Bula do Paciente

[ACRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Svudin®
Po para soluc¢ao oral

1 mg/mL
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Svudin®
estavudina
APRESENTACOES
Po para Solugao Oral

Embalagem com frasco plastico de 210 mL para preparar 200 mL + copo-medida.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solugao oral contém:
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Excipientes (carboximetilcelulose sodica, sacarose, metilparabeno, propilparabeno, dimeticona,
aroma de tangerina, alcool).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Svudin® ¢ indicado no tratamento de pacientes com infec¢do avangada pelo HIV. Este medicamento
ndo representa uma cura para a infec¢ao pelo HIV e os pacientes podem continuar a adquirir doengas
associadas a AIDS ou infecgdes pelo HIV, inclusive infec¢des oportunistas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Svudin® ¢ um medicamento utilizado em combinagdes com outros medicamentos para tratar
pacientes infectados com HIV. Svudin® pertence a uma classe chamada andlogos de nucleosideos.
Por meio da redugdo do crescimento de HIV, Svudin® ajuda a manter o suprimento de células CD4,
que sdo importantes para combate do HIV e outras infecgdes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Svudin® se vocé for alérgico a estavudina ou a algum componente da formulagéo.

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

Acidose Lactica/Hepatomegalia Grave com Esteatose/Insuficiéncia Hepatica - acidose lactica ¢
hepatomegalia (aumento no tamanho do figado) grave com esteatose, incluindo casos fatais, foram
relatados com uso de analogos de nucleosideos isolados ou em combinagdo, incluindo estavudina ¢
outros agentes antirretrovirais. Sexo feminino, obesidade ¢ a exposigdo prolongada a nucleosideos
podem ser fatores de risco.

O seu médico deve checar periodicamente o funcionamento do seu figado, principalmente se vocé
tiver um historico de uso abusivo de alcool ou um problema hepatico.

Deve-se ter um cuidado especial quando da administragdo de Svudin® a qualquer paciente que
apresente fatores de risco conhecidos para doenca hepatica (doenga relacionada ao figado); contudo,
casos de acidose lactica também foram relatados em pacientes sem fatores de risco conhecidos.
Fadiga generalizada, sintomas digestivos com nauseas, vomitos, dor abdominal, repentina perda de
peso inexplicavel; sintomas respiratorios (taquipneia, dispneia); ou neuroldogicos (incluindo fraqueza
motora, Ver Sintomas Neurologicos) podem ser indicativos do desenvolvimento de hiperlactemia
sintomatica ou sindrome da acidose lactica.

Sintomas Neuroldgicos: pode ocorrer fraqueza motora, incluindo ou ndo insuficiéncia respiratdria.
Pode ocorrer também neuropatia periférica, a qual ¢ manifestada por dorméncia, formigamento ou
dor nas maos e pés.

Pancreatite: pode ocorrer pancreatite se vocé estiver fazendo uso de estavudina junto com didanosina
ou outro medicamento toxico para o pancreas. Se vocé apresentar sinais ou sintomas de pancreatite,
tais como dor abdominal, nausea ¢ vomito, vocé deve procurar o médico imediatamente.

Insuficiéncia Renal: se vocé apresenta fungdo renal reduzida, seu médico indicara a dose ideal para
voce.

Atencio diabéticos: contém acucar.

Precaucoes

Gravidez: se vocé estiver gravida somente devera utilizar se o beneficio justificar o risco potencial.
Foram relatados casos de acidose latica fatal em mulheres gravidas que receberam a associagdo
de estavudina e didanosina com outros agentes antirretrovirais. A associagdo de estavudina e
didanosina deve ser usada com cautela durante a gravidez e é recomendada apenas se o beneficio
superar claramente o risco ao paciente e ao feto.

Lactagdo: vocé deve suspender a amamentagdo, caso esteja usando Svudin®.

Este medicamento nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentagio, exceto sob orientagdo
médica. Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou iniciar amamentagdo durante o uso deste
medicamento.

Categoria de risco na gravidez: C

Atengdo: este medicamento ndo representa cura para a infeccdo pelo HIV. Sendo assim, vocé pode
continuar a desenvolver doengas associadas com a AIDS ou infecg¢@o pelo HIV, inclusive infecgdes
oportunistas. A estavudina ndo mostrou reduzir o aparecimento ou frequéncia de doengas relacionada
a AIDS; portanto, vocé deve permanecer sob a orientagdo médica quando do uso do Svudin®.
Ainda ndo s3o conhecidos os efeitos da estavudina a longo prazo.

O tratamento com a estavudina ndo demonstrou reduzir o risco da transmissdo do HIV para outras
pessoas através do contato sexual ou contaminag¢do sanguinea. Portanto, vocé deve continuar a
praticar sexo seguro ¢ a prevenir o contato com outras pessoas com o seu sangue ou outros fluidos
do corpo.

Uso em criangas - O uso de estavudina em pacientes pediatricos ¢ suportado por evidéncia obtida a
partir dados adicionais de seguranga em 115 pacientes pediatricos

Uso em idosos - Os estudos clinicos com a estavudina ndo sdo suficientes para determinar se
pacientes com 65 anos de idade ou mais responderiam diferentemente dos pacientes mais jovens.

Ha a possibilidade de alguns pacientes idosos apresentarem uma maior sensibilidade aos efeitos de
Svudin®.

Interac6es medicamentosas.

Outros medicamentos, inclusive aqueles que vocé pode adquirir sem prescrigio médica, podem
interferir na agdo de Svudin®. Nao é recomendado o uso associado a zidovudina (AZT) ¢ Svudin®.
Evitar a combinag@o com didanosina e hidroxiureia. Este medicamento deve ser usado com cautela
quando em associagdo com outros medicamentos que poderdo produzir ou aumentar o efeito toxico
da neuropatia periférica.

Pancreatite (inflamagao do pancreas) fatal e nao fatal tém ocorrido durante a terapia com a estavudina
quando combinada em regime que inclui didanosina. Ha um potencial elevado para incidéncia de
toxicidade, incluindo pancreatite e hepatotoxicidade, quando usado em combinagdo com outros
agentes.

“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 MEDICAMENTQ?
Svudin® po6 para solugéo oral deve ser conservado a temperatura ambiente (entre 15 °C e 30°C),
protegido da luz e da umidade. Apds a reconstitui¢do, a solugdo de Svudin® deve ser armazenado em
frasco bem fechado sob refrigeragdo (entre 2°C a 8°C). Descartar a por¢do ndo usada apés 30 dias.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos e organolépticos
Po branco a quase branco, livre de particulas estranhas. O aspecto da solugdo reconstituida ¢ de uma
solugdo ligeiramente viscosa, levemente turva, isenta de particulas estranhas. O odor ¢ de tangerina.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo”

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICANTO
Svudin® pode ser administrado sem levar em conta as refei¢oes.

Modo de preparo:
Pé para solugdo oral 1 mg/mL




PARA OBTER A EFICACIA ADEQUADA DO PRODUTO, A RECONSTITUICAO
DEVE SER FEITA EXCLUSIVAMENTE EM FARMACIAS HOSPITALARES OU DE
MANIPULACAO.

1. Adicionar 202 mL de agua purificada no frasco.
2. Agitar bem ate o po estar completamente dissolvido. A solu¢do pode tornar-se levemente turva.
3. Administrar a solu¢do com auxilio do copo medida.

4. Agitar bem o frasco antes de cada dose e manter o frasco bem fechado, conservando-o em
refrigerador, entre 2 e 8° C. A por¢ao remanescente no frasco, que nao tenha sido usada, deve ser
descartada ap6s 30 dias da preparagao.

Posologia
O seu médico ira determinar a dose que vocé devera tomar, de acordo com seu peso, a fungao de
seus rins e figado.

A dose recomendada baseada no peso corporal ¢ a seguinte:

Adultos (12 anos ou mais)

40 mg a cada 12 horas para pacientes com 60 kg ou mais
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 30 kg a 60 kg
40 mg a cada 12 horas para pacientes com 60 kg ou mais

Ajuste de dose — Neuropatia Periférica

Os pacientes devem ser monitorados com relagdo ao desenvolvimento de neuropatia periférica,
geralmente caracterizada por dorméncia, formigamento ou dor nos pés ou nas maos. Pode haver
dificuldades para identificacdo destes sintomas em criangas. Caso vocé apresente estes sintomas
procure o seu médico imediatamente.

Os sintomas podem desaparecer caso a terapia seja prontamente retirada. Alguns pacientes podem
passar por uma piora temporaria dos sintomas apds a descontinuagdo da terapia. Se os sintomas
forem completamente resolvidos vocé deve consultar o seu médico para poder voltar ao tratamento
com Svudin®.

Ajuste de dose - Insuficiéncia Hepatica
Nao ¢ necessario ajuste inicial da dose em pacientes com insuficiéncia hepatica estavel.

Ajuste de dose — Insuficiéncia Renal

Se os rins ndo estiverem funcionando apropriadamente, seu médico deve monitorar o seu
funcionamento, enquanto vocé estiver usando Svudin®. Seu médico ira ajustar a dose de acordo
com sua necessidade.

Adultos:

Svudin® pode ser administrado para pacientes adultos com insuficiéncia renal, requerendo um ajuste
da dose.

Pacientes Pediatricos:

Embora os dados sejam insuficientes para recomendar um ajuste especifico na dose de estavudina
nesta populagdo de pacientes, uma redugdo na dose de Svudin® e/ou um aumento nos intervalos
entre elas pode ser considerado.

“Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.”

7.0 QUEDEVO FAZER QUANDO EUME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esquega de tomar Svudin®, faga-o o quanto antes. Se a dose seguinte estiver proxima,
pule a dose perdida e siga o programa de horarios regularmente.

“Em caso de diividas, procure orientaciio do seu farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-
dentista”

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

Vocé deve procurar o seu médico caso vocé apresente sinais de reagdes adversas além daqueles
normalmente esperados. As toxicidades mais comuns da estavudina sdo a neuropatia periférica e
acidose lactica (grave aumento de acido lactico no sangue). Os sintomas relacionados a neuropatia
periférica sdo formigamento, queimagao, dor ou dorméncia nas maos ou nos pés. Esta toxicidade
ocorre com maior frequéncia em pacientes com histéria anterior de neuropatia periférica. Ja os
sintomas relacionados a acidose lactica incluem desconforto abdominal, nduseas, vomitos, fadiga,
dispneia e fraqueza motora. Vocé deve relatar qualquer destes sintomas ao seu médico. Pode ocorrer
também aumento grave do figado, incluindo inflamacdo do mesmo e falha de sua fungdo, o que

pode levar a morte. Outra reagao adversa que pode ocorrer ¢ a pancreatite, uma inflamacéo grave do
pancreas. Sinais de pancreatite sdo: dor estomacal, nausea ou vomitos. Informe seu médico se vocé
apresentar tais sintomas. Informe seu médico se vocé ja teve pancreatite, toma regularmente bebida
alcoolica ou tem calculo renal, pois a pancreatite ocorre mais frequentemente em pacientes nessas
condigdes.

Estudos em adultos que usaram estavudina na dose recomendada demonstraram que outras reagdes
adversas podem ocorrer: dor de cabega, diarreia, erupgdes cutineas, dor abdominal, dor muscular,
fraqueza muscular, insénia, perda de apetite, calafrios, febre, reagdes alérgicas e disturbios
sanguineos.

Em pacientes pediatricos, os eventos adversos e as anormalidades laboratoriais foram, em geral,
similares aquelas observadas em adultos. Como os relatos de neuropatia periférica sio menos
frequentes em criangas, poder haver dificuldade na identificagdo de seus sintomas nesta populagéo
de pacientes.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
inadequadas pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de
atendimento.”

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Experiéncias com adultos tratados com 12 a 24 vezes a dose didria recomendada ndo mostraram
toxicidade aguda. Em caso de superdose procure imediatamente assisténcia médica.

“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 orientacgoes.”

DIZERES LEGAIS

USO SOB PRESCRICAO MEDICA E COM RETENCAO DA RECEITA.
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.

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

N° do lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide rétulo/cartucho
MS 1.0298.0233
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Modolo — CRF-SP N.° 10.446

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800 7011918

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 12/02/2016.
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