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LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

|- IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
Ziagenavir®
sulfato de abacavir

APRESENTACAO
Ziagenavir® é apresentado na forma de comprimidos revestidos, que contém 300 mg de abacavir (como
sulfato de abacavir), em embalagem com 60 unidades.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 3 MESES)

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

abacavir .......ccccoeeveiiennn, 300 mg (equivalente a 351 mg de sulfato de abacavir)
EXCIPIENTES™: ... (0 K3 o IR 1 comprimido

* Excipientes: celulose microcristalina, amidoglicolato de sodio, estearato de magnésio, silica coloidal anidra,
Opadry® amarelo YS-1-12789-A (metil-hidroxipropilcelulose, triacetina, diéxido de titanio, polissorbato 80 e
oxido de ferro amarelo).

I1 - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ziagenavir® é indicado para uso em combinagdo com outros medicamentos de sua classe (denominada
antirretrovirais) no tratamento da infecgdo pelo virus da imunodeficiéncia humana, o HIV, em adultos e
criangas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ziagenavir® pertence a um grupo de medicamentos conhecidos como antirretrovirais, que combatem virus do
grupo dos retrovirus. Ziagenavir® é um inibidor de transcriptase reversa analogo de nucleosideos (ITRNs),
usado para o tratamento de infecgdes causadas pelo HIV (que é um tipo de retrovirus).

E utilizado em combinag&o com outros antirretrovirais para o tratamento dessas infecgdes. Reduz a
quantidade de HIV que circula no sangue, mantendo-a em niveis baixos. Também aumenta a contagem de
células CD4, um tipo de célula sanguinea branca que tem importante papel na manutengdo de um sistema
imunolégico saudavel, capaz de combater a infeccéo.

A resposta ao tratamento com Ziagenavir® varia entre os pacientes. Seu médico ir4 monitorar a efetividade do
seu tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de Ziagenavir® é contraindicado para pacientes com alergia conhecida ao abacavir ou a qualquer
componente da sua férmula.

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

Reacdes de hipersensibilidade (reacéo alér%ica grave)

Os pacientes sob tratamento com Ziagenavir ", que contém abacavir, podem desenvolver reagdo de
hipersensibilidade, ou seja, uma manifestagdo alérgica grave que pode levar a morte.

Em pesquisas descobriu-se que as pessoas com um gene chamado HLA-B (tipo 5701) tém maior propenséao a
essa reacdo ao abacavir. No entanto, mesmo que vocé ndo tenha esse tipo de gene, pode apresentar
hipersensibilidade. Se vocé tem esse gene, néo deixe de informar seu médico antes de tomar Ziagenavir®.
Os sintomas mais comuns dessa rea¢do sao temperatura elevada (febre) e erupcéo cutanea. Outros sinais ou
sintomas observados com frequéncia sdo: nauseas, vomitos, diarreia, dor abdominal, falta de ar, tosse, dor de
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cabeca e cansaco intenso. Também pode ocorrer dor muscular ou nas articulagdes, inchago do pescoco e dor
de garganta. E, mais eventualmente, inflamacéo dos olhos (conjuntivite), Glceras na boca ou pressdo baixa.
Os sintomas dessa reacdo alérgica podem surgir em qualquer momento do tratamento com Ziagenavir®. No
entanto, em geral eles aparecem nas primeiras seis semanas e pioram com a continuacgao do tratamento.

Se vocé cuida de uma crianga que esta sendo tratada com Ziagenavir®, é importante que vocé entenda as
informacdes sobre a reacdo de hipersensibilidade ao abacavir. Se seu filho apresentar os sintomas descritos
acima, é fundamental que voce siga as instrugdes dadas (ver QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).

A reacdo de hipersensibilidade pode ameacar a vida ou ser fatal se o tratamento com Ziagenavir® for
mantido. Portanto, entre imediatamente em contato com seu médico para receber orientacdo adequada
quanto a parar ou nao de tomar o medicamento se vocé apresentar algum dos sintomas acima.

Caso tenha interrompido o uso de Ziagenavir® devido a uma reac&o de hipersensibilidade, NUNCA MAIS
TOME Ziagenavir® ou qualquer outro medicamento que contenha abacavir, pois em algumas horas vocé
pode apresentar queda da pressdo arterial, que pode resultar em risco a sua vida ou em morte.

Algumas reacdes de hipersensibilidade fatais ocorreram quando Ziagenavir® foi reiniciado em pacientes que
haviam interrompido o tratamento apds apresentar apenas um dos sintomas do Cartdo de Alerta antes de
interromper o tratamento.

Em raras ocasides observou-se hipersensibilidade quando Ziagenavir® foi reiniciado em pacientes que néo
tinham tido sintomas de hipersensibilidade antes de interromper o tratamento.

Se vocé parou de tomar Ziagenavir® por qualquer razdo, principalmente por achar que estd com efeitos
colaterais ou por ter outra doencga, é importante que entre em contato com seu médico antes de reiniciar o uso
deste medicamento. Seu médico ird verificar se algum dos sintomas que vocé teve antes de interromper o
tratamento pode estar relacionado com reacdo de hipersensibilidade. Caso ele ache que existe uma
possibilidade de esses sintomas estarem relacionados, pode orientar vocé a nunca mais tomar Ziagenavir®
ou qualquer outro medicamento que contém abacavir. Se essa for a orientagdo dele, é importante que vocé
a siga.

Se a reacdo de hipersensibilidade for descartada e seu médico avalie que vocé possa tomar novamente
Ziagenavir®, a primeira dose deve ser feita em um local onde haja facil acesso a atendimento médico.

Se apresentar hipersensibilidade a Ziagenavir®, devolva a seu médico ou farmacéutico, para adequado
descarte, tudo o que vocé ndo utilizou deste medicamento.

Acidose lactica

A classe de medicamentos denominada inibidores de transcriptase reversa analogos a nucleosideos (ITRN), a
qual Ziagenavir® pertence, pode causar uma condicdo denominada acidose l4ctica, assim como aumento do
figado. Esse efeito colateral é raro, mas grave e pode ser fatal. A acidose lactica ocorre mais frequentemente
em mulheres e nos pacientes que tinham doenga hepatica antes de iniciar o tratamento. Os sinais de acidose
lactica incluem dificuldades para respirar, sonoléncia, dorméncia ou fraqueza nos membros, enjoo, vomito e
dor de estomago. Seu médico ir4 monitora-lo regularmente enquanto vocé estiver recebendo Ziagenavir®.

Redistribuicéo de gordura

Pode ocorrer redistribui¢do, acimulo ou perda de gordura corporal em pacientes que recebem tratamento
combinado com antirretrovirais. Consulte seu médico se notar alteracfes na gordura do seu corpo, como perda
de gordura nas pernas, bracos ou rosto, acimulo de gordura na regido abdominal, na parte de tras do pescoco

ou parte superior das costas.

Sindrome de reconstitui¢do imune

Dentro das primeiras semanas de uso de medicamentos anti-HIV, algumas pessoas, principalmente as que sdo
positivas para esse virus ha algum tempo e com histérico de infeccBes oportunistas (infeccdes que podem
ocorrer quando o sistema imunolodgico esta enfraquecido), podem desenvolver reacGes inflamatérias (como
dor, vermelhidao, inchaco e febre), que podem ser parecidas com uma infeccao e ser graves. Acredita-se que
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essas reacOes sejam causadas por uma recuperacdo da capacidade do organismo de combater infecces,
anteriormente suprimida pelo HIV. Se vocé ficar preocupado com quaisquer novos sintomas ou com qualquer
alteracdo na sua saude apds o inicio do tratamento contra HIV, converse com seu médico.

Infecgdes oportunistas

Os pacientes em tratamento com Ziagenavir® ou qualquer outro antirretroviral ainda podem desenvolver
infecgdes oportunistas (infecgdes que podem ocorrer quando o organismo esta enfraquecido), devido a
complicac@es da infecgdo pelo HIV. Portanto, 0 médico devera acompanhar rigorosamente o seu tratamento.

Infarto do miocardio (ataque cardiaco)

Alguns medicamentos para o HIV, entre eles 0 abacavir, podem aumentar o risco de ataque cardiaco. Se vocé
tem problemas de coracdo, fuma ou sofre de doencas que aumentam o risco de doencas cardiacas, como
hipertensdo e diabetes, avise seu médico.

Transmisséo da infeccéo

Ateng&o: o tratamento com Ziagenavir® néo evita o risco de transmisséo do HIV por contato sexual ou por
contaminagdo sanguinea. Vocé deve continuar tomando as precaugdes apropriadas para prevenir a
transmissdo, como utilizar preservativos e ndo compartilhar agulhas.

Néo pare de tomar a medicacéo, a ndo ser por orientagdo médica.

Ziagenavir® ajuda a controlar a infecgdo pelo HIV, mas néo cura essa doenca. Vocé deve tomé-lo
diariamente. N&o pare o tratamento sem antes consultar seu médico.

Durante o tratamento, seu médico ira recomendar a realizacdo de exames de sangue, para avaliar seu
tratamento e monitorar as possiveis reacfes adversas.

Gravidez

Se vocé esta gravida ou planeja engravidar em breve, informe seu médico antes de tomar qualquer
medicamento. N&o foi estabelecido se 0 uso de Ziagenavir® é seguro na gravidez humana. Seu médico
indicara se vocé deve continuar ou ndo a tomar Ziagenavir®.

Em bebés e criangas de mées que tomaram ITRNs durante a gravidez ou o parto, foram observados pequenos
aumentos temporarios nos niveis sanguineos de uma substancia chamada lactato. Além disso, ha relatos,
muito raros, de doengas que afetam o sistema nervoso, como retardo do desenvolvimento e convulsdes.

Em geral, em criancas cujas maes tomaram ITRNs durante a gravidez o beneficio da menor possibilidade de
infeccdo pelo HIV provavelmente é maior que o risco de sofrer efeitos colaterais.

Amamentacao

Os especialistas recomendam que, sempre que possivel, mulheres vivendo com HIV ndo amamentem seus
filhos, para evitar a transmissdo do HIV da mée para a crianca. Em situacdes em que o uso de formulas
infantis ndo € viavel e o aleitamento materno durante o tratamento antirretroviral for considerado, seu médico
devera seguir os guias locais para amamentacio e tratamento. O leite da mae que toma Ziagenavir® pode
conter abacavir, a substancia ativa deste medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizando por mulheres gravidas ou que estejam amamentando sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Atualmente ndo hé dados disponiveis que indiquem que Ziagenavir® pode afetar a capacidade de dirigir
veiculos ou operar maquinas.

Interacdes medicamentosas

E pouco provavel que Ziagenavir® interfira na agdo de outros medicamentos que Vocé usa ou que estes
interfiram na acéo de Ziagenavir®. Contudo, é importante que vocé informe seu médico ou farmacéutico de
todos os medicamentos que vocé toma ou tomou recentemente, incluindo aqueles que usou sem receita
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médica.

Se vocé usa metadona, um medicamento analgésico, seu médico pode ter de ajustar a dose de metadona, pois
0 abacavir aumenta a velocidade na qual a metadona é eliminada do organismo. Na maioria dos pacientes,
essa mudanca ndo traz problemas.

O alcool aumenta a quantidade de abacavir no sangue, embora isso ndo seja considerado como um risco a sua
seguranca.

Medicamentos retinoicos, como a isotretinoina, utilizado no tratamento da acne, podem interagir com o
abacavir, porém a interacdo nao foi estudada.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de armazenamento
Mantenha o produto em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
Comprimidos revestidos amarelos, biconvexos, em formato de capsula, com a gravacdo GX 623 e com um
sulco em cada face.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte 0 médico ou 0
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo. Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Ziagenavir® pode ser tomado com ou sem alimentos.

Ziagenavir® esta disponivel nas formulacdes comprimido e solucdo oral. A terapia deve ser iniciada por um
médico com experiéncia no tratamento de infeccfes por HIV.

Os comprimidos de Ziagenavir® devem ser engolidos com um copo de 4gua. Para garantir que seja tomada a
dose correta, os comprimidos devem ser engolidos preferencialmente inteiros, sem quebra-los.

Para os pacientes com dificuldade de engolir comprimidos, recomenda-se Ziagenavir® em solucéo oral.
Como alternativa, os comprimidos podem ser amassados e misturados a liquidos ou a pequenas quantidades
de comida semissolida, que devem ser consumidos imediatamente.

Posologia
Adultos e criancas que pesam no minimo 30 kg: a dose recomendada de Ziagenavir® é de 300 mg (um
comprimido) duas vezes ao dia ou 600 mg (dois comprimidos) uma vez ao dia.

Criangas a partir de 3 meses de idade e que pesam menos de 30 kg:

o Criancas com 14 kg a 21 kg: metade de um comprimido (150 mg) duas vezes ao dia.

. Criancas com mais de 21 kg e menos de 30 kg: metade de um comprimido (150 mg) pela manha e um
comprimido inteiro (300 mg) a noite.

. Criancas com menos de 14 kg devem utilizar Ziagenavir® em solucéo oral. A dose recomendada é de

8 mg/kg duas vezes ao dia, até a dose maxima de 600 mg (30 mL) diarios.

Criancas com menos de 3 meses de idade: n&o existem dados disponiveis sobre o uso de Ziagenavir® em
pacientes dessa faixa etaria.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.
Na&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar uma dose do seu medicamento, tome-a assim que se lembrar e continue o
tratamento como antes. Nao tome uma dose dupla para compensar doses individuais esquecidas.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os paclentes que tomam Ziagenavir- podem apresentar reacao de hipersensibilidade (reacao alergica grave),
que pode ameacar a vida se o uso for continuado. PROCURE SEU MEDICO IMEDIATAMENTE (para
que ele defina se é preciso interromper o tratamento com Ziagenavir®) caso:

1) apareca uma erupgdo cutanea (manchas na pele); OU

2) vocé apresente um ou mais sintomas de pelo menos DOIS dos seguintes grupos:

) febre;

) falta de ar, dor de garganta ou tosse;
o nausea, vomito, diarreia ou dor abdominal;
o cansaco, dor no corpo ou mal-estar geral intensos.

Se vocé tiver descontinuado Ziagenavir® por causa dessa reacdo, NUNCA tome novamente este ou outro
medicamento que contenha abacavir, porque dentro de poucas horas vocé podera apresentar uma queda de
pressdo sanguinea com risco de morte.

Informe a seu médico o aparecimento de reagdes indesejaveis. Como todo medicamento, Ziagenavir® pode
provocar efeitos indesejaveis.

Dados de Estudos Clinicos

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
o enjoo, vomito, diarreia

dores de cabeca

febre

perda de apetite

cansaco, letargia

Dados pds-comercializacéo

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
. erupcdes na pele (sem nenhuma outra doenca que possa ter causado esse sintoma).

. hiperlactatemia (aumento na concentracéo de lactato no sangue)

Reacdes raras (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

. inflamac&o do pancreas (pancreatite); esse sintoma pode ser causado por Ziagenavir®, por outro
medicamento do tratamento combinado ou pela infec¢éo por HIV;
o desenvolvimento de acidose lactica, provocada pelo acimulo de acido lactico no sangue.

Reagbes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)
. reacOes graves na pele como sindrome de Stevens-Johnson, eritema multiforme e necrdlise
epidérmica téxica, um tipo de doenca em que a camada superficial da pele se desprende em laminas.
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Foi observado redistribuic&o/acimulo de gordura no corpo quando Ziagenavir® é utilizado em combinagéo
com outros medicamentos antirretrovirais. Essas alteracfes incluem perda de gordura nas pernas, bracos e
face, aumento da gordura na barriga e em outros 6rgdos internos, desenvolvimento de mamas e formagéo de
nodulos de gordura na parte de tras do pescoco (Giba). Também foram observadas alteragdes nos niveis de
lipideos e de aglcar no sangue.

Hipersensibilidade (ver também O Que Devo Saber Antes de Usar Este Medicamento?)
A reacdo de sensibilidade ao abacavir foi identificada como uma reacéo adversa comum do tratamento. Os
sinais e sintomas das reac¢Ges de hipersensibilidade estdo descritos abaixo.

Quase todos os pacientes que desenvolvem reacdes de hipersensibilidade tém febre e/ou erup¢des na pele.
Outros sintomas principais incluem sintomas gastrointestinais, respiratdrios ou mal-estar.

Pele: Erupc¢des na pele

Trato gastrintestinal: Enjoo, vomitos, diarreia, dor abdominal, feridas na boca

Trato respiratorio: Falta de ar, tosse, dor de garganta, sindrome da angustia respiratéria do adulto,
insuficiéncia respiratdria

Diversos: Febre, cansaco, mal-estar, inchaco, linfadenopatia (dilatagcdo dos linfonodos),
pressdo baixa, conjuntivite, anafilaxia (reagdo alérgica rapida e severa)

Psiquiatria/neurologia: Dor de cabega, parestesia (sensa¢@es cutdneas como formigamento, pressao,
frio ou queimagdo nas méaos, bragos, ou pés)

Hematologia: Linfopenia (diminuicdo do nimero de linfocitos)

Figado/pancreas: Testes de elevacdo de fungdo hepatica, insuficiéncia hepatica

Musculoesqueléticos: Dores musculares, raramente lesdes musculares, dores nas articulagdes,
elevacdo da creatina fosfocinase

Urologia: Elevacdo da creatinina, insuficiéncia renal

A reintroducdo do Ziagenavir® depois de uma reagéo de hipersensibilidade leva ao retorno dos sintomas em
questdo de horas, podendo ser mais grave que reacao inicial, envolvendo queda de pressdo e risco a vida.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC)
pelo telefone 0800 701 22 33.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nos estudos com abacavir, os pacientes receberam doses Unicas de até 1.200 mg (quatro comprimidos) e
doses diarias de até 1.800 mg (seis comprimidos) desse medicamento. Ndo houve relatos de reagdes adversas
inesperadas. Os efeitos de doses maiores sdo desconhecidos.

Caso vocé ingira uma quantidade maior que a indicada deste medicamento, procure socorro médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais
orientacdes.

11l - DIZERES LEGAIS
M.S: 1.0107.0234
Farm. Resp.: Edinilson da Silva Oliveira
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LEIA ESTABULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

I - IDENTIFICAC}AO DO MEDICAMENTO
Ziagenavir®
sulfato de abacavir

APRESENTACAO

Solucéo oral

Ziagenavir® é apresentado na forma de solucdo oral que contém 20 mg/mL de abacavir (como sulfato de
abacavir) e é acondicionada em frasco com 240 mL, acompanhado de seringa dosadora.

USO ORAL.

USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 3 MESES).

COMPOSICAO

Cada 1 mL da solucéo oral contém:

abacavir. ... 20 mg (equivalente a 23,4 mg de sulfato de abacavir)
VEICUIO™ ...t g.s.p.- 1 mL

* sorbitol, sacarina sddica, citrato de sédio di-hidratado, acido citrico anidro, parahidroxibenzoato de metila,
parahidroxibenzoato de propila, propilenoglicol, aromas artificiais de banana e morango, acido cloridrico
diluido e/ou solucéo de hidréxido de sddio e agua purificada

I1 - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ziagenavir® é indicado para uso em combinagdo com outros medicamentos de sua classe (denominada
antirretrovirais) no tratamento da infecgdo pelo virus da imunodeficiéncia humana, o HIV, em adultos e
criangas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ziagenavir® pertence a um grupo de medicamentos conhecidos como antirretrovirais, que combatem virus do
grupo dos retrovirus. Ziagenavir® é um inibidor de transcriptase reversa analogo a nucleosideos, usado para o
tratamento de infeccdes causadas pelo HIV (que é um tipo de retrovirus).

E utilizado em combinag&o com outros antirretrovirais para o tratamento dessas infeccdes. Reduz a
quantidade de HIV que circula no sangue, mantendo-a em niveis baixos. Também aumenta a contagem de
células CD4, um tipo de célula sanguinea branca que tem importante papel na manutencéo de um sistema
imunolégico saudavel, capaz de combater a infeccéo.

A resposta ao tratamento com Ziagenavir® varia entre os pacientes. Seu médico ird monitorar a efetividade do
seu tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de Ziagenavir® é contraindicado para pacientes com alergia conhecida ao abacavir ou a qualquer
componente de sua férmula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Reacdes de hipersensibilidade (reacéo alérgica grave)

Os pacientes sob tratamento com Ziagenavir®, que contém abacavir, podem desenvolver reacio de
hipersensibilidade, ou seja, uma manifestacdo alérgica grave que pode levar a morte.

Em pesquisas descobriu-se que as pessoas com um gene chamado HLA-B (tipo 5701) tm maior propensdo a
essa reacdo ao abacavir. No entanto, mesmo que vocé ndo tenha esse tipo de gene, pode apresentar
hipersensibilidade. Se vocé tem esse gene, ndo deixe de informar seu médico antes de tomar Ziagenavir®.
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Os sintomas mais comuns dessa reacdo sdo temperatura elevada (febre) e erupcéo cutinea. Outros sinais ou
sintomas observados com frequéncia sdo: nauseas, vomitos, diarreia, dor abdominal, falta de ar, tosse, dor de
cabeca e cansaco intenso. Também pode ocorrer dor muscular ou nas articulag@es, inchago do pescoco e dor
de garganta. E, mais eventualmente, inflamacdo dos olhos (conjuntivite), Glceras na boca ou pressdo baixa.
Os sintomas dessa reacdo alérgica podem surgir em qualquer momento do tratamento com Ziagenavir®. No
entanto, em geral eles aparecem nas primeiras seis semanas e pioram com a continuacao do tratamento.

Se vocé cuida de uma crianca que esta sendo tratada com Ziagenavir®, é importante que vocé entenda as
informacdes sobre a reacdo de hipersensibilidade ao abacavir. Se seu filho apresentar os sintomas descritos
acima, é fundamental que vocé siga as instrugdes dadas (ver QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSARY?).

A reacdo de hipersensibilidade pode ameacar a vida ou ser fatal se o tratamento com Ziagenavir® for
mantido. Portanto, entre imediatamente em contato com seu médico para receber orientagdo adequada
guanto a parar ou ndo de tomar o medicamento se vocé algum dos sintomas acima.

Caso tenha interrompido o uso de Ziagenavir® devido a uma reacéo de hipersensibilidade, NUNCA MAIS
TOME Ziagenavir® ou qualquer outro medicamento que contenha abacavir, pois em algumas horas vocé
pode apresentar queda da pressdo arterial, que pode resultar em risco a sua vida ou em morte.

Algumas reacdes de hipersensibilidade fatais ocorreram quando Ziagenavir® foi reiniciado em pacientes que
relataram apenas um dos sintomas de hipersensibilidade antes de interromper o tratamento.

Em raras ocasides observou-se hipersensibilidade quando Ziagenavir® foi reiniciado em pacientes que ndo
tinham tido sintomas de hipersensibilidade antes de interromper o tratamento.

Se vocé parou de tomar Ziagenavir® por qualquer razdo, principalmente por achar que esta com efeitos
colaterais ou por ter outra doenca, & importante que entre em contato com seu médico antes de reiniciar o0 uso
deste medicamento. Seu médico ira verificar se algum dos sintomas que vocé teve antes de interromper o
tratamento pode estar relacionado com reacéo de hipersensibilidade. Caso ele ache que existe uma
possibilidade de esses sintomas estarem relacionados, pode orientar vocé a nunca mais tomar Ziagenavir®
ou qualquer outro medicamento que contém abacavir. Se essa for a orientagdo dele, é importante que vocé
a siga.

Se a reacdo de hipersensibilidade for descartada e seu médico avalie que vocé possa tomar novamente
Ziagenavir®, a primeira dose deve ser feita em um local onde haja fcil acesso a atendimento médico.

Se apresentar hipersensibilidade a Ziagenavir®, devolva a seu médico ou farmacéutico, para adequado
descarte, tudo o que vocé ndo utilizou deste medicamento.

Acidose lactica

A classe de medicamentos denominada inibidores de transcriptase reversa analogos a nucleosideos (ITRNs), a
qual Ziagenavir® pertence, pode causar uma condicdo denominada acidose lactica, assim como aumento do
figado. Esse efeito colateral é raro, mas grave e pode ser fatal. A acidose lactica ocorre mais frequentemente
em mulheres e nos pacientes que tinham doenca hepatica antes de iniciar o tratamento. Os sinais de acidose
lactica incluem dificuldades para respirar, sonoléncia, dorméncia ou fraqueza nos membros, enjoo, vomito e
dor de estdmago. Seu médico ir4 monitora-lo regularmente enquanto vocé estiver recebendo Ziagenavir®.

Redistribuicéo de gordura

Pode ocorrer redistribui¢do, acimulo ou perda de gordura corporal em pacientes que recebem tratamento
combinado com antirretrovirais. Consulte seu médico se notar alteragdes na gordura do seu corpo, como perda
de gordura nas pernas, bracos ou rosto, acimulo de gordura na regido abdominal ou na parte de tras do
pescoco ou parte superior das costas.

Sindrome de reconstituicdo imune

Dentro das primeiras semanas de uso de medicamentos anti-HIV, algumas pessoas, principalmente as que sao
positivas para esse virus ha algum tempo e com histdrico de infecces oportunistas (infeccdes que podem
ocorrer quando o sistema imunoldgico estd enfraquecido), podem desenvolver reagdes inflamatérias (como
dor, vermelhidao, inchaco e febre), que podem ser parecidas com uma infec¢do e ser graves. Acredita-se que
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essas reacOes sejam causadas por uma recuperacdo da capacidade do organismo de combater infecces,
anteriormente suprimida pelo HIV. Se vocé ficar preocupado com quaisquer novos sintomas ou com qualquer
alteracdo na sua saude apds o inicio do tratamento contra HIV, converse com seu médico.

Infeccdes oportunistas

Os pacientes em tratamento com Ziagenavir® ou qualquer outro antirretroviral ainda podem desenvolver
infeccBes oportunistas (infeccdes que podem ocorrer quando o organismo esta enfraquecido), devido a
complicagGes da infecgdo pelo HIV. Portanto, 0 médico devera acompanhar rigorosamente o seu tratamento.

Infarto do miocardio (ataque cardiaco)

Alguns medicamentos para o HIV, entre eles 0 abacavir, podem aumentar o risco de ataque cardiaco. Se vocé
tem problemas de coragédo, fuma ou sofre de doencas que aumentam o risco de doencas cardiacas, como
hipertensdo e diabetes, avise seu médico.

Transmissao da infeccéo

Atencao: o tratamento com Ziagenavir® néo evita o risco de transmissdo do HIV por contato sexual ou por
contaminacdo sanguinea. Vocé deve continuar tomando as precaucdes apropriadas para prevenir a
transmissdo, como utilizar preservativos e ndo compartilhar agulhas

Né&o pare de tomar a medicacéo, a ndo ser por orientacdo médica.

Ziagenavir® ajuda a controlar a infecgio pelo HIV, mas néo cura essa doenca. Vocé deve tomé-lo
diariamente. Nao pare o tratamento sem antes consultar seu médico.

Durante o tratamento, seu médico ira recomendar a realizacdo de exames de sangue, para avaliar seu
tratamento e monitorar as possiveis reagdes adversas.

Ziagenavir® solucdo oral contém sorbitol em sua férmula, que pode causar dor abdominal e diarreia. O
sorbitol é metabolizado para frutose e
se mostra, portanto, inadequado para pacientes com intolerancia hereditaria a esse tipo de agUcar.

Gravidez

Se vocé esta gravida ou planeja engravidar em breve, informe seu médico antes de tomar qualquer
medicamento. N&o foi estabelecido se 0 uso de Ziagenavir® é seguro na gravidez humana. Seu médico
indicaré se vocé deve continuar ou ndo a tomar Ziagenavir®.

Em bebés e criancas de mées que tomaram ITRN s durante a gravidez ou o parto, foram observados pequenos
aumentos temporarios nos niveis sanguineos de uma substancia chamada lactato. Além disso, ha relatos,
muito raros, de doengas que afetam o sistema nervoso, como retardo do desenvolvimento e convulsdes.

Em geral, em criancas cujas maes tomaram ITRN s durante a gravidez o beneficio da menor possibilidade de
infeccdo pelo HIV provavelmente é maior que o risco de sofrer efeitos colaterais.

Amamentacao

Os especialistas recomendam que, sempre que possivel, mulheres vivendo com HIV ndo amamentem seus
filhos, para evitar a transmissdo do HIV da mée para a crianca. O leite da mae que toma Ziagenavir® pode
conter abacavir, a substancia ativa deste medicamento. Em situagdes em que o uso de formulas infantis ndo é
viavel e o aleitamento materno durante o tratamento antirretroviral for considerado, seu médico devera seguir
0s guias locais para amamentag&o e tratamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizando por mulheres gravidas ou que estejam amamentando sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Atualmente ndo h& dados disponiveis que indiquem que Ziagenavir® pode afetar a capacidade de dirigir
veiculos ou operar maquinas.
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Interacfes medicamentosas

E pouco provavel que Ziagenavir® interfira na acdo de outros medicamentos que vVocé usa ou que estes
interfiram na acdo de Ziagenavir®. Contudo, é importante que vocé informe seu médico ou farmacéutico de
todos os medicamentos que vocé toma ou tomou recentemente, incluindo aqueles que usou sem receita
médica.

Se vocé usa metadona, um medicamento analgésico, seu médico pode ter de ajustar a dose de metadona, pois
o0 abacavir aumenta a velocidade na qual a metadona ¢ eliminada do organismo. Na maioria dos pacientes,
essa mudanga néo traz problemas.

O alcool aumenta a quantidade de abacavir no sangue, embora isso ndo seja considerado como um risco a sua
seguranca.

Medicamentos retinoicos, como a isotretinoina, utilizado no tratamento da acne, podem interagir com o
abacavir, porém a interacdo nao foi estudada.

A interacdo de retinoides com abacavir € possivel, porém ndo foi estudada.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de armazenamento

Mantenha o produto em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
Ziagenavir® em solucéo oral deve ser descartado dois meses depois de aberto.

NuUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apds aberto, valido por 2 meses.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas

Solucdo amarelada, de limpida a ligeiramente opalescente (leitosa), com odor de fruta.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.Todo
medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Ziagenavir® pode ser ingerido com ou sem alimentos. Ziagenavir® esta disponivel nas formulagdes
comprimido e solucdo oral. A terapia deve ser iniciada por um médico com experiéncia no tratamento de
infeccBes por HIV.

Use a seringa para dosagem oral incluida na embalagem para medir a dose com precisao.

1. Retire a tampa do frasco.

2. Empurre o adaptador de plastico para o gargalo do frasco, segurando o frasco com firmeza.

3. Insira a seringa firmemente no adaptador.

4. Gire o frasco para baixo.

5. Puxe 0 émbolo da seringa até que a quantidade correta seja retirada.

6. Recoloque o frasco na posicdo vertical e retire a seringa do adaptador.

7.Recoloque a tampa no frasco e aperte-a.

8. Administre a dose na boca, colocando a ponta da seringa contra a parte interna da bochecha. Pressione o
émbolo lentamente, enquanto engole. Um rapido esguicho na parte posterior da garganta pode fazé-lo
engasgar.

Depois do uso, a seringa ndo deve ser deixada no frasco e deve ser cuidadosamente lavada com agua limpa.
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Posologia

Adultos e adolescentes maiores de 12 anos: a dose recomendada de Ziagenavir® é de 300 mg (15 mL) duas
vezes ao dia.

Criancas com idade de 3 meses a 12 anos: a dose apropriada de Ziagenavir® depende do peso da crianca. A
dose recomendada é de 8 mg/kg duas vezes ao dia, até a dose maxima de 600 mg (30 mL) dirios.

Criancas com menos de 3 meses de idade: ndo ha dados disponiveis sobre o uso de Ziagenavir® em
pacientes nesta faixa etéria.

Pacientes com insuficiéncia renal: ndo ha necessidade de ajuste de dose.

Pacientes com insuficiéncia hepatica: a dose recomendada de Ziagenavir® para pacientes com insuficiéncia
hepatica leve é de 200 mg (10 mL) duas vezes ao dia.

Pacientes idosos: pode ser recomendavel um ajuste de dose, a critério médico.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se voceé se esquecer de tomar uma dose do seu medicamento, tome-a assim que se lembrar e continue o
tratamento como antes. Nao tome uma dose dupla para compensar doses individuais esquecidas.

Em caso de davidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os pacientes que tomam Ziagenavir: podem apresentar reacao de hipersensibilidade (reacao alérgica grave),
que pode ameacar a vida se o uso for continuado. PROCURE SEU MEDICO IMEDIATAMENTE (para
que ele defina se é preciso interromper o tratamento com Ziagenavir®) caso:

1) apareca uma erupcao cuténea (mancha na pele); OU

2) vocé apresente um ou mais sintomas de pelo menos DOIS dos seguintes grupos:

. febre;

. falta de ar, dor de garganta ou tosse;

. nausea, vomito, diarreia ou dor abdominal;

. cansaco, dor no corpo ou mal-estar geral intensos.

Se vocé tiver descontinuado Ziagenavir® por causa dessa reacdo, NUNCA tome novamente este ou outro
medicamento que contenha abacavir, porque dentro de poucas horas vocé podera apresentar uma queda de
pressdo sanguinea com risco de morte.

Informe a seu médico o aparecimento de reagdes indesejaveis. Como todo medicamento, Ziagenavir® pode
provocar efeitos indesejaveis.

Dados de Estudos Clinicos

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
enjoo, vémito, diarreia

dores de cabeca

febre

perda de apetite

cansago

letargia

Dados p6s-comercializacao

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
. erupcBes na pele (sem nenhuma outra doenca que possa ter causado esse sintoma).

. hiperlactatemia (aumento na concentracdo de lactato no sangue)

5
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. erupcdes na pele (sem nenhuma outra doenca que possa ter causado esse sintoma).
. hiperlactatemia (aumento na concentracao de lactato no sangue)

Reacdes raras (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

. inflamacéo do pancreas (pancreatite); esse sintoma pode ser causado por Ziagenavir®, por outro
medicamento do tratamento combinado ou pela infec¢do por HIV
o desenvolvimento de acidose lactica, provocada pelo acimulo de acido lactico no sangue

ReacBes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)

. reagdes graves na pele, como sindrome de Stevens-Johnson, eritema multiforme e necrélise epidérmica
toxica, um tipo de doenga em que a camada superficial da pele se desprende em laminas

Foi observado redistribuicdo/acimulo de gordura no corpo quando Ziagenavir® é utilizado em combinacéo
com outros medicamentos antirretrovirais. Essas alteracdes incluem perda de gordura nas pernas, nos bragos e
na face, aumento da gordura na barriga e em outros 6rgédos internos, desenvolvimento de mamas e formacéo
de nédulos de gordura na parte de tras do pescoc¢o (Giba). Também foram observadas alteragdes nos niveis de
lipideos e de aglcar no sangue.

Hipersensibilidade (ver também O Que Devo Saber Antes de Usar Este Medicamento?)
A reacdo de sensibilidade ao abacavir foi identificada como uma reacéo adversa comum do tratamento. Os
sinais e sintomas das reacGes de hipersensibilidade estdo descritos abaixo.

Quase todos os pacientes que desenvolvem reacdes de hipersensibilidade tém febre e/ou erupgdes na pele.
Outros sintomas principais incluem sintomas gastrointestinais, respiratorios ou mal-estar.

Pele: Erupgdes na pele

Trato gastrintestinal: enjoo, vomitos, diarreia, dor abdominal, feridas na boca

Trato respiratorio: Falta de ar, tosse, dor de garganta, sindrome da angustia respiratéria do adulto,
insuficiéncia respiratoria

Diversos: febre, cansaco, mal-estar, inchaco, linfadenopatia (dilatacdo dos linfonodos)
,pressdo baixa, conjuntivite, anafilaxia (reacdo alérgica rapida e severa)

Psiquiatria/neurologia: Dor de cabeca, parestesia ( sensacdes cutaneas como formigamento, presséo,
frio ou queimagao nas maos, bracos, ou pés)

Hematologia: Linfopenia (diminui¢do do nimero de linfécitos)

Figado/pancreas: testes de elevacdo de fungdo hepatica, insuficiéncia hepatica

Musculoesqueléticos: Dores musculares, raramente lesdes musculares, dores nas articulagdes,
elevacdo da creatina fosfocinase

Urologia: elevacdo da creatinina, insuficiéncia renal

A reintroducdo do Ziagenavir® depois de uma reagéo de hipersensibilidade leva ao retorno dos sintomas em
questdo de horas, podendo ser mais grave que reacao inicial, envolvendo queda de pressao e risco a vida.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC)
pelo telefone 0800 701 2233.

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

Nos estudos com abacavir, os pacientes receberam doses Unicas de até 1.200 mg (60 mL) e doses diarias de
até 1.800 mg (90 mL) desse medicamento. Nao houve relatos de reacdes adversas inesperadas. Os efeitos de
doses maiores sdo desconhecidos.

Caso vocé ingira uma quantidade maior que a indicada deste medicamento, procure socorro médico.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para0800 722 6001 se vocé precisar de mais
orientac0es.
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Histdrico de Alteracdo de Bula

Dados da Submissao Eletrdnica

Dados da peticdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Ne Assunto Data do Ne Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacdes Relacionadas
Expediente Expediente Expediente Expediente Aprovacao VP/VPS
16/08/2013 | 0682221/13-5 | 10458 — MEDICAMENTO 16/08/2013 | 0682221/13-5 | 10458 - MEDICAMENTO 16/08/2013 | Bula do Profissional de Satde VPe
NOVO - Inclusdo Inicial de NOVO - Inclusdo Inicial de -Dizeres Legais VPS 300 mg com rev ct 6 bl al plas br opc x 10
Texto de Bula— RDC 60/12 Texto de Bula— RDC 60/12 -Adverténcias e Precaucdes
-Reacdes Adversas 20 mg/ml sol or ct fr plas opc x 240 ml
Bula do Paciente
-Dizeres Legais
-O que devo saber antes de usar este
medicamento?
-Quais os males este medicamento pode me
causar?
29/11/2013 | 1012832/13-8 | 10451 — MEDICAMENTO 29/11/2013 | 1012832/13-8 | 10451 — MEDICAMENTO 29/11/2013 | Bulado Profissional de Saude VPe
NOVO - Notificagdo de NOVO - Notificagdo de -Dizeres Legais VPS 300 mg com rev ct 6 bl al plas br opc x 10
Alteragdo de Texto de Bula— Alteracéo de Texto de Bula— -Adverténcias e Precaucdes
RDC 60/12 RDC 60/12 20 mg/ml sol or ct fr plas opc x 240 mi
Bula do Paciente
-Dizeres Legais
14/06/2014 | 0473057/14-7 | 10451 - MEDICAMENTO 14/06/2014 | 0473057/14-7 | 10451 - MEDICAMENTO 14/06/2014 | Bula do Profissional de Satde VPS
NOVO - Notificagéo de NOVO - Notificagdo de -Adverténcias e Precaucdes 300 mg com rev ct 6 bl al plas br opc x 10
Alteragdo de Texto de Bula— Alteracdo de Texto de Bula—
RDC 60/12 RDC 60/12 20 mg/ml sol or ct fr plas opc x 240 ml
25/09/2014 | 0798465/14-1 | 10451 — MEDICAMENTO 25/09/2014 | 0798465/14-1 | 10451 — MEDICAMENTO 25/09/2014 | Bula do Profissional de Saude VPe 300 mg com rev ct 6 bl al plas br opc x 10
NOVO - Notificagéo de NOVO - Notificagdo de -ldentificacdo do Medicamento VPS

Alteracéo de Texto de Bula—
RDC 60/12

Alteracéo de Texto de Bula —
RDC 60/12

-Adverténcias e Precaugdes
-Interagdes Medicamentosas
-Reacdes Adversas

-Dizeres legais

Bula do Paciente

-ldentificacdo do Medicamento

-O que devo saber antes de usar este
medicamento?

-Interagdes medicamentosas

-Quais os males que este medicamento pode
me causar?

-Dizeres legais

20 mg/ml sol or ct fr plas opc x 240 ml




15/12/2014

1121884/14-3

10451 — MEDICAMENTO
NOVO - Notificagéo de
Alteracéo de Texto de Bula—
RDC 60/12

15/12/2014

1121884/14-3

10451 — MEDICAMENTO
NOVO - Notificagéo de
Alteracéo de Texto de Bula —
RDC 60/12

15/12/2014

Bula do profissional de salde
-Caracteristicas farmacoldgicas
-Contraindicagoes
-Adverténcias e precaugdes
-Posologia e modo de usar
-Reacdes adversas

Bula do paciente
-Quando ndo devo usar este medicamento?

-O que devo saber antes de usar este
medicamento?

-Quais os males que este medicamento pode
me causar?

VPe
VPS

300 mg com rev ct 6 bl al plas br opc x 10

20 mg/ml sol or ct fr plas opc x 240 ml

23/01/2015

Né&o se aplica

10451 - MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo de
Alteragdo de Texto de Bula—
RDC 60/12

23/01/2015

Né&o se aplica

10451 - MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo de
Alteracdo de Texto de Bula—
RDC 60/12

23/01/2015

Bula do paciente
-COMO ESTE MEDICAMENTO

FUNCIONA?
-COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

VP

300 mg com rev ct 6 bl al plas br opc x 10




