andlogos de nucléosidos, o que
tie:nen intolerancia a los tratamiento antirretrovirales previos. Para decidir el nuevo
tratamiento en los pacientes que hayan fallado a un tratamiento antirretroviral, hay
que prestar atencion especial a la historia terapéutica de cada paciente y a los
patrones de mutaciones asociados con los distintos medicamentos. Se deberian

re?lizar tests de resistencias siempre que fuera posible.
\
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

; Ted (4501 1) ARAC-ORO0 ~ BG:/ ferawmanmpt.gow.ar - Repiiblica Argenting
|

Tecmﬂ| i Médica TNAME 11718 Edificin Central

Ay, Belyrana 1480 &y, Caserog 2161 fstados adas 2% Ay, e Mayo B63
(CADRARRG, CARA {C1264AKD), CABA LCLIDIAARY, TABA (CIORAAAD ), CABA
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Rakzén Saocial Niimerc de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
| autorizante y/o BPF planta
|
INSTITUTO BIOLOGICO 1045/12 BOGOTA 3925 CIUDAD REPUBLICA
CONTEMPORANEQ S.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS. .
b)Acondicionamiento primario:
Ragén Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais )
autorizante y/o BPF planta
INSTITUTO BIOLOGICO 1045/12 BOGOTA 3925 CIUDAD REPUBLICA
CONTEMPORANEO S.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA
J BS. AS,
'c)Acondicionamiento secundario:
Raiz én Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
: autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO DOSA S.A. | 991/15 . GIRARDOT 1369 CIUDAD REPUIBLICA
‘ AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

El| presente Certificado tendra una validez de cinco (5) afosa partir deila

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-0001-000024-14-2

: ‘, CHIALE Carlos Alberto
bl CUIL 20120911113

ThE g

.,,.é%

el {+54:11) ¥346-9800 - Bitp:) fwwviianmat.govar « Ropdblica Mpoending

Temai:;)g’ia Médica INAME ENAL Edificio Cantral

v, Beljrano 1450 av, Caseros 2161 £srados Unidoy 15 for, de Maya G659

(CATETRARY, CAliA {Ci3a4Aa0Y, CAllk {CRI0IAAAY, LABA {CLNgARAD), CABK
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