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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Lami
lamivudina

APRESENTACOES
Embalagens contendo 1 frasco plastico opaco contendo 240 mL de solug@o oral de lamivudina 10 mg/mL + seringa
dosadora com adaptador.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL de Lami solugdo contém:

LAMIVUAING ..e.eveiiiiieiecieeeeee ettt st e b sse s e ene e 10 mg
VEICULO 8.1 tevveenrerueeieeiieieeteteetesteesse st esseeseesaesseeseensessesnseseensenseensenssenes 1 mL

Excipientes: sacarose, propilenoglicol, metilparabeno, propilparabeno, citrato de sodio di-hidratado, acido citrico,
aroma de morango, aroma de banana, acido cloridrico, hidroxido de sodio e agua.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Lami (lamivudina), em associagdo com outros agentes antirretrovirais, € indicado para o tratamento de infec¢des
pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV) em adultos e criangas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A lamivudina, principio ativo de Lami, pertence a um grupo de medicamentos antivirais, também conhecidos
como antirretrovirais, chamado de inibidores da transcriptase reversa analogos de nucleosideo (ITRNs). Eles sdao
usados para tratar infecgdes pelo HIV.

Lami nfo cura a infecgo pelo HIV. Este medicamento reduz a quantidade do virus HIV no seu corpo, mantendo-
o em niveis baixos. Lami também aumenta a contagem de células CD4. Essas células sdo um dos tipos de globulos
brancos do sangue e desempenham importante papel na defesa ¢ manutencdo do sistema imune (de defesa), bem
como no combate as infecgdes. Lami demonstrou reduzir bastante o risco de progressdo da doenca provocada pelo
HIV. A resposta ao tratamento, porém, varia de acordo com o paciente. Seu médico ird monitorar a eficiéncia do
seu tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao use este medicamento caso vocé seja alérgico a lamivudina ou a qualquer um dos componentes de Lami (ver
Composi¢io, em IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO).

Este medicamento nfo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢io de glicose-galactose.
Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A lamivudina ndo ¢ recomendada para ser usada como unico medicamento no tratamento da infeccao pelo HIV.

Nao pare de tomar a medicacdo, a ndo ser por orientagdo médica.

Vocé precisard tomar Lami (lamivudina) todos os dias. Este medicamento ajuda a controlar sua condigao e retarda
o avango da doenga, mas ndo cura a infec¢do por HIV. Vocé pode continuar a desenvolver infec¢des e outros males
associados a doenca pelo HIV. Nao deixe de visitar seu médico regularmente.

Durante o tratamento, seu médico ird recomendar a realizagdo de exames de sangue, para avaliar seu tratamento e
monitorar as possiveis reacdes adversas.
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Transmissao da infeccio

Atencdo: O tratamento com a lamivudina ndo demonstrou reduzir o risco de transmissdo do HIV por contato
sexual ou transfusdo de sangue. Vocé deve continuar a tomar as devidas precaucdes para prevenir a transmissao
do virus, como o uso de preservativos e ndo compartilhar agulhas.

Pacientes com comprometimento renal (nos rins)
Discuta o uso de Lami (lamivudina) com seu médico, caso vocé tenha problemas nos rins. A dose padrao de Lami
podera ser reduzida.

Pancreatite

Inflamagdo do pancreas (pancreatite) tem sido observada em alguns pacientes que tomam lamivudina. Entretanto,
ainda ndo esta claro se isso se deve ao tratamento com o medicamento ou a doenga provocada pelo HIV. Os
sintomas sdo dores abdominais, nauseas e vomitos. Se vocé desenvolver esses sintomas, avise seu médico.

Acidose lactica

A classe de medicamentos a qual pertence a lamivudina, os ITRNs, pode causar uma condigdo chamada acidose
lactica (excesso de acido lactico no sangue), assim como aumento do figado. Esse efeito colateral é raro, porém
sério, mas grave e pode ser fatal. A acidose lactica ocorre com mais frequéncia 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 ¢ dor de estdbmago. Seu médico ira
monitorar regularmente esse efeito enquanto vocé estiver usando Lami (lamivudina).

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico estrito e
exames laboratoriais periédicos para controle.

Redistribuicio de gordura

Pode ocorrer redistribuicdo, acumulo ou perda de gordura corporal em pacientes que recebem tratamento
combinado com antirretrovirais. Consulte seu médico caso perceba mudangas na sua gordura corporal, como
perda de gordura nas pernas, bracos ou rosto, acimulo de gordura na regido abdominal ou na parte de tras do
pescogo ou parte superior das costas.

Sindrome de reconstituicio imune

Dentro das primeiras semanas de tratamento com medicamentos antirretrovirais, alguns pacientes vivendo com
HIV, principalmente os que s@o positivas para esse virus ha algum tempo e com historico de infec¢des oportunistas
(infecgdes que podem ocorrer quando o sistema imunoldgico estd enfraquecido), podem desenvolvem reacdes
inflamatorias (como dor, vermelhiddo, inchago e febre) que podem assemelhar-se a infecgdes e causar problemas
graves. Acredita-se que essas reagdes sejam causadas pela recuperacao parcial da capacidade do organismo de
combater infec¢des, anteriormente reprimida pelo HIV. Se vocé ficar preocupado com qualquer novo sintoma ou
alteracdo na sua saude ap6s o inicio do tratamento contra o HIV, por favor, converse com seu médico.

Infeccdes oportunistas

Os pacientes em tratamento com lamivudina ou qualquer outro antirretroviral ainda podem desenvolver infec¢des
oportunistas (infec¢des que podem ocorrer quando o organismo esta enfraquecido), devido a complicagdes da
infeccao pelo HIV. Portanto, o médico deverd acompanhar rigorosamente o seu tratamento.

Coinfeccio com hepatite B

Se vocé tem hepatite B cronica, ndo interrompa o tratamento sem orientacdo do seu médico, pois podera haver
recorréncia (retorno) de sua hepatite. Essa recorréncia podera ser mais grave se vocé tiver uma doencga séria no
figado.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Nao foi realizado nenhum estudo para investigar o efeito da lamivudina sobre essas atividades. Devem ser levados
em conta as condigoes clinicas do paciente e o perfil de efeitos adversos deste medicamento quando se pretende
estabelecer a capacidade de o paciente tratado com lamivudina dirigir veiculos ou operar maquinas.
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Gravidez e lactagiao

Se vocé esta gravida, planejando ficar gravida logo ou esta amamentando, por favor, informe seu médico antes de
usar este medicamento.

De forma geral, em criangas cujas maes usaram ITRNs durante a gravidez, € provavel que o beneficio da redugéo
das chances de se transmitir o HIV seja maior do que o risco de o feto sofrer efeitos colaterais. E importante pesar,
cuidadosamente, o beneficio de se usar lamivudina durante a gravidez, contra a possibilidade de efeitos adversos
na crianga antes ou depois do nascimento. Seu médico ird discutir esses riscos com vocé. E recomendado que,
quando possivel, mulheres vivendo com HIV nao amamentem seus filhos, para evitar a transmissdo do HIV. Em
situacdes em que o uso de formulas infantis ndao ¢ viavel e o aleitamento materno durante o tratamento
antirretroviral for considerado, seu médico devera seguir os guias locais para amamentagdo e tratamento.

As substancias ativas de Lami (lamivudina) podem ser encontradas no leite materno.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgifo-
dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da
lactacio depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Os pacientes diabéticos devem levar em consideracdo que Lami (lamivudina) solugdo oral contém sacarose.

Atencio: Contém sacarose. Contém 500mg de sacarose/mL.
Atencdo: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Interacoes medicamentosas

E importante vocé avisar seu médico sobre qualquer outro medicamento que vocé usa. Por isso, se vocé toma ou
tomou recentemente algum outro medicamento, informe isso a seu médico. Fale inclusive sobre os que vocé usa
sem prescricdo médica. Outros medicamentos podem afetar a agdo de lamivudina, assim como a lamivudina pode
afetar a acdo de outros medicamentos. A lamivudina ndo deve ser administrada junto com zalcitabina e
entricitabina.

Alguns medicamentos podem afetar a acdo da lamivudina ou tornar mais provavel a ocorréncia de efeitos
secundarios, como sulfametoxazol-trimetoprima (também conhecido como cotrimoxazol, um antibiético utilizado
no tratamento de alguns tipos de pneumonia ou toxoplasmose).

Este medicamento contém 1,876 mg de sodio/mL. Se vocé faz dieta de restricio de sal (sodio) ou toma
medicamento para controlar a pressio arterial, consulte 0 médico antes de usar este medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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.
Atencao: o uso incorreto causa resisténcia do virus da AIDS e falha no tratamento

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

Cuidados de armazenamento

Lami solugdo deve ser armazenado em sua embalagem original e em temperatura entre 15°C e 30°C e protegido
da luz.

Apbs aberto, valido por 40 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/ Caracteristicas organolépticas:
Solucao limpida, isenta de particulas, incolor a levemente amarelada, com odor caracteristico e sabor adocicado.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de uso
Uso oral.

Deve-se utilizar a seringa fornecida para medir precisamente a dose recomendada pelo médico. Siga as instrugdes
abaixo.

1 — Remova a tampa do frasco;

2 — Empurre o adaptador plastico na boca do frasco, segurando-o firmemente;

=

3 — Insira a seringa firmemente no adaptador;

4 — Inverta o frasco ¢ puxe o émbolo da seringa até que a quantidade correta seja retirada;

5 — Retorne o frasco a posi¢do normal e remova a seringa do adaptador;
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6 — Tampe o frasco;

=4

7 — Administre a dose diretamente na boca, apertando o émbolo lentamente, dando o tempo necessario para engolir.
Se o conteudo for espirrado com forca, pode ocorrer engasgo.
8 — Apos o uso, a seringa deve ser cuidadosamente lavada em agua limpa e ndo deve ser deixada no frasco.

Posologia

Use sempre Lami (lamivudina) exatamente como seu médico lhe receitou.

Adultos e criancas acima de 12 anos de idade

A dose usual de Lami (lamivudina) em adultos ¢ adolescentes acima de 12 anos é de 300 mg (30 mL) por dia.
Podem ser administrados 150 mg (15 mL) duas vezes ao dia, ou 300 mg (30 mL) uma vez ao dia.

Criancas de 3 meses a 12 anos de idade
A dose recomendada de Lami (lamivudina) para criangas de 3 meses a 12 anos de idade é de 4 mg/kg, duas vezes
ao dia, até¢ o maximo 300 mg (30 mL)/dia.

Criancas com menos de 3 meses de idade
Os dados sdo insuficientes para recomendar doses especificas.

Pacientes com insuficiéncia renal
Se vocé tem problemas nos rins, sua dose pode ser reduzida. Por favor, siga as instru¢des fornecidas pelo seu
médico.

Pacientes com insuficiéncia hepatica
Nao é necessario ajustar a dose em pacientes portadores de disfungdo do figado moderada ou grave, exceto se for
acompanhada de insuficiéncia renal.

Idosos
E aconselhavel que se tenha cuidado especial devido a varias alteragdes associadas a essa faixa etaria, como

diminui¢do da fung¢do dos rins e alteracdo dos pardmetros do sangue.

O tratamento com Lami nio previne o risco de transmissdo do virus HIV pelo contato sexual ou por
contaminacio sanguinea. As precauc¢des apropriadas devem continuar sendo tomadas.

Siga a orientaciio do seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duragdo do tratamento.
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Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Caso vocé se esqueca de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar e entdo continue com o esquema prescrito.
Nao tome doses dobradas para repor doses esquecidas.

Em caso de davidas, procure orientacio do farmacéutico ou do seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Como todo medicamento, Lami (lamivudina) pode causar efeitos colaterais. Durante o tratamento da infecgdo por
HIV, nem sempre ¢ possivel determinar se algumas reagdes adversas sdo causados por Lami (lamivudina), por
outros medicamentos que vocé usa ao mesmo tempo ou pela doenga provocada pelo HIV. Por isso, ¢ muito
importante que vocé mantenha seu médico informado sobre qualquer mudanga na sua saide. Néo se alarme com
esta lista de efeitos colaterais; vocé pode ndo desenvolvé-los.

As reagOes adversas estdo listadas abaixo de acordo com a frequéncia.

Reacoes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Hiperlactemia (acimulo de acido latico no sangue);

Dor de cabega;

Nauseas, vomitos, dor estomacal, diarreia (a inflamagdo do pancreas pode ser a causa desses sintomas);
Erupgoes na pele (manchas vermelhas e placas pelo corpo, coceira);

Queda de cabelo;

Dores nas juntas;

Disturbios musculares;

Cansagco, febre, sensacdo generalizada de mal estar.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

e Anemia (redug@o do niumero de gldobulos vermelhos no sangue), neutropenia (redugdo do numero de globulos
brancos no sangue) e redu¢do do nimero de plaquetas (componentes do sangue responsaveis pela coagulagao).
Se a producdo de seus globulos vermelhos diminuir, vocé pode sentir sintomas como cansago e dificuldade
para respirar. A reducdo dos gldbulos brancos pode deixa-lo mais propenso a infecgdes. Se sua contagem de
plaquetas estiver baixa, vocé pode apresentar hematomas (manchas roxas) mais facilmente.

e Aumento em certas enzimas do figado.

Reacoes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
e Acidose lactica (excesso de acido latico no sangue);

¢ Inflamagdo do pancreas;

e Ruptura/lesdo do tecido muscular.

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

e Anemia acentuada (diminui¢do acentuada das células vermelhas do sangue);

e Dorméncia, sensacdo de formigamento ou sensacao de fraqueza nas pernas.

Podem ocorrer mudancas na distribuicdo da gordura corporal, bem como elevacdo na concentracao de gorduras e
de actcar no sangue. As mudancas na gordura corporal podem incluir perda de gordura nas pernas, bragos e face,
aumento da gordura na cintura e 6rgaos internos, aumento das mamas e crescimento da camada de gordura atras
do pescogo. A incidéncia dessa reacdo adversa depende de muitos fatores, entre eles a combinagdo especifica das
drogas antirretrovirais.

Reacdes de frequéncia desconhecida:
e Acidose lactica/hepatomegalia grave com esteatose.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A ingestdo acidental de grande quantidade de Lami (lamivudina) dificilmente lhe causara problemas graves.
Entretanto, vocé deve consultar seu médico ou farmacéutico o mais rapido possivel ou procurar a emergéncia do
hospital mais proximo para aconselhamento.

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

orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS

USO SOB PRESCRICAO.

Registro: 1.0298.0245

Farmacéutico Responsavel: Dr. José Carlos Mddolo - CRF-SP n° 10.446
Registrado e Produzido por:

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

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

CNPJ: 44.734.671/0001-51

Industria Brasileira

SAC (Servi¢o de Atendimento ao Consumidor): 0800 701 1918

o

R 0245 01-01
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Lami
lamivudina

APRESENTACOES
Embalagens contendo 1 frasco plastico opaco contendo 240 mL de solug@o oral de lamivudina 10 mg/mL + seringa
dosadora com adaptador.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL de Lami solugdo contém:

LAMIVUAING ..o.eviiieieieeieceeee ettt e b seenseeneenes 10 mg
RS 16111 Lo I e X3 S SPTRPP 1 mL

Excipientes: sacarose, propilenoglicol, metilparabeno, propilparabeno, citrato de sodio di-hidratado, acido citrico,
aroma de morango, aroma de banana, acido cloridrico, hidroxido de sédio e agua.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Lami (lamivudina), em associagdo com outros agentes antirretrovirais, € indicado para o tratamento de infec¢des
pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV) em adultos e criangas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A lamivudina, principio ativo de Lami, pertence a um grupo de medicamentos antivirais, também conhecidos
como antirretrovirais, chamado de inibidores da transcriptase reversa analogos de nucleosideo (ITRNs). Eles sdao
usados para tratar infecgdes pelo HIV.

Lami nfo cura a infecgo pelo HIV. Este medicamento reduz a quantidade do virus HIV no seu corpo, mantendo-
o em niveis baixos. Lami também aumenta a contagem de células CD4. Essas células sdo um dos tipos de globulos
brancos do sangue e desempenham importante papel na defesa ¢ manutencdo do sistema imune (de defesa), bem
como no combate as infecgdes. Lami demonstrou reduzir bastante o risco de progressdo da doenga provocada pelo
HIV. A resposta ao tratamento, porém, varia de acordo com o paciente. Seu médico ird monitorar a eficiéncia do
seu tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao use este medicamento caso vocé seja alérgico a lamivudina ou a qualquer um dos componentes de Lami (ver
Composi¢io, em IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO).

Este medicamento nfo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢io de glicose-galactose.
Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A lamivudina ndo ¢ recomendada para ser usada como unico medicamento no tratamento da infec¢do pelo HIV.

Nao pare de tomar a medicacdo, a ndo ser por orientagdo médica.

Vocé precisard tomar Lami (lamivudina) todos os dias. Este medicamento ajuda a controlar sua condigao e retarda
o avango da doenga, mas ndo cura a infec¢do por HIV. Vocé pode continuar a desenvolver infec¢des e outros males
associados a doenca pelo HIV. Nao deixe de visitar seu médico regularmente.

Durante o tratamento, seu médico ird recomendar a realizagdo de exames de sangue, para avaliar seu tratamento e
monitorar as possiveis reacdes adversas.
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Transmissao da infeccio

Atencido: O tratamento com a lamivudina ndo demonstrou reduzir o risco de transmissdo do HIV por contato
sexual ou transfusdo de sangue. Vocé deve continuar a tomar as devidas precaugdes para prevenir a transmissao
do virus, como o uso de preservativos e ndo compartilhar agulhas.

Pacientes com comprometimento renal (nos rins)
Discuta o uso de Lami (lamivudina) com seu médico, caso vocé tenha problemas nos rins. A dose padrao de Lami
podera ser reduzida.

Pancreatite

Inflamagdo do pancreas (pancreatite) tem sido observada em alguns pacientes que tomam lamivudina. Entretanto,
ainda ndo esta claro se isso se deve ao tratamento com o medicamento ou a doenga provocada pelo HIV. Os
sintomas sdo dores abdominais, nauseas e vomitos. Se vocé desenvolver esses sintomas, avise seu médico.

Acidose lactica

A classe de medicamentos a qual pertence a lamivudina, os ITRNs, pode causar uma condi¢do chamada acidose
lactica (excesso de acido lactico no sangue), assim como aumento do figado. Esse efeito colateral é raro, porém
sério, mas grave e pode ser fatal. A acidose lactica ocorre com mais frequéncia 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 ¢ dor de estdbmago. Seu médico ira
monitorar regularmente esse efeito enquanto vocé estiver usando Lami (lamivudina).

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico estrito e
exames laboratoriais periédicos para controle.

Redistribuicio de gordura
Pode ocorrer redistribuigdo, acumulo ou perda de gordura corporal em pacientes que recebem tratamento
combinado com antirretrovirais. Consulte seu médico caso perceba mudangas na sua gordura corporal, como perda
de gordura nas pernas, bragos ou rosto, acimulo de gordura na regido abdominal ou na parte de tras do pescogo
ou parte superior das costas.

Sindrome de reconstitui¢cao imune

Dentro das primeiras semanas de tratamento com medicamentos antirretrovirais, alguns pacientes vivendo com
HIV, principalmente os que sdo positivas para esse virus ha algum tempo e com historico de infec¢des oportunistas
(infecgdes que podem ocorrer quando o sistema imunoldgico esta enfraquecido), podem desenvolvem reacdes
inflamatorias (como dor, vermelhiddo, inchago e febre) que podem assemelhar-se a infecgdes e causar problemas
graves. Acredita-se que essas reagdes sejam causadas pela recuperacdo parcial da capacidade do organismo de
combater infecgdes, anteriormente reprimida pelo HIV. Se vocé ficar preocupado com qualquer novo sintoma ou
alteragdo na sua saude apo6s o inicio do tratamento contra o HIV, por favor, converse com seu médico.

Infecc¢bes oportunistas Os pacientes em tratamento com lamivudina ou qualquer outro antirretroviral ainda podem
desenvolver infecgdes oportunistas (infecgdes que podem ocorrer quando o organismo estd enfraquecido), devido
a complicagdes da infecgdo pelo HIV. Portanto, o médico devera acompanhar rigorosamente o seu tratamento.

Coinfecciio com hepatite B

Se vocé tem hepatite B cronica, ndo interrompa o tratamento sem orientagdo do seu médico, pois podera haver
recorréncia (retorno) de sua hepatite. Essa recorréncia podera ser mais grave se vocé tiver uma doenga séria no
figado.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Nao foi realizado nenhum estudo para investigar o efeito da lamivudina sobre essas atividades. Devem ser levados
em conta as condigdes clinicas do paciente e o perfil de efeitos adversos deste medicamento quando se pretende
estabelecer a capacidade de o paciente tratado com lamivudina dirigir veiculos ou operar maquinas.

Gravidez e lactacao
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Se voce esta gravida, planejando ficar gravida logo ou estd amamentando, por favor, informe seu médico antes de
usar este medicamento.

De forma geral, em criangas cujas maes usaram ITRNs durante a gravidez, € provavel que o beneficio da redugéo
das chances de se transmitir o HIV seja maior do que o risco de o feto sofrer efeitos colaterais. E importante pesar,
cuidadosamente, o beneficio de se usar lamivudina durante a gravidez, contra a possibilidade de efeitos adversos
na crianga antes ou depois do nascimento. Seu médico ird discutir esses riscos com vocé. E recomendado que,
quando possivel, mulheres vivendo com HIV ndo amamentem seus filhos, para evitar a transmissao do HIV. Em
situacdes em que o uso de formulas infantis ndo ¢ vidvel e o aleitamento materno durante o tratamento
antirretroviral for considerado, seu médico devera seguir os guias locais para amamentacdo e tratamento.

As substancias ativas de Lami (lamivudina) podem ser encontradas no leite materno.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da
lactacio depende da avaliacido e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Os pacientes diabéticos devem levar em consideracdo que Lami (lamivudina) solugdo oral contém sacarose.

Atencio: contém 500 mg de sacarose/mL.
Atencio: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.
Atencao: Contém sacarose.

Interacées medicamentosas

E importante vocé avisar seu médico sobre qualquer outro medicamento que vocé usa. Por isso, se vocé toma ou
tomou recentemente algum outro medicamento, informe isso a seu médico. Fale inclusive sobre os que vocé€ usa
sem prescricao médica. Outros medicamentos podem afetar a agdo de lamivudina, assim como a lamivudina pode
afetar a acdo de outros medicamentos. A lamivudina ndo deve ser administrada junto com zalcitabina e
entricitabina.

Alguns medicamentos podem afetar a acdo da lamivudina ou tornar mais provavel a ocorréncia de efeitos
secundarios, como sulfametoxazol-trimetoprima (também conhecido como cotrimoxazol, um antibidtico utilizado
no tratamento de alguns tipos de pneumonia ou toxoplasmose).

Este medicamento contém 1,876 mg de sédio/mL. Se vocé faz dieta de restricio de sal (sodio) ou toma
medicamento para controlar a pressio arterial, consulte 0 médico antes de usar este medicamento.

Atencao, portadores de Doenca Celiaca ou Sindrome Celiaca: contém gliaten.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
Atencao: o uso incorreto causa resisténcia do virus da AIDS e falha no tratamento

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

Cuidados de armazenamento

Lami solugdo deve ser armazenado em sua embalagem original e em temperatura entre 15°C e 30°C e protegido
da luz.

Apos aberto, valido por 40 dias.

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

Aspectos fisicos/ Caracteristicas organolépticas:
Solugdo limpida, isenta de particulas, incolor a levemente amarelada, com odor caracteristico e sabor adocicado.
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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 das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de uso

Uso oral.

Deve-se utilizar a seringa fornecida para medir precisamente a dose recomendada pelo médico. Siga as instrugdes
abaixo.

1 — Remova a tampa do frasco;

2 — Empurre o adaptador plastico na boca do frasco, segurando-o firmemente;

=

3 — Insira a seringa firmemente no adaptador;

4 — Inverta o frasco ¢ puxe o émbolo da seringa até que a quantidade correta seja retirada;

5 — Retorne o frasco a posi¢do normal e remova a seringa do adaptador;
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6 — Tampe o frasco;

=4

7 — Administre a dose diretamente na boca, apertando o émbolo lentamente, dando o tempo necessario para engolir.
Se o conteudo for espirrado com forca, pode ocorrer engasgo.
8 — Apos o uso, a seringa deve ser cuidadosamente lavada em agua limpa e ndo deve ser deixada no frasco.

Posologia

Use sempre Lami (lamivudina) exatamente como seu médico lhe receitou.

Adultos e criancas acima de 12 anos de idade

A dose usual de Lami (lamivudina) em adultos ¢ adolescentes acima de 12 anos é de 300 mg (30 mL) por dia.
Podem ser administrados 150 mg (15 mL) duas vezes ao dia, ou 300 mg (30 mL) uma vez ao dia.

Criancas de 3 meses a 12 anos de idade
A dose recomendada de Lami (lamivudina) para criangas de 3 meses a 12 anos de idade é de 4 mg/kg, duas vezes
ao dia, até¢ o maximo 300 mg (30 mL)/dia.

Criancas com menos de 3 meses de idade
Os dados sdo insuficientes para recomendar doses especificas.

Pacientes com insuficiéncia renal
Se vocé tem problemas nos rins, sua dose pode ser reduzida. Por favor, siga as instrugdes fornecidas pelo seu
médico.

Pacientes com insuficiéncia hepatica
Nao é necessario ajustar a dose em pacientes portadores de disfungdo do figado moderada ou grave, exceto se for
acompanhada de insuficiéncia renal.

Idosos
E aconselhavel que se tenha cuidado especial devido a varias alteragdes associadas a essa faixa etaria, como

diminui¢do da fung¢do dos rins e alteracdo dos pardmetros do sangue.

O tratamento com Lami nio previne o risco de transmissao do virus HIV pelo contato sexual ou por
contaminacio sanguinea. As precauc¢des apropriadas devem continuar sendo tomadas.

Siga a orientaciio do seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duragdo do tratamento.
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Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Caso vocé se esqueca de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar e entdo continue com o esquema prescrito.
Nao tome doses dobradas para repor doses esquecidas.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou do seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Como todo medicamento, Lami (lamivudina) pode causar efeitos colaterais. Durante o tratamento da infecgido por
HIV, nem sempre € possivel determinar se algumas reagdes adversas sdo causados por Lami (lamivudina), por
outros medicamentos que vocé usa ao mesmo tempo ou pela doenga provocada pelo HIV. Por isso, ¢ muito
importante que vocé mantenha seu médico informado sobre qualquer mudanga na sua saide. Néo se alarme com
esta lista de efeitos colaterais; vocé pode ndo desenvolvé-los.

As reagOes adversas estdo listadas abaixo de acordo com a frequéncia.

Reacoes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Hiperlactemia (acimulo de acido latico no sangue);

Dor de cabega;

Nauseas, vomitos, dor estomacal, diarreia (a inflamagdo do pancreas pode ser a causa desses sintomas);
Erupgoes na pele (manchas vermelhas e placas pelo corpo, coceira);

Queda de cabelo;

Dores nas juntas;

Disturbios musculares;

Cansagco, febre, sensacdo generalizada de mal estar.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

e Anemia (redug@o do niumero de gldobulos vermelhos no sangue), neutropenia (redugdo do numero de globulos
brancos no sangue) e redu¢do do nimero de plaquetas (componentes do sangue responsaveis pela coagulagao).
Se a producdo de seus globulos vermelhos diminuir, vocé pode sentir sintomas como cansago e dificuldade
para respirar. A reducdo dos gldbulos brancos pode deixa-lo mais propenso a infecgdes. Se sua contagem de
plaquetas estiver baixa, vocé pode apresentar hematomas (manchas roxas) mais facilmente.

e Aumento em certas enzimas do figado.

Reacoes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
e Acidose lactica (excesso de acido latico no sangue);

¢ Inflamagdo do pancreas;

e Ruptura/lesdo do tecido muscular.

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

e Anemia acentuada (diminuigdo acentuada das células vermelhas do sangue);

e Dorméncia, sensacdo de formigamento ou sensacao de fraqueza nas pernas.

Podem ocorrer mudancas na distribuicdo da gordura corporal, bem como elevagdo na concentracdo de gorduras e
de actcar no sangue. As mudancas na gordura corporal podem incluir perda de gordura nas pernas, bragos e face,
aumento da gordura na cintura e 6rgaos internos, aumento das mamas e crescimento da camada de gordura atras
do pescogo. A incidéncia dessa reacdo adversa depende de muitos fatores, entre eles a combinagdo especifica das
drogas antirretrovirais.

Reacgoes de frequéncia desconhecida:
o Acidose lactica/hepatomegalia grave com esteatose.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A ingestdo acidental de grande quantidade de Lami (lamivudina) dificilmente lhe causara problemas graves.
Entretanto, vocé deve consultar seu médico ou farmacéutico o mais rapido possivel ou procurar a emergéncia do
hospital mais proximo para aconselhamento.

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

orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS

USO SOB PRESCRICAO.
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

Registro: 1.0298.0245

Farmacéutico Responsavel: Dr. José Carlos Mddolo - CRF-SP n° 10.446
Registrado e Produzido por:

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

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

CNPJ: 44.734.671/0001-51

Industria Brasileira

SAC (Servi¢o de Atendimento ao Consumidor): 0800 701 1918

o

R 0245 01-01
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Anexo B

Historico de Alteracées da Bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticiao/notificacio que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
Data do Numero Assunto Data do Nimero Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
Expediente Expediente Expediente | Expediente Aprovagio (VP / VPS) relacionadas

3-Como este medicamento

10450 — SIMILAR - "o guncions? e d
5 - O que devo saber antes de
16/06/2025 - Ahterggeio deR”l]')e éto ------ - ——— | - usar este medicamento? VP Solugdo de 10 mg/mL
¢ bula - 8- Quais os males que este
60/12 medicamento pode me causar?
III- Dizeres legais

10450 — SIMILAR -

Alteragio de Texto 5. Onde, como e por quanto

11/04/2018 0280748/18-3 | T VT T T | e ———— —— | e tempo posso guardar este VP Solugdo de 10 mg/mL
de Bula —RDC medicamento?
60/12
10450 — SIMILAR -
Alteragdo de Texto 4. O que devo saber antes de <
04/01/2018 0004595/18-1 deBula—RDC | T  —— —— | - usar este medicamento? VP Solugdo de 10 mg/mL
60/12
10450 — SIMILAR -
Alteragdo de Texto . . ~
28/08/2017 1823724/17-0 deBula—RDC | T ———— —_— | - Dizeres Legais VP Solugdo de 10 mg/mL
60/12
10450 — SIMILAR -
Alteragdo de Texto Apresentagdo da bula destinagdo ~
18/04/2017 0651708/17-1 deBula—RDC | T ————— —— | - institucional VP Solugdo de 10 mg/mL

60/12
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10450 — SIMILAR -
Alteragdo de Texto

I- IDENTIFICACAO DO

14/02/2017 0247359/17-3 deBula—RDC | T - —— | - MEDICAMENTO VP Solugdo de 10 mg/mL
60/12
I- IDENTIFICACAO DO
10450 — SIMILAR - MEDICAMENTO
Alteragdo de Texto 5. ONDE, COMO E POR o
13/02/2017 0242445/17-2 deBula—RDC | T — —_— | - QUANTO TEMPO POSSO VP Solugdo de 10 mg/mL
60/12 GUARDAR ESTE
MEDICAMENTOQO?
3-Como este medicamento
10450 — SIMILAR - "o guncwns? o d
~ - que devo saper antes de
05/12/2016 2555482/16-4 Ahterg(;aio deR"l];:éto ------ e —— | - usar este medicamento? VP Solugédo de 10 mg/mL
¢ bula - 8- Quais os males que este
60/12 medicamento pode me causar?
1II- Dizeres legais
10756 — SIMILAR -
Notificagdo de I- Identificacdo do
21/06/2016 1959604/16-9 |alteracdo de texto de| ~  =—---- ———- ————-- ————-- . ¢ VP Solugdo de 10 mg/mL
~ medicamento
bula para adequagdo
a intercambialidade
Todos os itens foram
10457 — SIMILAR - alterados para adequa!gz_io a
Inclusio Inicial de Bula Padrao de Epivir
31/05/2016 1847576/16-1 | T T | e | e e e (GlaxoSmithKline Brasil VP Solugdo de 10 mg/mL
Texto de Bula — . g
RDC 60/12 Ltda), publicada no Bulario

Eletronico da ANVISA em
28/07/2015




