
renal. Se requiere reducción de dosis en pacientes con clearance de crea-
tinina < 50 ml/min.
- Poblaciones especiales:
Insuficiencia hepática: No hay datos disponibles del uso de este medica-
mento en pacientes con insuficiencia hepática. Los datos farmacocinéticos 
han sido obtenidos para Abacavir y Lamivudina por separado.
Abacavir es metabolizado principalmente por el hígado. La farmacocinéti-ca 
de Abacavir ha sido estudiada en pacientes con insuficiencia hepática leve 
que recibían una sola dosis de 600 mg. Los resultados mostraron que había 
un aumento promedio de 1,89 veces en el AUC de Abacavir y de 1,58 veces 
en el tiempo de vida media de eliminación. No es posible recomendar 
reducción de dosis en pacientes con insuficiencia hepática leve debido a la 
variabilidad sustancial de la exposición a Abacavir.
Los datos obtenidos en pacientes con insuficiencia hepática moderada a 
grave muestran que la farmacocinética no se ve afectada por la disfunción 
hepática.
Insuficiencia renal: Los datos farmacocinéticos han sido obtenidos para La-
mivudina y Abacavir por separado. Abacavir se metaboliza primariamente en 
el hígado con aproximadamente el 2% del Abacavir excretado sin cam-bios 
en la orina. La farmacocinética de Abacavir en pacientes en el último estadio 
de la enfermedad renal es similar a los pacientes con función renal normal. 
Estudios con Lamivudina muestran que las concentraciones plasmáticas 
(AUC) están aumentadas en pacientes con disfunción renal debido al clea-
rance disminuido. Se requiere reducción de dosis en pacientes con clearance 
de creatinina mejor a 50 ml/min.
- Pacientes geriátricos: No hay datos farmacocinéticos disponibles en pa-
cientes mayores a 65 años.

Posología/Dosificación - Modo de Administración:
La dosis habitual para adultos y adolescentes es de un comprimido una vez 
al día, pudiendo combinarse con otros medicamentos antirretrovirales. 
No debe administrarse en adultos o adolescentes que pesen menos de 40 kg 
porque es un comprimido de dosis fija a la que no puede reducírsele la dosis.
Puede ser administrado con o sin comida.
Se trata de comprimidos de dosis fija y no debe ser prescripta para pacientes 
que requirieron ajustes de dosis. Preparaciones separadas de Abacavir o 
Lamivudina están disponibles en los casos en que la discontinuación o el 
ajuste de dosis de una de las sustancias activas estén indicados. En estos 
casos el médico debe referir a la información del producto individual.

Contraindicaciones:
Está contraindicado en pacientes con hipersensibilidad demostrada a cual-
quiera de los componentes del producto y en pacientes con insuficiencia he-
pática grave.

Advertencias:
Reacción de hipersensibilidad: En estudios clínicos, aproximadamente el 
5% de los pacientes que recibieron Abacavir desarrollaron una reacción de 
hipersensibilidad. Algunos de estos casos resultaron fatales a pesar de 
haber tomado precauciones. La hipersensibilidad se caracteriza por la apa-
rición de síntomas indicando compromiso de muchos órganos. Casi todas 
las reacciones de hipersensibilidad presentan fiebre y/o erupción cutánea 
como parte del síndrome. Otros signos y síntomas incluyen signos y sínto-
mas como disnea, dolor de garganta, hallazgos anormales en radiografía de 
tórax (predominantemente infiltrados que pueden ser localizados), sínto-
mas gastrointestinales como náuseas, vómitos, diarrea o dolor abdominal y 
puede conducir a un diagnóstico errado de la hipersensibilidad confundién-
dolo con enfermedad respiratoria (neumonía, bronquitis, faringitis) o gas-
troenteritis. Otros signos y síntomas frecuentes son letargo o malestar y sín-
tomas músculo esqueléticos (mialgia, raramente miolisis, artralgia). Los sín-
tomas permanecen si se continúa la terapia y puede ser fatal; se resuelve 
discontinuando Abacavir.
Como la reacción de hipersensibilidad aparece normalmente dentro de las 
primeras seis semanas de tratamiento con Abacavir, aunque pueden ocurrir 
durante en la terapia en cualquier momento, los pacientes deben ser moni-
toreados estrechamente, en especial durante los dos primeros meses de 
tratamiento con Abacavir, con consultas cada dos semanas.
Los pacientes a los que se les diagnosticó hipersensibilidad deben discon-
tinuar el tratamiento inmediatamente. Este medicamento, o cualquier otro 
que contenga Abacavir, no debe volver a administrarse en estos pacientes, 
ya que el recomienzo con Abacavir permite el regreso de los síntomas dentro 
de pocas horas. Esta recurrencia es más severa que la presentación inicial y 
puede incluir hipotensión riesgosa y muerte.
Para evitar un retraso en el diagnóstico y minimizar el riesgo de la reacción 
de hipersensibilidad el medicamento debe discontinuarse permanentemen-
te si la hipersensibilidad no se puede descartar, aún cuando otros diagnós-
ticos sean posibles (enfermedades respiratorias, enfermedad tipo gripe, 
gastroenteritis o reacciones a otros medicamentos).
Se requiere especial cuidado en aquellos pacientes que simultáneamente 
inicien el tratamiento con este medicamento y utilicen otros productos cono-
cidos por inducir toxicidad en la piel (como los inhibidores no nucleosídicos 
de transcriptasa reversa INNTR). Esto es porque es difícil diferenciar entre 
rashes inducidos por estos productos y las reacciones de hipersensibilidad 
relacionada con Abacavir.
Acidosis láctica: La acidosis láctica normalmente asociada con hepatomegalia y 
esteatosis hepática se reportó con el uso de análogos nucleosídicos. Los sínto-
mas tempranos (hiperlactatemia sintomática) incluyen síntomas digestivos be-
nignos (náuseas, vómitos y dolor abdominal), malestar no específico, pérdida 
del apetito, pérdida de peso, síntomas respiratorios (respiración rápida y/o pro-
funda) o síntomas neurológicos (incluyendo debilidad motora). 
La acidosis láctica tiene alta mortalidad y puede estar asociada con pancrea-
titis, insuficiencia hepática o insuficiencia renal y generalmente ocurre des-
pués de unos pocos meses de tratamiento. El tratamiento con análogos nu-
cleosídicos debe ser discontinuado si aparecen hiperlactatemia sintomá-
tica, acidosis láctica o metabólica, hepatomegalia progresiva o rápido as-
censo de los niveles de aminotransferasas.
Se debe ser cuidadoso cuando se administra análogos nucleosídicos a cual-
quier paciente (particularmente mujeres obesas) con hepatomegalia, hepa-

El 39% (7/18) de los aislados de pacientes que experimentaron falla virológi-
ca en el tratamiento con Abacavir una vez al día tuvieron una disminución de 
más de 2,5 veces en la susceptibilidad a Abacavir con una caída promedio de 
1,3 (rango 0,5 - 11) comparado con el 29% (5/17) de los aislados con falla en 
el tratamiento de dos veces al día con una caída promedio de 0,92 (rango 
0,7-13). El 56% (10/18) de los aislados con falla virológica en el grupo de 
Abacavir una vez al día comparado con el 41% (7/17) de los aislados con 
falla en el grupo de dos veces al día tuvieron una disminución mayor a 2,5 
veces en la susceptibilidad a Lamivudina con cambios promedios de 81 
veces ( rango: 0,79->116) y 1,1 ( rango 0,68->116) en los tratamientos de una 
vez al día y dos veces al día con Abacavir, respectivamente.
Resistencia cruzada: La resistencia cruzada ha sido observada entre inhibi-
dores de transcriptasa reversa. Los virus conteniendo mutaciones asociadas 
a resistencia a Abacavir y Lamivudina como por ej. K65R, L74V, M184V y 
Y11F, exhiben resistencia cruzada a Didanosina, Emtricitabina, Lamivudina, 
Tenofovir y Zalcitabina en cultivos celulares y en pacientes. La mutación 
K65R, puede conferir resistencia a Abacavir, Didanosina, Emtricitabina, La-
mivudina y Zalcitabina.
La combinación de Abacavir/Lamivudina ha demostrado susceptibilidad dis-
minuida a los virus con las mutaciones K65R con o sin la mutación M184V/I, 
virus con L74V más la mutación M184V/I y virus con la mutación análogo de 
Timidina (M4IL, D67N, K70R, L210W, T215Y/F, K219 E/R/H/Q/N) más 
M184V. Un número creciente de mutaciones análogas a Timidina está aso-
ciado con una progresiva reducción en la susceptibilidad a Abacavir.
Farmacocinética:
El comprimido de dosis fija de Abacavir/Lamivudina demostró ser bioequiva-
lente a la Lamivudina y Abacavir administrados por separados. Esto fue de-
mostrado en una sola dosis, en un estudio de bioequivalencia cruzado de 
tres vías del comprimido de dosis fija (en ayuno) versus comprimidos de 
Abacavir 2 x 300 mg más comprimidos de Lamivudina 2 x 150 mg (en ayuno) 
versus el comprimido de dosis fija administrado con una comida altamente 
rica en grasas en voluntarios sanos (n=30). En el estado de ayuno no hubo 
diferencia significativa en la cantidad de absorción, medida por el área bajo 
la curva de concentración plasmática (AUC) y el pico de concentración má-
ximo (C ) de cada componente. Tampoco se observó efecto de la alimen-máx

tación clínicamente significativo al haber administrado el comprimido de 
dosis fija en ayuno o con comidas. Estos resultados indican que el compri-
mido de dosis fija puede ser tomado con o sin comida. 
- Absorción: Después de la administración oral, Abacavir y Lamivudina son 
rápidamente bien absorbidos en el tracto gastrointestinal. La biodisponi-
bilidad absoluta de Abacavir y Lamivudina oral en adultos es aproximada-
mente de 83% a 80-85% respectivamente. El tiempo máximo promedio (t ) máx

es de aproximadamente 1,5 horas y 1 hora para Abacavir y Lamivudina res-
pectivamente. Luego de una dosis única de 600 mg de Abacavir, el C  pro-máx

medio es 4,26 µg/ml (28%) y el AUC¥  promedio es 11,95 µg/ml (21%). 
Luego de la administración oral múltipledosis de Lamivudina 300 mg una vez 
al día durante siete días, el C  del estado estacionario es 2,04 µg/ml (26%) y máx

AUC  promedio es 8,87 µg/ml (21%).24

- Distribución: Estudios endovenosos con Abacavir y Lamivudina demos-
traron que el volumen de distribución aparente promedio es 0,8 y 1,3 l/kg 
respectivamente. Estudios de unión a proteínas plasmáticas in vitro indican 
que, a la concentración terapéutica, Abacavir se une baja y moderada-
mente (49%) a las proteínas plasmáticas humanas. Lamivudina exhibe far-
macocinética lineal sobre el rango de dosis terapéutica y tiene unión limi-
tada a las proteínas plasmáticas in vitro (<36%).Esto indica una baja proba-
bilidad de interacciones con otros medicamentos a través del desplaza-
miento de la unión a proteínas plasmáticas.
Hay datos que mostraron que Abacavir y Lamivudina penetran en el sistema 
nervioso central y alcanza el fluido cerebroespinal. Estudios con Abacavir 
demostraron una relación de fluido cerebroespinal con el AUC plasmático de 
aproximadamente 30 a 44%. Los valores observados de las concentraciones 
pico son 9 veces mayor que la IC de Abacavir de 0,08 µg/ml o 0,26 µM cuando 50 

Abacavir es administrado a 600 mg dos veces al día. La relación promedio de 
fluido cerebroespinal/concentraciones de Lamivudina en sangre después de 2-
4 horas de la administración oral fue aproximadamente del 12%. La real 
extensión de la penetración de Lamivudina en el sistema nervioso central y su 
relación con alguna eficacia clínica es desconocida.
- Metabolismo: Abacavir es metabolizado principalmente por el hígado, y el 2 
% de la dosis administrada es excretada renalmente en forma inalterada. El 
mecanismo primario del metabolismo es a través de la alcohol deshidro-
genasa y por glucuronización para producir el ácido 5'-carboxílico y el 5'-
glucurónido lo que cuenta para aproximadamente el 66% de la dosis ad-
ministrada. Estos metabolitos son excretados en orina.
El metabolismo de Lamivudina es una ruta menor de eliminación. Lamivu-
dina es predominantemente aclarada por excreción renal en forma inalte-
rada. La probabilidad de interacciones de la Lamivudina con drogas es baja 
debido a la poca extensión del metabolismo hepático (5-10%).
- Eliminación: El tiempo de vida media del Abacavir es aproximadamente de 
1,5 horas. Luego de dosis múltiples orales de Abacavir 300 mg dos veces al 
día, no hay acumulación significativa de Abacavir. La eliminación de Aba-
cavir es vía metabolismo hepático con la excreción siguiente de los meta-
bolitos en la orina. Los metabolitos y el Abacavir inalterado suman aproxi-
madamente el 83% de la dosis de Abacavir en la orina. El remanente se eli-
mina por heces.
El tiempo de vida media de eliminación de Lamivudina es 5 a 7 horas. El clea-
rance sistémico promedio de Lamivudina es aproximadamente 0,32 l/h/kg, 
predominantemente por clearance renal (>70%) por el sistema de trans-
porte de cationes orgánicos. Estudios en pacientes con insuficiencia renal 
muestran que la eliminación de la Lamivudina está afectada por la disfunción 
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titis u otros factores de riesgo conocidos para enfermedad hepática y estea-
tosis hepática (incluyendo ciertos medicamentos y alcohol). Pacientes coin-
fectados con hepatitis C y tratados con interferón a y Ribavirina constituyen un 
riesgo especial. Los pacientes con riesgo aumentado deben ser controlados 
estrechamente.
Lipodistrofia: La combinación de terapia antirretroviral ha sido asociada con 
redistribución de la grasa corporal (lipodistrofia) en pacientes con HIV. Las 
consecuencias a largo plazo de estos eventos son actualmente desconoci-
dos. El conocimiento de su mecanismo es incompleto. Una hipótesis con-
sidera que hay una conexión entre la lipomatosis visceral y los inhibidores de 
proteasa y lipoatrofia e inhibidores nucleosídicos de transcriptasa reversa. 
Un alto riesgo de lipodistrofia se ha asociado con factores individuales como 
la edad avanzada, y factores relacionados con drogas, como la larga dura-
ción del tratamiento antirretroviral y disturbios metabólicos asociados. El 
examen clínico debe incluir la evaluación de signos físicos de redistribución 
de grasa. También se debe considerar la medida de los lípidos séricos y la 
glucemia. Los desórdenes lipídicos deben manejarse de la manera clínica-
mente apropiada.
Pancreatitis: Se ha reportado, aunque no se conoce la relación causal.
Terapia triple nucleosídica: Se ha reportado una alta tasa de falla virológica y 
de emergencia de resistencia en un estadio temprano cuando Abacavir y 
Lamivudina se combinaron con Tenofovir Disoproxil Fumarato, a través de 
régimen de una dosis diaria.
Enfermedad hepática: La seguridad y la eficacia del medicamento no han 
sido establecidas en pacientes con desórdenes subyacentes del hígado sig-
nificativos. El medicamento está contraindicado en pacientes con insuficien-
cia hepática grave.
Pacientes con hepatitis B crónica o C y tratados con terapia de combinación 
antirretroviral tienen un riesgo aumentado de eventos adversos hepáticos 
potencialmente fatales. 
Si el medicamento se suspende en pacientes coinfectados con el virus de la 
hepatitis B, se recomienda monitoreo periódico de los tests de función hepá-
tica y de marcadores de replicación de HBV, y el retiro de la Lamivudina pue-
de resultar en una aguda exacerbación de la hepatitis.
Pacientes con disfunción hepática preexistente, incluyendo hepatitis activa 
crónica, tuvieron un aumento de la frecuencia de anormalidades de la fun-
ción hepática durante la terapia de combinación antirretroviral y deben ser 
monitoreados según la práctica estándar. Si hay evidencia de empeora-
miento de la enfermedad hepática en esos pacientes, debe considerarse la 
interrupción o discontinuación del tratamiento.
Disfunción mitocondrial: Nucleósidos y análogos nucleosídicos demostra-
ron in vivo e in vitro un grado variable de daño mitocondrial. Hay reportes de 
disfunción mitocondrial en niños HIV negativos expuestos en el útero y /o 
posparto a los análogos nucleosídicos. Los principales efectos adversos re-
portados son desórdenes hematológicos (anemia, neutropenia), metabóli-
cos (hiperlactatemia, hiperlipasemia). Estos eventos son frecuentemente 
transitorios. Se reportaron algunos desórdenes neurológicos de inicio tardío 
(hipertonía, convulsión, comportamiento anormal). Se desconoce si los de-
sórdenes son transitorios o permanentes. Cualquier niño expuesto en el úte-
ro a los nucleósidos o análogos de nucleósidos, incluso niños HIV-negati-
vos, deben ser monitoreados clínicamente y con ensayos de laboratorio y 
debe investigarse en ellos posible disfunción mitocondrial en caso de signos 
o síntomas relevantes. 
Síndrome de reactivación inmune: En pacientes infectados con HIV con in-
munodeficiencia severa al momento de la institución de la terapia antirretro-
viral combinada, puede surgir una reacción inflamatoria a patógenos asinto-
máticos u oportunistas residuales y causar condiciones clínicas serias o 
agravamiento de los síntomas. Típicamente, estas reacciones fueron obser-
vadas dentro de las primeras semanas o meses de iniciación de la terapia 
antirretroviral combinada. Ejemplos relevantes son retinitis por citomega-
lovirus, infecciones micobacterianas focales y/o generalizadas y neumonía 
por Pneumocystis carinii. Cualquier síntoma inflamatorio debería ser eva-
luado y se debe iniciar tratamiento cuando sea necesario.
Osteonecrosis: Aunque la etiología se considera multifactorial (incluyendo 
el uso de corticosteroides, consumo de alcohol, inmunosupresión severa, 
índice de masa corporal más alta) se reportaron casos de osteonecrosis par-
ticularmente en pacientes con enfermedad de HIV avanzada y/o exposición 
por largo tiempo a la terapia antirretroviral combinada. Los pacientes deben 
ser advertidos de consultar a su médico si experimentan molestias en las 
articulaciones y dolor, rigidez o dificultad en los movimientos.
Infecciones oportunistas: Los pacientes deben ser advertidos que este me-
dicamento o cualquier otra terapia antirretroviral no cura la infección con HIV 
y que pueden desarrollar infecciones oportunistas y otras complicaciones. 
Por lo tanto los pacientes deben mantenerse bajo estrecho control clínico 
por médicos experimentados en el tratamiento de estas enfermedades aso-
ciadas al HIV.
Transmisión de HIV: Los pacientes deben ser advertidos que no se ha pro-
bado que la terapia antirretroviral actual, incluyendo este medicamento, pre-
venga el riesgo de transmisión de HIV a otras personas a través de contacto 
sexual o contaminación sanguínea. Se deben tomar las precauciones co-
rrespondientes.
Infarto de miocardio: En un estudio epidemiológico, observacional, prospec-
tivo diseñado para investigar la frecuencia de infarto de miocardio bajo 
terapia antirretroviral comparada, el uso de Abacavir dentro de los 6 meses 
previos se correlacionó con un aumento en el riesgo de infarto de miocardio. 
En un análisis en pool no se observó riesgo en exceso en sujetos tratados 
con Abacavir comparado con los sujetos control. En suma, los datos disponi-
bles del cohorte observacional y de los estudios clínicos no son conclusivos. 
Como precaución, se debe considerar el riesgo subyacente de enfermedad 
coronaria cardíaca cuando se prescribe terapias antirretrovirales que inclu-
yen Abacavir y se debe tomar acciones para minimizar todos los factores de 
riesgo modificables (por ejemplo hipertensión, hiperlipidemia, diabetes me-
llitus y el hábito de fumar).

Precauciones:
Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interacción:
Este medicamento contiene Abacavir y Lamivudina, por lo tanto cualquier 
interacción identificada para cada una individualmente son relevantes. Estu-

Fórmula Cualicuantitativa:
Cada comprimido recubierto contiene:                                                                                       
Lamivudina.....................................................................................300 mg
Abacavir (sulfato)............................................................................600 mg
Excipientes: Almidón pregelatinizado, Croscarmelosa sódica, Celulosa micro-
cristalina pH 102, Celulosa microcristalina pH 200, Talco, Estearato de magne-
sio, Hidroxipropilmetilcelulosa, Polietilenglicol 8000, Dióxido de titanio, Lacto-
sa micronizada, Óxido de hierro rojo,............................................................c.s

Accion Terapéutica:
Combinación de antirretrovirales para el tratamiento de la infección por HIV.
Código ATC: J05AR02

Indicaciones:
Está indicado para el tratamiento de la infección por HIV en combinación con 
otros agentes antirretrovirales.

Características Farmacológicas / Propiedades:
Descripción:
Es un comprimido recubierto, para administración oral, de dosis fija que con-
tiene 300 mg de Lamivudina y 600 mg de Abacavir (como sulfato) como in-
gredientes activos.
Farmacodinamia:
Abacavir y Lamivudina son inhibidores nucleosídicos de la transcriptasa re-
versa y potentes inhibidores selectivos de HIV-1 y HIV-2. Tanto Abacavir co-
mo Lamivudina son metabolizados secuencialmente por quinasas intracelu-
lares a su respectivo 5´-trifosfatos (TP) los cuales son las fracciones activas. 
Lamivudina-TP y Carbovir-TP (la forma trifosfato de Abacavir) son sustratos 
e inhibidores competitivos de la transcriptasa reversa (TR) del HIV. Sin em-
bargo, su principal actividad antiviral es a través de la incorporación de la for-
ma monofosfato en la cadena ADN viral, resultando en terminación de la ca-
dena. Abacavir y Lamivudina trifosfatos muestran significativamente menos 
afinidad por las ADN polimerasas de la células huésped.
Lamivudina demostró alto sinergismo con Zidovudina, inhibiendo la replica-
ción del HIV en cultivo celular. Abacavir muestra sinergismo in vitro en com-
binación con Amprenavir, Nevirapina y Zidovudina. Demostró ser aditivo en 
combinación con Didanosina, Stavudina y Lamivudina.
Resistencia: Aislados de HIV-1 con susceptibilidad reducida a la combinación 
de Abacavir y Lamivudina han sido seleccionados en un cultivo de células y han 
sido obtenidos de pacientes que fallaron en los regímenes conteniendo Aba-
cavir/Lamivudina. La caracterización genotípica de los virus resistentes a Aba-
cavir/Lamivudina seleccionados en el cultivo celular identificó sustituciones en 
los aminoácidos M184B/I, K65R, L74V y Y115F en la transcriptasa reversa.
Los análisis genotípicos de aislados seleccionados en el cultivo de células y 
recuperados de pacientes tratados con Abacavir demostraron que las sus-
tituciones en los aminoácidos K65R, L74V, Y115F y M184V/I en la transcrip-
tasa reversa del HIV contribuyeron a la resistencia a Abacavir. Los análisis 
genotípicos de aislados seleccionados en cultivos celulares, y recuperados 
de pacientes tratados con Lamivudina mostraron que la resistencia se debió 
a la sustitución específica de aminoácidos en la transcriptasa reversa viral 
en el codón 184, cambiando la Metionina tanto por Isoleucina como Valina 
(M184V/I). En un estudio de adultos naïve de terapia que recibieron Lami-
vudina una vez al día (n=384) o 300 mg dos veces al día (n=386) en un ré-
gimen de Lamivudina 300 mg y Efavirenz 600 mg una vez al día, la incidencia 
de falla virológica a las 48 semanas fue similar entre los dos grupos (11% en 
ambos). Análisis genotípicos (n=38) y fenotípicos (n=35) de aislados con fa-
lla virológica mostraron que las mutaciones de la transcriptasa reversa que 
emergieron durante la terapia Abacavir/Lamivudina una vez al día y dos ve-
ces al día fueron K65R, L74V, Y115F y M184V/I. La mutación M184V/I fue la 
más comúnmente observada en los aislados con falla virológica de pacien-
tes que recibieron Abacavir/Lamivudina una vez al día (56%, 10/18) y dos 
veces al día (40%, 8/20). 

Advertencias: 
Reacción de hipersensibilidad: Debido a que el medicamento contiene 
Abacavir puede desarrollarse una reacción de hipersensibilidad (reacción 
alérgica seria) que puede ser fatal si se continúa tomando el medicamento. 
Los pacientes deben contactar al médico inmediatamente si sobreviene una 
erupción cutánea o si le aparecen uno o más de los siguientes síntomas: fie-
bre, dificultad para respirar, dolor de garganta o tos, náuseas, vómitos, dia-
rrea o dolor abdominal, fatiga severa, dolores o malestar general. Se debe 
suspender el medicamento inmediatamente si se sospecha una reacción de 
hipersensibilidad.
Suspender permanentemente el medicamento si no se puede descartar la 
hipersensibilidad, aún cuando otros diagnósticos fueran posibles. 
Acidosis láctica y hepatomegalia severa: Se han reportado acidosis lác-
tica y severa hepatomegalia con esteatosis, incluyendo casos fatales, con 
el uso de análogos nucleosídicos solos o en combinación, incluyendo Aba-
cavir, Lamivudina, y otros antirretrovirales.
Exacerbación de hepatitis B: exacerbaciones agudas severas de he-
patitis B fueron reportados en pacientes que están coinfectados con el virus 
de la hepatitis B (HBV) y el virus de la inmunodeficiencia humana (HIV) y han 
discontinuado Lamivudina, que es uno de los componentes del medica-
mento. La función hepática debe ser monitoreada estrechamente con segui-
miento clínico y de laboratorio por lo menos varios meses en pacientes que 
discontinuaron el medicamento y están coinfectados con HIV y HBV. Si se 
considera apropiado, la iniciación de terapia anti hepatitis B puede ser 
justificada.



Un estudio de fertilidad en ratas mostró que Abacavir y Lamivudina no tienen 
efectos en la fertilidad del macho o de la hembra. 
Empleo en embarazo:
No se recomienda durante el embarazo. La seguridad de Abacavir y Lami-
vudina en embarazo humano no ha sido establecida. Estudios con ambas 
drogas en animales mostraron toxicidad reproductiva.
Empleo en lactancia:
Se recomienda que mujeres infectadas con HIV no amamanten a sus hijos 
bajo ninguna circunstancia para evitar la transmisión del HIV. Lamivudina se 
excreta en leche humana en concentraciones similares a las halladas en 
sangre. Se supone que Abacavir también se excretará por la leche humana 
aunque no ha sido confirmado. Por lo tanto se recomienda que las madres no 
amamanten a sus hijos mientras reciben tratamiento con este medicamento.
Empleo en pediatría:
No se recomienda el tratamiento para niños menores de 12 años porque el 
ajuste de dosis no puede realizarse, ya que el comprimido contiene una do-
sis fija de Lamivudina y Abacavir.
Empleo en ancianos:
No hay datos farmacocinéticos disponibles sobre pacientes mayores a 65 
años. Tener especial cuidado en este grupo etario ya que la edad está aso-
ciada a cambios como la disminución en la función renal y alteración de los 
parámetros hematológicos.
Empleo en insuficiencia renal: 
No ser recomienda su uso en pacientes con clearance de creatinina menos a 
50 ml/min.
Empleo en insuficiencia hepática:
No hay datos disponibles en pacientes con insuficiencia hepática moderada, 
por lo tanto el uso del medicamento no se recomienda a menos que se con-
sidere necesario. En pacientes con insuficiencia hepática leve y moderada 
se requiere estrecho monitoreo y si fuera factible, se recomienda monitorear 
los niveles plasmáticos de Abacavir. Está contraindicado en pacientes con 
insuficiencia hepática severa.
Efectos en la capacidad para conducir y el uso de máquinas:
No hay estudios sobre los efectos en la capacidad para conducir y el uso de 
máquinas. El estado clínico del paciente y el perfil de eventos adversos del 
medicamento deben ser tenidos en cuenta cuando se considere la capa-
cidad del paciente para conducir u operar maquinarias.

Reacciones Adversas:
Los eventos adversos fueron consistentes con los perfiles de seguridad co-
nocidos de Abacavir y Lamivudina cuando se administraron como medica-
mentos en forma individual. Para muchas de las reacciones adversas no 
queda claro si están relacionadas con la sustancia activa, con la amplia va-
riedad de otros medicamentos usados en el tratamiento de la infección por 
HIV, o si es un consecuencia del proceso de la enfermedad de base.
Hipersensibilidad a Abacavir:
En estudios clínicos, aproximadamente un 5% de los pacientes que reci-
bieron Abacavir desarrollaron una reacción de hipersensibilidad. En estu-
dios clínicos con Abacavir 600 mg una vez al día la tasa reportada de hiper-
sensibilidad se mantuvo dentro del rango registrado para Abacavir 300 mg 
dos veces al día.
Algunas de estas reacciones de hipersensibilidad fueron riesgosas para la 
vida y resultaron fatales a pesar de haber tomado precauciones. Esta reac-
ción está caracterizada por la aparición de síntomas que indican el com-
promiso de muchos órganos del cuerpo.
Casi todos los pacientes que desarrollan hipersensibilidad tendrán fiebre y/o 
erupción cutánea (normalmente maculopapular o tipo urticaria) como parte del  
síndrome, sin embargo han ocurrido reacciones sin erupción cutánea o fiebre.
Los signos y síntomas de esta hipersensibilidad son los siguientes:
- Piel: Erupción cutánea (normalmente maculopapular o tipo urticaria).
- Tracto gastrointestinal: Náuseas, vómitos, diarrea, dolor abdominal, ulcera-
ción de la boca.
- Tracto respiratorio: Disnea, tos, dolor de garganta, síndrome del distress 
respiratorio del adulto, insuficiencia respiratoria.
- Miscelánea: Fiebre, letargo, malestar, edema, linfadenopatía, hipotensión, 
conjuntivitis,  anafilaxia.
- Neurológicas/psiquiátricas: Cefalea, parestesias.
- Hígado/páncreas: Test de función hepática elevado, hepatitis, insuficien-
cia hepática.
- Músculo esquelético: Mialgia, rara miolisis, artralgia, creatininfosfoquinasa 
aumentada.
- Urológicas: Creatinina elevada, insuficiencia renal.
La reacción de hipersensibilidad de algunos pacientes fue confundida inicial-
mente con gastroenteritis, enfermedad respiratoria (neumonía, bronquitis, fa-
ringitis) o una enfermedad similar a la gripe. El retraso en el diagnóstico de hi-
persensibilidad resultó en que Abacavir fuera continuado o reintroducido, lle-
vando a una más severa reacción de hipersensibilidad o muerte. Por lo tanto, el 
diagnóstico de reacción de hipersensibilidad debe ser cuidadosamente consi-
derado en pacientes que presentan síntomas de estas enfermedades.
Los síntomas normalmente aparecen dentro de las seis primeras semanas 
(tiempo medio de inicio 11 días) del comienzo del tratamiento con Abacavir, 
aunque estas reacciones pueden ocurrir en cualquier momento durante la 
terapia. Una estricta supervisión médica es necesaria durante los dos pri-
meros meses, con consultas cada dos semanas.
Es probable que la terapia intermitente aumente el riesgo de desarrollo de 
sensibilización y luego ocurrencia de reacciones de hipersensibilidad clí-
nicamente significativas. Por ello, los pacientes deben ser aconsejados 
acerca de la importancia de tomar este medicamento regularmente.
Recomenzar con Abacavir luego de una reacción de hipersensibilidad resul-
ta en un pronto retorno de los síntomas en pocas horas. Esta recurrencia de 
la reacción de hipersensibilidad es usualmente más severa que la presen-
tación inicial, y puede incluir hipotensión riesgosa y muerte. Los pacientes 
que desarrollan esta hipersensibilidad deben discontinuar el medicamento y 
no deben volver a tomar el medicamento o cualquier otro medicamento que 
contenga Abacavir.
Para evitar el retraso en el diagnóstico y minimizar el riesgo de hipersensi-
bilidad, Abacavir debe ser permanentemente discontinuado si no se puede 
descartar la hipersensibilidad, aunque cuando otros diagnósticos sean posi-

bles (enfermedades respiratorias, enfermedades tipo gripe, gastroenteritis o 
reacciones a otros medicamentos).
Las reacciones de hipersensibilidad con inicio rápido, incluyendo aquellas 
que amenazan la vida, han ocurrido después de recomenzar con Abacavir 
en pacientes que sólo tuvieron uno de los síntomas de hipersensibilidad 
(erupción cutánea, fiebre, gastrointestinales, síntomas respiratorios o cons-
titutivos como letargo o malestar) antes de dejar de tomar Abacavir. El sín-
toma aislado más común de la reacción de hipersensibilidad es la erupción 
cutánea. Además, en muy raras ocasiones, las reacciones de hipersensi-
bilidad se han reportado en pacientes que recomenzaron la terapia y que no 
tenían síntomas precedentes de hipersensibilidad. En ambos casos, si se 
toma la decisión de recomenzar con Abacavir esto debe ser hecho de un 
modo en que la asistencia médica esté rápidamente disponible. 
Todo paciente debe ser advertido de esta reacción de hipersensibilidad con 
Abacavir.
Muchas de las reacciones adversas enumeradas en la tabla de abajo ocu-
rren comúnmente (náuseas, vómitos, diarrea, fiebre, letargo, erupción cutá-
nea) en pacientes con hipersensibilidad a Abacavir. Por lo tanto los pacien-
tes con algunos de estos síntomas deben ser evaluados para detectar la pre-
sencia de reacción de hipersensibilidad. Si el medicamento es discontinua-
do en pacientes debido a la experimentación de algunos de estos síntomas y 
se toma la decisión de recomenzar con Abacavir esto debe ser hecho de un 
modo en que la asistencia médica esté rápidamente disponible. Muy raros 
casos de eritema multiforme, síndrome de Stevens - Johnson o necrolisis epi-
dérmica tóxica han sido reportados donde no se pudo descartar hipersensi-
bilidad a Abacavir. En esos casos, los medicamentos que contienen Abacavir 
deben discontinuarse permanentemente.
Las reacciones adversas consideradas al menos posiblemente relacionadas con 
Abacavir o Lamivudina son enumeradas por sistema, tipo de órgano y frecuencia 
absoluta (Tabla 1). Las frecuencias se definen como muy frecuente (>1/10), fre-
cuente (>1/100, <1/10), poco frecuente (>1/1.000, <1/100), rara (>1/10.000, 
<1/1.000), muy rara (<1/10.000).

Con el uso de análogos nucleosídicos se reportaron casos de acidosis láctica, 
algunas veces fatal, usualmente asociados con hepatomegalia y esteatosis 
hepática.
La terapia de combinación antirretroviral ha sido asociada con redistribución de 
grasa corporal (lipodistrofia) en pacientes con HIV incluyendo la pérdida de 
grasa subcutánea periférica y facial, aumento de grasa intraabdominal y visce-
ral, hipertrofia mamaria y acumulación de grasa dorsocervical (joroba de búfalo).
La terapia de combinación antirretroviral ha sido asociada con anormali-
dades metabólicas como hipertrigliceridemia, hipercolesterolemia, resis-
tencia a la insulina, hiperglucemia e hiperlactatemia.
En pacientes infectados con HIV con severa deficiencia inmune al momento 
de iniciar la terapia de combinación antirretroviral, puede surgir una reacción 
inflamatoria a una infección asintomática u oportunista residual.
Se reportaron casos de osteonecrosis, particularmente en pacientes con 
factores de riesgo reconocidos, enfermedad de HIV avanzada o exposición 
a largo plazo de terapia antirretroviral combinada. La frecuencia de su apa-
rición es desconocida.
En un estudio epidemiológico observacional prospectivo diseñado para in-
vestigar la frecuencia de infarto de miocardio bajo terapia antirretroviral 

comparada, el uso de Abacavir dentro de los 6 meses previos se correla-
cionó con un aumento en el riesgo de infarto de miocardio. (Ver Advertencias).
Sobredosificación:
Después de sobredosis aguda con Abacavir o Lamivudina, han sido identi-
ficados síntomas o signos no específicos, aparte de los enumerados como 
efectos indeseables.
Si la sobredosis ocurre, el paciente debe ser monitoreado para evidenciar to-
xicidad y debe recibir tratamiento soporte estándar. Ya que Lamivudina es dia-
lizable, se puede usar hemodiálisis continua en el tratamiento de la sobredosis 
aunque no ha sido estudiada. No se conoce si Abacavir puede ser removido 
por diálisis peritoneal o hemodiálisis.

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cer-
cano o comunicarse con los Centros de Toxicología:
- Hospital de Pediatría R. Gutiérrez. Tel: (011) 4962-6666/2247.
- Hospital A. Posadas. Tel: (011) 4658-7777/4654-6648
Optativamente otros centros de intoxicaciones.

Presentación:
Estuches conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

Condiciones de Conservación Y Almacenamiento:
Conservar en su envase original, a una temperatura inferior a 30 ºC. No 
congelar ni frizar.
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dios clínicos mostraron que no hay interacciones clínicamente significativas 
entre Abacavir y Lamivudina.
Abacavir y Lamivudina no se metabolizan significativamente por enzimas 
citocromales P 450 (como CYP3A4, CYP2C9 ó CYP2D6) ni inducen ni inhi- 

ben este sistema enzimático. Por lo tanto hay un pequeño potencial de in-
teracciones con antirretrovirales  inhibidores de la proteasa, no nucleosídi-
cos y cualquier otro medicamento metabolizado principalmente por enzimas 
P 450. Las interacciones enumeradas abajo no son exhaustivas pero son re-
presentativas del tipo de medicamentos con los cuales hay que tener cui-
dado.
Interacciones relevantes para Abacavir:
Inductores enzimáticos potentes como Rifampicina, Fenobarbital y Fenitoí-
na pueden, a través de su acción sobre la UDP-gluruconiltransferasas, dis-
minuir ligeramente las concentraciones plasmáticas de Abacavir.
El metabolismo de Abacavir se altera por consumo concomitante de Etanol 
resultando en un aumento en el AUC de Abacavir de aproximadamente 41%. 
Estos hallazgos no se consideran clínicamente significativos. Abacavir no 
tiene efecto sobre el metabolismo del Etanol.
Los compuestos retinoides son eliminados vía alcohol deshidrogenasa. La 
interacción con Abacavir es posible pero no ha sido estudiada.
En un estudio farmacocinético, la coadministración de 600 mg de Abacavir 
dos veces al día con Metadona mostró una reducción del 35% en la C  de máx

Abacavir y una hora de retraso en el t  pero el AUC no tuvo cambios. Los máx

cambios en la farmacocinética de Abacavir no se consideran clínicamente 
relevantes. En este estudio, Abacavir aumentó el clearance sistémico pro-
medio de la Metadona en un 22%. La inducción de enzimas metabolizadoras 
no puede entonces ser excluida. Pacientes que fueron tratados con Meta-
dona y Abacavir deben ser monitoreados para evidenciar síntomas de reti-
rada; una retitulación de Metadona puede ser requerida.
Interacciones relevantes para Lamivudina:
La probabilidad de interacciones metabólicas con Lamivudina es baja de-
bido al limitado metabolismo y la escasa unión a proteínas plasmáticas y a 
su casi completo clearance renal. La posibilidad de interacciones con otros 
medicamentos administrados concurrentemente debe ser considerada, 
particularmente cuando la principal ruta de eliminación es la secreción renal 
activa, en especial vía el sistema de transporte catiónico por ej., Trimeto-
prima. Otros medicamentos (ej. Ranitidina, Cimetidina) son eliminados sólo 
en parte por este mecanismo y no mostraron interacción con Lamivudina. 
Los análogos nucleosídicos (ej. Zidovudina y Didanosina) no se metaboli-
zan por este mecanismo y es poco probable que interactúen con Lamivudina.
La administración de Trimetoprima/Sulfametoxazol 160mg/800 mg resulta 
en un aumento del 40% en la exposición de Lamivudina, debido al compo-
nente Trimetoprima. Sin embargo, a menos que el paciente tenga insuficien-
cia renal, no es necesario ajuste de dosis. Las farmacocinéticas de Trimeto-
prima o Sulfametoxazol no se ven afectadas. Cuando la administración con-
comitante con Cotrimoxazol esté justificada, los pacientes deben monito-
rearse clínicamente. La coadministración con Cotrimoxazol para el trata-
miento de la neumonía por Pneumocystis carinii y toxoplasmosis debe ser 
evitada.
No se recomienda la coadministración de Lamivudina con Ganciclovir endo-
venoso o Foscarnet hasta que no haya más información disponible.
Lamivudina puede inhibir la fosforilación intracelular de Zalcitabina cuando 
los dos medicamentos se usan concurrentemente. Por eso no se recomien-
da usar el medicamento en combinación con Zalcitabina.
Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de fertilidad:
No hay datos disponibles sobre los efectos de la combinación de Abacavir y 
Lamivudina en animales.
Mutagenicidad y Carcinogénesis: Ni Abacavir ni Lamivudina fueron muta-
génicos en ensayos bacterianos pero al igual que muchos análogos de nu-
cleósidos muestran actividad en los ensayos in vitro en mamíferos (como el 
ensayo de linfoma en ratón). Esto es consistente con la actividad conocida 
de otros análogos de nucleósidos.
Lamivudina no mostró ninguna actividad genotóxica en los estudios in vivo a 
dosis que dieron concentraciones plasmáticas 30-40 veces más alta que las 
concentraciones plasmáticas clínicas. Abacavir tiene un débil potencial para 
causar daño cromosómico tanto in vitro como in vivo a las concentraciones 
altas testeadas.
El potencial carcinogénico de la combinación de Abacavir y Lamivudina no 
ha sido estudiado. En estudios de carcinogénesis oral a largo plazo en ratas 
y ratones, Lamivudina no mostró potencial carcinogenético. Los estudios de 
carcinogénesis con Abacavir administrado oralmente en ratones y ratas 
mostraron un aumento en la incidencia de tumores malignos y no malignos. 
Los tumores malignos ocurrieron en la glándula prepucial de los machos y 
en la glándula clitoriana de hembras en ambas especies, y en ratas en la 
glándula tiroides de machos y en el hígado, en la vejiga urinaria, nodos linfá-
ticos y el subcutis de las hembras.
La mayoría de estos tumores ocurrieron a las más altas dosis de 330 mg/kg/día 
en ratones y 600 mg/kg/día en rata. La excepción fue el tumor de la glándula 
prepucial que ocurrió a la dosis de 110mg/kg en ratones. La exposición sisté-
mica al nivel que no produjo efectos en ratones y ratas fue equivalente a 3 a 7 
veces la exposición sistémica humana durante la terapia. Mientras el potencial 
carcinogenético en humanos es desconocido, estos datos sugieren que el 
riesgo carcinogenético en humanos es superado por su beneficio clínico po-
tencial.
Toxicidad reproductiva:
En estudios de toxicidad reproductiva en animales, Lamivudina y Abacavir 
demostraron atravesar la placenta.
Lamivudina no fue teratogénico en estudios animales pero hubo indicios de 
un aumento en muertes embrionarias tempranas en conejos a exposiciones 
sistémicas relativamente bajas, comparable a aquellas alcanzadas en hu-
manos. No se observó un efecto similar en ratas aún a muy alta exposición 
sistémica.
Abacavir demostró toxicidad al desarrollo del embrión y el feto en ratas, pero 
no en conejos. Estos hallazgos incluyeron disminución del peso corporal fe-
tal, edema fetal, y un aumento en variaciones/malformaciones esqueléticas, 
muertes intrauterinas tempranas y muerte fetal. No se puede sacar con-
clusiones en lo que se refiere al potencial teratogénico de Abacavir debido a 
su toxicidad embriofetal.
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Tabla 1 - Reacciones adversas

Sistema Abacavir Lamivudina

Desórdenes sistema
sanguíneo o linfático

Poco frecuente: Neutropenia 
y anemia (ambos ocasionalmente 
severos), trombocitopenia. 
Muy rara: Aplasia de glóbulos 
rojos.

Desórdenes en el 
sistema inmune

Frecuente: 
Hipersensibilidad.

Desórdenes del 
metabolismo y
nutrición

Frecuente: 
Anorexia.

Desórdenes del
sistema nervioso

Frecuente: 
Cefalea.

Frecuente: Cefalea, insomnio.
Muy rara: Se reportaron casos de 
neuropatía periférica (o parestesia).

Desórdenes
respiratorios,torácicos
y del mediastino

Común: tos, síntomas nasales.

Desórdenes
gastrointestinales

Frecuente: Náuseas, 
vómitos, diarrea.
Rara: Fue reportada 
pancreatitis pero es 
incierta la relación 
causal con el 
tratamiento con 
Abacavir.

Frecuente: Náusea, vómitos,
dolor o calambres abdominales, 
diarrea.
Rara: Elevación de la amilasa
sérica. Se reportaron casos de
pancreatitis.

Frecuente: Erupción 
cutánea (sin síntomas 
sistémicos).
Muy rara: Eritema 
multiforme, síndrome 
de Stevens - Johnson
y necrólisis epidérmica 
tóxica.

Frecuente: Erupción cutánea,
alopecia.

Frecuente: Artralgia, desórdenes 
musculares.
Rara: rabdomiolisis.

Frecuente: Fiebre, 
letargo, fatiga.

Frecuente: Fatiga, malestar,
fiebre.

Desórdenes de la piel 
y tejidos subcutáneos

Desórdenes del tejido 
músculo esquelético
y tejido conectivo

Desórdenes 
hepatobiliares

Poco frecuente: Elevaciones
transitorias de enzimas hepáticas 
(AST, ALT). 
Rara: Hepatitis.

Desórdenes general y
condiciones del sitio
de administración
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