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Comprimidos recubiertos

INDUSTRIA ARGENTINA
Venta bajo receta archivada

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lea atentamente esta informacién antes de comenzar a utilizar este medica-
mento. Conservar este prospecto. Puede necesitar leerlo nuevamente.

Si tiene preguntas adicionales, consulte con su médico.

Este medicamento ha sido prescripto para Ud., no lo comparta con otros. Podria
perjudicarlos, adn cuando los sintomas sean los mismos que 10s suyos.

Si alguno de los efecfos adversos se hace importante o si Ud. nota cualquier
efecfo colateral que no esté documentado en este prospecfo, por favor hacerlo
saber a su médico.
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. £Qué es LISOTYR® y para qué se utiliza?

LISOTYR® estd indicado para el fratamiento de la infeccion por HIV en combina-
cién con ofros agentes antirretrovirales.

Este medicamento no cura por completo la infeccion por el VIH si no que reduce
la cantidad del virus que circula en el organismo y lo mantienen en un nivel
bajo. También aumenta el un tipo de células de la sangre que intervienen en las
defensas que se llaman linfocifos CD4. Esfos son un fipo de glébulos blancos
que colaboran con el organismo anfe una infeccion.

Las personas que toman este medicamento, pueden desarrollar ofras enfermeda-
des asociadas a la infeccion con VIH. El paciente debe mantener en tratamiento
continuo contra el VIH con el fin de controlar la infeccién y disminuir las probabi-
lidades de tener enfermedades asociadas a la infeccién por VIH.

Es muy importante que se mantenga bajo el cuidado médico. No todos las perso-
nas responden al trafamiento con Lamivudina + Tenofovir Disoproxil Fumarato de
la misma manera. Su médico controlard la efectividad del frafamiento realizando
andlisis de sangre de manera periodica.

2. Antes de tomar LISOTYR®

No tome LISOTYR® si:

Es alérgico a Lamivudina, Tenofovir Disoproxil Fumarato o a cualquiera de los
demds componentes de este medicamento.

Tenga especial cuidado con LISOTYR®:

Algunas personas que foman Lamivudina + Tenofovir Disoproxil Fumarato u ofra
combinacién para el tratamiento de infecciones por el VIH tienen mayor riesgo de
sufrir efectos adversos graves. Anfes de tomar este medicamento necesita saber
que hay un mayor riesgo en las siguienfes condiciones, por lo que debe avisarle
a su médico:

- Si ha fenido enfermedad renal o si sus andlisis han mostrado problemas
renales. Antes de comenzar el fratamiento, su médico puede solicifar que se
haga andlisis de sangre para evaluar el funcionamiento de sus rifiones. También
puede que le solicite estudios de laboratorio durante el fratamiento para confrolar
ese funcionamiento.

LISOTYR® normalmente no se foma junto con ofros medicamentos que puedan
dafar sus rifiones. Si esto es inevifable, su médico confrolard el funcionamiento
de sus rifiones con mayor periodicidad.

- Problemas 6seos: Algunos pacientes adultos con VIH que reciben trafamiento
antirrefroviral combinado pueden desarrollar una enfermedad de los huesos
llamada osteonecrosis (muerte de tejido dseo provocada por la falta circulacion
sanguinea en el hueso). Los factores donde el riesgo es mayor son: mayor
duracién del fratamiento antirretroviral combinado, el uso de cortficosteroides,
el consumo de alcohol, la inmunodepresion grave y el indice de masa corporal
elevado. Los sinfomas de la osteonecrosis son: rigidez en las articulaciones dolor
y molestias (especialmente en cadera, rodilla, hombro) y dificultad en el movi-
miento. Si nota cualquiera de estos sinfomas, consulte con su médico.

- Hable con su médico si fiene antecedentes de enfermedad hepdtica, incluyendo
hepatitis. Los pacientes con enfermedad hepdtica (sobre todo hepatitis cronica
B o C), tratados con antirretrovirales, tienen un mayor riesgo de complicaciones
hepdticas graves y pofencialmente mortales. Si padece de una infeccién por
hepatitis B, su médico considerard cuidadosamente el mejor tratamienfo para
usted. Si tiene anfecedentes de enfermedad hepdtica o infeccion cronica por
hepatitis B, su médico puede realizarle andlisis de sangre para confrolar su
funcién hepdtica.

- Infecciones: Si presenta infeccion avanzada por VIH (SIDA) y presenta ofro fipo
de infeccion, puede desarrollar empeoramiento de los sinfomas de una infeccion
existente. Al comenzar el fratamiento con LISOTYR® esfos sinfomas pueden

indicar que su sistema inmune estd mejorando y se encuenira luchando frenfe
a la infeccién. Si nota signos de inflamacion o infeccion, informe a su médico
inmediatamente.

Ademds de las infecciones oporfunistas, fambién pueden aparecer ofros trasfor-
nos aufoinmunitarios (una afeccion que ocurre cuando el sistema inmune afaca
al fejido propio corporal sano). Pueden aparecer varios meses después del inicio
del frafamiento.

Si aparecen ofros sinfomas como por ejemplo debilidad muscular, debilidad que
empieza en las manos y pies y que asciende hacia el fronco del cuerpo, pal-
pitaciones, femblor o hiperactividad, informe a su médico inmediatamente para
recibir el fratamiento necesario.

- Si tiene mds de 65 afios, informe a su médico o farmacéutico. LISOTYR® no ha
sido esfudiado en pacienfes mayores de 65 afos. Si es mayor de esta edad su
médico puede confrolarlo mds periédicamente.

- Si alguna vez ha tenido o fiene hepatitis B no deje de fomar Lamivudina +
Tenofovir Disoproxil Fumarato sin el consejo de su médico ya que podria empeorar.

Si tiene una enfermedad renal: Consulfe a su médico; puede necesitar estudios
adicionales, incluyendo andlisis de sangre, mientras foma este medicamento.
Esfé afento a los sinfomas importantes. Algunas personas que foman medica-
mentos para la infeccién por el VIH desarrollan ofros trastormos, que pueden ser
graves.

Es importante proteger a ofras personas

La infeccion por VIH se fransmite por manfener un confacfo sexual con alguien
que padezca de esa infeccion sin las precauciones adecuadas o por fransferencia
de sangre y secreciones corporales infectadas (como por ejemplo ocurre al infer-
cambiar agujas con sangre infectada). En el caso de que se padezca la infeccion,
se puede confagiar ain tomando los medicamentos recetados por el médico.
Es fundamental consulfar con el médico sobre précticas de sexo seguras y asf
evitar infectar a ofras personas. Este medicamento no reduce el riesgo de ofras
enfermedades de fransmision sexual como por ejemplo la hepatitis B.

Uso de LISOTYR® con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd fomando, si lo ha hecho recienfemen-
te 0 podria tener que tomar cualquier ofro medicamento, incluso los medicamen-
fos a base de plantas y los adquiridos sin receta.

Es muy importanfe que le diga a su médico si estd tomando medicamentos que
puedan dafiar sus rifones.

Enfre esfos medicamentos se incluyen: antibiéticos como los aminoglucésidos y
la vancomicina; anfifungicos (medicamentos para el frafamiento de los hongos
profundos) como la anfofericina B; interleukina 2 utilizada en el trafamiento
de algunos tipos de cancer; facrolimus que es un medicamento que baja las
defensas que se ufiliza en el frafamiento de enfermedades reumdticas y en los
frasplantados; antiinflamatorios no esteroideos que se utilizan para aliviar dolo-
res; foscarnet, ganciclovir, o cidofovir (ufilizados para frafar infecciones virales).
Cuando se toman juntos medicamentos que confienen Tenofovir Disoproxil
Fumarato y didanosina se han comunicado en raras ocasiones inflamacion del
pdncreas y acidosis léctica; en algunos casos mortales. Su médico considerard
cuidadosamente si conviene utilizar combinaciones de fenofovir y didanosina
También es importante que informe a su médico si estd tomando ledipasvir/
sofosbuvir para fratar la infeccion por el virus de la hepatitis C.

Puede fomar LISOTYR® con o sin alimentos.

Los siguientes medicamentos no se deben usar junto con LISOTYR®:

Ofros medicamentos que confengan Lamivudina y/o Tenofovir (usados para frafar
la infeccion por el VIH o la infeccion por el virus de la hepatitis B).

Emlricitabina (usado para fratar la infeccién por el VIH).

Alfas dosis de cofrimoxazol (asociacion de frimefoprima y sulfamefoxazol), un
antibictico.

Cladribina (utilizada para trafar la leucemia de células pilosas).

Adefovir dipivoxil (un medicamento para frafar la infeccion por el virus de la
hepatitis B).

Conozca los medicamentos que foma. Inférmele a su médico si estd siendo
fratado con alguno de estos medicamentos y si estd tomando algin medica-
mento nuevo.

Embarazo y Lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia o cree que podria estar embaraza-
da o tiene infencién de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéu-
tico antes de ufilizar este medicamento.

- No debe tomar LISOTYR® durante el embarazo a menos que lo haya consultado
especificamente con su médico. - Evite quedar embarazada durante el fratamiento
con LISOTYR®. Si ha estado tomando esfe medicamento durante su embarazo,
su médico puede solicitar que se haga andlisis de sangre periddicos y ofras
pruebas diagnosticas para controlar el desarrollo de su bebé. En nifios cuyas
madres tomaron inhibidores nucleosidicos de la transcriptasa inversa durante el
embarazo, el beneficio de la profeccion frente al VIH fue mayor que el riesgo de

.



que se produjeran efecfos adversos.
- No debe amamantar a su nifio durante el fratamiento con LISOTYR®. Esto se
debe a que el principio activo de esfe medicamento pasa a la leche materna.

Conduccion y uso de mdquinas
Es probable que LISOTYR® no afecte a su capacidad para conducir o usar
maquinas.

3. ;Como tomar LISOTYR®?

Siga exactamente las insfrucciones de adminisiracion de este medicamento
aportadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, consulfe del nuevo
a su médico o farmacéutico. Trague los comprimidos de LISOTYR® con un poco
de agua. Puede fomarse con o sin alimentos.

LISOTYR® ayuda a controlar su enfermedad y para ello debe tomarlo fodos los dias.
La dosis habitual de LISOTYR® en adultos es de un comprimido una vez al dia.

Si toma mds LISOTYR® del que debe

Si fomé accidentalmente demasiados comprimidos de LISOTYR® puede correr
mayor riesgo de experimentar posibles efectos adversos con este medicamento.
Consulfe a su médico, acuda al servicio de urgencias mds cercano o consulte
con un cenfro de atencion toxicolégica:

- Hospital de Pediafria Ricardo Gutiérrez: Tel. (011) 4962-6666/2247

- Hospital Alejandro Posadas: Tel. (011) 4654-6648 / 4658-7777

- Centro Nacional de Infoxicaciones: Tel. 0800-333-0160

Para ofras consultas: Centro de atencion telefénica de Laboratorio Elea Phoenix
0800-333-3532.

Si olvidé tomar LISOTYR®

Es importante que no olvide una tomar LISOTYR®. Si olvida una dosis, témela fan
pronfo como pueda, y luego tome su dosis siguiente a su hora habitual.

No obstante es importante tener en cuenta la cantidad de tiempo que paso del
olvido:

1) Si es menos de 12 horas, conviene fomar la dosis olvidada.

2) Si es mas de 12 horas, no fome una dosis doble para compensar la dosis
olvidada.

Si vomita anfes de que haya pasado 1 hora fras haber tomado LISOTYR®, tome
otro comprimido. No necesita tomar ofro comprimido si vomito luego de que pasé
mas de una hora de esta toma.

No deje de tomar LISOTYR® sin que su médico se lo diga. Suspender el trata-
miento con LISOTYR® puede reducir la eficacia del fratamiento recomendado
por su médico.

Si tiene VIH y hepatitis B (coinfeccion), es muy importante que no inferrumpa el
fratamiento con LISOTYR® sin antes conversarlo con su médico. Tras inferrumpir
el fratamienfo con LISOTYR®, algunos pacientes han presentado alteraciones en
los andlisis de sangre o sintomas indicativos de que su hepatitis habia empeora-
do. En pacientes con enfermedad hepdtica avanzada o cirrosis, no se recomienda
inferrumpir el tratamiento ya que esto puede conducir a un empeoramiento de
su hepatitis.

4. $Cudles son los posibles efectos adversos con LISOTYR®?

Durante el fratamiento del VIH puede haber un aumento en el peso, en |os niveles
de glucosa y lipidos en la sangre. Esto puede estar en parte relacionado con la
recuperacion de la salud y con el estilo de vida y en el caso de los lipidos en la
sangre, algunas veces a los medicamentos para el VIH por si mismos. El médico
ird controlando la posibilidad de estas alteraciones.

Al igual que fodos los medicamentos, LISOTYR® puede producir efectos adver-
sos, aunqgue no todas las personas los sufran.

En el caso del fratamientfo para el VIH puede ser dificil diferenciar si un sinfoma es
un efecto adverso del medicamento o de ofros que se foman concomitantemente
0 si es debido a un efecfo propio de la enfermedad producida por el VIH. Entonces
es muy importanfe que informe a su médico sobre cualquier cambio en su salud.
Los efectos adversos con este medicamento se clasifican de acuerdo a la
siguiente fabla:

Muy frecuentes
(10 de cada 100 personas)

Diarrea, vomitos, nduseas, mareos, erupcion en la piel,
debilidad y disminucion de los fosfatos en los andlisis
de sangre.

Frecuentes
(menos de 10 cada
100 personas)

Dolor de cabeza, malestar, dolor en el abdomen, hin-
chazén abdominal, flatulencias, cansancio, fiebre, pro-
blemas de higado, dolores musculares, dolores arficu-
lares, insomnio, tos, irritacién en la nariz, pérdida del
cabello.

Poco frecuente (hasta 1
de cada 100 personas)

Rotura de las fibras musculares, debilidad — dolor mus-
cular, disminucion de las plaquetas, glébulos rojos y
blancos, aumento de las enzimas hepdticas, disminu-
cion del pofasio, problemas en el pdncreas, dafio en el
rifion, debilitamiento de los huesos (que puede finalizar
en fracturas).

Raros (hasta 1 de cada
1.000 personas)

Reacciones alérgicas graves con hinchazén de cara,
lengua, garganta que puede ocasionar dificultad para
respirar y fragar, inflamacion del pancreas (pancredtitis),
rotura del tejido muscular, alteraciones del higado (po-
nerse amarillo, aumento del famano, higado graso e in-
flamacién), dolor abdominal, acidosis ldctica (exceso
de acidez de la sangre) que se manifiesta por respira-
cion rdpida, somnolencia, nduseas, vomitos, dolor de
estomago. Este efecto adverso puede ser grave por lo
cual anfe la sospecha se recomienda consultar con el
médico. Cambios en la orina y dolor lumbar.

Muy raros (hasta 1 en
10.000 personas)

Acidosis ldctica, hormigueo de las exiremidades, dismi-
nucion importante de los glébulos rojos por falla medu-
lar (anemia apldsica).

Informe a su médico o farmacéutico si considera que alguno de los efectos
adversos que sufre es grave o si aparece cualquier efecto adverso no mencionado
en este prospecto.

Los tratamienfos combinados, como con este medicamento pueden causar que
ofros trastornos se desarrollen durante el trafamienfo para el VIH.

a) Exacerbacion de infecciones antiguas

Las personas con infeccion avanzada por el VIH (SIDA) fienen sistemas inmu-
noldgicos débiles y mayor probabilidad de sufrir infecciones graves (infecciones
oportunistas). Cuando usted comienza a tomar medicamentos para el VIH
pueden ocurrir cambios en el sistema inmunoldgico (Sindrome de Reconstitucion
Inmune). Cuando estas personas comienzan el fratamiento, se pueden encontrar
con infecciones antiguas, que estaban ocultas, se reagudizan, causando signos
y sintomas de inflamacion. Estos sintomas son debidos probablemente a una
mejoria en la respuesta inmune del organismo, que les permite combatir estas
infecciones.

Ademds de estas infecciones oportunistas, también pueden aparecer frasfornos
autoinmunifarios (una afeccion que ocurre cuando el sistema inmunitario ataca
fejido corporal sano) después de que usted haya empezado al fomar medica-
mentos para el fratamiento de su infeccion por el VIH. Pueden ocurrir muchos
meses después del inicio del trafamiento.

Si percibe cualquier sintoma de infeccion mientras estd fomando este medica-
mento informe a su médico inmediatamente. No tome ningun otro medicamento
para la infeccion sin que su médico se lo aconseje.

5. Conservacion de LISOTYR®

Conservar en su envase original, en lugar seco, a temperafura ambiente enire
15°Cy 25°C.

El producto puede ufilizarse hasta la fecha de vencimiento indicada en el envase.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Los principios acfivos son Tenofovir Disoproxil Fumarato y Lamivudina

Cada comprimido recubierfo contiene: Tenofovir Disoproxil Fumarato 300mg
(equivalente a 245 mg de Tenofovor Disoproxil), Lamivudina 300mg. Excipientes:
polivinilpirrolidona, celulosa microcristaling, croscarmelosa sédica, glicolato de
almidén sodico, dioxido de silicio coloidal, estearato de magnesio,
hidroxipropilmefilcelulosa; diéxido de titanio; poliefilenglicol; talco.

Presentaciones de LISOTYR®: Envase conteniendo 30 y 60 comprimidos recu-
biertos.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS EN SU ENVASE ORIGINAL Y
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede contactarse al
centro de atencion al cliente de Laboratorio Elea 0800 333 3532. O bien llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT: http: // www.anmat.gov.ar/
farmacovigilacia/Notificar.asp o llamar a la ANMAT responde 0800-333-1234"

Especialidad Medicinal auforizada por el Minisferio de Salud.
Certificado N° 58849.

Laboratorio ELEA PHOENIX S.A., Avda. Gral. Lemos N° 2809,
Los Polvorines, Pcia. de Buenos Aires.

Director Técnico: Alfredo J. Boccardo, Farmacéutico.
Elaborado en Sanabria 2353, CABA.
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