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SISTEMA NACIONAL DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
CERTIFICADO DE CONDICIONES DE COMERCIALIZACION

El Instituto Nacional de Higiene "Rafael Rangel” de conformidad con lo previsto en los articulos 1, 18 y 19 de la Ley de
Medicamentos, publicada en Gaceta Oficial de la Repiblica Bolivariana de Venezuela N* 37.006 del 03 de agosic de 2000,
establece las siguiantes condiciones de comercializacion a ser cumplidas:

CLASIFICACION: ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
NOMERE DEL PRODUCTO:

** ABACAVIR 300 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS * *

No. REGISTRO SANITARIO: EF.G.41.280/16

FABRICANTE: LABORATORIO DONATO ZURLO Y CIA, S.R.L. | ARGENTINA
FABRICANTE ADICIONAL: NO APLICA

FABRICANTE ENVASADOR: LABORATORIO DONATO ZURLO Y ClA, SR.L, { ARGENTINA
FABRICANTE ENVASADOR ADICIONAL: NG APLICA

REPRESENTANTE: REPRESENTACIONES DISKAM, C.A, | VENEZUELA

FARMACEUTICO PATROCINANTE: RAMON ENRIQUE CAMACHO ARIAS

PROPS{ETARIO: LABORATORIO ELEA §.A.CLF. Y A, ] ARGENTINA

ALMACENADOR: REPRESENTACIONES DISKAM.C.A | VENEZUELA

DE ACUERDO Al. ARTICULO 35 DE LA LEY DE MEDICAMENTOS, DEBE COMUNICAR A LOS PRESCRIPTORES LO SIGUIENTE:

Tratamiento de pacientes con VIH-1, con o sin SIDA, en combinacién con otros medicamentos utilizados para el mismo fin.
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FPosologia aprobada:;

Dosis: :
Niftos mayores de 12 afios y adultes: 300 mg dos veces al dia.

Uuso:

Abacavir se pueda administrar con o sin alimentos.

Para asegurar la administracién completa de la dosis, los comprimidos deben tragarse sin partir.

Alternativamente, aquellos pacientes con dificultedes para tragar los comprimidos enteros, pueden partirlos y afadirlos a
una pequena cantidad de& comida semi-sdlida o liquido, la cual se debe tomar inmediatamente. La dosis recomendada de
Abacavir es de 600 mg al dia. Esta dosis puede ser administrada como 300 mg (Un comprimido) dos veces al dia o como
600 myg (dos comprimidos) una vez al dia.

Niflos menares de tres meses de edad: La experiencia clinica en nifios menores de tres meses es limitada y es insuficiente
para proponer recomendacionss posologicas especificas.

Los pacientes que cambien su pauta posolégica de dos veces al dia a una vez al dia deben tomar Ja dosis recomendada en
una sola toma al dia (comao se describe anteriormente) aproximadamente 12 horas después de la Gltima dosis tomada de la
pauta posolégica de dos veces al dia, y luego continuar tomando la dosis recomendada una vez al dla {como se describe
anteriormente) aproximadamente cada 24 horas. Cuando se vuelve a la pauta posologica de dos veces al dia, los pacientes
deben tomar la dosis diaria recomendada en dos veces, aproximadamente 24 horas después de la dltima dosis tomada de
la pauta posoldgica de una vez al dia.

5.2. Poblaciones especiales

Insuficiencia renal:

No es necesario gjustar la dosis de Abacavir en pacientes con disfuncién renal. No obstante, e medicamento no esta
recomendado en pacientas con enfermedad renal en fase terminal.

Insuficiencia hepética:

Abacavir se metaboliza principalmente en el higade. No se pueden hacer recomendaciones posolégicas definitivas en
pacientes con insuficiencia hepatica leve (puntuacién Child-Pugh 5-8). No hay datos clinicos disponibles en pacientes con
insuficiencia hepética moderada o grave por tanto, no se recomienda el uso de abacavir 2 menos que se considere
necesario. Si se utiliza abacavir en pacientes con insuficiencia hepatica leve, serd necesario realizar una estrecha
monitorizacion, incluyendo &l control de los niveles plasmaticos de abacavir si es posible,

Pacientes de edad avanzada

No se dispone actualmente de datos farmacocinéticos en pacientes mayores de 65 afios.

Generales:

En pacientes con insuficiencla hepética y/o renal.

Realizar periddicamenta pruebas del funcionalismo hepaético, renal, hematalSgicas y enzimas pancreédticas.

Abacavir esté asociado a un riesgo de reacciones de hipersensibilidad caracterizadas por fiebre y/o erupcién con ofros
sintomas que indican implicacién multiorganica. ’
Se han observado reacciones de hipersensibilidad con abacavir, algunas de las cuales han sido potenciaimente mortales, y
en algunos casos han sido mortales, cuando no se han tratado adecuadamente.

E! riesgo de que ocurman reaccion de hipersensibilidad con abacavir es alto para pacientes portadores del alelo HLA-B*5701.
Sin embargo, las reacciones de hipersensibilidad con abacavir se notificaron con menor frecuencia en pacientes que no eran
portador es de este alelo.

Antes de iniciar el tratamiente con Abacavir; se debe descartar que el paciente sea portador HLA-B*5701.

Abacavir nunca se debe iniciar en pacientes con HLA-B*5701 positivo, ni en pacientes con HLA-B*5701 negativo que hayan
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tenido sospecha de reacciones de hipersensibilidad a abacavir en tratamientos previos con medicamentos que contenian
abacavir (Kivexa, Trizivir),

Abacavir se debe interrumpir inmediatamente, si se sospecha de reacciones de hipersensibilidad. El retraso en la
interrupcidn del tratamiento con Abacavir puede ocasionar una reaccion que pueda ser potenciaimente mortal.

Tras la interrupcion del tratamiento con Abacavir por razones de sospecha de reacciones de hipersensibilidad, no se debe
reiniciar el tratamiento ni con Abacavir ni con ningin otro medicamento que contenga abacavir,

Precauciones de empleo;

Ver Advertencias.

Embgrazo:

Los estudios en animales han mostrado toxicidad para el ambrion y el feto en desamollo en ratas, pero no asi en congjos.
Abacavir ha demostrado ser carcinogénico en modelos animales. Se desconoce la relevancia clinica de estos datos en
hulmgnosa Se ha demostrade que en humanos se produce transferencia placentaria de abacavir y/o sus metabolitos
relacionados.

En mujeres embarazadas, después del primer trimestre de exposicidn, los resultados en mas de 800 casos y en mas de
1.000 casos después del segundo y tercer trimestre de exposicién al medicamento, no indican ninguna malformacién o
efecto fetal/neonatal de abacavir. En base a esos datos, &l riesgo de malformacién es poco probable en los seres humanos.
Bisfuncién mitocondrial:

Los andlogos de nucledsidos y nucledtidos han demostrado in vitro @ in vivo causar un grado vanriable de dafio mitccondrial,
Ha habido notificaciones de disfuncién mitocondrial en lactantes VIH-negativos expuestos a anélogos de nucledside en el
utero y/o después del nacimiento.

Plo sedeministre durante el emharazo ¢ cuando se sospeche su existencia a menos que el balancs riesgo/beneficic sea
avorable.

Lactancla:

Abacavir y sus metabofitos se excretan en la leche de ratas en periodo de lactancia. Abacavir también se excreta en la leche
materna humana. No se dispone de datos sobre la seguridad de abacavir cuando se administra a nifios menores de trag
meses. Se recomlenda que las mujeres infectadas por el VIH no amamanten a sus hijos bajo ninguna circunstancia, con el
fin de evitar la fransmisién del VIH. En caso de ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica,
suspéndase la lactancia mientras dure el tratamiento.

ant icaci

Hipersensibilidad al Abacavir o a cualquiera de los componentes de la férmula.

Reacciones adversas:

Las reacciones adversas se han clasificado por su frecuencia en:

Muy frecuentes { > 1/10).

Frecuentes { > 1/100, < 1/10).

Poco frecuentes { > 111000, < 1/100).

Raras ( > 1/10.000, < 1/1.000).

Muy raras { < 1/10.000).

Frecuencia no conocida {notificadas durante uso post-comercializacién y en datos de laboratorio).

Trastornos del sistema sanguineo vy linfatico:
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Frecuencia no conocida: Linfopenia.

Trastomos gastrointestinales:

Frecuentes: Nauseas, vomitos, diarrea, dolor abdominal, dlceras bucales.

Raras: Pancreatitis.

Trastornos hepatobiliares:

Frecuencia no conocida: Hepatitis, fallo hepético.

Trastomos del metabolismo y de la nutricion:

Frecuentes: Anorexia,

Muy raras: Acidosis lactica.

Trastornos renales y urinarios:

Frecuencia no conocida; Falla renal.

Trastornos cardiovasculares:

Muy raras: Hipotension.

Trastornos del sistema nervioso:

Frecuentas: Cefalea.

Frecuencia no conocida: Parestesia.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos:

Frecuencia no conocida: Disnea, tos, dolor de garganta, sindrome de distress respiraterio en el adulto, fallo respiratorio.
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo:

Frecuencia no conocida: Mialgia, raramente rabdomiolisis.

Trastornos de |a piel y del tejido subcutaneo:

Frecuentes: Erupcién generalmente maculopapular o urticaria {sin sintomas sistémicos).
Muy raras: Eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson y necrolisis epidérmica toxica.
Trastornos del sistema inmunolégico:

Frecuencia no conocida: Anafilaxia.

Trastornos oculares:

Frecuencia no conocida: Conjuntivitis.

Trastonos generales y alieraciones en el lugar de administracion:

Frecuentes: Fiebre, letargo, fatiga.

Frecuencia no conocida: Malastar, edema, linfadenopatia.

Exploraciones complementarias:

Frecuencia no conocida: Pruebas de funcién hepatica elevadas, creatin fosfoquinasa elevada, creatinina elevada.

La posibilidad de que existan interacciones con IPs antirretrovirales y oiros medicamentos metabolizades por las principales
enzimas P450, s escasa. Los estudios clinicos han demostradoe que no se dan interacciones ciinicamente significativas
entre abacavir, zidovudina y lamivudina.

Potentes inductores enzimaticos coma rifampicina, fenobarbital y fenitoina pueden disminuir [ligeramente las
concentraciones plasmaticas de abacavir por su accion sobre las UDP glucuroniftransferasas.

El metabolismo de abacavir se ve alterado por la administracién concomitante de etanol, originandose un incremento de
alrededor de un 41% en el AUC de abacavir. Estos hallazgos no se consideran clinicamente significativos. Abacavir carece
de efecto sobre el matabolismo de etanol.

En un estudio farmacocinético, la administracion conjunta de 600 mg de abacavir dos veces al dia con metadona mostré una
reduccién del 35% en ia Cmax de abacavir, ¥ un retraso de una hora en el tmax, si bien el valor de AUC no se vio alterado.
Los cambios en la farmacocinética de abacavir no se consideran clinicamente relevantes. En este estudio abacavir aumentd
el aclaramiento sistémico medio de la metadona un 22%. Por tanto, no puede excluirse la induccién de las enzimas
metabolizadoras del farmaco. En los pacientes fratados con metadona y abacavir deberia controlarse la evidencia de
sintomaz de abandono que indican una infra-dosificacion, ya que ccasionalmente puede requerirse un reajuste en la dosis
de metadona.
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Sobredogis:

Signos y sintomas;

Se han administrado dosis Onicas de hasta 1.200 mg y dosis diarias de hasta 1.800 mg de Abacavir a los pacientes en los
estudios clinicos. No se han notificado reacciones adversas adicionales a las notificadas para las dosis normales.
Tratarniento:

Vigilancia y control para la deteccién de signos de toxicidad.

Tratamiento estandar de apoyo si es necesario.

Se desconoce si abacavir puade eliminarse por didlisis peritoneal o hemodiélisis,

VIA DE ADMINISTRACION: Oral.

INDICACION Y POSOLOGIA: A juicio del Facultativo.

ADVERTENCIAS;

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica.

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia a menos que el médico lo indigue.
En caso de ser imprescindible su usc por no existir otra alternativa terapéutica, suspéndase la lactancla mientras dure el
tratamiento

Manténgase fuera del alcance de los nifios,

No exceda la dosis prescrita.

Antes de administrar este producto, lesr el prospecto interno.

CONTRAINDICACIONES:

Alergia a los componentes de la férmula.

CON PRESCRIPCION FACULTATIVA.

SISTEMA ENVASE CIERRE APROBADO PARA LA COMERGIALIZACION:

Envase Primario; FRASCO DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD (PEAD), COLOR BLANCO, OPACO.

Cierre: TAPA DE ROSCA DE POLIPROPILENO (PP), COLOR AZUL, OPACO, CON LINER DE POLIETHLENO DE PEBD /
PE ESPUMADO / PEBD, COLOR BLANGCO, OPACO.

Sello de Seguridad: PILFER PROOF DE POLIPROPILENOQ (PP), COLOR AZUL, OPACO.,

Envase Secundario: ESTUCHE DE CARTON.

PERIODO DE VALIDEZ:
Se le asigna al producto un periodo de validez comprobado de tres (03) afos, almacenado bgjo las condiciones dlimaticas
de Venezuela (30°C + 2°C /70 % t 5 % HR), en el sisterna envase cierre descrito.

PRESENTACIONES APROBADAS:
Venta al Poblico: Frasco contentivo de 30 v 60 comprimidos recubiertos, en estuche de carton.
Muestra Médica: No autorizada.
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CONSIDERACIONES ADICIONALES

!gualmente se le informa que dispone de quince (15) dias habiles, para solicitar a la GERENCIA SECTORIAL DE
REGISTRO Y CONTROL, |a reconsideracion de las exigencias sefialadas ANTERIORMENTE. Transcurrido dicho lapso
queda usted en la obligacion de cumplir con las condiciones de uso bajo las cuales fue aprobado el producto.

El incumplimiento de alguna de las condiciones de comercializacion sera sancionado con la CANCELACION del Registro
Sanitario del producto.

Caracas, 20 ENERO 2017

DRA. ESPERANZA BRICENC
Presidents{s} del Instituto Nacional de Higiens "Rafael Rangel”
Gaceta Oficial N 40.202 de Fecha 08/07/2013
Resolucidn N® 068 del 08/07/2013
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