INFORMACION PARA EL PACIENTE
MIVUTEN®
LAMIVUDINA 300 mg
TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATO 300 mg
Comprimidos Recubiertos - Via Oral

Industria Argentina

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto contiene:

Lamivudina 300 mg, Tenofovir disoproxil fumarato 300 mg.

Excipientes: Almidon de maiz pregelatinizado 100 mg, Crospovidona 78 mg,
Dioxido de silicio coloidal 3 mg, Dioxido de titanio 1,80 mg, Estearato de magnesio
12 mg, Hipromelosa 2910/5 9,70 mg, Lactosa monohidrato micronizada 5,10 mg,
Laca yellow sunset FCF (FD&C N°6) 0,04 mg, Polietilenglicol 8000 2,76 mg,
Polivinilpirrolidona K-30 18 mg, Silicato de calcio 76 mg, Talco 62,60 mg.

Sirvase leer esta informacion antes de comenzar a tomar el medicamento, aun
cuando simplemente haya repetido la receta (o antes de empezar a usarlo y cada
vez que renueve su receta). Puede haber informacién nueva (o alguna informacion
puede haber cambiado).

Recuerde que su médico le receto este medicamento sélo a usted. No lo administre
(o recomiende) a ninguna otra persona.

Esta informacion no reemplaza el hablar con su médico acerca de su enfermedad o
el tratamiento.

Este medicamento debe ser indicado por su médico y prescripto bajo una receta
médica.

CONTENIDO DEL PROSPECTO

1- ¢ Cual es lainformacion mas importante que debo saber de este producto?
2-¢Qué es y para qué se utiliza este producto?

3-;Qué es lo que debo saber antes de tomar Mivuten®y durante el tratamiento?
4- ;Cémo debo tomar Mivuten®?

5-¢Cuales son los efectos adversos que puede tener Mivuten®?

6- . Como debo conservar Mivuten®?

1- ;CUAL ES LA INFORMACION MAS IMPORTANTE QUE DEBO SABER DE
ESTE PRODUCTO?

Algunas personas que toman lamivudina/tenofovir disoproxil fumarato u otra com-
binacién para el tratamiento de infecciones por el VIH tienen mayor riesgo de sufrir
efectos adversos graves. Antes de tomar Mivuten®, usted necesita saber que hay
un mayor riesgo en las siguientes condiciones, por o que debe avisarle a sumédico:
- Si tiene o ha tenido enfermedad renal o si sus analisis han mostrado pro-
blemas renales, consulte a su médico o farmacéutico. No se debe administrar
Mivuten® a adolescentes con problemas renales existentes. Antes de comenzar el
tratamiento, su médico puede solicitar que se ha%a unos analisis de sangre para
evaluar el funcionamiento de sus rifiones. Mivuten” puede afectar a sus rifiones du-
rante el tratamiento. Si es usted un adulto, su médico puede acon-sejarle que tome
los comprimidos con menos frecuencia. No reduzca la dosis prescrita, a menos que
sumédico se lo hayaindicado.

Mivuten® normalmente no se toma junto con otros medicamentos que puedan
dafiar sus rifiones Si esto es inevitable, su médico controlara el funcionamiento de
sus rifiones unavez alasemana.

-Problemas 6seos. Algunos pacientes adultos con VIH que reciben tratamiento an-
tirretroviral combinado pueden desarrollar una enfermedad de los huesos llamada
osteonecrosis (muerte de tejido 6seo provocada por la falta de riego sanguineoen el
hueso). Entre los numerosos factores de riesgo para desarrollar esta enfermedad se
encuentran la duracién del tratamiento antirretroviral combinado, el uso de corti-
costeroides, el consumo de alcohol, la inmunodepresion grave y el indice de masa
corporal elevado. Los sintomas de la osteonecrosis son: rigidez en las articulacio-
nes, dolor y molestias (especialmente en cadera, rodilla y hombro), y dificultad de
movimiento. Si nota cualquiera de estos sintomas, informe a su médico.

Pueden también ocurrir problemas en los huesos (a veces terminan en fracturas)
debido al dafio en las células del tubulo renal. Informe a su médico si tiene dolor de
huesos o fracturas.

También puede causar pérdida de masa ésea.

Informe a su médico si sabe que tiene osteoporosis. Los pacientes con osteoporo-
sis tienen un mayor riesgo de sufrir fracturas.

- Hable con su médico si tiene antecedentes de enfermedad hepatica, inclu-
yendo hepatitis. Los pacientes con enfermedad hepatica incluyendo hepatitis cro-
nica B 6 C, tratados con antirretrovirales, tienen un mayor riesgo de complica-
ciones hepaticas graves y potencialmente mortales. Si tiene infeccion por hepatitis
B (no deje de tomar lamivudina/tenofovir disoproxil fumarato sin el consejo de su
médico, ya que podria empeorar), su médico considerara cuidadosamente el mejor
tratamiento para usted. Si tiene antecedentes de enfermedad hepatica o infeccion
cronica por hepatitis B, sumédico puede realizarle analisis de sangre para controlar
su funcion hepatica.

- Infecciones. Si presenta infeccion avanzada por VIH (SIDA) y presenta otro tipo
de infeccion, puede desarrollar sintomas de infeccion e inflamacién o empeora-
miento de los sintomas de una infeccion existente, cuando comience el tratamiento
con Mivuten®. Estos sintomas pueden indicar que su sistema inmune mejorado
esta luchando frente a la infeccion. Esté al tanto por si aparecen signos de infla-
macion o de infeccion tras comenzar a tomar Mivuten®. Si nota signos de inflama-
cion o infeccion, informe a su médico inmediatamente.

Ademas de las infecciones oportunistas, también pueden aparecer trastornos au-
toinmunitarios (una afeccion que ocurre cuando el sistema inmunitario ataca tejido
corporal sano) después de que usted haya empezado a tomar medicamentos para
el tratamiento de su infeccion por VIH. Los trastornos autoinmunitarios pueden apa-
recer muchos meses después del inicio del tratamiento. Si observa cualquier sin-
toma de infeccién u otros sintomas como por ejemplo debilidad muscular, debilidad
que empieza en las manos y pies y que asciende hacia el tronco del cuerpo, palpi-
taciones, temblor o hiperactividad, informe a su médico inmediatamente para recibir
el tratamiento necesario.

- Si tiene mas de 65 afios, informe a su médico o farmacéutico. Mivuten® no ha
sido estudiado en gacientes mayores de 65 afios. Si es mayor de esta edad y le han
recetado Mivuten”, sumédico le controlara cuidadosamente.

- Sitieneun sobrepeso importante (especialmente si es mujer)

Consulte a su médico si padece alguna de estas circunstancias. Usted puede necesitar
pruebas adicionales, incluyendo analisis de sangre, mientras toma este medicamento.
Esté atento a los sintomas importantes

Algunas personas que toman medicamentos para la infeccion por el VIH desarro-
llan otros trastornos, que pueden ser graves. Usted necesita conocer a qué sugnos y
sintomas importantes debe prestar atencion mientras esté tomando Mivuten®.

Lea la informacion sobre “Otros posibles efectos adversos del tratamiento
combinado parael VIH”

Proteja a otras personas

Lainfeccion por VIH se transmite por mantener contacto sexual con alguien que pa-
dezca la infeccién o por transferencia de sangre infectada (por ejemplo, por com-
partir agujas). Mientras esté tomando este medicamento aun puede transmitir el
VIH alos demas, aunque el tratamiento antirretroviral eficaz reduzca el riesgo.
Consulte a sumédico sobre qué precauciones son necesarias para evitar infectar a otras
personas. Mivuten® no reduce el riesgo de transmision del VHB por contacto sexual o
contaminacion por sangre. Debe continuar tomando precauciones para evitarlo.

¢,QUE ES Y PARA QUE SE UTILIZAESTE PRODUCTO?

Mivuten® esta indicado para el tratamiento de la infeccion por HIV (Virus de la Inmu-
nodeficiencia Humana) en adultos y adolescentes de un peso 2 35 kg en combina-
cion con otros agentes antirretrovirales.

Los prlnmplos activos de Mivuten® son lamivudina y tenofovir disoproxil fumarato.
Mivuten® no cura completamente la infeccién por el VIH; reduce la cantidad de virus en
el organismo y los mantienen en un nivel bajo. También aumenta el nimero de células
CD4 en sangre. Las células CD4 son un tipo de globulos blancos que desempeiian
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una importante funcion ayudando a su organismo a luchar contra la infeccion.

Las personas que toman este medicamento, pueden desarrollar infecciones u otras
enfermedades asociadas a lainfeccién con VIH.

Usted debe mantenerse en continuo tratamiento contra el VIH para controlar la
infeccion y disminuir las probabilidades de tener enfermedades asociadas al VIH.
Es muy importante que se mantenga bajo el cuidado médico.

No todo el mundo responde al tratamiento con lamivudina/tenofovir disoproxil fuma-
rato de la misma manera. Su médico controlara la efectividad del tratamiento con
analisis de sangre periodicos.

3- ,QUE ES LO QUE DEBO SABER ANTES DE TOMAR MIVUTEN®Y DURANTE
EL TRATAMIENTO?

No tome Mivuten®

- Sies alérgico a lamivudina, tenofovir disoproxil fumarato o a cualquiera de los de-
mas componentes de este medicamento. Consulte a su médico si piensa que
ésto le afecta.

Tenga especial cumlado con Mivuten®

¢Puedo tomar Mivuten® con otros medicamentos?

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, hatomado recientemen-
te o podria tener que tomar cualquier otro medicamento, incluso los medica-
mentos al base de plantas y los adquiridos sin receta.

Mivuten® puede afectar el modo en el que otras drogas trabajan, y dichas drogas
pueden afectar el modo en que lamivudina/tenofovir disoproxil fumarato trabajan.

- No deje de tomar ningun medlcamento anti-VIH recetado por su médico cuan-
doinicie su tratamiento con Mivuten®sitiene VHB y VIH.

- No tome Mivuten® si esta usando medicamentos que ya contengan lamivudina,
tenofovir disoproxil fumarato o tenofovir alafenamida fumarato. No tome Mlvuten®
junto con medicamentos que contengan adefovir dipivoxil (un medicamento que se
utiliza para tratar la hepatitis B cronica).

- Es muy importante que le diga a su médico si esta tomando otros medica-
mentos que puedan dafiar sus rifiones.

Entre estos medicamentos se incluyen:

« Aminoglucésidos, pentamidina, o vancomicina (utilizados para tratar infecciones
bacterianas),

« Amfotericina B (utilizado para tratar infecciones por hongos),

« Foscarnet, ganciclovir, o cidofovir (utilizados para tratar infecciones virales),

« Interleucina-2 (utilizados para tratar el cancer),

« Adefovir dipivoxil (utilizado para tratar la infeccién por VHB),

« Tacrolimus (utilizado para producir supresion del sistemainmune),

« Antiinflamatorios no esteroideos (AINE, para aliviar dolores 6seos o musculares).
Recuerde informar a su médico o farmacéutico si empieza a tomar un nuevo medi-
camento mientras esta tomando Mivuten®.

Otros medicamentos que contienen didanosina (para la infeccion por VIH):
Tomando Mivuten® con otros medicamentos antivirales que contienen didanosina
puede aumentarse los niveles de didanosina en su sangre y puede reducir el re-
cuento de células CD4. Cuando se toman juntos medicamentos que contienen te-
nofovir disoproxil fumarato y didanosina, se han comunicado en raras ocasiones in-
flamacion del pancreas y acidosis lactica (exceso de acido lactico en la sangre), en
algunos casos mortales. Su médico considerara cuidadosamente si tratarle con
combinaciones de tenofovir y didanosina.

« También es importante que informe a su médico si esta tomando ledipasvir/ sofos-
buvir, sofosbuvirlvelpatasvir o sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir para tratar la in-
feccion por el virus de la hepatitis C.

Toma de Mivuten® con alimentos y bebidas

Los siguientes medicamentos no se deben usar junto con Mivuten®:

- Emtricitabina (usado para tratar la infeccion por el VIH)

- Altas dosis de cotrimoxazol (asociacion de trimetoprima y sulfametoxazol), un
antibidtico

- Cladribina (utilizada para tratar la leucemia de células pilosas).

- Medicamentos (generalmente liquidos) que contengan sorbitol y otros polialcoho-
les (como xilitol, manitol, lactitol o maltitol), si se toman con regularidad

Conozca los medicamentos que toma. Informele a su médico si esta siendo tratado
con alguno de estos medicamentos y si esta tomando algiin medicamento nuevo.
Embarazoy Lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada
o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico
antes de utilizar este medicamento.

- No debe tomar Mivuten® durante el embarazo a menos que lo haya consultado
especificamente con sumédico. Mivuten®en mUJeres embarazadas, por lo general
no se utiliza, salvo que sea absolutamente necesario.

- Evite quedar embarazada durante el tratamiento con Mivuten®. Debe utilizar un
método anticonceptivo eficaz para evitar quedarse embarazada.

- Si queda embarazada, o planea quedar embarazada, pregunte a su médico acer-
cade los riesgos y beneficios potenciales de su terapia antirretroviral para usted y
parasu nifio.

- Si ha estado tomando Mivuten® durante su embarazo, su médico puede solicitar
que se haga analisis de sangre periédicos y otras pruebas diagnésticas para con-
trolar el desarrollo de su bebé. En nifios cuyas madres tomaron inhibidores nucleo-
sidicos de latranscriptasa inversa (INTI) durante el embarazo, el beneficio de la pro-
teccion frente al VIH fue mayor que elriesgo de que se produjeran efectos adversos.
- No debe amamantar a su nifio durante el tratamiento con Mivuten®. Esto se
debe a que el principio activo de este medicamento pasa a la leche materna. Debe
consultar con su médico.

- Sies mujery presenta infeccion por VIH o VHB, no amamante a su nifio para evitar
que el virus pase al nifio a través de laleche materna.

Conducciény uso de maquinas

Mivuten® puede producir mareo. Si nota mareo durante el tratamiento con Mivuten®,
no conduzca ni monte en bicicleta nimaneje herramientas o maquinas.

4-;COMO DEBO TOMAR MIVUTEN®?

La via de administracion de este producto es oral.

Slga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento
por su médico o farr éutico. En caso de duda, consulte de nuevo a

sumédico o farmacéutico.

Trague los comprimidos de Mivuten®, con un poco de agua. Mivuten® debe tomar-

se con alimentos.

Manten%a un contacto regular con sumédico.

Mivuten® ayuda a controlar su enfermedad. Necesitara tomarlo todos los dias para

evitar que su enfermedad empeore. Cabe la posibilidad de que usted desarrolle

otras infecciones y enfermedades asociadas con la infeccion por el VIH.

Permanezca en contacto con su médico y no deje de tomar Mivuten® sin hablar

primero con su médico.

¢Cuanto tomar?

La dosis habitual de Mivuten® en adultos es: un comprimido una vez al dia.

Consulte asumédico sitiene un problemarenal.

¢Qué debo hacer en caso de sobredosis?

Si tomé accidentalmente demasiados comprimidos de Mivuten® puede correr ma-

yor riesgo de experimentar posibles efectos adversos con este medicamento.

Consulte a sumédico, acuda al servicio de urgencias mas cercano o comuniquese

con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Lleve consigo la caja de comprimidos para que pueda describir facilmente que ha

tomado.




¢ Qué debo hacer si dejo de tomar una dosis?

Es importante que no oivide una dosis de Mivuten®. Si olvida una dosis, determine
cuanto tiempo hace que debi6 tomarla.

« Si es menos de 12 horas después de cuando la toma normalmente, témela tan
pronto como pueda, y luego tome su dosis siguiente a su hora habitual.

« Sies mas de 12 horas desde que debid tomarla, no tome la dosis olvidada. Espere
y tome la siguiente dosis a su hora habitual. No tome una dosis doble para com-
pensar las dosis olvidadas.

Si vomita antes de que haya pasado 1 hora tras haber tomado Mivuten®, tome
otro comprimido. No necesita tomar otro comprimido si vomité6 mas de una hora
después de latoma de Mivuten®.

Siinterrumpe el tratamiento con Mivuten®.

No deje de tomar Mivuten® sin que su médico se lo diga. Suspender el tratamiento
con Mivuten® puede reducir la eficacia del tratamiento recomendado por su médico.
Si tiene hepatitis B, o VIH y hepatitis B (coinfeccién), es muy importante que no
|nterrumpa su tratamiento con M|vuten sin antes hablar con su médico. Tras inte-
rrumpir el tratamiento con Mivuten®, algunos pacientes han presentado analisis de
sangre o sintomas indicativos de que su hepatitis habia empeorado. Puede ser ne-
cesario que le hagan analisis de sangre durante varios meses después de inte-
rrumpir el tratamiento. En pacientes con enfermedad hepatica avanzada o cirrosis,
no se recomienda interrumpir el tratamiento ya que esto puede conducir a un em-
peoramiento de su hepatitis.

- Hable con su médico antes de dejar de tomar Mivuten® por cualquier motivo, par-
ticularmente si sufre algun efecto adverso o si tiene otra enfermedad.

- Hable con su médico inmediatamente si experimenta cualquier nuevo o inusual
sintoma tras interrumpir su tratamiento, particularmente aquellos sintomas que re-
lacione con lainfeccion porvirus de la hepatltls B.

Contacte con sumédico antes de reiniciar latoma de comprimidos de Mivuten®.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su mé-
dico o farmacéutico.

5-¢ CUALES SON LOS EFECTOS ADVERSOS QUE PUEDE TENER MIVUTEN®?
Durante el tratamiento del VIH puede haber un aumento en el peso y en los niveles
de glucosa y lipidos en la sangre. Esto puede estar en parte relacionado con la
recuperacion de la salud y con el estilo de vida y en el caso de los lipidos en la
sangre, algunas veces a los medicamentos para el VIH por si mismos. Su médico le
controlara estos cambios.

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Cuando esté en tratamiento frente al VIH, puede ser dificil diferenciar si un sintoma
es un efecto adverso de Mivuten® o de otros medicamentos que esté tomando, o si
es debido a un efecto propio de la enfermedad producida por el VIH.

Por ello, es muy importante que informe a su médico sobre cualquier cambio
ensusalud.

Ademas de los efectos adversos listados a continuacion, se pueden desarrollar
otros trastornos durante el tratamiento combinado para el VIH

Es importante que lea la informacion sobre “Otros posibles efectos adversos
del tratamiento combinado parael VIH”.

Posibles efectos adversos graves: informe a sumédico inmediatamente

Los efectos adversos para lamivudina/tenofovir disoproxil fumarato se clasi-
ficanen:

Muy frecuentes - Diarrea
Al menos 10 de - Vémitos
cada 100 pacientes - Nauseas
- Mareos
- Erupcion
- Debilidad

Los analisis en sangre también pueden mostrar:

- Disminucion del nivel de fosfatos en sangre

- Dolor de cabeza

- Malestar (nauseas)

- Vémitos

- Diarrea

- Dolor de estbmago

- Sentirse hinchado

- Flatulencia

- Cansancio, falta de energia

- Fiebre (temperatura elevada)

- Sensacion de malestar general

- Problemas en el higado

- Dolores musculares y molestias

- Dolor de las articulaciones

- Dificultad para conciliar
el suefio (insomnio)

- Tos

- Nariz irritada o con exceso de
secrecion nasal

- Erupcion cutanea

- Pérdida de cabello (alopecia)

- Rotura muscular

- Dolor o debilidad muscular

- Dano en las células del tubulo renal

Los efectos adversos poco frecuentes que pueden

aparecer en los analisis de sangre son:

- Una disminucién en el nimero de células implicadas
en la coagulacion de sangre (trombocitopenia)

- Recuento bajo de glébulos rojos (anemia) o
recuento bajo de glébulos blancos (neutropenia)

- Aumento del nivel de enzimas producidas por
el higado.

- Disminucién de los niveles de potasio en sangre

- Aumento de creatinina en sangre

- Problemas en el pancreas

- Rotura muscular, debilitamiento de los huesos
(con dolor de huesos y que a veces termina en
fracturas), dolor muscular, debilidad muscular y
disminucion de los niveles de potasio o de fosfato
en sangre, pueden ocurrir debido al dafio en las
células del tubulo renal.

- Dolor abdominal (de panza) causado por inflamacion
del pancreas

Dario en las células del tabulo renal

- Reaccion alérgica grave que causa hinchazén de la
cara, lengua o garganta que puede causar dificultad
al tragar o respirar.

- Inflamacion del pancreas (pancreatitis)

- Rotura del tejido muscular

- Alteraciones hepaticas, tales como ictericia, aumento
del tamafio del higado, higado graso, inflamacion
(hepatitis).

- Dolor abdominal (de panza) causado por inflamacion
del higado

- Hinchazén de la cara, labios, lengua o garganta

- Higado graso

- Acidosis lactica (exceso de acido lactico en la
sangre) es un efecto adverso raro, pero grave que

Frecuentes
Hasta 10 de cada
100 pacientes

Poco frecuentes
Hasta 1 de cada
100 pacientes

Raros
Hasta 1 de cada
1.000 pacientes

puede llegar a ser mortal. Los siguientes efectos
adversos pueden ser signos de acidosis lactica:

» Respiracion profunda y rapida

« Somnolencia

« Nauseas, vomitos y dolor de estbmago

Si piensa que puede tener acidosis lactica, contacte

con su médico inmediatamente.

- Un efecto adverso raro que puede aparecer en los
andlisis de sangre es: aumento de una enzima
llamada amilasa.

- Inflamacién del rifion, aumento del volumen de
orina y sensacion de sed

- Cambios en su orina y dolor de espalda por
problemas en el rifidn, incluyendo fallo renal

- Debilitamiento de los huesos (con dolor de huesos
y que a veces termina en fracturas), que puede
ocurrir debido al dafio en las células del tubulo renal.

Si piensa que puede tener alguno de estos efectos

adversos graves, consulte a su médico.

Muy raros
Hasta 1 de cada
10.000 pacientes

- Hormigueo o entumecimiento de los brazos, piernas,
manos o pies.

Un efecto adverso muy raro que puede aparecer en

los analisis de sangre es: fallo de la médula 6sea en

producir nuevos glébulos rojos (aplasia pura de

glébulos rojos).

Sisufre efectos adversos:

Informe a su médico o farmacéutico si considera que alguno de los efectos ad-
versos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en
este prospecto.

Otros posibles efectos adversos del tratamlento combinado parael VIH

Los tratamientos combinados, como Mivuten®, pueden causar que otros trastornos
se desarrollen durante el tratamiento para el VIH

a) Exacerbacion de infecciones antiguas

Las personas con infeccién avanzada por el VIH (SIDA) tienen sistemas inmuno-
l6gicos débiles y mayor probabilidad de sufrir infecciones graves (infecciones opor-
tunistas). Cuando usted comienza a tomar medicamentos para el VIH pueden ocu-
rrir cambios en el sistema inmunolégico (Sindrome de Reconstitucion Inmune).
Cuando estas personas comienzan el tratamiento, se pueden encontrar con infec-
ciones antiguas, que estaban ocultas, se reagudizan, causando signos y sintomas
de inflamacion. Estos sintomas son debidos probablemente a una mejoria en la
respuestainmune del organismo, que les permite combatir estas infecciones.
Ademas de estas infecciones oportunistas, también pueden aparecer trastornos
autoinmunitarios (una afeccion que ocurre cuando el sistema inmunitario ataca te-
jido corporal sano) después de que usted haya empezado a tomar medicamentos
para el tratamiento de su infeccion por el VIH. Los trastornos autoinmunitarios pue-
den ocurrir muchos meses después del inicio del tratamiento.

Si observa cualquier sintoma de infeccion u otros sintomas como por ejemplo debi-
lidad muscular, debilidad en las manos y en los pies y que asciende hacia el tronco
del cuerpo, palpitaciones, temblor o hiperactividad; informe a su médico inmediata-
mente para recibir el tratamiento necesario.

Si percibe cualquier sintoma de infeccion mientras esta tomando Mivuten®.

Informe a su médico inmediatamente. No tome ningtin otro medicamento para la
infeccion sin que sumédico se lo aconseje.

b)Puede tener problemas con sus huesos

Algunas personas que reciben un tratamiento combinado frente al VIH pueden de-
sarrollar una enfermedad de los huesos llamada osteonecrosis. Con esta enferme-
dad, parte del tejido 6seo muere debido a una reduccion del aporte de sangre al
hueso. Las personas tienen mas probabilidad de padecer esta enfermedad:

- si han estado tomando un tratamiento combinado durante un largo periodo de tiempo
- si también toman unos medicamentos antiinflamatorios llamados corticosteroides
- si beben alcohol

- si su sistema inmunitario estéd muy debilitado

- sitienen sobrepeso.

Los signos de la osteonecrosis incluyen:

-rigidez enlas articulaciones

- dolory molestias (especialmente en cadera, rodilla u hombro)

- dificultad de movimiento.

Sinota cualquiera de estos sintomas: informe a su médico.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcio-
nar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

6-;,COMO DEBO CONSERVAR MIVUTEN®?

Conservar a una temperatura no mayor de 30 °C. No congelar ni freezar. Preservar
de lahumedad.

Advertenciade uso

Este producto esta envasado en un blister especial para protegerlo de la humedad.
No coloque los comprimidos recubiertos en pastilleros, sélo saquelos del blister al
momento de usarlo

Informacién adicional

Contiene lactosa.

PRESENTACION

30 comprimidos recubiertos

Este folleto resume la informacion méas importante de Mivuten®, para mayor infor-
macion y ante cualquier duda CONSULTE A SU MEDICO. Mantenga este medica-
mento fuera del alcance de los nifios.

No use este medicamento sila etiqueta o el envase esta dafiado.

Usted puede tomar Mivuten® hasta el tltimo dia del mes indicado en el envase. No
tome Mivuten®luego de la fecha de vencimiento.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de La Nacion.
Certificado N°56.357

Ante cualquierinconveniente con el producto, pacientes, profesionales de la salud y
efectores periféricos, pueden llenar el formulario de reporte electronico (eReporting)
en el siguiente enlace: https://vigiflow-eforms.who-umc.org/ar/medicamentos

o bien comunicarse con Laboratorios Richmond al teléfono (11) 5555-1600

o al correo farmacovigilancia@richmondlab.com.

ESTE MEDICAMENTO ES LIBRE DE GLUTEN

Laboratorios RICHMOND S.A.C.I.F., Calle 3 N° 519 Parque Industrial Pilar,
Provincia de Buenos Aires. Director Técnico: Pablo Da Pos — Farmacéutico.

Este producto esta bajo un Plan de Gestion de Riesgo cuya finalidad es garantizar
la seguridad y proteccion de los pacientes.

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién médica y no
puede repetirse sin una nueva receta médica.”

Fecha de dltima revision: 04/09/2025
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