Anbax
¢Cual es la informacion mas importante que debo conocer acerca de ANBAX®?
ANBAX® puede ocasionar graves efectos secundarios, incluidos:

1. Exceso de acido lactico en la sangre (acidosis lactica). El organismo produce
normalmente acido lactico, pero una cantidad excesiva de acido lactico constituye una
emergencia médica grave. Aunque puede tratarse, también puede provocar la muerte.

Llame a su médico de inmediato si presenta estos sintomas.

Debilidad o sensacién de cansancio mayor que lo habitual.

Dolor muscular inusual.

Falta de aliento o respiracion acelerada.

Nauseas, vomito, y dolor en el drea estomacal.

Manos y pies frios o de color azulado.

Mareos o aturdimiento.

Latidos cardiacos acelerados o anormales.

2. Problemas hepaticos graves. Puede producirse problemas hepaticos graves en la
persona que toma ANBAX. En algunos casos, estos problemas hepaticos pueden llevar a la
muerte. Es posible que aumente el tamafiio del higado y sienta dolor a la palpacién. Puede
desarrollarse grasa en el higado cuando toma ANBAX®

Llame a su médico de inmediato si presenta estos sintomas.

La piel o la parte blanca de los ojos se pone amarilla.

Orina de color té oscuro.

Heces de color claro.

Pérdida del apetito durante varios dias o mas.

Nauseas.

Dolor en el area estomacal.

Es posible que seas mas propenso a desarrollar acidosis lactica o problemas hepaticos
graves si es mujer, si tiene sobrepeso ( es obeso) o si ha tomado ANBAX® durante un largo
plazo.

3. Si ademads tiene una afeccién por el virus de la hepatitis B (VHB) y toma ANBAX®, es
posible que su hepatitis B se agrave si deja de tomar ANBAX®.

No deje de tomar ANBAX® sin hablar primero con su médico

No quede sin ANBAX®. Repita su receta o hable con su médico antes de que se le agoten
completo las dosis de ANBAX®. Si su médico le india interrumpir el uso de ANBAX®, serd
necesario que lo vigile de cerca, durante varios meses, a fin de controlar la infeccién por el
virus de la hepatitis B o administrarle un medicamento para tratar la hepatitis B.



Hable con su médico sobre los sintomas nuevos o poco comunes que pueda tener después
de interrumpir el uso de ANBAX. Para obtener mas informacion sobre los efectos
secundarios. Consulte la seccidon ¢Cudles son los posibles efectos secundarios de ANBAX®?

¢Qué es ANBAX® para qué se utiliza y quienes deben tomarlo?

ANBAX® Es un tipo de medicamento inhibidor nucleosidico de la transcriptasa del VIH-1
contiene los medicamentos de venta bajo receta emtricitabina y tenofovir. ANBAX® se
utiliza siempre con otros medicamentos antivirales para el tratamiento de personas con
infeccion por el VIH-1, estd indicado en:

_Adultos y nifios a partir de los 12 anos de edad.
ANBAX®: puede ayudar a:

_Reducir la cantidad de VIH-1 en su sangre. esto se denomina "carga viral". _Aumentar la
cantidad de linfocitos CD4+(T) en la sangre que ayuda a combatir las infecciones. - Reducir
la cantidad de VIH-1 y aumentar el recuento de linfocitos CD4+(T) en la sangre puede
ayudar a mejorar el sistema inmunoldgico. Esto puede reducir el riesgo de muerte o
infecciones que pueden ocurrir cuando su sistema inmunoldgico esta débil.

__ANBAX ®no cura el VIH-1 ni el SIDA. Si tiene una infeccidn por el VIH-1, debe seguir
tomando medicamentos contra el VIH-1 para controlar la infeccidn y disminuir las
enfermedades relacionadas con el VIH-1.

_No se sabe si ANBAX® Es seguro y eficaz en nifios infectados contra el VIH-1 que son
menores de 12 afios o que pesan menos de 35kg.

ANBAX® Esta indicado en combinacidn con otros agentes atirretrovirales (como los
inhibidores de la transcriptasa reversa no necleosidicos o los inhibidores de la proteasa).
Se utiliza para el tratamiento de la infeccién VIH-1 en pacientes adultos pediatricos a
partir de 12 afos o mas. Indicando en combinacidn con practicas de sexo seguro para
profilaxis previa a la exposicién (PrEP) para reducir el riesgo de adquirir VIH-1 por via
sexual en adultos de alto riesgo.

No tome ANBAX®
Si es alérgico a ANBAX o a algunos de sus componentes. Los principales activos son
emtricitabina y el tenofovir.

éQué debe informarle a su médico antes de tomar ANBAX®?

e Tiene problemas hepaticos, incluida la infeccion por el virus de la Hepatitis B.
e Tiene problemas renales o esta bajo tratamiento de didlisis renal.
e Tiene problemas Oseos.



e Tiene alguna otra actividad.
e Estd embarazada o planea quedar embarazada. No se sabe si ANBAX® puede dafiar
el feto.
Registros de embarazos: se ha establecido un registro de embarazos que recopila
informacidén sobre su salud y la salud de su bebé. Existe un registro de embarazos para las
mujeres que toman medicamentos para tratar o prevenir el VIH-1 durante el embarazo.
Hable con su médico para obtener mas informacién sobre el registro y su funcionamiento.

e Estd amamantado o planea amamantar.

e No debe amamantar si tiene el VIH-1. existe el riesgo de que trasmita el VIH-1 a su
bebé. No amamante si toma ANBAX®. ANBAX® puede pasar a su bebé a través de
la leche materna. Hable con su médico acerca de la mejor forma de alimentar a su
bebé. Informe a su médico sobre todos los medicamentos que toma, incluso los
medicamentos de venta bajo receta y los de venta libre, las vitaminas y los
suplementos a base de hierbas.

e No tome ANBAX® si ademas ya esta utilizando asociaciones en dosis fijas de
emtricitabina, tenofovir y efavirenz, o de emtricitabina, tenofovir y rilpivarina, o de
elvitagravir, cobicistat, emtricitabina y tenofovir. No tome ANBAX ®si ya esta
recibiendo lamivudinalzidovunida, emtricitabina, lamivudina, sulfato de abacavir/
lamivudina, sulfato de abacavir/ lamivudinalzidovunida o tenofovir, ya que estos
medicamentos contienen los mismos principios activos o principios activos
similares.

e Otros medicamentos que contengan tenofovir o emtricitabina.

e Medicamentos que contengan lamivudina.

e Adenofovir.

e ANBAX ®puede interactuar con otros medicamentos. En particular informe a su
médico si toma: Didanosina, Daronavir, Atazanavir, Lopinavir con ritonavir.

Es posible que su médico deba examinarlo con mayor frecuencia o que le modifique la
dosis si toma alguno de estos medicamentos con ANBAX®. Sepa qué medicamentos toma.
Conserve una lista de estos para mostrarle a su médico o a su farmacéutico cuando
obtenga un nuevo medicamento.

éComo debo tomar ANBAX®?

Tome ANBAX® segln lo indicado. Tome los comprimidos de ANBAX ®por boca, con o sin
alimentos. Anbax se toma habitualmente 1 comprimido 1 vez al dia. Siempre se toma con
otros medicamentos contra el VIH-1. Tome ANBAX® a la misma hora todos los dias para
gue los niveles sanguineos VIH-1 se mantengan constantes.

Si tienes problemas renales, es posible que su médico le recomiende tomar ANBAX® con
una frecuencia menor.

No omita ninguna dosis de ANBAX®.

La omisién de una dosis disminuye la cantidad del medicamento presente en la sangre.



Si se olvida una dosis de ANBAX®, tdmela apenas se acuerde ese mismo dia.

No tome mads de 1 dosis ANBAX® al dia. No tome 2 dosis al mismo tiempo para compensar
una dosis que olvido.

Llame a su médico si no esta seguro de qué hacer.

No cambie su dosis ni interrumpa el uso de ANBAX®, sin antes de hablar a su médico.
Debe permanecer bajo el cuidado de un médico mientras toma ANBAX®.

Renueve su receta de ANBAX ®antes de que se le agote el medicamento.

Si toma demasiado ANBAX®, llame al centro de toxicologia local o vaya al hospital de
urgencias mas cercano de inmediato.

Si toma ANBAX ®para tratar la infeccién VIH-1, es necesario que tome otros
medicamentos contra el VIH-1. Su médico le indicara qué medicamentos utilizar y cémo
tomarlos.

éQué debo evitar mientras tomo ANBAX®?

Mientras tome ANBAX®, evite hacer cosas que puedan incrementar el riesgo de contagiar
el VIH-1 a otras personas.

No tenga ningun tipo de relacidn sexual sin usar proteccion.

Siempre tome los mayores recaudos de seguridad al tener relaciones sexuales.

Use preservativos de latex o poliuretano para reducir el contacto del semen, lo liquidos
vaginales o la sangre.

No comparta elementos personales que puedan tener sangre o liquidos corporales, como
cepillos de dientes y hoja de afeitar.

No comparta ni reutilice agujas ni otro tipo de inyeccion.

Consulte su médico si tiene alguna pregunta acerca de como evitar la transmisién VIH-1 a
otras personas.

¢éCuales son los posibles efectos secundarios de ANBAX®?
ANBAX puede causar efectos secundarios graves, que incluyen:
Consulte ¢Cudl es la informacién mas importante que debo saber sobre ANBAX ©?

Puede ocurrir problemas renales nuevos o empeoramiento de los problemas ya
existentes, lo que incluye insuficiencia renal. Si tuvo problemas renales con anterioridad o
toma otro medicamento que le pueda causar problemas renales, es posible que su médico
le realice analisis de sangre para controlar los rinones antes de que comience a tomar
ANBAX® y durante el tratamiento. Su médico puede decirle que tome ANBAX ®con menos
frecuencia o que deje de tomar ANBAX® si tiene problemas renales.

Pueden ocurrir problemas éseos en algunas personas que toman ANBAX ®. Los problemas
6seos incluyen dolor en los huesos o ablandamiento o adelgazamiento de los huesos, lo



gue puede producir fracturas. Es posible que su médico necesite realizarle pruebas
adicionales para controlarle los huesos.

Pueden ocurrir cambios en la grasa corporal en algunas personas que toman
medicamentos contra el VIH-1. Se desconocen las causas precisas y los efectos a largo
plazo de estos problemas.

Los cambios pueden incluir:

Mayor cantidad de grasa en la parte superior de la espalda y el cuello ("Joroba de bufalo").
En los pechos y alrededor de la parte principal del cuerpo (Tronco).

Pérdida de grasa en las piernas, los brazos y el rostro.

Pueden ocurrir cambios en el sistema inmunolégico (Sindrome de reconstitucion
inmunoldgica) cuando una persona infectada por el VIH-1 comienza a tomar
medicamentos contra el VIH-1. Es posible que el sistema inmunolégico se vuelva mas
fuerte, y esto puede provocarle inflamacidn en areas del cuerpo donde podria haber
infecciones que han permanecido ocultas durante mucho tiempo. Esta inflamacién puede
ocasionarle sintomas menores, como fiebre, pero la inflamacidn también puede generar
problemas graves. Informe a su médico de inmediato si comienza a presentar nuevos
sintomas después de empezar a tomar ANBAX ®para el tratamiento de la infeccidn VIH-1.
Los efectos secundarios mas comunes de ANBAX® son:

e Diarrea.
e Nauseas.
e (Cansancio.
e Mareos.

e Depresion.

e Problemas para dormir.
e Dolor de cabeza.

e Sueiios anormales.

e Sarpullidos.

Inférmele a su médico si alguno de estos efectos secundarios lo perturban o no
desaparecen. Estos no son todos los efectos secundarios posibles de ANBAX ©. Para
obtener mads informacion, preglntele a su médico o al farmacéutico. Llame a su médico y
pidale asesoramiento sobre los efectos secundarios.

Condiciones de almacenamiento
Almacene ANBAX ®a temperatura ambiente por debajo de 25 2c.

Mantenga ANBAX ®en su envase original y bien cerrado.
Mantenga ANBAX ®y todo otro medicamento fuera del alcance de los nifios.



Informacién general sobre ANBAX®

Los medicamentos se recetan para otros fines ademas de los que figuran en una Guia
sobre el medicamento.

No utilice ANBAX ®para una enfermedad por el cual no fue recetado.

No administre ANBAX © a otras personas, aun cuando tengan los mismos sintomas que
usted, porque podria provocarles dafios.

Esta Guia sobre el medicamento resume la informacion mas importante sobre ANBAX ®

Si desea obtener mas informacion, hable con su médico. Puede solicitar a su médico o
farmacéutico informacion sobre ANBAX® dirigida a profesionales de la salud.

¢éCuales son los componentes de ANBAX ®

Cada comprimido recubierto contiene:

Tenofovir disoproxil fumarato 300mg (equivalente a 245mg tenofovir disoproxil)
Emtricitabina: 200mg.

Excipientes: Lactosa monohidrato, Crospovidona, Povidona, Estearil fumarato de sodio,

Manitol, Celulosa microcristalina, Didxido de silicio coloidal hidratado, Polivinil alcohol,
Didxido de titanio, Macrogol, Talco, Colorante FD&C N22 azul, Carmin.



