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Disposicion
Nuimero: DI-2018-2720-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 19 de Marzo de 2018

Referencia: 1-0047-0001-000388-13-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000388-13-1 del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma SAVANT PHARM SA 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 serd elaborada en la Reptiblica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la
Repiblica Argentina y en al menos un pais incluido en el Anexo I del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de especialidades medicinales se
encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus
normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti6 los informes
técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de
las referidas areas para la especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que
realizard/n la elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestién demuestran
aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su
competencia.



Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la especialidad
medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 del
16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma SAVANT PHARM SA la inscripciéon en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial ZIDIMA y
nombre/s genérico/s LAMIVUDINA, la que serd elaborada en la Reptiblica Argentina de acuerdo con los
datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcion, segun lo solicitado por la
firma.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE _VERSION15.PDF - 19/08/2015
12:24:26, INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSION16.PDF - 19/08/2015 12:24: 26, PROYECTO
DE PROSPECTO_VERSIONI11.PDF - 02/07/2015 12:12:46, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSION13.PDF - 16/01/2018 16:48:04, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO_VERSIONI1.PDF - 19/08/2015 12:24:26, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO_VERSIONI12.PDF - 19/08/2015 12:24:26, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO_VERSIONI13.PDF - 19/08/2015 12:24:26, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSION14.PDF - 19/08/2015 12:24:26, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSION15.PDF - 19/08/2015 12:24:26, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSION16.PDF - 19/08/2015 12:24:26.

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusion de
toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacién de la especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de
inicio de la claboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica
consistente cn la constatacién de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion serd
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 electronicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo corrcspondlente
Cumplido, archivese.
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INFORMACION PARA EL USUARIO

ZIDIMA
LAMIVUDINA
Comprimidos recubiertos 150 mg y 300 mg

Venta bajo receta archivada Elaborado en Argentina

Antes de usar este medicamento lea detenidamente todo este prospecto
o Conserve este prospecto, ya que tal vez necesite volver a consultario
¢ Sitiene alguna duda adicional, consulte con su médico o farmacéutico

¢ Este medicamento se le ha recetado a usted. No se lo de a otros. Puede danarlos,
auln si sus sintomas son iguales a los suyos.

o Si alguno de los efectos secundarios empeora, o si apareciera cualquier efecto
secundario no listado en este prospecto, por favor informe a su médico o
farmacéutico.

En este prospecto:

1. Qué es “ZIDIMA” y para qué se usa

2. Antes de usar “ZIDIMA” .
3. Cémo usar “ZIDIMA”

4. Posibles efectos secundarios

5. Como conservar “ZIDIMA”

6. Mas informacion

1. QUE ES “ZIDIMA” Y PARA QUE SE USA
“ZIDIMA” es Lamivudina y se usa en terapia de combinacién antirretroviral para el

tratamiento de adultos y nifios infectados por el Virus de la Inmunodeficiencia Humana
(VIH).

2. ANTES DE USAR “ZIDIMA”
No se recomienda el uso de ZIDIMA como Unica terapia.

Tenga especial cuidado con “ZIDIMA” en:
Algunas personas gque toman ZIDIMA u otra combinacion para el tfratamiento de
infecciones por VIH tienen mayor riesgo de sufrir efectos adversos graves. Usted
necesita saber que hay un mayor riesgo:
- Sialguna vez ha tenido una enfermedad hepatica, incluyendo hepatitis B o C
(si tiene hepatitis B no deje de tomar ZIDIMA sin el consejo de su médico, ya
que podria empeorar).
- Sitiene un sobrepeso importante (especialmente si es mujer)
- Sies diabético y utiliza insulina
- Siusted o su hijo tiene una enfermedad renal, su dosis puede ser modificada.
Consulte a su médico si padece alguna de estas circunstancias. Puede necesitar
pruebas adicionales, incluyendo analisis de sangre, mientras toma este medicamento.
Esté atento a los sintomas importantes
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Algunas personas que toman medicamentos para la infeccion por VIH desarrolian
otros trastornos, que pueden ser graves. Usted necesita conocer a qué signos y
sintomas importantes debe prestar atencién mientras esté tomando ZIDIMA

Proteja a otras personas

La infeccién por VIH se transmite por mantener contacto sexual con alguien que
padezca la enfermedad o por transferencia de sangre infectada (por ejemplo, por
compartir agujas). Mientras esté tomando este medicamento aun puede transmitir el
VIH a los demas, aunque el tratamiento antiviral eficaz reduzca el riesgo.

Consulte a su médico sobre qué precauciones son necesarias para no infectar a otras
personas.

Uso de “ZIDIMA” con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando o ha tomado recientemente
cualquier otro medicamento, incluso los medicamentos a base de plantas y los
adquiridos sin receta.
Recuerde informar a su médico o farmacéutico si empieza a tomar un nuevo
medicamento mientras esta tomando ZIDIMA
Los siguientes medicamentos no se deben usar junto con ZIDIMA
- Otros medicamentos que contengan lamivudina (usados para tratar la infeccién
por VIH o la infeccién por el virus de la hepatitis B).
-  Emtricitabina (usado para tratar la infeccion por VIH)
- Altas dosis de cotrimoxazol (asociacion de trimetoprim y sulfametoxazol), un
antibiotico.
- Cladribina (utilizada para tratar la leucemia de células pilosas).
Informe a su médico si esta siendo tratado con alguno de estos medicamentos.

Embarazo

Si esta embarazada, si se queda embarazada, o si esta planeando quedarse
embarazada hable con su médico sobre los riesgos y beneficios de tomar ZIDIMA
tanto para usted como para su bebé.

ZIDIMA y medicamentos similares pueden causar efectos adversos en los bebés
durante el embarazo. Si se queda embarazada mientras esta tomando ZIDIMA, es
posible que su bebé requiera un mayor control

(incluyendo analisis de sangre) para asegurar que se esta desarrollando con
normalidad.

Los nifios cuyas madres tomaron INTIs (medicamentos como ZIDIMA durante el
embarazo, tuvieron un menor riesgo de ser infectados con el VIH. Este beneficio es
mayor que el riesgo de sufrir efectos adversos.

Lactancia

Las mujeres infe<tadas por el VIH no deben dar el pecho a sus hijos, porque la
infeccion por VIi+ puede pasar al bebé a través de la leche materna.

Si esta dando e! pecho, o esta pensado hacerlo consulte con su médico
inmediatamente. )

Conduccion y uso de maquinas
No es probable que ZIDIMA afecte a su capacidad para conducir o usar maquinas.

3. COMO USAR “ZIDIMA”
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La terapia debera iniciarse por un médico con experiencia en el tratamiento de
la infeccion por VIH. ZIDIMA puede administrarse con o sin alimentos.

Adultos y adolescentes de al menos 30 kg de peso: la dosis recomendada de
ZIDIMA es de 300 mg al dia. Esta dosis puede administrarse como 150 mg (1
comprimido de 150 mg) dos veces al dia o como 300 mg (1 comprimido de 300
mg) una vez a! dia.

Nifios de mas de 3 meses y que pesan menos de 30 kg:

Nifios que pesan entre 21 kg y 30 kg: la dosis oral recomendada es de medio
comprimido de 150 mg por la mafiana y un comprimido entero por la noche.
Nifios que pesan entre 14 kg y 21 kg: La dosis oral recomendada es de medio
comprimido de 150 mg dos veces por dia.

Menores de tres meses de edad: los limitados datos disponibles son
insuficientes para proponer recomendaciones posoldgicas especificas
Se dispone también de ZIDIMA en forma de comprimidos.

Ancianos: No hay informacién especifica disponible, sin embargo, se aconseja
un cuidado especial con este grupo de pacientes debido a los cambios
relacionados con la edad, tales como la disminucion de la funcion renal y los
cambios de los nardmetros hematologicos.

Insuficiencia rer:al: Los niveles plasmaticos de ZIDIMA ascienden en pacientes
con un compromiso renal de moderado a serio, debido a la depuracion
disminuida. Se 1ebe, por lo tanto, ajustar la dosis, utilizando la solucién oral
para pacientes <uyo clearance de creatinina es inferior a 50 ml/min (Ver
cuadro). Los mismos porcentajes de reduccién de dosis se aplican para
pacientes pediatricos con insuficiencia renal.

Cuando son requeridas dosis menores de 150 mg se recomienda ZIDIMA
solucién oral.

Insuficiencia He ~~tica: no es necesario ajustar la dosis en pacientes con
insuficiencia he4tica moderada o severa a menos que esté acompafada de
alteracion renal

4. POSIBLES Ef =CTOS SECUNDARIOS

Se han comunice Jo las siguientes reacciones adversas durante el tratamiento de ia
enfermedad causaca por VIH con ZIDIMA

A continuacion se presentan las reacciones adversas consideradas al menos
rosiblemente re'acionadas con el tratamiento, clasificadas por sistema corporal,
¢reano y frecuencia absoluta. Las frecuencias se definen como muy frecuentes
(>1/10), frecuentes (>1/100, <1/10), poco frecuentes (>1/1.000, <1/100), raras
(~1/10.000, <1/1.710), muy raras (<1/10.000). Las reacciones adversas se enumeran
en orden decrec’ ‘= de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia.
T-nstornos de la -2ngre y del sistema linfatico: Poco frecuentes: Neutropenia
(disminucion de cranulocitos de la sangre) y anemia (ambas ocasionalmente graves),
U'tima revisién: Savant info para el usuario_ZIDIMA comp recub_V004_Ago15 — Aprobado por Disposicion ANMAT N°
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dizminucion de le cantidad de plaquetas circulantes en el torrente sanguineo por
debajo de los niveles normales (trombocitopenia) Muy raras: Falta de desarrollo en a
c~lula sanguinea especializada en el transporte de oxigeno (Aplasia eritrocitaria pura.)
Trastornos del sistema nervioso: Frecuentes: Dolor de cabeza, insomnio Muy raras:
Farestesia (sensacion de hormigueo).

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: Frecuentes: Tos, sintomas
nasales.

Trastornos gastrcintestinales Frecuentes: nauseas, vémitos, dolor o calambres
aominales, die ~ca Raras: Pancreatitis Aumento de la amilasa en suero.

Trastornos hepa: hiliares: Poco frecuentes: Aumentos transitorios de las enzimas
hapaticas (AST, - _T) Raras: Hepatitis.

Trastornos de la ‘el y del tejido subcutaneo Frecuentes: Erupcion, pérdida de cabello
T:istornos musc "‘oesqueléticos y del tejido conjuntivo Poco frecuentes: dolor de

iculaciones, alizraciones musculares Raras: Rabdomiolisis (destruccién del musculo
€ wjuelético).

Trustornos gene-ales y alteraciones en el lugar de administracién Frecuentes: Fatiga,
I2i-irgo, fiebre.

Ccn el uso de analogos de nucledsidos se ha comunicado la aparicion de casos de
una excesiva acumulacion de acido lactico en la sangre (acidosis lactica), a veces

fa! -les, generalr  ~te asociada a un aumento del higado e higado graso.

L~ ‘erapia antirr¢ ~viral combinada se ha asociado con una redistribucion de la grasa
cr-poral (lipodisi- "a) en pacientes VIH, que incluye pérdida de grasa subcutanea

pe féricay facia. umento de la grasa intra-abdominal y visceral, hipertrofia de las
rr-mas y acumu ::ion de la grasa dorsocervical (joroba de bdfalo).

L= terapia antirre ‘oviral combinada se ha asociado con anomalias metabdlicas tales
¢ Mo aumento dc los triglicéridos, colesterol elevado en sangre, resistencia a la

I ulina, cantidad excesiva de glucosa en sangre y una excesiva acumulacion de acido
I ico en la sangre (acidosis lactica.)

/' nicio de la terapia antirretroviral combinada, en los pacientes infectados por VIH
con deficiencia inmune grave, puede aparecer una respuesta inflamatoria frente a
in‘:cciones opor' in'stas latentes o asintomaticas.

S han notificac  »sos de osteonecrosis, especialmente en pacientes con factores de
ri- jJo generali le reconocidos, enfermedad avanzada por VIH o exposicion
p* ‘ongada al ‘amiento antirretroviral combinado (TARC). Se desconoce la
frcouencia de ez -eaccién adversa

& COMO CON¢ _RVAR “ZIDIMA”
I atener a una ' *mperatura entre 15°C y 30°C

€ ‘AS INFOR! ACION

"1é contiene © ' “IMA” Comprimidos 150 mg?

<

E rincipio act < Lamivudina.

L  demas cor 2ntes son: almidén glicolato de sodio; dioxido de silicio coloidal;
€ caralodem sio; celulosa microcristalina.

k- subrimiento: . hol polivinilico: polietilenglicol; diéxido de titanio: talco.

¢ 1€ contiene © 'DIMA” Comprimidos 300 mg?
b rincipio act™  es Lamivudina.
U
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demas comronentes son: almidén glicolato de sodio; didxido de silicio coloidal;
:arato de m=-nesic; celufosa microcristalina.

ubrimientc” 1lcohol polivinilico; polietilenglicol; didxido de titanio; talco; 6xido de
0 N2gro.

ecto de “ DIMA” y contenido del envase

~mprimido- " 50 mg: Blisteres conteniendo 30, 60, 90, 400, 800 900y 1000

primidos r ~ubiertos, siendo las cuatro ultimas presentaciones de USO
SPITALARIC EXCLUSIVO

mprimidos 390 mg: Blisteres conteniendo 30, 60, 90, 400, 800 900 y 1000

primidos recbiertos, siendo las cuatro Ultimas presentaciones de USO
SPITALAR!" EXCI USIVO

> cualquier * .onveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en
iginra Web 2 laANMAT:

Jiwvww.ann  t.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
3-333-123

te medicoiento ha sido prescripto solo para su problema médico actual.
s lo reccmiende a otras personas.”

te medicamento debe ser administrado sélo bajo prescripcién médica y no
“'e rapeti- sin vna nueva receta madica.”

‘e coalqut dude consulte a su médico”

MAN ' NER TDOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
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ZIDIMA
LAMIVUDINA
Solucion oral 10 mg/ml

Elaborado en Argentina

2ste medicamento lea detenidamente todo este prospecto
‘e prospecto, ya que tal vez necesite volver a consultarlo
iia duda adicional, consulte con su médico o farmacéutico

‘mento se le ha recetado a usted. No se lo de a otros. Puede dafiarlos,

‘ntomas son iguales a los suyos.

e los efectos secundarios empeora, o si apareciera cualquier efecto
no listado en este prospecto, por favor informe a su médico o

T

~cto:
"AA” y para qué se usa
-+ “ZIDIMA”
'DIMA”
-los secundarios
“var “ZIDIMA”

~ion

IMA” Y PARA QUE SE USA

nivudina y se usa en terapia de combinacion antirretroviral para el
~dultos y nifios infectados por el Virus de la Inmunodeficiencia Humana

'SAR “ZIDIMA”
‘a el uso de ZIDIMA como Unica terapia.

I cuidado con “ZIDIMA” en:

as que toman ZIDIMA u otra combinacion para el tratamiento de

VIH tienen mayor riesgo de sufrir efectos adversos graves. Usted
~ue hay un mayor riesgo:

» vez ha tenido una enfermedad hepatica, incluyendo hepatitis B o C
nepatitis B no deje de tomar ZIDIMA sin“el consejo de su médico, ya
"ia empeorar).

-in sobrepeso importante (especialmente si es mujer)

' *hético y utiliza insulina

» su hijo tiene una enfermedad renal, su dosis puede ser modificada.
2dico si padece alguna de estas circunstancias. Puede necesitar
“ales, incluyendo analisis de sangre, mientras toma este medicamento.
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s sintomas importantes

2s que toman medicamentos para la infeccién por VIH desarrollan
- que pueden ser graves. Usted necesita conocer a qué signos y

intes debe prestar atencién mientras esté tomando ZIDIMA

nersonas
/IH se transmite por mantener contacto sexual con alguien que

'medad o por transferencia de sangre infectada (por ejemplo, por

). Mientras esté tomando este medicamento aun puede transmitir el

", aunque el tratamiento antiviral eficaz reduzca el riesgo.

2dico sobre qué precauciones son necesarias para no infectar a otras

” con otros medicamentos

lico o farmacéutico si esta tomando o ha tomado recientemente
:dicamento, incluso los medicamentos a base de plantas y los
ceta.

1r a su médico o farmacéutico si empieza a tomar un nuevo

:ntras esta tomando ZIDIMA

=dicamentos no se deben usar junto con ZIDIMA

licamentos que contengan lamivudina (usados para tratar la infeccién
*la infeccién por el virus de la hepatitis B).
bina (usado para tratar la infeccion por VIH)
is de cotrimoxazol (asociacién de trimetoprim y sulfametoxazol), un
3.

1 (utilizada para tratar la leucemia de células pilosas).

Jico si esta siendo tratado con alguno de estos medicamentos.

“'a, si se queda embarazada, o si esta planeando quedarse

2 con su médico sobre los riesgos y beneficios de tomar ZIDIMA
.OMo para su bebé.

mentos similares pueden causar efectos adversos en los bebés
‘azo. Si se queda embarazada mientras esta tomando ZIDIMA, es
3bé requiera un mayor control

‘sis de sangre) para asegurar que se esta desarrollando con

nadres tomaron INTls (medicamentos como ZIDIMA durante el
1 un menor riesgo de ser infectados con el VIH. Este beneficio es
-go de sufrir efectos adversos.

‘~das por el VIH no deben dar el pecho a sus hijos, porque la
»uede pasar al bebé a través de la leche materna.
secho, o esta pensado hacerlo consulte con su médico

so de maquinas
ue ZIDIMA afecte a su capacidad para conducir o usar maquinas.

‘o para el usuario_ZIDIMA Sol. oral_V004_Ago15 — Aprobado por Disposicion ANMAT N°
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SAVANT

A0 USA! ZIDIMA”
apia de! rainiciarse por un médico con experiencia en el tratamiento de

~ccion o el HIV

'

Apue 'c dministrarse con o sin alimentos

Sye¢ o scentes de al menos 30 kg de peso: la dosis recomendada de
» s 2,0 mg al dia. Esta dosis puede administrarse como 150 mg (15

“svec:e ! dia o como 300 mg (30 ml) una vez al dia.

Jetres noses a 12 afos de edad: la dosis recomendada es de 4 mg/kg
-es al ¢ -, hasta un maximo de 300 mg al dia.

res (2 tre -~ 1heses de edad: los limitados datos disponibles son

sientcs p ra proponer recomendaciones posolégicas especificas

spone ta' bién de ZIDIMA en forma de comprimidos.

1082 o 1y informacion especifica disponible, sin embargo, se aconseja

Jacc ee :cial con este grupo de pacientes debido a los cambios
‘naduos ¢ 'nla edad, tales como la disminucion de la funcion renal y los
~ s5dc lo parametros hematoldgicos.

‘ncia r nal: Los niveles plasmaticos de ZIDIMA ascienden en pacientes
*rapremiso renal de moderado a serio, debido a la depuracion
wid . Se "~...e, por lo tanto, ajustar la dosis, utilizando la solucién oral
»acichtes cuyo clearance de creatinina es inferior a 50 mi/min (Ver
0). L s n snios porcentajes de reduccion de dosis se aplican para
ntes - ed atricos con insuficiencia renal.

jen 3 b spética: no es necesario ajustar la dosis en pacientes con
‘ariva h natica moderada o severa a menos que esté acomparfiada de
hience

'S EFETT™S SECUNDARIOS
v unicads 0 siguicntes reacciones adversas durante el tratamiento de la
ede cau ac por VIH con ZIDIMA.
dnua i6n £ presentan las reacciones adversas consideradas al menos
2mer e re c'unadas con el tratamiento, clasificadas por sistema corporal,
by fr suecia absoluta. Las frecuencias se definen como muy frecuentes
), fre- uer tes (>1/100, <1/10), poco frecuentes (>1/1.000, <1/100), raras
00C <1/ .00"), muy reras (<1/10.000). Las reacciones adversas se enumeran
“n - crec’en'~ de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia.
» e le sangre y del sistema linfatico: Poco frecuentes: Neutropenia
":cion de jranulocitos de la sangre) y anemia (ambas ocasionalmente graves),
‘7renie Muy raras: Falta de desarrollo en a celula sanguinea especializada en
~de oxi. - ~ (Apl - sia eritrocitaria pura).
isic Savant_n‘c ¢ el ususiio_ZIDIMA Sol. oral_V004_Ago15 — Aprobado por Disposicién ANMAT N°
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rnos del sistem:n

;;yi}l\ *?r

nervicso: Frecuentes: Dolor de cabeza, insomnio Muy raras:

2s esia (sensacion de hormigueo).
st rnos respiratorins, toracicos y mediastinicos: Frecuentes: Tos, sintomas

~1

©

Y€

0" gastrointestinales Frecuentes: nauseas, vomitos, dolor o calambres

G QY

s, diarrea Raras: Pancreatitis Aumento de la amilasa en suero.
¢ hepatobiliares: Poco frecuentes: Aumentos transitorios de las enzimas
AST, ALT ™

aras: Hepatitis.

> de la piel * “el tejido subcutaneo Frecuentes: Erupcion, pérdida de cabello

2" musculoe:

‘ueléticos y del tejido conjuntivo Poco frecuentes: dolor de

iciones, alteraciones musculares Raras: Rabdomiolisis (destruccion del masculo

léticn).
roc generales
1, fiebre.

alteraciones en el lugar de administracion Frecuentes: Fatiga,

usc de analog. s de nucledsidos se ha comunicado la aparicion de casos de
2s'va acumulacion de &cido lactico en la sangre (acidosis lactica), a veces

;
e

intirretrovirs

~

facial, aum
cumulacion

-.a antirretrovir:
:un2nto de los

(I odistrofia) ¢

‘eralmente asociada a un aumento del higado e higado graso.

I combinada se ha asociado con una redistribucion de la grasa
n pacientes VIH, que incluye pérdida de grasa subcutanea
nto de la grasa intra-abdominal y visceral, hipertrofia de las

‘e la grasa dorsocervical (joroba de bufalo).
. combinada se ha asociado con anomalias metabdlicas tales

‘niglicéridos, colesterol elevado en sangre, resistencia a la

4, ¢ intidad exc::siva de glucosa en sangre y una excesiva acumulacion de acido
en i1 sangre (2 ‘idosis lactica).
~ de la terapia »ntirretroviral combinada, en los pacientes infectados por VIH

“oioacia inmune

grave, puede aparecer una respuesta inflamatoria frente a

e oportunistas latentes o asintomaticas.
i« ficado casos de osteonecrosis, especialmente en pacientes con factores de

.~ eralmente

* al tratam:

reconocidos, enfermedad avanzada por VIH o exposicion
~nto antirrctroviral combinado (TARC). Se desconoce la

7 le esta rear-i6n adversa

"0 ZONSERV"
“r.ounatemp-

R “ZIDIMA”
‘atura entre 15°C y 30°C, lejos de la luz directa y el calor.

't “ORACION

n ene “ZIDIM \” Soluci~n 10 mg/ml?

i+ activo es L&

4. component
le cereza liqui

rivudina.
.8 son: sacarosa; metilparabeno sédico; propilparabeno sédico;
‘a; esencia de banana liquida; acido citrico anhidro; citrato de

‘drsxido de sodio/acido clorhidrico; agua purificada.

d: “ZIDIMA”

'+ contenido c~l envase

ion. Savant_info pa A ¢l usuario_ZIDIMA Sol. oral_V004_Ago15 — Aprobado por Disposicion ANMAT N°
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v ": Envases conteniendo 1, 10, 20, 30, 40, 60, 90, 100, 150 y 300 frascos
n . siendo las tltimas 9 presentaciones de USO HOSPITALARIO
N D,

alquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en
1a Web de la ANMAT:

yw.anmat.gov.ar ‘armacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
313-1234

“ecicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.

' 1 °comiende a otras personas.”

~c camento d~be ser administrado sélo bajo prescripcién médica y no
- »tirse sin ura nueva receta médica.”

12 juier duda consulte a su médico”

MANTENER TOOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ado en: Ruta Nacional N° 10, KM 204 El Tio, Provincia de Coérdoba
alidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

ado N°® xxxxxxx

n Técnica: CRISTIAN DAL POGGETTO farmacéutico

" arm S.A. v

¢ nal N° 19, KM 204, El Tio, Provincia de Coérdoba
14730 4606
ivent.com.ar

C ristian 1CHIALE Carlos Alberto
CNiCO CUIL 20120911113
M A
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-CTO DE PROSPECTO Y/O INFORMACION PARA EL PACIENTE

ZIDIMA
LAMIVUDINA
Solucion oral 10 mg/ml

", receta archivada Elaborado en Argentina

JLA CUALI-CUANTITATIVA:
Nl de solucién oral contiene:

'tes: Sacarosa (20 % p/v) 200 mg; metilparabeno sddico 1,5 mg;
aheno sodico 0,18 mg; esencia de cereza liquida 0,8 mg; esencia de
'inuida 0,6 mg; acido citrico anhidro 1 mg; citrato de sodio 11 mg;

* ~'2 sodio/acido clorhidrico c.s.p. PH 6; agua purificada c.s.p. 1 ml

T=ZRAPEUTICA:
d~ nucléosido (cédigo ATC: JO5AF05)

ZIONES:

esta indicado en terapia de combinacién antirretroviral para el tratamiento
0s y nifios infectados por el Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH).

"D ADES FARMACOLOGICAS
«'ns farmacodinamicas
 es un andlogo de nucledsidos que tiene actividad frente al virus de la
v Ciencia Humana (VIH) y el virus de la Hepatitis B (VHB). Es
z¢ 1aintracelularmente a su fraccién activa lamivudina-5'-trifosfato. Su
' mecanismo de accién es como terminador de la cadena de transcripcion
ircl. El trifosfato presenta actividad inhibidora selectiva frente a la
on del VIH-1y VIH-2 in vitro; también es activo frente a aislados clinicos
‘e 'stentes a zidovudina. Lamivudina en combinacién con zidovudina
+ actividad sinérg'ca anti-VIH frente a aislados clinicos en cultivo celular.
“zncia del VIH-1 a lamivudina implica el desarrollo de un cambio de
1 en M184V cerca del centro activo de la transcriptasa inversa viral (T1).
' ‘e se produre tanto in vitro como en pacientes infectados por el VIH-1
1 terapia antiriciroviral que incluye lamivudina. Los mutantes M184V
~ nasensibilidad a lamivudina muy reducida y una capacidad replicativa
i uida in vitro. Estudios in vitro indican que los aislados de virus

avant_prosprectc 7!DIMA Sol. oral_* /002_Jun15 - Aprobado por Disposicion ANMAT N° xxxx
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ts a zidovudina pueden convertirse en sensibles a zidovudina cuando

n “asistencia a lemivudina simultaneamente. Sin embargo, la relevancia

2 ¢ ichos hallazgos sigue sin estar bien definida.

3 11 vitro disponibles sugieren que a pesar del desarrolio de la mutacién

A sontinuacion del tratamiento con lamivudina como parte de la terapia

viral puede proporcionar actividad antirretroviral residual (probablemente
a''eracion de la replicacién viral). No se ha establecido la relevancia

2 estos hallazgos. De hecho, los datos clinicos disponibles son muy

'y no permiten obtener conclusiones fiables al respecto. En cualquier
preferible una estrategia de inicio de tratamiento con INT! activos que

r el tratamiento con lamivudina. Por tanto, a pesar de la aparicion de la
1184V, la continuacidn dol tratamiento con lamivudina sélo debe

ir e enlos cas~: on que no se disponga de otros INTI activos.

) ia cruzada coriizrida por la TI M184V es limitada dentro de la clase de

s entirretrovirai~.~ analogos de nucledsidos. Zidovudina y estavudina

n su actividad o ~tirretrovire! frente a VIH-1 resistentes a lamivudina.,
n-antiene su astividad antirretroviral frente a VIH-1 resistente a

2 unicamente con la mutacién M184V. La mutante T1 M184V muestra un

> -4 veces en i1 sensibilidad a didanosina y zalcitabina; se desconoce la

icn clinica de estos hallazgos. Las pruebas de sensibilidad in vitro no han

“n ‘arizadas y I resultados pueden variar dependiendo de factores

“g'zos.

ne manifiesta beja citotoxi~idad hacia linfocitos de sangre periférica,
1iares conoci' - s de linfocitos y monocitos-macréfagos, y hacia una gran
G . células pro.aniteras de médula 6sea in vitro.

»c'2s farmacc:’ - licas

n. Lamivudina =~ absorbe bien desde el tracto gastrointestinal yla
»"lidad de lar. v udina por via oral en adultos esta normalmente entre 80
o. Tras la admi-islracion per via oral, el tiempo medio (tméax) hasta las

ac ones sérica: méaximas (~max) es de aproximadamente una hora.

s .atos deriva“ ~s de un ecwudio en voluntarios sanos, a una dosis

~¢ de 150 mg los veces al dia, la Cmax y la Cmin medias (CV)enel

> equilibrio de "ymivudina ~n plasma son de 1,2 g/ml (24 %)y 0,09 g/ml
spetivamer - El AUC niadio (CV) durante un intervalo de dosificacion
‘wsesde4,7 0 7'mli18 %). A una dosis terapéutica de 300 mg una vez al
mexy la Cmin ~odias (CV) en el estado de equilibrio y el AUC a las 24
ne2,0g/miiT %), 0,04 o/ml (34 %) y 8,9 g.h/ml (21 %),

anente.

i< racion de I i dina con alimentos da lugar a un retraso de la tmax ya
or max (redv Ju cnun 47 %). No obstante, el grado de absorcién de

2 {basandosc ~n el AUC) "o se ve afectado.

aiistracion dr - dovudina .a lugar a un aumento del 13 % de Ia

i de zidovudir oy a un aumento del 28 % en los niveles plasmaticos

=

ni Savi_prospre " DIMA Sol. oral_V002_Jun15— Aprobado por Disposicion ANMAT N° xxxx
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maxim 5. Se considera que esto carece de significacion para la seguridad del
Y, POr =onsiarile, no es necesario ajustar la dosis.
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* esludios realizados por via intravenosa, el volumen medio

u.ién ©s 1,3 /' 9. La semivida de eliminacion observada es 5 a 7 horas,
miento sistér .o medio de lamivudina €s aproximadamente 0,32 I’h/kg,
claramiento pr dominantemente renal (>70 %) via sistema de transporte

»orga

Co.

ina presenta - farmacocinética lineal a lo largo del intervalo de dosis
cas y muestra 'ina union limitada a la principal proteina plasmatica, Ia

1 (<16 % - 36 % a albumina sérica en estudios in vitro).

ados 'atos de 135 que se dispone muestran que lamivudina penetra en el
nevic.s ceni! v alcanza el liquido cefalorraquideo (LCR). La relacion

CR/cor nrtr,

acion -

1 con iy efice
sno: La frac

da ser:

alfi

ivida

“On sfrica de lamivudina a las 2-4 horas de la

rreaimadamente 0,12. El verdadero grado de penetracién
-1 slinica es desconocido.
1 activa, lamivudina trifosfato intracelular, presenta una

"~ minal en la célula (16 a 19 horas) en eomparacion con la

rde le ivudir » en plasma (5 a7 horas).

‘cinéti

“ennnast En general, la farmacocinética de lamivudina en

s pediniricoc . =imilar a la de adultos, No obstante, la biodisponibilidad
~(aproximadon -ite 55-65 %) se redujo en pacientes pediatricos

YCIA.
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=2 ["run médico con experiencia en el tratamiento de la
375€ con o sin alimentos

"~ 2 al menos 30 kg de peso: la dosis recomendada de
' Jia. Esta dosis puede administrarse como 150 mg (15 ml)

ccon 300 mg (30 ml) una vez al dia.

jIsich
has.
mes

e

P’

T
YO
b

.0 he s

= 2 aflos de edad: la dosis recomendada es de 4 mg/kg

3 11 maximo de 300 mg al dia.

. e edad: los limitados datos disponibles son insuficientes
- ciones posolégicas especificas
ZDIMA en forma de comprimidos.

“7icion especifica disponible, sin embargo, se aconseja un
> grupo de pacientes debido a los cambios relacionados
11 disminucion de la funcién renal y los cambios de los
! 3.
“veles plasmaticos de ZIDIMA ascienden en pacientes
i de moderado a serio, debido a la depuracion disminuida.
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e

- @ustar la dosis, utilizando la solucion oral para pacientes
2 7 ~nina es inferior a 50 ml/min (Ver cuadro). Los mismos
7+ 1 de dosis se aplican para pacientes pediatricos con

soiogicas: Adultos y adolescentes de al menos 30 kg de

Dosis de mantenimiento

a Primera dosis

v

150 mg (15 ml)
150 mg (15 ml)
150 mg (15 m))
150 mg (15 mi)

_ | 50mg (Bmi

150 mg (15 ml) dos veces al dia
150 mg (15 ml) una vez al dia
100 mg (10 ml) un vez al dia

50 mg (5 ml) una vez al dia
25 mg (2,5 ml) una vez al dia

—

S posolagicas: Nifios de mas de 3 meses Y que pesan menos de
"“rina | Primera dosis | Dosis do mantenimiento
] 4 mg/kg 4 mg/kg dos veces al dia
I 4 mg/kg 4 mg/kg una vez al dia
S Lﬂgﬁ& 2,6 mg/kg una vez al dia
_ | 4mgkg 1,3 mg/kg una vez al dia
_ 1 13mglkg 0,7 mg/kg una vez al dia

na'ica: no es necesario ajustar la dosis en pacientes con

*hoa moderada o severa a menos que esté acompariada de

JINES:
¢ orint pio activo o a alguno de los excipientes.

> " AL"ERTENCIAS:
t tuso de ZIDIMA ~ome monoterapia.
' #'cieries diabéticos o' cada dosis (150 mg = 15 ml) contiene

= . pacicntes con alteracian renal moderada a grave, la semivida
~ de la mivudina aument=, debido a una disminucidn del
" eonsiguiente, la dosis debera ajustarse.
icledsidos: Ha habido informes de una elevada tasa de fallo
cion ‘!z resistencias en una fase temprana cuando lamivudina
1 2nof ir disoproxil fum-rato y abacavir, asi como con tenofovir
'« vdii 2nosina en un récimen de una vez al dia.

- recto_/DIMA Sol. oral /i e 5. Aprobado por Disposicion ANMAT N° XXXX
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El presente documentd elect-

unistas: Los pacientes que reciben ZIDIMA o cualquier otra

/iral pueden continuar desarrollando infecciones oportunistas y
nes de la infeccién por VIH y, por consiguiente, deberan
estrecha observacion clinica por médicos experimentados en el

sc'entes con enfermedades asociadas al VIH.

'IH: Debera informarse a los pacientes que el tratamiento

1al, incluyendo ZIDIMA, no ha demostrado prevenir el riesgo de
IH a otras personas por contacto sexual o contaminacién con
ontinuarse tomando las precauciones apropiadas.

amente han aparecido casos de pancreatitis. Sin embargo, no

s casos se debieron al tratamiento antirretroviral o a la

/14 subyacente. El tratamiento con ZIDIMA debera interrumpirse
si aparecen signos clinicos, sintomas o anormalidades de

ti'os de pancreatitis.

;on el uso de andlogos de nucledsidos se ha comunicado la

ocis lactica generalmente asociada a hepatomegalia y esteatosis
lemas iniciales (hiperlactatemia sintomatica) incluyen sintomas

05 (nauseas, vomitos y dolor abdominal), malestar inespecifico,

2, pérdida de peso, sintomas respiratorios (respiracion rapida y/o
“as neurolégicos (incluyendo debilidad motora).

A ¢s causa de una elevada mortalidad y puede estar asociada a
hepético o fallo renal.

7 jeneralmente aparece después de unos pocos o varios meses

v 1ndlogos de nucledsidos debe interrumpirse si aparece
r'omatica y acidosis metabdlica/lactica, hepatomegalia
¢ 2vacioén rapida de los niveles de aminotransferasas.
i~.caucion cuando se administren analogos de nucledsidos a
‘~cial, mujeres obesas) con hepatomegalia, hepatitis u otros
3 conocidos de enfermedad hepética y esteatosis hepatica ,
‘nados medicamentos y alcohol). Los pacientes con hepatitis C
~'ados con interferén alfa y ribavirina pueden constituir un grupo
I
~ ‘lenen un riesgo mayor deberan ser vigilados estrechamente.
'rdrial: Se ha demostrado in vitro e in vivo que los analogos de
+'edsido causan un grado variable de dafio mitocondrial. Ha
" disfuncién mitocondrial en bebés VIH negativo expuestos in
a analogos de nucleosido. Los principales acontecimientos
' s son trastornos hematolégicos (anemia, neutropenia),
sos (hiperlactatemia, hiperlipasemia). Estos acontecimientos
i “itorios. Se han notificado algunos trastornos neurolégicos de
“~ertonia, convulsién, ccmportamiento anormal). Actualmente no
" ~rnos neurolégicos sor: transitorios o permanentes. Cualquier
i'zro a analogos de nucledtido o de nucledsido, incluso los nifios
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) someterse a un seguimiento clinico y de laboratorio, y en

~lomas relevantes deb~ ser minuciosamente investigada una

"tocondrial. Estos hall~7gos no afectan a las recomendaciones

para utilizar tratamier o antirretroviral en mujeres

» prevenir la transmisién vertical del VIH.

1pia antirretroviral combinada se ha asociado con una
grasa corporal (lipodistrofia) en pacientes con infeccién por

= desconocen las consecuencias de estos acontecimientos a
cimiento sobre el mecanismo es incompleto. Se han propuesto
' posible conexion entre lipomatosis visceral y el tratamiento
~ a proteasa (IPs) y entre lipoatrofia y el tratamiento con

nscriptasa inversa anziagos de nucleésidos (INTI). Se ha

7 riesgo de lipodistrof:+ con factores del individuo tales como
- ~nn factores relacior: 1os con el farmaco tales como una
~'amiento antirretrovii |, y trastornos metabdlicos asociados.
“be incluir una evaluz~i6n de los signos fisicos de

irasa. Se deben tener 2n cuenta los niveles de lipidos en

- N sangre, en condicicnes de ayuno. Los trastornos lipidicos

" se considere clinicamente apropiado.
~titucion Inmune: Cuaindo se instaura una terapia antirretroviral
“ntes infectados por ViH con deficiencia inmune grave, puede
vsta inflamatoria frente a patégenos oportunistas latentes o
"~car situaciones clini~ s graves, o un empeoramiento de los
le, estas reaccion~‘ se han observado en las primeras
“pues del inicio de  “zrapia antirretroviral combinada.
“vantes de estas re-  ciones son, retinitis por citomegalovirus,
‘rianas generalizad. y/o localizadas, y neumonia por
- Se debe evaluar cu;juier sintoma inflamatorio y establecer
7 sca necesario.
> Si se utiliza lamivi' "na concomitantemente para el
de la hepatitis B.
natitis B o C cronica ‘ratados con terapia antirretrovirica
mayor riesgo de rec-.ciones adversas hepaticas graves y
~'ns. En caso de tre!~iznto antivirico concomitante para
“or consultese tam! 'n la informacién relevante del producto

‘amiento con ZIDI €n pacientes co-infectados por el virus

comienda realizar scguimiento periddico de las pruebas

de los marcadores ‘' - la replicacion del VHB de acuerdo a la
al, ya que la retirad: de lamivudina puede dar lugar a una

‘e la hepatitis. En ¢ * “ientes con disfuncion hepatica

‘!5 hepatitis crénice . ctiva, existe un incremento en la

‘rades de la funcic » hepatica durante el tratamiento

ido, y deberfan ser - ‘ntrolados de acuerdo con la practica
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nasa corporal elevado). Se debe
n2dico si experimentan molestias o
ara moverse.
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~~elular de zalcitabina cuando ambos
“r lo tanto no se recomienda la

~ citabina.

1 de lamivudina con foscarnet o

¢ metabdlicas es baja, debido al

s plasmaticas y al casi total

i~ 800 mg de sulfametoxazol da lugar a

'~ nivudina, debido al componente

.0 interacciond. No obstante, a
“nal, no es necesario ajustar la dosis
obre la farmacocinética de
vinistracion concomitante esta
5 clinicamente. Debe evitarse la

- adas de cotrimoxazol para el

~arinii (NPC) y toxoplasmosis.

“iones con otros medicamentos
mente cuando la principal via de

| sistema de transporte catidnico
»entos (por ej. ranitidina, cimetidina)
nismo, no mostrando interaccionar

‘os (por ej. didanosina y zalcitabina)
~:anismo, siendo improbable que
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‘amiv divz nointes ne CYP3A, siendo improbable que
nores medicamer! s metabolizados por este sistema (por

~determinado la segt: ' ad de lamivudina en el embarazo en
aumancs, conforme i ' transmision pasiva de lamivudina a
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s moderad: - - transitorias de los niveles de lactato
a la disfun~"  mtocondrial, en neonatos Yy nifios
rtum ainhit ' res nucledsidos de la trascriptasa

41

gt

[
3

> I

U
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Vi

«wncia d - Ic - ~umentos transitorios de lactato en

* “men’s tr:sos en el desarrollo, convulsiones y
. Sin ¢ aroo, la relacién causal entre estos
hibidor . v cledsidos de la transcriptasa reversa
stablec | {stos hallazgos no afectan las

lusc -~ 1 iorapia antirretroviral en mujeres

ransmisi o ce.tical de VIH.
rarse pe - ‘a oral, lamivudina se excreto en leche
‘niares a - halladas en suero. Como lamivudina y

¢, sere > ‘endaque las madres que toman

"7s. Se _ smicenda que las mujeres infectadas

iAos t °j~ 1inguna circunstancia, a fin de evitar la

1 cor it re utilizar maquinas:
s el otr scbre la capacidad para conducir y

.3 react.'c 1es adversas durante el tratamiento de

“on ZIU IMA.

- al_V00. .Jun15 — Aprobado por Disposicion ANMAT N° xxxx

Pagina 8 de '0

¢ In'=nte enlos té minos de 1a Ley N° 25.506, el Decreto N* 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



[ TS e S

_—

-1

3o

e S N

o — e~ —— o

presen' e
cionada or
iaabso 1.
s (1100 <°
:00), muy rar
an decrec.n! .
angrey« ¢
sasionain n’

tema ne- 0s

neriféric {0
lorios, t Aci
‘ntestine’ s T
ea Rar» : F
biliares. ¢
LTYyRar» '}
ielyde'
loesqucic ¢
ulares B ar
lesyal ac
hre,

logos ¢ wuc
, avece fat
a grave
oviralc  “hi
adistrof -
ricayfe |
1amas
roviralc~ U
liceric  iia
erlact: de:
sia antir  tro
nune gr 2,
nistas | nt
sasos ¢ o
genere r
adaal’
'encia ¢
“admin~ o
idasd: m

~cprecto_Z' 'AS

ha sido firm i

SA ANT

; reaccinnes adversas consideradas al menos
.| tratamiento, clasificadas por sistema corporal,
~s frecuencias se definen como muy frecuentes

10), poco frecuentes (>1/1.000, <1/100), raras
'+ (<1/10.000). Las reacciones adversas se

de gravedad dentro de cada intervalo de

<lema linfatico: Poco frecuentes: Neutropenia y
- graves®, trombocitopenia Muy raras: Aplasia

- Frecuentes: Dolor de cabeza, insomnio Muy
arestecia)

-8 y mediastinicos: Frecuentes: Tos, sintomas

-suentes: nauseas, voémitos, dolor o calambres
- sreatitis Aumento de la amilasa en suero.
‘ecuentes: Aumentos transitorios de las enzimas
2 atitis.
»ubcutaneo Frecuentes: Erupcién, alopecia
y del t2jido conjuntivo Poco frecuentes: Artralgia,
Rabdo niolisis
nes en el lugar de administracion Frecuentes:

bsidoc se ha comunicado la aparicién de casos
s, generalmente asociada a hepatomegalia y

'a se ha asociado con una redistribucion de la
r cientes VIH, que incluye pérdida de grasa
nento de la grasa intra-abdominal y visceral,
“ilacion de la grasa dorsocervical (joroba de

1da se ha asociado con anomalias metabélicas
hipercclesterolemia, resistencia a la insulina,
va.
~al con binada, en los pacientes infectados por VIH
ede aparecer una respucsta inflamatoria frente a
0 asintomaticas.
iecrosis, especialmente en pacientes con
rconncidos, enfermedad avanzada por VIH o
1to antirretroviral combinado (TARC). Se
caccidén adversa.

1, en cstudios de toxicidad aguda con animales,
udina no causé toxicidad en 6rgano alguno. Se
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Ins consecuencias de la ingestién de sobredosis
cim'entos y los pacientes se recuperaron. No se
v s especificos después de tal sobredosis.
2 al paciente y se aplicara el tratamiento de

. Ya que lamivudina es dializable, puede

Cc ilinua para el tratamiento de la sobredosificacion,
adc..

s¢' 2dosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
5 ¢ . Toxicologia:

" de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez
'es {"oliclinico Prof. A. Posadas

i ltad de Medicina (UBA)

" e e 15" y 30°C, lejos de la luz directa y el calor.

0,40, 60, 90, 100, 159 y 300 frascos por 240 m,
-~ USO HOSPIT/ . ARIO EXCLUSIVO.

ripto s6lo para su problema médico actual.
coties”
"« ministrado sélo bajo prescripcién médica y no
va .ceta médica.”

e 2 s3u médico”

’ .;}\f\‘;tNTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

M 204 El Tio, P -~vincia de Coérdoba
“7r el Ministerio de “alud

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

o
I
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BREDA Gise!" Yanina
APODERAD(
SAVANT PH/ ‘M S.A.
30-66915988-5
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DE PROSPI.~. ' Y,0 INFORMACION PARA EL PACIENTE

ZIDIMA
LAMIVUDINA

Compri-i<>~ ~erubijertos 150 mg y 300 mg

~eta arch

JALI-CUAM

recubiertos
Jido recubic -

Imiddn glico!~to - -

nagnesio
»*: alcohol
1; talco 1,1

‘ecubiertc

lido recubie
'midén g'inr
nagnesio 7,
»*: alcoho! -

J;talco 2,2 -

ntes del r~
N4P<

APEUTIC
cléosido ¢

=S:
1dicado on ¢

radultos v 7
!

S FARM -
farmacoc’

Elaborado en Argentina

2 7n 9 mg; didxido de silicio coloidal 3 mg;

- ~~hijosa microcristalina c.s.p. 306 mg.

~ n 7,05 mg; polietilenglicol 1,53 mg; didxido de

o ne;

sun analor 5 o

siencia H-
ntracelu.
.nismo d2 .,

nversa viral. - -

‘icacion del”

nt_prosprectn

,,,,, s ———

-do firmado di-

...300 mg

- ~7lio 18 mg; didxido de silicio coloidal 6 mg;
slulosa microcristalina ¢.s.p. 612 mg.

-~ 7.1 mg; polietilenglicol 3,06 mg; diéxido de

.~ hierro negro 0,052 mg.

i~ ertenccen a un producto de la marca

"3 JOSAF05)

~ -~ combinacién antirretroviral para el

- '1dos por el Virus de la Inmunodeficiencia

~

LS

~"sidos que tiene actividad frente al virus de
v el virus de la Hepatitis B (VHB). Es
u fraccidn activa lamivudina-5'-trifosfato. Su
.0mo terminador de la cadena de

- 210 presenta actividad inhibidora selectiva

-t IH-200n vitro; también es activo frente a

~+s_V002_Jun15 — Aprobado por Disposicion ANMAT N° xxxx
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.0s de VIH i~ siztc '8 a zidovudina. Lamivudina en combinacién

apresenta 1o sirérgica anti-VIH frente a aislados clinicos
lar. :

del VIH-1 14 naimplica el desarrollo de un cambio de
*M184Vc 2l eniro activo de la transcriptasa inversa viral
nte se prc ¢! "0invitro como en pacientes infectados por el
1 con terapi- antir iroviral que incluye lamivudina. Los mutantes
Atan una sc il d a lamivudina muy reducida y una capacidad

I'disminuic- 'nvi 5, Estudios in vitro indican que los aislados de
cs a zidovuc'na ¢ eden convertirse en sensibles a zidovudina
srenresist ~ia ¢ amivudina simultdneamente. Sin embargo, la
lica de dici - ~ ha' zgos sigue sin estar bien definida.
rodispon’y 3« 5o eren que a pesar del desarrollo de la

4V, lacont de' iratamiento con lamivudina como parte de
-etroviral pr *d~ . norcionar actividad antirretroviral residual

‘e debido ¢t 1 clelareplicacion viral). No se ha

a

=

relevancic  n -~ :estos hallazgos. De hecho, los datos
ibles son 'y .t dcsy no permiten obtener conclusiones
acto. Enci 39t asc, es preferible una estrategia de inicio de

7 INTlact s 1 mantener el tratamiento con lamivudina. Por
delaapar- Hn ¢ lamutacion M184V, la continuacién del
nlamivudi - s3! Jebe considerarse en los casos en que no se
ros INTI -+ ves.
cruzadac: e norla Tl M184V es limitada dentro de la clase
“irretrovir s 7+ 'nge< de nucledsidos. Zidovudina y estavudina
«ctividad a .irrc. ira’ rente a VIH-1 resistentes a lamivudina.
cne su ac' vide - tirrelroviral frente a VIH-1 resistente a
amente © nla® ac on M184V., La mutante Tl M184V muestra
-dvecese las yililad a didanosina y zalcitabina; se
>ignificacic  clin' le =stos hallazgos. Las pruebas de

vitrono h~+ sii-  standarizadas y los resultados pueden variar
‘¢ factores e’ iogicos.

anifiestab ¢! xicidad hacia linfocitos de sangre periférica,

s conocid  d= | ‘ocitos y monocitos-macréfagos, y hacia una
Je célula. o1c toras de médula dsea in vitro.

rm--oc _ti
“ivugnas abe b0 desde el tracto gastrointestinal y la
*d de 'ami udin: rvia oral en adultos estd normalmente entre

ras 17 ad  inist n orvia oral, el tiempo medio (tméx) hasta
iones séri s m @~ (Cmax) es de aproximadamente una

s datos dr wvad” o i1 esiudio en voluntarios sanos, a una
vade 150 g -ccosal dia, la Cmax y la Cmin medias (CV)
»equilibric ‘e ! vsudina en plasma son de 1,2 g/ml (24 %) y
), respec - ars 2. E! AUC medio (CV) durante un intervalo de

12 horas '~ "7 g.h/ml (18 %). A una dosis terapéutica de
zalcfa,! " /laCmin medias (CV) en el estado de
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¢ 7 elAUCalas :ho -sonin2,0g/mi (26 %), 0,04 g/ml (34 %) y
oo T 21 %), respe ivam: e,
Vo0 tracion de lan 'vudin .on 2 mentos da lugar a un retraso de la tmax
* 1 v nor Cmax (re ‘ucide - ur - " 95). No obstante, el grado de
¢ ic 1 de lamivudinz ‘baséd - ~se ¢!l AUC) no se ve afectado.
d ainistracién de zdovuc’ *a d~ !igar a un aumento del 13 % de la
> cihn de zidovudinz y a u. wum~"to del 28 % en los niveles plasmaticos
vi* 0.. Se considera que es’ carc o de significacién para la seguridad del
. te /. por consiguiente, n es n- :sario ajustar la dosis.
1 uci“n: Segun los ex'ucic - realiz o por via intravenosa, el volumen
- de distribucién es * 31/ La scmivida de eliminacién observada es 5 a
v s. !aclaramientc - t5r 9 me in de lamivudina es aproximadamente
- Wb .conunaclas ent “rede inantemente renal (>70 %) via sistema
¢ rte catibnico  janic
L 1 i hapresentaur farm. tine -z lineal alo largo del intervalo de dosis
I symuestra: -aun. 'm" e alaprincipal proteina plasmatica, la

e B T T e N
A

: N (<16%-369% r1albl.  as  zaen estudios in vitro). |
[ 1" 1dos datos de lcs que - dis, ¢ muestran que lamivudina penetra en
¢ It nanerviosocent ilyal 1za liuido cefalorraquideo (LCR). La
r n nedia LCR/con: antrac. 'n s :a <de lamivudina a las 2-4 horas de la
: istracion oral fue = woxir- 4am 2 712, El verdadero grado de
r ‘acicnorelacion ¢ @ Ir ¢ acie . nica es desconocido.
! olismo: Lafraccic: '+ Limii:ira trifosfato intracelular, presenta una
¢~ ga asemividate 2¢ni 2 (16 a 19 horas) en comparacion con
- ivi adelamivudi enp a2 a7 horas).
‘ > néticaennidi En <o ‘afarmacocinética de lamivudina en
| ‘¢ pediatricos e. simila . tos. No obstante, la
t ¢ oilidad absol' - (apr % ente 55-65 %) se redujo en pacientes
r s,
" & LCaGIA:
' apie deberd iniciar ~pnr M o5 son experiencia en el tratamiento de
- beciénpor VIH. ZIT "/ se oo inistrarse con 0 sin alimentos.

's y adolescentes /s v de peso:la dosis recomendada de
s A¢sde300mge . F p'iede administrarse como 150 mg (1
C 7 .0del150mg; ;vur ¢ como 300 mg (1 comprimido de 300
m © ez aldia.
A masde3me: “yq es° menos de 30 kg:
P~ 7 2pesanentre ! kgy kg ' -Iosis oral recomendada es de medio

¢ v mJode150mgyroriar 3an - u" comprimido entero por la noche.
2 qu-pesanentre ‘tkgv ' ke ¢ osis oral recomendada es de medio
. imidode 150 m~ o -

! ‘es de tres meser . t-dos datos disponibles son
ier es para prop 3 : s posoldgicas especificas
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S dispone también de ZIDIMA en forma de comprimidos.

Ancianos: No hay informacién especifica disponible, sin embargo, se aconseja
un cuidado especial con este grupo de pacientes debido a los cambios
relacionados con la edad, tales como la disminucion de la funcién renal y los
cambios de los parametros hematolégicos.

Insuficicncia renal: Los niveles plasmaéticos de ZIDIMA ascienden en pacientes
con un compromiso renal de moderado a serio, debido a la depuracion
disminuida. Se debe, por lo tanto, ajustar la dosis, utilizando Ia solucién oral
para pacientes cuyo clearance de creatinina es inferior a 50 ml/min (Ver
ci'adro). Los mismos porcentajes de reduccién de dosis se aplican para

pcientes pediatricos con insuficiencia renal.

C1ando son requeridas dosis menores de 150 mg se recomienda ZIDIMA
sciucion oral.

Recomendaciones posoldgicas: Adultos y adolescentes de al menos 30 kg de

cso.
Clearance de creatinina Primera dosis Dosis de mantenimiento
mil/ming
250 152 mg (15 ml) 150 mg (15 ml) dos veces al dia
30 - <50 150 mg (15 ml) 150 mg (15 ml) una vez al dia
15 - <30 150 mg (15 ml) 100 mg (10 ml) una vez al dia
N 5-<15 150 mg (15 ml 50 mg (5 ml) una vez al dia
L <5 50 mg (5 mi) 25 mg (2,5 ml) una vez al dia
Rccomendaciones posolégicas: Nifios de mds de 3 meses y que pesan menos
de 30 kg.
[ C'narance de creatinina Primera dosis Dosis de mantenimiento
| (r1l/min)
| > 50 4 mg/kg 4 mg/kg dos veces al dia
30 - <50 1 mg/kg 4 mg/kg una vez al dia
| 15 - <30 + mg/kg 2,6 mg/kg una vez al dia
| 5-<15 4 mg/kg 1,3 mg/kg una vez al dia
L <5 1.2 mg/kg 0,7 mg/kg una vez al dia

I suficiencia Hepatica: no es necusario ajustar la dosis en pacientes con
in-uiiziencia hepatica moderada o severa a menos que esté acompariada de
alieracion renal

C V7.7 AINDICACIONES:

Hoor

P IECAUCIONES Y ADVERTE"
M se recomienda el usode 7'

'sibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

1AS:

1A como monoterapia.

U ma rovisian: Savant_prosprecto_ZIDIMA conio -midos_V002_Jun15 — Aprobado por Disposicién ANMAT N° xxxx

(c- rmraan

)

agira 4 de 10




Alterac n renal: En pacientes con alteracién renal moderada a grave, la

s mivi  plasmatica terminal de lamivudina aumenta, debido a una disminucién
dclac  amiento, por consiguiente, la dosis debera ajustarse.

Terap:~: iriple con nucledsidos: Ha habido informes de una elevada tasa de fallo
virolégico y de aparicion de resistencias en una fase temprana cuando
lamivudira se combinaba con tenclovir disoproxil fumarato y abacavir, asi
como con tenofovir disoproxil fi'm rato y didanosina en un régimen de una vez
al dia.

Infecciones oportunistas: Los paci“ntes que reciben ZIDIMA o cualquier otra
terapia ~tirretroviral pueden continuar desarrollando infecciones oportunistas y
oras ccmplicaciones de la infeccion por VIH y, por consiguiente, deberan
permar cer bajo estrecha observacion clinica por médicos experimentados en
e' trata ~nto de pacientes con enfermedades asociadas al VIH.

T ansr :nde VIH: Deberd informarse a los pacientes que el tratamiento

a tirre  viral actual, incluyendo ZIDIMA, no ha demostrado prevenir el riesgo
dc trar:ision del VIH a otras perzonas por contacto sexual o contaminacién
ccn sani: “e. Debera continuarse tc mando las precauciones apropiadas.
Pancr.:~"lis: Raramente han arar . ido casos de pancreatitis. Sin embargo, no
esta claro si estos casos se de ie n al tratamiento antirretroviral o a la
enfermedad por VIH subyacents. i-| tratamiento con ZIDIMA debera

interrum -irse inmediatamente si & -arecen signos clinicos, sintomas o

e¢norma’ 'ades de laboratorio indicativos de pancreatitis.

F.cidosi: actica: con el uso de anélogos de nucledsidos se ha comunicado la
anaricic e acidosis lactica generalmente asociada a hepatomegalia y

esteatc  “~patica. Los sintomas iniciales (hiperlactatemia sintomética)
ircluye itomas digestivos benignos (nduseas, vémitos y dolor abdominal),
n.alest. respecifico, pérdida de enetito, pérdida de peso, sintomas

respire: - 1os (respiracion rapida y/c profunda) o sintomas neurolégicos

(i. cluy~ > debilidad motora).

Livaci - lactica es causa d- ur  -.»vacda mortalidad y puede estar asociada
a pancialitis, fallo hepatico o i ilic renal.

La acido~is lactica generalmentie < »arece después de unos pocos o varios
meses ¢ iratamiento.

Eltratar 1o con andlogos de nu~ledsidos debe interrumpirse si aparece
hiperlac *»mia sintomatica y acidosis metabdlica/lactica, hepatomegalia

progres - - una elevacién rapida ‘e los niveles de aminotransferasas.

L eberé -¢ prec:iucién cuand > se administren andlogos de nucledsidos a

£ cien " especial, mujeres ol csac) con hepatomegalia, hepatitis u otros
<ctore ricsgo conocidos de er ‘2rm~dad hepatica y esteatosis hepatica

(i cluy ~ »determinados mecicar ~ni~5 y alcohol). Los pacientes con hepatitis
C con-  ‘ante y tratados con inte ferdn alfa y ribavirina pueden constituir un

g upo syo especial.

Los paciiles que tienen un ricsg- meor deberan ser vigilados

€ strech: ~nte.

[isfunc’  itocondrial: Se ha der ostrado in vitro e in vivo que los analogos
¢'e nuclr vy de nucleésido cau .an un grado variable de dafio mitocondrial.
t'ahab  ~formes de disfuncién ritocondrial en bebés VIH negativo

£Xpues ~ 'zro y/» post-parto @ ir'agos de nucledsido. Los principales
U imarev = oprospre sto_ZIDIMA compr ler 3N2_Junt5 — Aprobado por Disposicion ANMAT N° xxxx
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arnnle ns adversos notilicac ~s “9n trastornos hematolégicos (anemia,
n:utro: trastornos metabdlic-= ‘i iperis ctatemia, hiperlipasemia). Estos
aconte:  °  os son amenudo tra =iirios. 3e han notificado algunos
trastorn Jrolégicos de aparicic - i~rdia (ipertonia, convulsién,

compor to anormal). Actualr i no s~ sabe si los trastornos

neurol¢ “en transitorios o per - ~antes. Cualquier nifio expuesto in Gtero
a analc “nucledtido o e nuc'  ido, incluso los nifios VIH negativo, debe
scmetc n seguimiente clinic .+ le laberatorio, y en caso de signos o
sintom. vantes debe sor minu | ~amer'~ investigada una posible
disfunc - ocondrial. Estos halla - s no alcctan a las recomendaciones
actual “nales para utiiizar trata « iento antirretroviral en mujeres

e bar para prevenir la transm i6n vertical del VIH.

Liscais - -aterapia antirrcirovi -+ - smb i iada se ha asociado con una

re st “elagrasacoipera stri-"ia) en pacientes con infeccién por
ViH. A nie se desconccon . nsaiencias de estos acontecimientos
a largo Bl conocimierto ~ob - mes.aismo es incompleto. Se han
propue. . 10 hipotesis ura ros onex.in entre lipomatosis visceral y el
tratami Vinhibidores <2 1y sa (Ii7s) y entre lipoatrofia y el

tratam: ninhibdores 2’4t - sriptas.: inversa analogos de nucledsidos
(INT. elaciorado u” mayc  sgo d- 'ipodistrofia con factores del

ir divig: comoiaeda avans y cc  factores relacionados con el
foma: comounalar-c dura - del t::iamiento antirretroviral, y

treats 7hdiicrs aso rdos. 1 :amo clinico debe incluir una

€ o 1”5 signos fisizca de e strib: cidn de la grasa. Se deben tener
e o vvelesdelipr e er oy glucosa en sangre, en
celop ~ayiro. Los *isior o Lidic 5 deben tratarse como se

censic r coamonte anre oin

Sindre iwconstitucios in v gn se instaura una terapia

antirre’ “rmoinada. e a0t infec.idos por ViH con deficiencia
irun pucde soar oo oues': inflamatoria frente a patégenos
o Oty dorims ~opnp oy prov::-ar situaciones clinicas graves, o
un em: b deios s s 'rmai - :nte, estas reacciones se han

¢ zer Shoriroarng otoan mesc - Jdespués del inicio de la terapia
g e ovintcal £ s plos 'evantes de estas reacciones

s Jorieonle sy fonr. icobacterianas generalizadas
y et Moo o P ney o carinii. Se debe evaluar

C 20 Coonamalr oo .1 tratamiento cuando sea

n ric

E o vaarkes oo 1 he o otitis B o C crénica tratados con
te: roimacen o ‘ ‘ayor riesgo de reacciones

IR sy mrgy e ‘ ~en.~ ortales. En caso de tratamiento
a Lo - 0C. orfavor consultese también la
ir o Coo e ey A est . farmacos.

& ; ST IMA pacientes co-infectados por el
\ ( CLo ~alizin seguimiento periddico de las
e l ; e e res de la replicacion del VHB de
3 S S T 16 1qu .. retirada de lamivudina puede
R Voo aah g At atitis.

v 35i6: ot 2 co - - %7 5— Aprobado por Disposicion ANMAT N° xxxx
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E o afuncia e 2 iiante, incluyendo hepatitis crénica
a Jn: remect or *~ e anormalidades de la funcién
k nte.  tratni i ‘ . ~ombinado, y deberian ser
C Yoo oy oy g - habitual. Si existe evidencia de
e o if v e estos pacientes, se debe
¢ R R ..+ amiento.
¢ oo i - ' onecrosis, especialmente en
& Yaeve za R cxposicién prolongada al
tra aviral ¢ Wb "7+ aunque se considera que la
e 2 © D ortorial (i due - -7 1 orticoesteroides, consumo de
al~ ' ¢ ocoresién ¢ we - 'sacorporal elevado). Se debe
a » - dentes ¢ 2 ! - ~dico si experimentan molestias o
( r Jartoor : . imoverse.
i’ N°
I ol " ~ ‘mas de interacciéon
L 4! :do en adultos.
L S ¢ s A -+ olular de zalcitabina cuando
a b eu oo r * 1po. Por lo tanto no se
r Ande I “» “hacién con zalcitabina.
N Coade it ©  lelamivudina con foscarnet o
g ' itraven. a.
L ' 7 aparicid de P - Metabdlicas es baja, debido al
I ooy lae v ~ s plasmaticas y al aclaramiento
i .
( e e e * 300 mg de sulfametoxazol da
[ s oo < la > n alamivudina, debido al
( " T r .metoxazol no interaccioné. No
ol v e iiteraci’:n renal, no es necesario
al » hoa v .ce de efecto sobre la
f Yoo I - zol. Cuando la administracién
¢ o Tac b : beran ser vigilados clinicamente.
L ‘ onista N .2 con dosis elevadas de
c - Pfrat m v SR por Pneumocystis carinii (NPC) y
1

Yol * :ones con otros medicamentos
¢ c Coooroon © nte cuando la principal via de
{ © e - ‘ sisten a de transporte catidnico
( ; X :ntos (nor ej. ranitidina,
‘. e este 1-:2canismo, no mostrando
i L los nu ..cdsidos (por ej.
¢ 10 W se eliminan por este mecanismo,
3 e " ~udina.
¢ o < (28 %) de zidovudina cuando
3 s LT xposicién general (AUC) no se
r cncoe e 2 efecto alguno sobre la
‘ R ST mo de Iamivudina no interviene
L ‘ L e 5 = Apreracdio por Disposicion ANMAT N° xxxx
(

P

te e N° 2757 el Decreto N° 2628/2002 y ol Decreto N* 283/2003~




o

,\

=

=
Al

e o - mes .0 otros medicamentos
SIS I >ma

P

E- ¢
E a 72’ rminadc © ~delamrivudina en el embarazo
€ res bomanos, ¢ . atransmisién pasiva de
I- .l ~acent. . - racioncs de lamivudina en suero
¢ urrss milare " radar - suero materno y de
o} o .
s s oduc n “les = siempre predicen la
re ne nalla o« ~onejas gieren un riesgo
[ Tpn Jee _ me ' “eberd considerarse la
‘ A lura ‘usi 2. eneficio esperado
¢ s rries,
& lc 1 cesmc i nsilorias de los niveles de
I o ¢ 1 debers © ién mit~condrial, en neonatos y
r Cuter o peri-p ‘ idores irucledsidos de la
t 1L.2€  T300Nn0° ~ ' 1 lladc s aumentos transitorios
¢ .o repos ame~i. retrasos en el
( ol tras € ncit o icas. Sin embargo, la
re c avent 2ion < as inhibidores
n a isar oo nartum no se ha
€ he sno s i ‘iones actuales para el
1 SN al e ‘ e 3 para prevenir la
f c
[ S¢° - inistr - : ral, lamivudina se excreté en
[ 201 - ¢ icione # =5 halindas en suero. Como
le 1S 3¢ ~alale ‘ : se rec. mienda que las madres
¢ no: mante - - .oe~ mienda que las mujeres
i IH nc amar - © " 7skh) inguna circunstancia, a
f 30 5 ‘el VI
E 2 d pa" citt - maquinas:
M p) s de e nncidad para conducir y
L
R Vi :
S ol 2 ientc - © 0 wchvrees durante el tratamiento
d cal J0rvio :
I " pres 1lasr . ~eo orsideradas al menos
[ sions on e e Yan por sistema
¢ frec:  ‘aab. - ee definen como muy
f fre es (> . P muentes (>1/1.000,
< 107 a/1.¢ D), Conde 200). Las reacciones
& r -den ¢ 1 dentro de cada
P -
Ult ore M com: “ o U Areab oo por Disposicion ANMAT N° xxxx
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angr- | si “ ¢~ unntes: Neutropenia y

o asic: nte av a2t 120 Muy raras: Aplasia
4 /

N mn 0so  ec : ~eza, insomnio Muy
ra ari! ope st 2t o oiratorios, toracicos y
me ue;i ! 08, ¢ n Y

Tre ites ' s Fre > to22as venitos, dolor o calambres
abr ea! i Par © 4 1 oeri dela amilasa en suero.
Tre biliar -~ “oco ! u 101,08 transitorios de las

en. s(AST LT -

Tra iely fido © I zeo2nte = Erupcion, alopecia
T loes: Rlele L 1o tive 7co frecuentes:

. nes slars o ol

’ es 4CI0T s ¢ ¢ "o stracién Frecuentes:
! re.

( g ucle =id- © 3 » |2 aparicion de

Ca ic vece At C suciada a

he, te hep: = .

La ovir - nbin: = ¢ >at:cehunaredistribucion de la
gre odis. - . en: Vi que incluye pérdida de grasa
su! icayv - 1 a " arointra-abdominal y visceral,
hic nam- e ¢ ras  dorsocervical (joroba de
bof ‘

. ©ovir in -+ er snomalias metabdlicas
t o alic o ey ., r tenciaalainsulina,

! yer. cen:

; a ovit ' co e o ~ientes infectados por
\ it va o a - siuesta inflamatoria
fre e wtas ‘ o .

Se .as 'ste © . . ¢ o'm o le en pacientes con

fac gen ente -3 'mc lad avanzada por VIH o
ey’ jada - v v v o Lonbinado (TARC). Se

dr. ienc . G Vol

{ ' en - © zor - nles, de dosis muy
¢ i o . ©oonc 2. Se dispone de

¢ re secone T 2 sobredosis agudas
¢ b Coie g 1 stmeraron. No se han
i < 5¢ 0 ac cnbredosis.

r 'S Cila ! - <ra el tratamiento de
sC ue ar o u e s dializable, puede

er noc ot ‘ P oo o e la

s” aun Cot o "3
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ZIDIMA

AMIVUD A
& Snoral 10 mg/mi
.
N
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BREDA Gisella Yanina
APODERADO
SAVANT PHARM S.A.
30-66915988-5
CHIALE Carlos Alberto
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ZIDIMA
LAMIVUDINA
Comprimidos re-~ubiertos 150 mg - Via Oral
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Nota: Este m 0 se utilizara para las prosentaciones de 400, 800, 900 y 1000 comprimidos
rec:.biertes, : -J¢o Hospitalario Excluz’
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ZIDIMA
LAMIVUDINA
Comprimidos recubiertos 300 mg — Via Oral

i se utilizara para las presentaciones de 3°. 60 y 90 comprimidos recubiertos.
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Comprimido:

ZIDIMA
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v aubicrtos 300 mg- Via oral
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EF "TULO
ZIDIMA
LAMIVUDINA
Solucién oral 10 mg/ml
-ete ‘rchivada Elaborado en Argentina

‘rasc ) por 240 mi

ol in contiene:

.......................... 10 mg

acar <a 200 mg; metilparat--no sodico 1,5 mg; propilparabeno sédico 0,18 mg;
2za 1quida 0,8 mg; esencia de banana liquida 0,6 mg; acido citrico anhidro 1

sodi 11 mg; hidréxido de zodio c.s.p pH 6: acido clorhidrico c.s.p. pH 6; agua
10

:r prospecto interno.

M stener a una temperatiira entre 15°C y 30°C, lejos de fa luz directa y el

‘nte ~be ser usado exclus ivaminnte bajo prescripcion y vigilancia médica y no
: 8T nueva receta meédi-.

JEE 07 "SLOS MEDICAME ¢ 5 F'1ZRA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

aNe i6:2l N° 19, KM 204 El Tin, Provincia de Cordoba
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FOVUDINA

Soluz’an orn! 10 mg/ml

rarciivaia Elaborado en Argentina
18C0s ner 240 mi para Uso Hosp'als 4 Fxclusivo

IciéN corticne:

...................... 10 mg

rosa U gy metilparebone 1 mg; propilparabeno sédico 0,18 mg; esencia de
mg:. - ‘adebanar: - &cidw citrico anhidro 1 mg; citrato de sodio 11 mg;
¢.s' r'f acidoclorhidric. .. ! ; agua purificada c.s.p.1ml

osp I~ wierno.
ante o7 = natemperatura entre 15°C v 30°C, lejos de la [uz directa y el calor.

> debe ¢ »rusado exclusivamer' - brie rescripcion y vigilancia médica y no puede repetirse
nédic.

NERTC: 3LOS MED;crgLT&a "1 LU A DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
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