STRIBILD®
ELVITEGRAVIR 150 mg
COBICISTAT 150 mg
EMTRICITABINA 200 mg
TENOFOVIR DISOPROXIL
FUMARATO 300 mg

Comprimidos
recubiertos

Venta bajo receta archivada
Industria Canadiense

Informacién
para el paciente

-$-Gador



Cada comprimido recubierto de STRIBILD® contiene:

Elvitegravir. 150mg
Cobicistat.... 150 mg
Emtricitabina.... .200mg
Tenofovir disoproxil fumarato .300mg

Excipientes: Hidroxipropilcelulosa, Lauril sulfato de
sodio, Diéxido de silicio, Lactosa monohidrato, Celu-
losa microcristalina, Croscarmelosa sddica, Estearato
de magnesio, Opadry Il verde 85F91215...... LS.

Importante: Pregunte a su médico o farmacéu-
tico sobre los medicamentos que no debe tomar
con STRIBILD®. Para obtener més informacion, con-
sulte la seccion ";Qué debo decir a mi médico antes
de tomar STRIBILD®?"

Lea esta Informacion para el Paciente antes de co-
menzar a tomar STRIBILD® y cada vez que se lo vuel-
van a recetar. Puede haber nueva informacion. Esta
informacion no reemplaza a hablar con su médico
sobre su estado de salud o su tratamiento.

¢Cual es la informacion més importante que
debo saber sobre STRIBILD®?

STRIBILD® puede causar serios efectos colatera-
les, incluyendo:

Empeoramiento de la infeccion de hepatitis
B. Si tiene infeccion por el virusde la hepatitis
B (VHB) y toma STRIBILD®, su VHB puede em-
peorar (brotar) si deja de tomar STRIBILD®. Un
“brote” es cuando la infeccion por el VHB vuelve
repentinamente peor que antes.
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No se quede sin STRIBILD®. Repita la receta
0 hable con su médico antes de quedarse sin
STRIBILD®.

No deje de tomar STRIBILD® sin primero hablar
con sumédico.

Sideja de tomar STRIBILD®, su médico necesitara
verificar su salud con frecuenciay realizar pruebas
de sangre reqularmente durante varios meses
para controlar su infeccion por el VHB. Comente a
sumédico cualquier sintoma nuevo o inusual que
puedatener al dejar de tomar STRIBILD®.

Ver “;Cuales son los posibles efectos colaterales
de STRIBILD®?", para obtener més informacion
sobre efectos colaterales.

¢Qué es STRIBILD®?

STRIBILD® es un medicamento de venta con receta
que se utiliza sin otros medicamentos antirretrovira-
les para tratar el virus de inmunodeficiencia humana
1(VIH-1)en personas a partir de los 12 afios de edad:
e que no han recibido anteriormente medicamen-
tos contrael VIH-1,0

para reemplazar sus actuales medicamentos con-
trael VIH-1:

en personas que han estado bajo el mismo
régimen de medicamentos contra el VIH-1 du-
rante al menos 6 meses, y

en personas cuya cantidad de VIH-1 en la san-
gre (lo que se denomina “carga viral") es infe-
riora 50 copias/ml, y

en personas que nunca han tenido un fracaso
terapéutico previo contra el VIH-1.



EI'VIH-1 es el virus que causa el SIDA (sindrome de
inmunodeficiencia adquirida).

STRIBILD® contiene los medicamentos de venta con
receta elvitegravir, cobicistat, emtricitabinay tenofovir
disoproxil fumarato.

No se sabe si STRIBILD® es seguro y eficaz en nifios
menores de 12 afioso cuyo peso es inferior a 35 kg
(771b).

No tome STRIBILD® si toma otro medicamento
que contiene:

clorhidrato de alfuzosina

carbamazepina

medicamentos que contienen ergot, incluyendo:
o dihidroergotamina mesilato

® ergotamina tartrato

e metilergonovina maleato

lomitapida

lovastatina

lurasidona

midazolam cuando se administra por via oral
fenobarbital

fenitoina

pimozida

rifampina

sildenafil, cuando se usa para tratar problemas de
pulmones, hipertension arterial pulmonar (HAP)
simvastatina

triazolam

o Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) o un
producto que la contenga



:Qué debo informara mi médico antes de tomar
STRIBILD®?
Antes de tomar STRIBILD®, informe a su médico
con respecto a todos sus problemas de salud,
incluso si usted:
o Tiene problemas de higado incluyendo infeccion
por el virus de la hepatitis B
* Tiene problemas de rifién
e Tiene problemas de hueso
e Estdembarazada o planea embarazarse.
® Nosesabesi STRIBILD® puede dafiara su bebé
que atin no naci.
© STRIBILD® no deberia ser usado durante el em-
barazo porque Ud. puede no tener suficiente
STRIBILD® en su cuerpo durante el embarazo.
® Diga a su médico si se embarazo tomando
STRIBILD®. Sumédico puede prescribirle dife-
rentes medicamentos si Ud. queda embaraza-
da mientras toma STRIBILD®.

Registro de embarazo. Existe un registro de
embarazo para mujeres que toman medicamentos
antivirales durante el embarazo. El objetivo de este
registro es recabar informacion sobre su salud y la
del bebé. Hable con su médico sobre como puede
participar en este registro.
e Estaamamantando o planeaamamantar. Noama-
mante si toma STRIBILD®.
* No debe amamantar si tiene VIH-1 debido al
riesgo de pasarel VIH-1asu bebé.
e Al menos dos de los componentes de
STRIBILD® pueden pasar a su bebé a través
de la leche materna. No se sabe si los otros
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componentes de STRIBILD® podrian estar presentes
en laleche materna.

Hable con su medico sobre la mejor manera de ali-
mentarasu bebé.
Informe a su médico sobre todos los medica-
mentos que toma, incluyendo medicamentos de
venta bajo receta y de venta libre, vitaminas y suple-
mentos de hierbas. Algunos medicamentos pueden
interactuar con STRIBILD®. Lleve una lista de sus
medicamentos y muéstresela a su médico y al
farmacéutico cuando le receten un nuevo me-
dicamento.

e Puede solicitar a su médico o farmacéutico una
lista de los medicamentos que interacttan con
STRIBILD®.

* No comience a utilizar un nuevo medicamen-
to sin antes informar a su médico, quien podra
indicarle si es sequro tomar STRIBILD® con otros
medicamentos.

¢Como debo tomar STRIBILD®?

o Tome STRIBILD® exactamente como le dice sumé-
dico que debe tomarla. STRIBILD® se adminis-
trasolo (no con otros medicamentos contra el
VIH) para tratar la infeccién por el VIH-1.
STRIBILD® generalmente se toma una vez al dia
con alimentos.

No cambie su dosis o deje de tomar STRIBILD®
sin primero hablar con su médico. Permanezca
bajo el seguimiento de un médico cuando toma
STRIBILD®.

Si necesita tomar un medicamento que contiene
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hidréxido de aluminioy magnesio, o carbonato de
calcio, para tratar la indigestion (antidcido) duran-
te el tratamiento con STRIBILD®, tome el antidcido
al menos 2 horas antes o 2 horas después de to-
mar STRIBILD®.

No omita tomar una dosis de STRIBILD®. Cuando
su suministro de STRIBILD® se esta agotando,
pida mds a su médico o farmacia. Esto es muy im-
portante porque la cantidad de virus en su sangre
puede aumentarsi deja de tomar el medicamento
incluso por poco tiempo. El virus puede desarro-
Ilar resistencia al STRIBILD® y ser més dificil de
tratar.

Sitoma demasiado STRIBILD®, llame a su médico
ovaya a la sala de emergencias del hospital mas
cercano ensequida.

Ante la posibilidad de una sobredosificacion, con-
currir al hospital mas cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologfa:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ:
(011)4962-6666/2247

HOSPITALALEJANDRO POSADAS:
(011)4654-6648/4658-7777

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

¢Cudles son los posibles efectos colaterales de

STRIBILD®?

STRIBILD® puede causar los siguientes efectos

colaterales, incluyendo:

o Consulte “;Cudl es la informacion mas impor-
tante que debo saber sobre STRIBILD®?"

* Nuevos o peores problemas de rifién, incluyen-
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do falla renal. Su médico debe realizar pruebas
de sangre y orina para controlar sus rifiones antes
de iniciar y mientras estd tomando STRIBILD®d. Su
médico puede decirle que deje de tomar STRIBILD®
si desarrolla nuevos o peores problemas de rifion.
Demasiado acido lactico en su sangre (aci-
dosis lactica). Demasiado acido lactico es
una rara pero grave emergencia médica que
puede llevar a la muerte. Coméntele a su
médico lo antes posible en caso de presentar
los siguientes sintomas: Debilidad o cansancio
mayor al habitual, dolores musculares inusuales,
falta de aire y respiracién agitada, dolor abdo-
minal con nauseas y vomitos, manos y pies frios
y azulados, mareos, latidos cardiacos rapidos o
anormales

Problemas hepaticos serios. En raros casos,
pueden suceder problemas hepaticos severos
que lleven a la muerte. Coméntele a su médico lo
antes posible si presenta los siguientes sintomas:
Tinte amarillento en la piel 0 en la parte blanca de
los ojos, orina oscura (como el té cargado), materia
fecal de colorclaro, pérdida de apetito por muchos
dias, nduseas o dolor abdominal

Problemas dseos pueden aparecer en perso-
nas que toman STRIBILD®. Los problemas dseos
incluyen dolor, debilitamiento o ablandamiento
de huesos (que pueden conducir a fracturas). Su
médico puede necesitar hacer estudios para con-
trolarsus huesos.

Cambios en su sistema inmune (Sindrome
de reconstitucion inmune) pueden aparecer
cuando comienza a tomar medicamentos para el
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VIH-1. Su sistema inmune puede fortalecerse y
comenzar a luchar contra infecciones que estaban
escondidas en su cuerpo por mucho tiempo. Diga
a su médico si comienza a tener cualquier nuevo
sintoma luego de comenzar a tomar su medica-
mento para el VIH-1.

Los efectos colaterales mas comunes de STRIBILD®
incluyen:

® nduseas

o diarrea

Diga a su médico si tiene algun efecto colateral que
le molesta o no seva.

Estos no son todos los posibles efectos colaterales de
STRIBILD®. Llame a su médico para que lo asesore
sobre los efectos colaterales.

Comunicacién de efectos no deseados

Si usted experimenta un efecto no deseado,
consulte a su médico, atin si ese efecto no se
encuentre listado en este prospecto. También
puede contactarse con el Departamento de Far-
macovigilancia de Gador SA, teléfono +54 (11)
4858-9000.

"Ante cualquier inconveniente con el producto el
paciente puede llenar la ficha que estd en la Pagina
Web de la ANMAT: https://www.argentina.gob.ar/
anmat/farmacovigilancia/notificanos/pacienteso
llamara ANMAT responde 0800-333-1234"

Mediante la comunicacién de efectos no deseados,
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usted puede contribuir a conocer més acerca seguri-
dad de este medicamento.

¢Como debo conservar STRIBILD®?

Conserve STRIBILD® a temperatura ambiente 25°C.
Mantenga el envase bien cerrado, en un lugar seco
(ocasionalmente entre 15°Cy 30°C).

Elenvase de STRIBILD® contiene un desecante y tiene
una tapa de seguridad a prueba de nifios

Mantenga STRIBILD® en su envase original.

No utilice este medicamento si el envase esté da-
fiado.

Ud. puede tomar STRIBILD® hasta el Gltimo dia del
mes indicado en el envase. No tome STRIBILD® lue-
go de la fecha de vencimiento.

Mantenga STRIBILD® y todas los medicamentos
lejos del alcance de los nifios.

Informacién general sobre el uso seguro y efec-
tivo de STRIBILD®.

Los medicamentos se prescriben a veces para otros
propésitos que no son los listados en un folleto so-
bre Informacion para el paciente. No use STRIBILD®
para una enfermedad que no sea para la que fue
recetado. No dé STRIBILD® a otras personas, inclu-
50 si tienen los mismos sintomas que usted. Puede
hacerles dafo.

Este folleto es un resumen de la informacion mds
importante sobre STRIBILD®. Si desea obtener més
informacién, hable con su médico. Puede solici-
tarle a él o su farmacéutico més informacion sobre
STRIBILD®, escrita para profesionales de la salud.



¢Cuales son los ingredientes de STRIBILD®?
Ingredientes activos:

Elvitegravir, cobicistat, emtricitabina y tenofovir di-
soproxil fumarato

Ingredientes inactivos:

Lactosa monohidrato, celulosa microcristalina,
dioxido de silicio, croscarmelosa s6dica, hidroxi-
propilcelulosa, laurilsulfato de sodio y estearato de
magnesio. Los comprimidos estan recubiertos con
una pelicula de material de revestimiento que con-
tiene laca de aluminio carmin indigo (FD&C Azul N°
2), polietilenglicol, alcohol polivinilico, talco, diéxido
detitanioy 6xido de hierro amarillo.

STRIBILD® es marca comercial de Gilead Sciences, Inc.

©2022 Gilead Sciences, Inc. Todos los derechos
reservados.

“Este medicamento debe ser usado exclusiva-
mente bajo prescripcion y vigilancia médica y
no puede repetirse sin una nueva receta médica”

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

I
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Para mayor informacién sobre
nuestros productos

Visitd nuestros sitio:
www.gador.com/productos

0 envianos tu consultaa
info@gador.com

Gador S.A.

Elaborado en Patheon Inc., Mississauga, Ontario,
Canada para Gilead Sciences Inc. EE.UU. Represen-
tado, Comercializado y Distribuido por Gador S.A.
Darwin 429, C1414CUI, C.A.B.A., Tel: 4858-9000.
D.T.: Jorge N. Naquit, Farmacéuticoy Lic. en
Ciencias Farmacéuticas.
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