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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Svudin®
estavudina

APRESENTACOES
P6 para Solucgéo Oral
Embalagem com frasco plastico de 210 mL para pae2f&0 mL + copo-medida.

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucgédo oral contém:

1S = V70 o [ - SRR 1,0 mg
(o] o1 =T g1 (=TS0 T o 1,0 mL

Excipientes (carboximetilcelulose sédica, sacarosstilparabeno, propilparabeno, dimeticona, aroma d
tangerina, alcool).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Svudir? é indicado no tratamento de pacientes com infeagaacada pelo HIV. Este medicamento ndo
representa uma cura para a infeccdo pelo HIV eamgeptes podem continuar a adquirir doencas
associadas a AIDS ou infec¢Bes pelo HIV, inclugifeccdes oportunistas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Svudir é um medicamento utilizado em combinacdes conpsutredicamentos para tratar pacientes
infectados com HIV. Svudfhpertence & uma classe chamada anélogos de nuetentidtravés da
reducdo do crescimento de HIV. Sviftisjuda a manter o suprimento de células CD4, que sdo
importantes para combate do HIV e outras infeccdes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé n&o deve usar Svuflise voce for alérgico a estavudina ou a algum coeme da formulacéo.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

Acidose Lactica/Hepatomegalia Grave com Esteatusgficiéncia Hepatica - acidose lactica (aumento
no tamanho do figado) grave com esteatose, inautagos fatais, foram relatados com uso de analogos
de nucleotideos isolados ou em combinacao, inalugslavudina e outros agentes antiretrovirais. Sexo
feminino, obesidade e a exposicdo prolongada @&osicleos podem ser fatores de risco.

O seu médico deve checar periodicamente o funcienemdo seu figado, principalmente se vocé tiver
um histdrico de uso abusivo de alcool ou um probléepatico.

Deve-se ter um cuidado especial quando da adnaigi&irde Svudfha qualquer paciente que apresente
fatores de risco conhecidos para doenca hepatmen¢d relacionada ao figado); contudo, casos de
acidose latica também foram relatados em paciestn fatores de risco conhecidos. Fadiga
generalizada, sintomas digestivos com nauseas,ta®mior abdominal, repentina perda de peso
inexplicavel; sintomas respiratérios (taquipnéispdéia); ou neurolégicos (incluindo fraqueza mator
Ver Sintomas Neuroldgicos) podem ser indicativogidsenvolvimento de hiperlactemia sintomatica ou
sindrome da acidose lactica.
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Sintomas Neurolégicos: pode ocorrer fraqueza mptacduindo ou néo insuficiéncia respiratéria. Pode
ocorrer também neuropatia periférica, a qual é festaida por dorméncia, formigamento ou dor nas
maos e pés.

Pancreatite: pode ocorrer pancreatite se vocéeedtivendo uso de estavudina junto com didanosina o
outro medicamento téxico para o pancreas. Se vpmsantar sinais ou sintomas de pancreatite, tais
como dor abdominal, nausea e vémito, vocé deveupsioo médico imediatamente.

Insuficiéncia Renal: se vocé apresenta funcéo redalzida, seu médico indicara a dose ideal paré.vo

Precaucdes

Gravidez: se vocé estiver gravida somente devédizauise o beneficio justificar o risco potenciabram
relatados casos de acidose latica fatal em mullggéesdas que receberam a associacédo de estawidina
didanosina com outros agentes antirretroviraissgoeiacdo de estavudina e didanosina deve ser usada
com cautela durante a gravidez e é recomendada®sseno beneficio superar claramente o risco ao
paciente e ao feto.

Lactacdo: vocé deve suspender a amamentacao,stapowsando Svudin

Este medicamento ndo deve ser utilizado duranteédgz e a amamentagdo, exceto sob orientacédo
médica. Informe ao seu médico se ocorrer gravideziniciar amamentacdo durante o uso deste
medicamento.

Categoria de risco na gravidez: C

Atencdo: este medicamento ndo representa curagpameccao pelo HIV. Sendo assim, vocé pode
continuar a desenvolver doencas associadas conD& AU infeccao pelo HIV, inclusive infeccdes
oportunistas. A estavudina ndo mostrou reduzir areappmento ou frequéncia de doencas relacionada a
AIDS; portanto, vocé deve permanecer sob orientagédica quando do uso do Swvifdin

Ainda ndo séo conhecidos os efeitos da estavudoraga prazo.

O tratamento com a estavudina ndo demonstrou redurisco da transmissdo do HIV para outras
pessoas através do contato sexual ou contaminac@oisea. Portanto, vocé deve continuar a praticar
Sex0 seguro e a prevenir 0 contato com outras @e€sI 0 seu sangue ou outros fluidos do corpo.

Uso em criancas - O uso de estavudina em pacipatiatricos € suportado por evidéncia obtida arpart
dados adicionais de seguranca em 115 pacienteftpent

Uso em idosos - Os estudos clinicos com a estazutiio sao suficientes para determinar se pacientes
com 65 anos de idade ou mais responderiam difenemie dos pacientes mais jovens. Ha a possibilidade
de alguns pacientes idosos apresentarem uma meagibsidade aos efeitos de SVUDIN®.

Interac6es medicamentosas

Outros medicamentos, inclusive aqueles que vocé pdduirir sem prescricdo médica, podem interfirir
na acdo de SvudinN&o é recomendado o uso associado ao (AZT) eifS\Udvitar a combinacdo com
didanosina e hidroxiuréia. Este medicamento deveusado com cautela quando em associacdo com
outros medicamentos que poderdo produzir ou aumertiito toxico da neuropatia periférica.
Pancreatite (inflamacéo do pancreas) fatal e néd t@m ocorrido durante a terapia com a estavudina
quando combinada em regime que inclui didanosiré.ukh potencial elevado para incidéncia de
toxicidade, incluindo pancreatite e hepatotoxic&laglando usado em combinacdo com outros agentes.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vdr estd fazendo uso de algum outro
medicamento.”
“N&o use medicamento sem o0 conhecimento do seu nediPode ser perigoso para a sua saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Svudir® pé para soluc&o oral deve ser conservado & tetupeambiente (entre 15 °C e 30°C), protegido
da luz e da umidade. Apés a reconstituicdo, a &olae Svudifi deve ser armazenado em frasco bem
fechado sob refrigeracao ( entre 2°C a 8°C). D&scalporcao nao usada apoés 30 dias.
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Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Aspectos fisicos e organolépticos

P6 branco a quase branco, livre de particulaardsis. O aspecto da solucédo reconstituida é de uma
solucao ligeiramente viscosa, levemente turvataseéa particulas estranhas. O odor é de tangerina.

“Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamentoa$d ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo”
“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DE CRIANGCAS”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICANTO
Svudin® pode ser administrado sem levar em conta as;fefsi

Modo de preparo:

P¢6 para solugéo Oral 1 mg/mL

PARA OBTER A EFICACIA ADEQUADA DO PRODUTO, A RECONS TITUICAO DEVE SER
FEITA EXCLUSIVAMENTE EM FARMACIAS HOSPITALARES OU D E MANIPULACAO.

1. Adicionar 202 mL de agua purificada no frasco.

2. Agitar bem ate o p6 estar completamente dissolMdelucéo pode tornar-se levemente turva.

3. Administrar a solugdo com auxilio do copo medida.

4. Agitar bem o frasco antes de cada dose e manterastof bem fechado, conservando-o em
refrigerador, entre 2 e 8° C. A porcao remanescaatdrasco, que nao tenha sido usada, deve ser
descartada apoés 30 dias da preparacao.

Posologia

O seu médico ira determinar a dose que vocé déewerdr, de acordo com seu peso, a funcao de seus rin
e figado.

A dose recomendada baseada no peso corporal éiateeg
Adultos (12 anos ou mais)

40 mg a cada 12 horas para pacientes com 60 k@su m
30 mg a cada 12 horas para pacientes < 60 kg
Pacientes pediatricos

1 mg/kg a cada 12 horas para pacientes < 30 kg

30 mg a cada 12 horas para pacientes entre 3G@d&a
40 mg a cada 12 horas para pacientes com 60 ka@su m

Ajuste de dose — Neuropatia Periférica

Os pacientes devem ser monitorados com relacdo esendolvimento de neuropatia periférica,
geralmente caracterizada por dorméncia, formigament dor nos pés ou nas maos. Pode haver
dificuldades para identificacdo destes sintomasmamcas. Caso vocé apresente estes sintomas @mcur
seu médico imediatamente.

Os sintomas podem desaparecer caso a terapiarsgjarpente retirada. Alguns pacientes podem passar
por uma piora temporaria dos sintomas apods a desuagdo da terapia. Se os sintomas forem
complr(ﬁa@tamente resolvidos vocé deve consultar omsédico para poder voltar ao tratamento com
Svudirr.

Ajuste de dose - Insuficiéncia Hepética
N&o é necessario ajuste inicial da dosagem emrgasieom insuficiéncia hepatica estavel.

Ajuste de dose — Insuficiéncia Renal
Se os rins nao estiverem funcionando apropriadaneati médico deve monitorar o seu funcionamento,
enquanto voceé estiver usando SvlidiBeu médico ir4 ajustar a dose de acordo comesessidade.

Adultos:
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Svudir® pode ser administrado para pacientes adultos neufi¢iéncia renal, requerendo um ajuste da
dose.

Pacientes Pediatricos:

Embora os dados sejam insuficientes para recomemdajuste especifico na dose de estavudina nesta
populacdo de pacientes, uma reducao na dose de BMJEou um aumento nos intervalos entre elas
pode ser considerado.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semapos horarios, as doses e a duracao do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.”

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

Caso vocé se esqueca de tomar SVUDIN®, faca-o atguantes. Se a dose seguinte estiver proxima,
pule a dose perdida e siga o programa de hor&ipdarmente.

“Em caso de duvidas, procure orientacdo do seu faratéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CA USAR?

Vocé deve procurar 0 seu médico caso vocé apresemis de reacdes adversas além daqueles
normalmente esperados. As toxicidades mais comaesthvudina sdo a neuropatia periférica e acidose
lactica (grave aumento de acido lactico no sangbg)sintomas relacionados a neuropatia perifééoa s
formigamento, queimacédo, dor ou dorméncia nas m@ionos pés.Esta toxicidade ocorre com maior
frequéncia em pacientes com histéria anterior deapatia periférica. JA os sintomas relacionados a
acidose lactica incluem desconforto abdominal, edsisvomitos, fadiga, dispneia e fraqueza motora.
Vocé deve relatar qualquer destes sintomas ao saicon Pode ocorrer também aumento severo do
figado, incluindo inflamacdo do mesmo e falha de feuncdo, o que pode levar a morte. Outra reagéo
adversa que pode ocorrer € a pancreatite, umana@@o grave do pancreas. Sinais de pancreatite séo:
dor estomacal, nausea ou vbmitos. Informe seu méskicvocé apresentar tais sintomas. Informe seu
médico se vocé ja teve pancreatite, toma regulaamieebida alcodlica ou tem calculo renal, pois a
pancreatite ocorre mais frequentemente em paciaptesas condicdes.

Estudos em adultos que usaram estavudina na dosmeadada, demonstraram que outras reacdes
adversas podem ocorrer: dor de cabeca, diarreigoc@®®es cutdneas, dor abdominal, dor muscular,
fraqueza muscular, insdnia, perda de apetite,raadafebre, reacbes alérgicas e desordens samguine

Em pacientes pediatricos, os eventos adversosecamalidades laboratoriais foram, em geral, siedla
aquelas observadas emadultos. Como os relatos wlepagia periférica sdo menos frequentes em
criancgas, poder haver dificuldade na identificag@®eus sintomas nesta populacéo de pacientes.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&éutico o aparecimento de reacdes
inadequadas pelo uso do medicamento . Informe tamb&a empresa através do seu servico de
atendimento.”

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

Experiéncias com adultos tratados com 12 a 24 vezewse diaria recomendada ndo mostraram
toxicidade aguda. Em caso de superdose procuredtagtente assisténcia médica.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamt@, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacfes.”

DIZERES LEGAIS

MS 1.0298.0233

] Unidade | — Rod. Itapira-Linddia, Km 14, Ponte Preta - Itapira/SP - CEP: 13970-000 - Tel./Fax: (19) 3843-9500
| Unidade Il — Av. Paoletti, 363, Nova ltapira - Itapira/SP - CEP: 13970-000 - Tel./Fax: (19) 3863-9500
| Unidade Ill — Av. Nossa Senhora Assungao, 574, Butanta - Sdo Paulo/SP - CEP: 05359-001 - Tel./Fax: (11) 3732-2250
] Unidade Corifeu — Av. Corifeu de Azevedo Marques, 1847, Butanta - Sdo Paulo/SP - CEP: 05581-001 - Tel./Fax: (11) 3723-6400



IAJCRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Médolo — CRF-SP N.° 116
CRISTALIA — Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Rod. Itapira-Linddia, km 14 — Itapira — SP

CNPJ n°: 44734.671/0001-51

Inddstria Brasileira

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800 70118

N° do lote, data de fabricacéo e prazo de validadgide rétulo/cartucho
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA

ATENCAO: O USO INCORRETO CAUSA RESISTENCIA DO VIRUS
DA AIDS E FALHA NO TRATAMENTO.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 25/06/2014.

&3
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Anexo B
Historico de alteracéo para a bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/rimtac&o que altera a bula

Dados das alteracbes dalés

Datado | Numero do Assunto Data do| Ndmero do| Assunto Data de Itens de bula  |Versde{ Apresentacdes
expedientel Expediente expedient¢ Expediente| aprovacao (VP / relacionadas
VPS)
25/06/2014 10457 — |25/06/2014 10457 — VP e [pg para Solugci
SIMILAR-} | - | - SIMILAR - VPS
Incluséo de Inclusao de Oral
texto de bula ¢ texto de bul Embalagem co
RDC 60/12 — RDC 60/1

frasco plastico g
210 mL par
preparar 200 mH;
copo-medida.
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