



  [image: PDF Archive]
  
    

  

  
    	About
	
        Features 
        
          Personal and corporate archive
          Private social network
          Securely receive documents
          Easily share your files
          Online PDF Toolbox
          Permanent QR Codes
        

      
	Premium account
	Contact
	Help
	Sign up
	

  
 Sign in


  



    


  

    
      
        2016 > 
        September > 
        September 20, 2016
      

    


    





    
      PROPECTO INTELENCE CHILE (PDF)


    

    
      









        File information

Title: REFRESH TEARS
Author: Eliana Bravo ZuÃ±iga

  This  PDF 1.5 document has been generated by Acrobat PDFMaker 10.1 for Word / Adobe PDF Library 10.0, and  has been sent on pdf-archive.com on 20/09/2016 at 16:10, from IP address 190.99.x.x.
  The current document download page has been viewed 441 times.

  File size: 261.2 KB (24 pages).

   Privacy: public file
  
 







        
        
          [image: ]

          

          [image: ]

          

          [image: ]

          

          [image: ]

          

          [image: ]

        
        


File preview

INTELENCE

Comprimidos 200 mg

JANSSEN CILAG

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

1. NOMBRE DEL PRODUCTO

INTELENCE comprimidos 200 mg

2.- COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada comprimido contiene 200 mg de etravirina.

Para excipentes, ver sección 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido de color blanco a blanquecino, ovalado, con la inscripción “T200” en una cara

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

INTELENCE, Intelence administrado conjuntamente con un inhibidor de la proteasa potenciado

y con otros medicamentos antirretrovirales, está indicado en el tratamiento de la infección por el

virus de la inmunodeficiencia humana del tipo 1 (VIH-1) en pacientes adultos previamente

tratados con antirretrovirales que presentan resistencia a los inhibidores de la transcriptasa

inversa no analogos de nucleosidos (NNRTI) y a otros agentes antirretrovirales.

La indicación en adultos se basa en los análisis a la semana 48 de 2 ensayos Fase III en pacientes

ampliamente tratados en los que se investigó INTELENCE en combinación con un tratamiento

de base optimizado (TBO) que incluía darunavir/ritonavir.

4.2 Posología y forma de administración

INTELENCE se debe administrar siempre junto con otros medicamentos antirretrovirales.

Adultos

La dosis recomendada de INTELENCE es de 200 mg (1 comprimido de 200 mg o dos de

100mg) por vía oral dos veces al día (2v/d) después de una comida (véase sección 5.2). Se debe

instruir a los pacientes que traguen los comprimidos enteros con un líquido tal como el agua. Los

pacientes que no puedan tragar los comprimidos de INTELENCE enteros pueden dispersarlos

en un vaso con agua. Una vez dispersados, los pacientes deben agitar bien la dispersión y tomarla

de inmediato. El vaso se debe enjuagar con agua varias veces y tomar el contenido de cada

enjuague por completo a fin de asegurar que se consuma la dosis entera.

Niños (menores de 12 años de edad) y adolescentes (de 12 a 17 años de edad)

No se recomienda el tratamiento con INTELENCE en niños y adolescentes. No se ha

establecido la seguridad y eficacia de INTELENCE en este tipo de población (véase sección

5.2).

Personas de edad avanzada

La información de la que se dispone es limitada para este grupo (véase secciones 4.4 y 5.2), sin

embargo se debe ajustar la dosis cuando existe deterioro de la función renal, hepática o cardíaca.
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Insuficiencia hepática

No se requiere un ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia hepática leve o moderada

(clases A o B en la clasificación de Child-Pugh). La farmacocinética de INTELENCE en

pacientes con insuficiencia hepática grave (clase C en la clasificación de Child-Pugh) no ha sido

estudiada (véase secciones 4.4 y 5.2).

Insuficiencia renal

No se requieren un ajuste especial de la dosis en pacientes con insuficiencia renal (secciones 4.4

y 5.2).

Si el paciente se salta una dosis de INTELENCE y no han transcurrido más de 6 horas desde el

momento en que suele tomarla, deberá hacerlo, después de una comida, tan pronto como sea

posible, y tomar la siguiente dosis de INTELENCE a la hora habitual. Si el paciente se salta una

dosis de INTELENCE pero han transcurrido más de 6 horas desde el momento en que suele

tomarla, no deberá tomar ya esa dosis, y deberá tomar la siguiente a la hora habitual.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad a etravirina o a cualquiera de los excipientes.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de uso

Deberá advertirse a los pacientes que el actual tratamiento antirretroviral no cura la infección por

VIH y que no se ha demostrado que prevenga la transmisión del virus a otras personas a través

de la sangre o de las relaciones sexuales. Deberán, por ello, seguir tomándose las precauciones

apropiadas.

Reacciones Dérmicas y de Hipersensibilidad Severas

Se han informado reacciones dérmicas severas, con potencial riesgo de vida y fatales con

INTELENCE; se ha informado con poca frecuencia el Síndrome de Stevens-Jonhson y

necrolisis epidérmica tóxica (&lt; 0,1%). También se informaron reacciones de hipersensibilidad y

fueron caracterizadas por rash, síntomas orgánicos, y con poca frecuencia disfunción de órganos,

incluyendo insuficiencia hepática.

Más frecuentemente las erupciones fueron, de leves a moderadas; se produjeron en la segunda

semana de tratamiento y resultaron infrecuentes después de la semana 4. Fueron, en su mayor

parte, autolimitadas y por lo general desaparecieron al cabo de 1-2 semanas de tratamiento

continuo (véase sección 4.8).

Discontinuar INTELENCE de inmediato si se desarrollan signos o síntomas de reacciones

severas de la piel o reacciones de hipersensibilidad (incluyendo, pero sin limitarse a esto, rash

severo o rash acompañado por fiebre, malestar general, fatiga, dolor en los músculos o

articulaciones, ampollas, lesiones orales, conjuntivitis, hepatitis, eosinofilia). Se debe controlar el

estado clínico incluyendo las transaminasas hepáticas y se debe iniciar una terapia adecuada. La

demora en la suspensión del tratamiento con INTELENCE después del inicio del rash severo

puede causar una reacción con riesgo de vida.

Personas de edad avanzada

La experiencia con pacientes geriátricos es limitada: En los ensayos en fase III, 6 pacientes con

65 o más años de edad y 53 pacientes con edades comprendidas entre los 56 y los 64 años

recibieron INTELENCE. El tipo y la incidencia de efectos adversos en pacientes de más de 55

años fueron similares a los de los pacientes más jóvenes (véase secciones 4.2 y 5.2).
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Pacientes con patologías concomitantes

Enfermedad hepática

No se requiere un ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia hepática leve o moderada

(clases A o B en la clasificación de Child-Pugh). La farmacocinética de INTELENCE en

pacientes con insuficiencia hepática grave (clase C en la clasificación de Child-Pugh) no ha sido

estudiada (véase secciones 4.2 y 5.2).

Enfermedad renal

Puesto que el clearance renal de etravirina es insignificante (&lt; 1,2%), no se prevé disminución

del clearance corporal total en pacientes con insuficiencia renal. No se requieren precauciones

especiales ni ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia renal. Dado que etravirina está

ligado en gran medida a las proteínas plasmáticas, no es probable que se elimine de forma

significativa por la hemodiálisis o la diálisis peritoneal (véase secciones 4.2 y 5.2).

Redistribución de la grasa corporal

El tratamiento antirretroviral combinado (TARC) se ha asociado a la redistribución de la grasa

corporal (lipodistrofia) en pacientes infectados por VIH. Las consecuencias a largo plazo de

estos acontecimientos son, hoy por hoy, desconocidas. El conocimiento sobre el mecanismo es

incompleto. Se ha trabajado con la hipótesis de que existe una conexión entre la lipomatosis

visceral y los IP, y entre la lipoatrofia y los inhibidores de la transcriptasa inversa análogos de

nucleósidos (NRTIs). Se ha asociado un riesgo más alto de lipodistrofia a factores individuales,

como la mayor edad de los pacientes, y a factores relacionados con los medicamentos, como la

mayor duración de los tratamientos antirretrovirales y las alteraciones metabólicas asociadas. La

exploración clínica deberá incluir la evaluación de indicios físicos de redistribución de la grasa

corporal (véase sección 4.8).

Síndrome de reconstitución inmunológico

En pacientes infectados por el VIH con inmunodeficiencia grave al comenzar el TARC, puede

producirse una reacción inflamatoria debida a patógenos oportunistas residuales o asintomáticos,

causando un estado clínico grave o un empeoramiento de los síntomas. Normalmente, tales

reacciones se han observado en las primeras semanas o los primeros meses del TARC. Son

ejemplos claros la retinitis por citomegalovirus, las infecciones micobacterianas generalizadas

y/o locales y la neumonía por Pneumocystis jiroveci. Cualquier síntoma inflamatorio deberá ser

examinado y tratado cuando sea necesario (véase sección 4.8).

Interacciones con otros medicamentos

Para información relativa a las interacciones con otros medicamentos véase sección 4.5.

4.5 Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interacción

Medicamentos que afectan a la exposición a etravirina

Etravirina es metabolizado por citocromo P450 (CYP) 3A, CYP2C9 y CYP2C19, seguido de

glucuronidación de los metabolitos mediante la enzima uridina difosfato glucuronosil transferasa

(UDPGT). Los medicamentos que inducen la CYP3A, CYP2C9 o CYP2C19 pueden aumentar el

clearance de etravirina, dando lugar a una disminución de los niveles plasmáticos de etravirina.

La administración conjunta de INTELENCE y medicamentos que inhiben la CYP3A, CYP2C9
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o CYP2C19 puede disminuir el clearance de etravirina, y puede dar lugar a un aumento de los

niveles plasmáticos de etravirina.

Medicamentos que se ven afectados por el uso de etravirina

Etravirina es un inductor débil de la CYP3A. La administración conjunta de INTELENCE y

medicamentos metabolizados principalmente por la CYP3A, puede producir un decremento de

las concentraciones plasmáticas de dichos medicamentos, que podría a su vez disminuir o acortar

su efecto terapéutico. Etravirina es un inhibidor débil de la CYP2C9 y CYP2C19. Etravirina

también es un inhibidor débil de la glicoproteína P pero no es un sustrato. La administración

conjunta de medicamentos metabolizados principalmente por la CYP2C9 o CYP2C19 o

transportados por la glicoproteína P puede producir un incremento de las concentraciones

plasmáticas de dichos medicamentos, que podría a su vez aumentar o prolongar su efecto

terapéutico o perfil de efectos adversos.

Las interacciones conocidas y teóricas con determinados medicamentos antirretrovirales y no

antirretrovirales aparecen en las tablas siguientes.

Tabla de interacciones*

Las interacciones entre etravirina y ciertos medicamentos administrados conjuntamente se listan

en las tablas siguientes (el incremento se indica como “↑”, la disminución como “↓”, la ausencia

de cambios como “↔”, no determinado como “ND”, una vez al día como “q.d” una vez por día

en la mañana como “q.a.m” y dos veces al día como “b.i.d”).

Interacciones farmacológicas – Etravirina administrado conjuntamente con medicamentos

antirretrovirales

Medicamento

Co-administrado



Dosis del

Medicamento

AUC

C min

Medicamentol

Evaluado

Co-administrado

(mg)

Inhibidores No Nucleósidos de la Transcriptasa Reversa (NNRTIs)

NNRTIs

No se recomienda co-administrar INTELENCE con otros NNRTIs.

Inhibidores Nucleósidos o Nucleótidos de la Transcriptasa Reversa (NRTIs/N[t]RTIs)

Didanosina

400 q.d.

didanosina

ND

↔

etravirina

↔

↔

La combinación de INTELENCE y didanosina puede ser utilizada sin

ajustes de la dosis. Como didanosina se administra con el estómago vacío,

debe ser administrada una hora antes o dos horas después de INTELENCE

(que debe ser administrada después de una comida).

Tenofovir disoproxil

300 q.d.

tenofovir

↑ 19%

↔

fumarato

etravirina

↓ 19%

↓ 18%

La combinación de INTELENCE y tenofovir disoproxil fumarato puede ser

utilizada sin ajustes de la dosis.

Otros NRTIs

En base a la vía principal de eliminación renal para otros NRTIs (e.g.,

abacavir, emtricitabina, lamivudina, estavudina y zidovudina), no se esperan

interacciones medicamentosas entre estos medicamentos e INTELENCE.

Inhibidores de la Proteasa (IP) – Sin potenciar (es decir, sin la co-administración de una dosis baja

de ritonavir)
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Interacciones farmacológicas – Etravirina administrado conjuntamente con medicamentos

antirretrovirales

Medicamento

Co-administrado



Atazanavir, sin potenciar



Dosis del

Medicamentol

Co-administrado

(mg)

400 q.d.



Medicamento

Evaluado



AUC



C min



atazanavir

etravirina



↓ 17%

↑ 50%



↓ 47%

↑ 58%



No se recomienda co-administrar atazanavir sin potenciar e

INTELENCE.

Ritonavir



Nelfinavir

Fosamprenavir, sin

potenciar

Otros IPs sin potenciar



El uso concomitante de INTELENCE con la dosis total de ritonavir

(600 mg b.i.d.) puede causar una disminución significativa en las

concentraciones plasmáticas de etravirina . Esto puede causar una pérdida

del efecto terapéutico de INTELENCE. No se recomienda co-administrar la

dosis completa de ritonavir (600 mg b.i.d.) con INTELENCE.

El uso concomitante de INTELENCE con nelfinavir puede causar un

aumento en las concentraciones plasmáticas de nelfinavir.

El uso concomitante de INTELENCE con fosamprenavir sin potenciar

puede causar un aumento en las concentraciones plasmáticas de amprenavir.

No se recomienda administrar INTELENCE con otros IP no potenciados

(incluyendo indinavir y saquinavir).



Inhibidores de la Proteasa (IP) – Potenciados (con una dosis baja de ritonavir)

Tipranavir/ritonavir



500/200 b.i.d.



tipranavir

etravirina



↑ 18%

↓ 76%



↑ 24%

↓ 82%



No se recomienda co-administrar tipranavir/ritonavir e INTELENCE.

Fosamprenavir/ ritonavir



Atazanavir/ritonavir



Darunavir/ritonavir



Lopinavir/ritonavir

(cápsulas de gel blandas)



Lopinavir/ritonavir

(Comprimido de extrusion

por fusión)

Saquinavir/ritonavir



amprenavir

↑ 69%

↑ 77%

etravirina

↔

↔

Amprenavir y fosamprenavir/ritonavir pueden requerir ajustes de la dosis

cuando se los co-administra con INTELENCE.

300/100 q.d.

atazanavir

↓ 14%

↓ 38%

etravirina

↑ 30%

↑ 26%

La combinación de INTELENCE y atazanavir/ritonavir puede ser utilizada

sin ajustes de la dosis.

600/100 b.i.d.

darunavir

↔

↔

etravirina

↓ 37%

↓ 49%

La combinación de INTELENCE y darunavir/ritonavir puede ser utilizada

sin ajustes de la dosis.

400/100 b.i.d.

lopinavir

↓ 20%

↓ 8%

etravirina

↑ 17%

↑ 23%

La combinación de INTELENCE y lopinavir/ritonavir (cápsula de gel

blandas) puede ser utilizada sin ajustes de la dosis.

400/100 b.i.d.

lopinavir

↓ 20%

↔

etravirina

↓ 35%

↓ 45%

700/100 b.i.d.



La combinación de INTELENCE y lopinavir/ritonavir (Comprimido

de extrusion por fusión) puede ser utilizada sin ajustes de la dosis.

1000/100 b.i.d.



saquinavir



↔



↓ 20%



5



INTELENCE

Comprimidos 200 mg

JANSSEN CILAG

Interacciones farmacológicas – Etravirina administrado conjuntamente con medicamentos

antirretrovirales

Medicamento

Co-administrado



Dosis del

Medicamentol

Co-administrado

(mg)



Medicamento

Evaluado



AUC



C min



etravirina

↓ 33%

↓ 29%

La combinación de INTELENCE y saquinavir/ritonavir puede ser

utilizada sin ajustes de la dosis.

Inhibidores de la Proteasa con Potenciación Dual

Lopinavir/saquinavir/

400/800-1000/100

lopinavir

↓ 18%

↓ 24%

b.i.d.

ritonavir

saquinavir

↓ 13%

↓ 13%

etravirina

↔

↔

La combinación de INTELENCE y lopinavir/saquinavir/ritonavir puede ser

utilizada sin ajustes de la dosis.

Antagonistas de CCR5

Maraviroc

300 b.i.d.

maraviroc

↓ 53%

↓ 39%

etravirina

↔

↔

El uso concomitante de INTELENCE con maraviroc puede causar una

disminución significativa en la concentración plasmática de maraviroc.

Cuando se co-administra INTELENCE con maraviroc en ausencia de un

inhibidor potente de CYP3A (por ejemplo, un PI potenciado), la dosis

recomendada de maraviroc es de 600 mg b.i.d. No se necesita ajustes de la

dosis para INTELENCE.

Maraviroc/darunavir/

150/600/100 b.i.d.

maraviroc

↑ 3,1 veces* ↑ 5,3 veces*

ritonavir

etravirina

↔

↔

Cuando se co-administra INTELENCE con maraviroc en presencia de un

potente inhibidor de CYP3A (por ejemplo, un PI potenciado), refiérase a la

información de prescripción aplicable de maraviroc para la dosis

recomendada, tratando a INTELENCE como un inductor de CYP3A (tal

como efavirenz). No se necesitan ajustes de la dosis para INTELENCE.

* en comparación con 150 mg b.i.d. de maraviroc

Inhibidores de Fusión

Enfuvirtida

90 b.i.d.

enfuvirtida

ND

ND

etravirina*

↔

↔

No se espera interacción para INTELENCE o enfuvirtida cuando se coadministran.

* basado en el análisis farmacocinético de la población

Inhibidores integrasa de transferencia de filamentos

Elvitegravir/ritonavir

150/100 q.d.

elvitegravir

ND

↔

ritonavir

ND

↔

etravirina

ND

↔

La combinación de INTELENCE y elvitegravir/ritonavir puede ser

utilizada sin ajustes de la dosis.

Raltegravir

400 b.i.d.

raltegravir

↓ 10%

↓ 34%

etravirina

↔

↔

(cápsulas de gel blandas)
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Interacciones farmacológicas – Etravirina administrado conjuntamente con medicamentos

antirretrovirales

Medicamento

Co-administrado



Dosis del

Medicamento

AUC

C min

Medicamentol

Evaluado

Co-administrado

(mg)

La combinación de INTELENCE and raltegravir puede ser utilizada sin

ajustes de la dosis.



Interacciones farmacológicas – Etravirina administrado conjuntamente con medicamentos

no antirretrovirales

AUC

C min

Medicamento

Dosis del

Medicamento

coadministrado

medicamento

evaluado

coadministrado (mg)

Antiarrítmicos

Digoxina



Amiodarona

Bepridil

Disopiramida

Flecainida

Lidocaína (sistémica)

Mexiletina

Propafenona

Quinidina

Anticoagulantes

Warfarina



digoxina

↑ 18%

ND

etravirina

↔

↔

La combinación de INTELENCE y digoxina puede ser utilizada sin ajustes

de la dosis. Se recomienda controlar los niveles de digoxina cuando se la

combina con INTELENCE.

dosis única de 0,5 mg



Se pueden disminuir las concentraciones de estos antiarrítmicos

cuando se los co-administra con INTELENCE. Se garantiza

precaución y

se recomienda el control de la concentración

terapéutica, si estuviera disponible, para los antiarrítmicos cuando se

los co-administra con INTELENCE.



Las concentraciones de warfarina pueden estar afectadas cuando se

co-administran con INTELENCE. Se recomienda controlar la

relación normalizada internacional (INR) cuando se combina

warfarina con INTELENCE.



Anticonvulsivantes



Carbamazepina

Fenobarbital

Fenitoína



Carbamazepina, fenobarbital y fenitoína son inductores de las enzimas de

CYP450. INTELENCE no debe ser utilizado en combinación con

carbamazepina, fenobarbital o fenitoína ya que la co-administración puede

causar disminuciones significativas en las concentraciones plasmáticas de

etravirina. Esto puede causar la pérdida del efecto terapéutico de

INTELENCE.



Antifúngicos



Fluconazol



200 q.a.m.



fluconazol

etravirina



↔

↑ 86%



↔

↑ 109%
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Interacciones farmacológicas – Etravirina administrado conjuntamente con medicamentos

no antirretrovirales

AUC

C min

Medicamento

Dosis del

Medicamento

coadministrado

medicamento

evaluado

coadministrado (mg)

La incidencia de eventos adversos fue similar en pacientes a los que

se les co-administró fluconazol e INTELENCE o placebo en los

ensayos Fase III. La combinación de INTELENCE y fluconazol

puede ser utilizada sin ajustes de la dosis.

200 b.i.d.

voriconazol

↑ 14%

↑ 23%

Voriconazol

etravirina



↑ 36%



↑ 52%



La combinación de INTELENCE y voriconazol puede ser utilizada

sin ajustes de la dosis.

Itraconazol

Ketoconazol



Posaconazol



Posaconazol, un potente inhibidor de CYP3A, puede aumentar las

concentraciones plasmáticas de etravirina. Itraconazol y ketoconazol son

tanto potentes inhibidores como sustratos de CYP3A. El uso sistémico

concomitante de itraconazol o ketoconazol e INTELENCE puede aumentar

las concentraciones plasmáticas de etravirina. En forma simultánea, las

concentraciones plasmáticas de itraconazol o ketoconazol pueden ser

disminuidas por INTELENCE. La combinación de INTELENCE y



estos antifúngicos puede ser utilizada sin ajustes de la dosis.

Antiinfecciosos

Azitromicina



Claritromicina



Antimicobacterianos

Rifampicina/Rifampina



Rifapentina

Rifabutina



En base a la vía de eliminación renal de azitromicina, no se esperan

interacciones medicamentosas entre azitromicina e INTELENCE.

claritromicina

↓ 39%

↓ 53%

14-hidroxi↑ 21%

↔

claritromicina

etravirina

↑ 42%

↑ 46%

La exposición a claritromicina disminuyó por etravirina; sin embargo,

aumentaron las concentraciones del metabolito activo,

14-hidroxi-claritromicina. Debido a que 14-hidroxi-claritromicina tiene una

actividad reducida contra el complejo Mycobacterium avium (MAC), la

actividad general contra este patógeno puede estar alterada; por lo tanto, se

deben considerer alternativas a claritromicina, tales como azitromicina, para

el tratamiento de MAC.

500 b.i.d.



Rifampicina y rifapentina son potentes inductores de las enzimas de

CYP450. INTELENCE no debe ser utilizado en combinación con

rifampicina o rifapentina ya que una co-administración puede causar

disminuciones significativas en el efecto plasmático de INTELENCE.

300 q.d.

rifabutina

↓ 17%

↓ 24%

25-O↓ 17%

↓ 22%

desacetilrifabutina

etravirina

↓ 37%

↓ 35%
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Interacciones farmacológicas – Etravirina administrado conjuntamente con medicamentos

no antirretrovirales

AUC

C min

Medicamento

Dosis del

Medicamento

coadministrado

medicamento

evaluado

coadministrado (mg)

Si INTELENCE no se co-administra con un inhibidor de la proteasa

potenciado, se puede utilizar INTELENCE y rifabutina sin ajustes de la

dosis.

Si INTELENCE se co-administra con darunavir, lopinavir o saquinavir

potenciados, la combinación con rifabutina debe usarse con precaución

debido al potencial de reducciones signficativas en la exposición a

etravirina.

Cuando INTELENCE se co-administra con rifabutina y un inhibidor de la

proteasa potenciado, la dosis recomendada de rifabutina se determina por la

información de prescripción para el componente inhibidor de la proteasa

potenciado del régimen.

Antivirales

Ribavirina

Benzodiazepinas

Diazepam

Corticosteroides

Dexametasona (sistémica)



En base a la vía de eliminación renal de ribavirina, no se esperan

interacciones medicamentosas entre ribavirina e INTELENCE.

El uso concomitante de INTELENCE con diazepam puede aumentar las

concentraciones plasmáticas de diazepam.



La dexametasona sistémica induce el CYP3A y puede reducir las

concentraciones plasmáticas de etravirina. Esto puede ocasionar la

pérdida del efecto terapéutico de INTELENCE. La dexametasona

sistémica debe utilizarse con precaución o se deben considerar

alternativas en particular para un uso a largo plazo.



Anticonceptivos en Base a Estrógenos

Etinilestradiol

0.035 q.d.

Noretindrona

1 q.d.



etinilestradiol

↑ 22%

↔

noretindrona

↓ 22%

↔

etravirina

↔

↔

La combinación de anticonceptivos en base a estrógenos y/o progesterona e

INTELENCE pueden ser utilizados sin ajustes de la dosis.



Productos fitoterapéuticos

Hierba de San Juan

INTELENCE no debe ser utilizado en forma concomitante con productos

(Hypericum

que contienen la hierba de San Juan debido a que la co-administración

puede causar disminuciones significativas en las concentraciones

perforatum)

plasmáticas de etravirina. Esto puede causar la pérdida del efecto

terapéutico de INTELENCE.

Inhibidores de la HMG-CoA Reductasa

Atorvastatina

40 q.d.

atorvastatina

↓ 37%

ND

2-hidroxi↑ 27%

ND

atorvastatina

etravirina

↔

↔

Puede ser necesario un ajuste de la dosis de atorvastatina para ajustar la

respuesta clínica cuando se la combina con INTELENCE.
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