COMPLERA®

EMTRICITABINA 200 mg
RILPIVIRINA 25 mg
TENOFOVIR DISOPROXIL
FUMARATO 300 mg

Comprimidos
recubiertos

Venta bajo receta archivada
Industria Canadiense

Informacion
para el paciente

-$-Gador



Composicion
Cada comprimido recubierto de COMPLERA® contiene:

Emtricitabina ... 200mg
Rilpivirina (equlva\ente a2l5 mg “de. Rl\plvmna
CIH 25m

Tenofovir disoproxil fumarato (equwa\enw a245 mg
de Tenofovir disoproxil) ... ..300mg
Excipientes:

Celulosa microcristalina, Lactosa monohidrato, Povi-
dona, Almidon pregelatinizado, Polisorbato 20, Cros-
caramelosa sédica, Estearato de magnesm Opadry I
purpura33G100000...

Lea este folleto atentamente antes de iniciar su
tratamiento con este medicamento, aun cuando
simplemente haya repetido la receta (o antes de
empezar a usarlo y cada vez que renueve su receta).
Puede haber informacion nueva (o alguna informa-
cion puede haber cambiado).

Esta informacion no reemplaza el hablar con su
médicoacerca de su enfermedad o el tratamiento.
Guarde este folleto. Podria tener que leerlo nue-
vamente.

Este folleto resume la informacién mas importan-
te de COMPLERA®, s tiene preguntas adicionales,
CONSULTE A SU MEDICO.

Informe a su médico si nota cualquier efecto se-
cundario, aparezca o no en este folleto.
Importante: Consulte a su médico o farmacéu-
tico acerca de los medicamentos que no deben
utilizarse junto con COMPLERA®. Para obtener
mas informacién, consulte la seccién “;Qué debo
informara mi médico antes de tomar COMPLERA®?".

¢Cudl es la informacion méas importante que
debo conocer acerca de COMPLERA®?
COMPLERA® puede provocar efectos secunda-
rios graves, entre los que se incluyen:
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Empeoramiento de la infeccion por el virus de la
hepatitis B (HVB). Su médico le hara realizar anali-
sis para determinar si tiene HBV antes de comenzar
el tratamiento con COMPLERA®. Si padece de una
infeccién por el virus de la hepatitis B (VHB) y toma
COMPLERA®, es posible que su infeccidn por el VHB
empeore (se exacerbe) si deja de tomar COMPLERA®.
Una "exacerbacion” consiste en la reaparicion repen-
tina de la infeccion por el VHB con una agresividad
mayor que antes.

No interrumpa el uso de COMPLERA® sin antes
hablar con sumédico.

No deje que se le agote el suministro de
COMPLERA®. Repita la receta o hable con su mé-
dico antes de que se le agoten por completo los
comprimidos de COMPLERA®.

Si deja de tomar COMPLERA®, serd necesario (?ue
su médico deberd examinar su estado de salud
con frecuencia y le haré realizar andlisisde sangre
con reqularidad durante varios meses para verifi-
car el estado de su infeccién por el VHB. Informe
a su médico sobre cualquier sintoma nuevo o in-
usual que presente después de interrumpir el uso
de COMPLERA®.

Para obtener mas informacion sobre los efectos se-
cundarios, consulte la seccion *;Cuales son los posi-
bles efectos secundarios de COMPLERA®?".

¢{Qué es COMPLERA®?

COMPLERA® es un medicamento de venta con receta

que se usa para tratar el VIH-1 (virus de inmunodefi-

ciencia humana) en personas con un peso de 35 kg

0 mas, que:

* Nunca antes habian recibido medicamentos con-
trael VIH-1y que tienen una cantidad de VIH-1 pre-
sente en la sangre (lo que se denomina la “carga
viral") no superior a 100.000 copias/ml antes de
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comenzaratomar COMPLERA®.
© En determinadas personas que tienen una carga
viral inferior a 50 copias/ml cuando comienzan
a tomar COMPLERA®, para sustituir sus medica-
mentos actuales contra el VIH-1.
El VIH-1 es el virus que causa el SIDA (sindrome
de inmunodeficiencia adquirida). COMPLERA®
no cura el VIH-1 o SIDA. COMPLERA® contiene 3
medicamentos (emtricitabina, rilpivirina, tenofovir
disoproxil fumarato) combinados en un comprimido.
Emtricitabina y tenofovir disoproxil fumarato son in-
hibidores de la transcriptasa inversa analogos de nu-
cledsidos (INTI) del VIH-1. Rilpivirina es un inhibidor
de la transcriptasa inversa no analogo de nucledsido
(INNTI) del VIH-1
No se sabe si COMPLERA® es sequro y eficaz en los
niflos menores de 12 afios o que pesan menos de
77 1b (35 kg).

¢Quiénes no deben tomar COMPLERA®?
No tome COMPLERA® si Ud. también esta tomando:
e Medicamentos antiepilépticos:
o Carbamazepina.
® Oxcarbazepina.
o Fenobarbital.
e Fenitoina.
e Medicamentos contra la tuberculosis:
 Rifampicina.
o Rifapentina.
* Medicamentos inhibidores de la bomba de pro-
tones (IBP) para ciertos problemas estomacales
o intestinales:
® Dexlansoprazol.
® Esomeprazol.
 Lansoprazol.
® Omeprazol.
o Pantoprazol sédico.
 Rabeprazol.



o Masde 1dosis del medicamento esteroideo dexa-
metasona o fosfato sédico de dexametasona.
o Hierba de San Juan (Hypericum perforatum).

¢Qué debo informar a mi médico antes de
tomar COMPLERA®?

Antes de tomar COMPLERA®, informe a su mé-
dico acerca de todos sus problemas de salud,
incluso si usted:

o Tiene problemas hepiticos, incluida la infeccion
porel virus de la hepatitis Bo C.

Tiene problemas renales.

Sitiene antecedentes de depresion o ideacion suicida.
Tiene problemas dseos.

Esta embarazada o planea quedar embarazada
No se sabe si COMPLERA® puede dafara un bebé
engestacion. Informe a sumédico si queda emba-
razada durante el tratamiento con COMPLERA®.
Registro de embarazos. Existe un registro de
embarazos para las mujeres que toman medica-
mentos antirretrovirales durante el embarazo. El
proposito de este registro es recopilar informa-
cion sobre su salud y la de su bebé. Hable con su
médico sobre como participar en este registro.
Estdamamantando o planeaamamantar. No debe
amamantar si tiene VIH debido al riesgo de trans-
mitirel VIH al nifio.

Al menos dos de los medicamentos que contiene
COMPLERA® pueden pasar a su hijo a través de la
leche materna.

Hable con su médico acerca de la mejor manera
dealimentarasu bebé durante el tratamiento con
COMPLERA®.

Hable con su médico acerca de todos los medi-
camentos que usa, incluidos los medicamentos de
venta con receta y de venta libre, las vitaminas y los
suplementos herbales.
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Algunos medicamentos interactian con COMPLERA®.
Haga una lista de sus medicamentos y muéstrela a
sumédico y su farmacéutico cuando reciba un nuevo
medicamento.

Puede solicitara su médico o farmacéutico una lis-
ta de los medicamentos que pueden interactuar
con COMPLERA®.

No comience a utilizar un medicamento nuevo sin
antes informara su médico, quien podra indicarle
si el uso de COMPLERA® con otros medicamentos
N0 genera riesgos.

¢Como debo tomar COMPLERA®?

e Tome COMPLERA® exactamente como se lo
indique su médico.

COMPLERA® se debe tomar siempre con ali-
mentos. Es importante que tome COMPLERA®
conalimentos para ayudara que el cuerpo reciba la
cantidad adecuada de medicamento. Las bebidas
proteicas no reemplazan los alimentos. Si su mé-
dico decide suspender COMPLERA® y le cambia a
nuevos medicamentos para tratar el VIH-Tque in-
cluyen comprimidos de ilpivirina, los comprimidos
derilpivirina solo se deben tomar con una comida.

No cambie la dosis ni interrumpa el uso de
COMPLERA® sin antes hablar con su médico. Debe
mantenerse bajo la supervision de su médico du-
rante el tratamiento con COMPLERA®.

Si omite una dosis de COMPLERA® dentro de las 12
horas del momento en que generalmente la toma,
tome esta dosis de COMPLERA® con alimentos
lo antes posible. Luego, tome la siguiente dosis de
COMPLERA® en el horario habitual programado. Si
omite una dosis de COMPLERA® y han pasado mas
de 12 horas desde el momento en que generalmen-
te la toma, espere, y luego tome la siguiente dosis
de COMPLERA® en el horario habitual programado.
No tome una cantidad mayor que la dosis que le
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recetaron para compensar una dosis omitida.
Cuando se le comience a agotar el suministro de
COMPLERA®, obtenga més de su médico o de la
farmacia. Es muy importante que no se le agoten
los comprimidos de COMPLERA®. La cantidad de
virus presente en la sangre puede aumentar si se
interrumpe el medicamento, aunque sea durante
un periodo breve.

Si toma una dosis excesiva de COMPLERA®, debe
concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia: i
HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ:
(011)4962-6666/2247

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

Optativamente otros centros de intoxicaciones.

¢Cuales son los posibles efectos secundarios

de COMPLERA®?

COMPLERA® puede ocasionar efectos secunda-

rios graves:

Ver ";Cudl es la informacion mas importante que

debo conoceracercade COMPLERA®?".

e Erupcion cutaneay reacciones alérgicas seve-
ras. La erupcion cuténea es un efecto secundario
comin de COMPLERA®. En ocasiones las erup-
ciones pueden ser serias. Comuniquese inme-
diatamente con su médico si usted presenta una
erupcion. En algunos casos, las erupciones y las
reacciones alérgicas pueden requerir tratamiento
hospitalario. Si presenta una erupcion cutdnea
junto con cualquiera de los siguientes sinto-
mas, interrumpa el uso de COMPLERA® y lla-
me a su médico u obtenga asistencia médica
de inmediato:

e Fiebre
o Ampollasen la piel.
o Llagas bucales.



e Enrojecimiento o hinchazon en los ojos (con-
juntivitis).

o Hinchazon de la cara, los labios, la boca, lalen-
guaolagarganta

 Problemas para respirar o tragar.

 Doloren el lado derecho de la zona estomacal
(dolorabdominal).

e Orinaoscura “del color del té".

Problemas hepaticos serios. En raros casos,

pueden suceder problemas hepticos 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

Cambios en las enzimas hepaticas. Las per-

sonas con antecedentes de infeccion por el virus

de la hepatitis B o C, o con ciertos cambios en

las enzimas hepéticas pueden correr un mayor

riesgo de desarrollar problemas hepaticos nuevos

o de empeoramiento de los mismos durante el

tratamiento con COMPLERA®. Los problemas he-

péticos también pueden aparecer en personas sin

antecedentes de enfermedad hepatica. Es posible

que su médico necesite realizarle anélisis para

comprobar sus enzimas hepéticas antes y durante

el tratamiento con COMPLERA®.

Depresion o cambios de estado de dnimo. In-

forme a su médico inmediatamente si usted

tiene cual delos sigui i

o Sisesiente triste o desesperanzado.

e Sisesiente ansioso o inquieto.

e Sitiene pensamientos de hacerse dafio (suici-
dio) 0 hatratado de hacerse dafio.

Pueden aparecer problemas renales nuevos

o pueden empeorar los problemas renales

existentes, tales como la insuficiencia renal, en
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algunas personas que toman COMPLERA®. Su
médico debe realizar andlisis de sangre para com-
probarel estado de sus rifiones antes de comenzar
el tratamiento con COMPLERA®.Si ha tenido pro-
blemas renales en el pasado o necesita tomar otro
medicamento que puede causar problemas rena-
les, es posible que su médico necesite realizarle
analisis de sangre para verificar el estado de los
rifiones durante el tratamiento con COMPLERA®.
Pueden presentarse problemas éseos en algu-
nas personas que toman COMPLERA®. Los proble-
mas 6seos incluyen dolor 6seo y ablandamiento
0 adelgazamiento de los huesos (lo que podria
causar fracturas). Es posible que su médico nece-
site realizarle pruebas adicionales para verificar el
estado de los huesos.

Demasiado 4cido 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 nduseas y vomitos, manos y pies frios
y azulados, mareos, latidos cardiacos rapidos o
anormales.

Cuando comienza a tomar medicamentos contra
el VIH, pueden producirse cambios en el siste-
ma inmunitario (sindrome de reconstitucién
inmunitaria). Es posible que su sistema inmu-
nitario se fortalezca y comience a combatir infec-
ciones que han permanecido ocultas en el cuerpo
durante mucho tiempo. Informe de inmediato a
su médico si comienza a tener sintomas nuevos
después de comenzar a tomar el medicamento
contrael VIH-1.

Los efectos secundarios més frecuentes de la ril-
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pivirina, uno de los medicamentos presentes en
COMPLERA®, incluyen:

® Depresion.

o Dificultad para dormir.

® Dolorde cabeza

Los efectos secundarios més frecuentes de la em-
tricitabina y del tenofovir disoproxil fumarato, dos
de los medicamentos presentes en COMPLERA®,
incluyen:

Diarrea.

Nduseas cansancio.

Dolor de cabeza.

Mareos.

Depresion.

Dificultad para dormir.

Suefios anormales.

Erupcién cuténea.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios
de COMPLERA®.

Llame a su médico para obtener asesoramiento pro-
fesional acerca de los efectos secundarios.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso,
consulte a su médico, incluso si se trata de posibles
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
"Ante cualquier inconveniente con el producto usted
puede llenar la ficha que estd en la pagina web de
la ANMAT:  https:/vigiflow-eforms.who-umc.org/
ar/medicamentos, o llamar a ANMAT responde al
0800-333-1234"

También puede comunicarse al Departamento de
Farmacovigilancia Gador S.A., a farmacovigilancia@
gador.com o al teléfono 0800-220-2273.

Mediante la comunicacion de efectos no deseados
usted puede contribuir a proporcionar mas informa-
cion sobre la sequridad de este medicamento.



Conservacion de COMPLERA®

COMPLERA® debe conservarse amenos de 30°C.
Conserve COMPLERA® en su envase original y man-
tenga el envase bien cerrado.

No use COMPLERA® si le falta el sello que cubre la
abertura del frasco o si el sello estd dafado.

Ud. puede tomar COMPLERA® hasta el dltimo dia del
mes indicado en el envase. No tome COMPLERA®
luego de la fecha de vencimiento.

Informacién general sobre el uso seguro y
eficaz de COMPLERA®

En ocasiones, los medicamentos se recetan con fines
distintos de los indicados en un prospecto de infor-
macion para el paciente. No use COMPLERA® para
una afeccién para la cual no se haya recetado. No ad-
ministre COMPLERA® a otras personas, aun cuando
tengan los mismos sintomas que usted; podria ser
perjudicial para ellos

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

COMPLERA® es una marca comercial de Gilead
Sciences, Inc., o de sus compa#iias relacionadas.

© 2024 Gilead Sciences, Inc. Todos los derechos re-
servados.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
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Para mayor informacion sobre
nuestros productos

Visitd nuestro sitio:
www.gador.com/productos

0 envianos tu consultaa
info@gador.com

GadorS.A.

Elaborado en Patheon Inc., Mississauga, Ontario,
Canada para Gilead Sciences Inc. Foster City, EE.UU
Representado, Comercializado y Distribuido por
GadorS.A. Darwin 429, C1414CUI, CABA,,

Tel.: 4858-9000. D.T.: Jorge N. Naquit, Farmacéutico
y Licenciado en Ciencias Farmacéuticas.

E.M.A.M.S. Certificado N° 57.834.

Fecha de la tltima revision: 9/2020

AR-NOV24-US-NOV19
600243500-00

() GILEAD

Material

o3 -$'Gador

Reciclable Al cuidado de la vida



	G00243500-00-web
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11

	12

