INFORMACION PARA EL PACIENTE

PROTEASE"®
NEVIRAPINA 200 mg

Comprimidos

Venta Bajo Receta Archivada

Cada comprimido contiene:

Principio Activo Cantidad
NEVIrapiNa........cccueiiiiiiiii e 200 mg
Excipientes

Lactosaanhidra............c.ccooiiiiiiiinii
Dioxido de silicio coloidal 200
Celulosa microcristalina PH102...........cccooieiiiiieinn. 220 mg
Almidon glicolato de sodio.........oceiieiiiiiiiiieiiieeeen 33,0mg
Estearato de magnesio....... .

Polivinilpirrolidona K-30

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a
tomar este medicamento, porque contiene informacion
importante para usted.
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1. QUE ES PROTEASE® Y PARA QUE SE UTILIZA?
Protease® es un medicamento recetado para el tratamiento de
la infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH)
junto con otros medicamentos.

Nevirapina pertenece a una clase de medicamentos anti-VIH
llamados inhibidores no nucleésidos de la transcriptasa inver-
sa (INNTIs).

Cuando se utiliza con otros medicamentos para el VIH, nevira-
pina puede:

- Reducirla cantidad de VIH en la sangre (llamado "carga viral").
- Ayudar a aumentar el nimero de células CD4'(T) en las célu-
las de la sangre que ayudan a luchar contra otras infecciones.

La reduccion de la cantidad de VIH y aumentar el recuento de
células CD4'(T) puede mejorar su sistema inmunologico. Esto
puede reducir su riesgo de muerte o de infecciones que pue-
den ocurrir cuando su sistema inmunoloégico esta débil (infec-
ciones oportunlstas)

Protease® no curalainfeccion por VIH o el SIDA.

Protease® no cura el VIH o el SIDA y usted puede continuar
con las enfermedades asociadas con la infeccion por VIH-1, in-
cluyendo infecciones oportunistas. Usted debe permanecer
bajo el cuidado de un médico al usar Protease”.

Se debe permanecer en terapia continua para controlar la
infeccion por VIH y disminuir enfermedades relacionadas con
el VIH.

Evite hacer cosas que pueden propagar la infeccién por VIH-1
alos demas:

-No comparta agujas u otro equipo con inyecciones.

- No comparta articulos personales que puedan tener san-
gre o fluidos corporales en ellos, como cepillos de dientes
y cuchillas de afeitar.

- No tenga ningun tipo de relaciones sexuales sin protec-
cion. Siempre practique sexo seguro usando un condén de la-
tex o poliuretano para reducir el riesgo de contacto sexual con
semen, secreciones vaginales o sangre.

2. ¢ QUE DEBO SABER SOBRE PROTEASE®?
Protease® puede causar efectos secundarios graves. Estos
incluyen problemas hepaticos graves en la piel y que pueden
causar la muerte. Estos problemas pueden ocurrir en cualquier
momento durante el tratamiento, pero su riesgo es mayor du-
rante las primeras 18 semanas de tratamiento.

Problemas graves de higado

Cualquiera que tome nevirapina puede tener problemas gra-
ves de higado. En algunos casos estos problemas en el higado
pueden conducir a insuficiencia hepatica y la necesidad de un
trasplante de higado o la muerte.

Las personas que tienen un recuento de células CD4" superior
cuando comienzan el tratamiento con Protease® tienen un ma-
yor riesgo de problemas hepaticos, especialmente:

Industria Argentina

-Las mUJeres con recuentos de CD4" superiores de 250 célu-
las/mm?. Este grupo tiene el mayor rlesgo

- Los hombres con recuentos de CD4" superiores a 400 célu-
las/mm?®.

Si usted es una mujer con recuentos de CD4" superiores a 250
células/mm?® o un hombre con recuentos de CD4" superlores a
400 células/mm®, usted y su médico decidiran si Protease® es
eladecuado para usted.

En general, las mujeres tienen un mayor riesgo de problemas
en el higado en comparacién con los hombres.

Las personas que tienen resultados de las pruebas hepaticas
anormales antes de comenzar el tratamiento con nevirapina 'y
las personas con hepatitis B o C también tienen un mayor ries-
go de padecer problemas hepaticos.

Usted puede tener una erupcion si tiene problemas en el higado.

Deje de tomar Protease®y llame a su médico de inmediato si
usted tiene cualquiera de los siguientes sintomas de proble-
mas hepaticos:

- Orina oscura

- Coloracion amarillenta de la piel o del blanco de los ojos (icte-
ricia)

- Movimientos intestinales (heces de color claro)

- Fiebre

- Nausea (malestar estomacal)

- Malestar o como si usted tuviera gripe

- Dolor o sensibilidad en el lado derecho debajo de las costillas
- Cansancio

- Pérdida de apetito

- Disminucion de cierto tipo de globulos blancos (granulocitos)
- Inflamacién de los ganglios (linfadenopatia)

Su médico debe ver y hacer analisis de sangre con frecuencia
para comprobar su funcion hepatica durante las primeras 18
semanas de tratamiento con nevirapina.
Usted debe seguir controlandose peridédicamente su higado
durante el tratamiento con nevirapina. Es importante que usted
mantenga todas sus citas con el médico.

Erupcién grave y reacciones cutaneas

Las erupciones en la piel son el efecto secundario mas comun
de nevirapina. La mayoria de las erupciones ocurren en las pri-
meras 6 semanas de tratamiento con nevirapina. Erupciones 'y
reacciones cutaneas pueden ser graves y potencialmente mor-
tales, y en algunas personas, pueden conducir a la muerte. De-
je de usar nevirapinay llame a su médico de inmediato si tiene
una erupcion con cualquiera de los siguientes sintomas:
-Ampollas

-Ulceras de boca

- Ojos rojos o inflamados (conjuntivitis)

- Problemas del higado

-Hinchazén delacara

-Fiebre

- Malestar o como si usted tuviera gripe

- Cansancio

- Dolores musculares o articulares

- Disminucion de cierto tipo de globulos blancos (granulocitos)
- Inflamacién de los ganglios (linfadenopatia)

Si sumédico le dice que deje el tratamiento con nevirapina, ya
que hatenido algunos problemas graves del higado o la piel de
los descritos anteriormente, nunca debe tomar nevirapina nue-
vamente.

¢,QUE DECIR A MI MEDICO ANTES DE TOMAR PRO-
TEASE®?
Antes de tomar Protease®, informe a su médico si:
- Tiene o ha tenido hepatitis (inflamacién del higado) o proble-
mas con su higado.
- Recibe dialisis
- Tienen problemas de la piel, tales como una erupcion
- Su hijo tiene dificultad para tragar las pastillas
- Tiene otras condiciones médicas
- Si esta embarazada o planea quedar embarazada. No se sa-
be sinevirapina dafiara a su bebé nonato
- Estan en periodo de lactancia o tiene intencion de amaman-
tar. Nevirapina puede pasar a la leche materna y puede dafiar
a su bebé. Usted no debe amamantar si tiene VIH debido al



riesgo de transmitir el VIH a su bebé. No amamante durante el
tratamiento con nevirapina. Hable con su médico sobre la me-
jormanera de alimentar a su bebé.

Uso de Protease® con otros medicamentos

Informe a su médico y farmacéutico acerca de todos los medi-
camentos que toma, incluidos los medicamentos con receta y
medicamentos de venta libre, vitaminas y hierbas. Protease
puede afectar la forma en que actdan otros medicamentos, y
otros medicamentos pueden afectar la eficacia de Protease®.

No debe tomar PROTEASE® si también esta tomando:
- Hierba de San Juan puede reducir la cantidad de nevirapina
en su cuerpo.

- Efavirenz, etravirina, rilpivirina

- Atazanavir

- Lopinavir y ritonavir (una vez al dia)
-Fosamprenavir calcico sin ritonavir

- Itraconazol

- Ketoconazol

- Rifampicina

- Claritromicina

- Fluconazol

- Indinavir

-Metadona

- Nelfinavir

- Rifabutina

-Warfarina

- Saquinavir

-Amiodarona, disopiramida, lidocaina

- Carbamazepina, clonazepam, etosuximida
- Diltiazem, nifedipina, verapamilo

- Ciclofosfamida

- Ergotamina

- Ciclosporina, tacrolimus, sirolimus

- Cisaprida

- Fentanilo

Sino esta seguro si toma un medicamento anteriormente men-
cionado, consulte a su médico o farmacéutico.

Conozca los medicamentos que toma. Mantenga una lista de
ellos para mostrar a su médico o farmacéutico cuando reciba
un nuevo medicamento.

4. ;COMO TOMAR PROTEASE®?

- Protease® se toma siempre en combinacién con otros medi-
camentos anti-VIH.

- Tomar Protease® exactamente como su médico le dice que
tome la misma. No cambie su dosis a menos que su médico se
loindique.

- Protease®se puede tomar con o sin alimentos.

- No pierda una dosis de nevirapina. Si se olvida una dosis de
nevirapina, tome la dosis perdida tan pronto como se acuerde.
Si es casi la hora de la siguiente dosis, no tome la dosis pasa-
da, simplemente tome la siguiente dosis a la hora habitual. No
tome dos dosis al mismo tiempo.

Si deja de tomar nevirapina durante mas de 7 dias, consulte a
su médico cuanto debe tomar antes de empezar a tomarlo de
nuevo. Es posible que deba comenzar a tomar la dosis inicial
de nevirapina de nuevo, que se toma 1 hora cada dia durante
14 dias. Es importante que so6lo tome una dosis de nevirapina
cadadiadurante los primeros 14 dias.

Dosis

Su médico debe comenzar con una dosis cada dia para reducir
la posibilidad de contraer una erupcion grave. Es importante
que s6lo tome una dosis de nevirapina cada dia durante
los primeros 14 dias.

- Llame a su médico de inmediato si tiene una erupcién de
la piel durante los primeros 14 dias de tratamiento con ne-
virapina.

- No aumente la dosis a 2 veces al dia si usted tiene una
erupcion.

- Nunca debe tomar su dosis de partida de mas de 28 dias. Si
después de 28 dias usted todavia esta recibiendo esta dosis
de partida porque tiene un sarpullido, usted y su médico deben
hablar acerca de la prescripciéon de otro medicamento para el
VIH enlugar de nevirapina.

Dia 15, tomara un comprimido de PROTEASE® dos veces al dia.

5.POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Protease” puede causar efectos secundarios graves, incluyendo:
- Cambios en el sistema inmune (sindrome de reconstitu-
cion inmunitaria) puede ocurrir cuando empiece a tomar me-
dicamentos contra el VIH. Su sistema inmune puede fortale-
cerse y empezar a luchar contra las infecciones que se han
ocultado en su cuerpo por un largo tiempo. Informe a su médi-
co sicomienza a tener nuevos sintomas después de comenzar
sumedicamento para el VIH.

Laboratorios
RICHMOND

-Cambios en la grasa corporal puede ocurrir en algunas per-
sonas que toman tratamiento antirretroviral. Estos cambios
pueden incluir una mayor cantidad de grasa en la espalda su-
perior y el cuello ("joroba de bufalo"), de mama, y alrededor de
la mitad de su cuerpo (tronco). La pérdida de grasa de las pier-
nas, los brazos y la cara también puede ocurrir. La causa y la
salud a largo plazo efectos de estos problemas no se conocen
en este momento.

El efecto secundario mas comuin de nevirapina es la erup-
cion.

6. CONSERVACION DE PROTEASE®
Conservar a una temperatura no mayor de 30°C. No congelar
ni freezar.

7.PRESENTACION
10, 20, 30, 40, 50,100, 250, 500 y 1000 comprimidos.

Este medicamento ha sido prescripto
solo para su problema médico actual.
No se lo recomiende a otras personas.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
delaNacion.
Certificado N° 49287

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

Ante cualquier inconveniente con el producto pacientes, profe-
sionales 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 debe ser usado exclusivamente bajo

prescripcion médica y no puede repetirse sin una nueva
receta médica.

Fecha de revision ultima: 26/05/2026

Este Medicamento
esLibre de Gluten
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