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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome genérico:acido zoledrénico monoidratado

APRESENTACOES
acido zoledrénico 4 mgccada frasco-ampola contém 4 mg de acido zoledsdradorma de po liofilizado para solugao injetavel
Embalagem contendo 10 frascos-ampola.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola contém 4,264 mg de acido zaledrénonoidratado, equivalente a 4 mg de acidodzoteco.
Excipientes: manitol e citrato de sodio.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € usado para tratar a metastasa @sreduzir a quantidade de célcio no sangueaderpes com

hipercalcemia induzida por tumor (HIT).

Acido zoledrénico também € indicado para a prevemigieventos relacionados ao esqueleto, comodsatle ordem patologica,
compressdo medular, radioterapia e cirurgia ortocpédu hipercalcemia induzida por tumor, em pae&ntom cancer
metastatico 6sseo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O acido zoledronico faz parte de uma nova clasdasiesfonatos de alta poténcia com atuacéo espeecids ossos. Dentre os
farmacos inibidores da reabsorgdo 6ssea, o aclddrbmico € um dos mais potentes conhecidos aténoemto.

Devido a sua elevada afinidade pelas células ¢ssemsalizadas, os bisfosfonatos atuam de forn&tigalnos ossos, porém o
O éacido zoledrdnico apresenta diversas propriedad#simorais, podendo contribuir para a eficad@bal no tratamento da
doenga 0ssea metastatica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Acido zoledronico ndo deve ser usado, por paciemitagicos ao acido zoledronico bem como outrofgisnatos (grupo de
substancias do acido zoledrdnico) ou a qualqueedigntes da féormula.

Acido zoledronico é contraindicado para uso em mublires gravidas e/ou em periodo de amamentagao.

Acido zoledronico é contraindicado para criangas.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias:

Gravidez: este medicamento néo pode ser usado durante idegadvise seu médico no caso de estar ou descanie possa
estar gravida.

Lactacéo: este medicamento ndo deve ser utilizado em pededomamentacéo. Avise seu médico caso esteja ar@mde. A
eliminagdo de &cido zoledrdnico no leite humanoéd&onhecida.

Uso em idosospacientes idosos podem fazer o uso de &acido fuiedr Ndo existem evidéncias de necessidade daurrées
adicionais ao uso de &cido zoledrdnico em paciedts®s.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/owperar maquinas: ndo existem estudos realizados sobre a habilidade
dirigir veiculos e/ou operar maquinas para pacgeata tratamento com &cido zoledronico, é recomendadtela para execugdo
de atividades que necessitem de sua atencao.

Precaucdes:

Antes de iniciar o tratamento com acido zoledré@dmportante informar seu médico:

- se vocé utiliza outro medicamento a base de &mtimlronico;

- se vocé ja apresentou ou apresenta problemais;rena

- se vocé ja apresentou ou apresenta problemdgaunf

- Se VOCé ja apresentou ou apresenta problemasracéo;

- se vocé faz ou pretende fazer algum tipo dertraiti@o odontolégico;

E muito importante manter uma boa higiene oraligatlos odontoldgicos periodicos.

Se vocé estiver sob tratamento odontoldgico agsealentista do seu tratamento com &cido zoledrdnico
Procedimentos odontoldgicos invasivos devem séacdus.



Antes do uso de &cido zoledrbnico certifique-se vpee ingeriu liquido suficiente conforme orientagéédica, para evitar sua
desidratacao.

Interacdo medicamentosa:

Avise seu médico quais os medicamentos que voc®ugenha usado, incluindo aqueles que ndo forascptos por um
médico.

Seu médico deve ser informado caso vocé faca usmid®glicosideos (tipo de medicamento usado pdeagdes graves), pois
a combinagéo desse tipo de medicamento com aclddraaico, pode fazer com que o nivel de calcicammgue se torne muito
baixo.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Acido zoledrénico deve ser conservado em tempexambiente (entre 15° C e 30° C). Proteger daMantenha o frasco-
ampola na embalagem original até a utilizacao.

O prazo de validade é de 24 meses a partir daddédtbricagao.

A solucédo reconstituida deve ser adicionada a Ipalsainfusdo logo apés reconstituicao.

ApOs o preparo, manter sob refrigeragéo entre 28€edurante no maximo 24 horas.

A solucéo refrigerada deve alcancar a temperatataemte (entre 15°C a 30°C) antes da administracao.

O conteudo remanescente do frasco-ampola deveseardado em recipiente apropriado.

Caracteristicas Fisicas e organolépticas:

Aspecto do po:po liofilizado branco.

Caracteristicas da solucdo apds reconstituicao e @pdiluicdo: solucdo limpida e incolor essencialmente livrgpdeiculas de
material estranho que possam ser observadas ermsipegéo visual.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0a&le esteja no prazo de validade e vocé obsernguama mudanga no
aspecto, consulte 0 médico ou farmacéutico para sabse podera utiliza-lo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Acido zoledronico pode ser preparado e administeguinas por um profissional de satde com expesgidrecadministracéo de
bisfosfonatos intravenosos, e que esteja em anebiespitalar ou em clinicas com infraestrutura adda.

A solucéo contendo 4cido zoledrdnico deve ser adtriwda por infuséo intravenosa Unica em ndo mgues

15 minutos em um cateter separado de todas as @litrgas.

Acido zoledronico deve ser primeiramente recorisiitcom 5 mL de agua para inje¢&o, obtendo assim, u

solucdo de concentracédo de 0,8 mg/mL.

Imediatamente apos a reconstituicao a solugdo sEndiluida em bolsas de 100 mL. Se uma dose naenaécido zoledrdnico for
necessaria, retire primeiramente o volume apropraéedsolucéo reconstituida e dilua em 100 mL degsol estéril de cloreto de
sadio 0,9% ou solugéo de glicose 5% para infusé&mr@eldo remanescente do frasco-ampola deve seartkdo.

N&ao misture a solugdo concentrada de acido zoledr@om solugdes contendo célcio ou outro catiealbnte como solugdo de
Ringer lactato.

A frequéncia para vocé receber o acido zoledrédés@ ser decidida pelo seu médico.

Se vocé esté sendo tratado para a prevengdo deevelacionados ao esqueleto, com tumor avangagiocomprometimento
0sseo a dose recomendada para o tratamento é gleld acido zoledronico (1 dose por infusédo), a Gaad semanas.
Suplementos orais diarios de calcio 500 mg e vitarBi 400 Ul sdo recomendados aos pacientes, deséigoodo tratamento.

Se vocé esta sendo tratado para HIT (hipercalcemizida por tumor), a dose recomendada é de 4ervagidio zoledrdnico (1
dose por infusdo). A sua adequada hidratacdo @ewesficada antes do inicio da infuséo do acioledrénico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmghorarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é restrito para uso hospitalarpoéendo ser utilizado diretamente pelo paciente.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Avise imediatamente seu médico sobre qualquer ws1s€eguintes eventos adversos:



Aumento da temperatura corpdrea. Pacientes emeudoido zoledronico tém relatado comumente doresbeca e sintomas de
gripe como febre, fadiga, fraqueza, sonolénciafdak, e dores Gsseas, musculares e nas juntasiaideia dos casos nenhum
tratamento especifico € necesséario e os sintonmisuEm apos algumas horas ou dias. Casos muits faram relatados de
dores graves e ocasionalmente incapacitantes sBos,oaUsculos e/ou nas juntas.

Raramente (reagdo incomum), osteonecrose de mdaddano 6sseo da mandibula) pode ocorrer em afgagientes. Sintomas
desta reagdo adversa podem ser: dor na boca, ntes & na mandibula, feridas ou inchago no inteilaoboca, dorméncia ou
"sensacdo de mandibula pesada" ou dente mole.cBeseatir qualquer um destes sintomas, avise smlagista ou seu dentista
imediatamente.

Outras reagdes adversas sdo: reacdes gastrinteséiisacomo njuseas e vomitos foram relatados, dmenmo perda de apetite.
Ocasionalmente os eventos adversos podem tambduir ineacdes de hipersensibilidade, pressdo artatia, dificuldade
respiratoria, tontura, distarbios do sono, formigato ou dorméncia nas maos e pés, ou diarreia. dranfbram relatados
ocasionalmente casos de pressao arterial baixpiads, em casos muito raros, resultaram em desmaio.

Casos de rash (bolinhas vermelhas na pele), coeeitar no peito foram observados. Raramente podsnray batimento
cardiaco lento e confusdo mental.

Como com os outros bisfosfonatos (o grupo de snbisth do acido zoledrénico), casos de conjuntt@ite sido relatados.

Foram relatadas alteragBes na funcéo renal atdevéxames de sangue (niveis mais altos de cregtioom o uso de acido
zoledrdnico; tais alteragdes também séo conhepidiascorrerem com outras drogas deste tipo. Ad&dinante alguns casos de
doenca nos rins tém sido reportados, mas néo lastése sdo causados devido ao tratamento com Zaieldronico.

Anemia, uma condi¢do na qual o nimero de célulamelbas sanguineas é reduzido, foi relatada; centabaixas de células
brancas e de plaquetas foram observadas em algsas. ©s niveis de célcio, fosfato, magnésio espioténo sangue podem se
tornar muito baixos sem sintomas, seu médico dewerétora-los e tomar as medidas necessarias.

As reagdes adversas séo classificadas de acordsusnfrequéncia.

Alteracdes sanguineas e do Sistema Linfatico

Comum Anemia

Pouco Comum Trombocitopenia e leucopenia

Raro Pancitopenia

Alteracdes do Sistema Nervoso

Comum Cefaleia

Pouco Comum Tontura, parestesias, alteracao ddgrakipoestesia, hiperestesia e tremores

Alteracdes Psiquiatricas

Pouco Comum Ansiedade e alteracdo do sono

Raro Confuséo

Alteracdes oculares

Comum Conjuntivite

Pouco Comum Visdo turva

Raro Uveite, episclerite

AlteracBes gastrointestinais

Comum Nausea, vOmito, anorexia

Pouco Comum Diarreia, obstipagéo (constipacéo), dor abdomitiahepsia, estomatite e bora
seca

Alteragdes respiratorias, toracicas e do mediastino

Pouco Comum | Dispneia e tosse

Alteracdes da Pele e tecido subcutaneo

Prurido,rash (erupcdo cutanea - incluindash eritematoso e macular) e hiper-
Pouco Comum .

hidrose
Alteracdes musculo-esqueléticas, do tecido conjunti e 4sseo
Comum Dor 6ssea, mialgia, artralgia, dor generdiiza
Pouco Comum Céaimbras musculares
Alteracdes Cardiovasculares
Pouco Comum Hipertensao e hipotenséo
Raro Bradicardia
Alteracdes renais e urinarias
Comum Insuficiéncia renal
Pouco Comum Insuficiéncia renal aguda, hematUpiatiniria
Altera¢des do Sistema Imunologico
Pouco Comum Reacéo de hipersensibilidade
Raro Edema angioneurotico

Alteracdes gerais e do local de administracédo




Comum Febre, sindrome tipo gripe (incluindo fadayaepios, mal-estar e rubor)

Pouco Comum Astenia, edema periférico, reacdo do local de a@dmatdo (incluindo dor

irritagdo, tumefacéo, enduragéo), dor toracicaneesuio de peso
Alteracdes laboratoriais

Muito comum Hipofosfatemia

Comum Aumento dos niveis sanguineos de creatinimaia, hipocalcemia
Pouco Comum Hipomagnesemia, hipocalemia

Raro Hipercalcemia, hipernatremia

Infforme ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE

MEDICAMENTO?

Caso vocé tenha recebido doses maiores que a redad® vocé deve ser monitorado por um médicogenesso, pode ser
observada, insuficiéncia renal (incluindo faléncémal) e anormalidades de eletrélitos séricos indb calcio, fésforo e
magnésio). Uma infusdo de suplemento de célcio pedazer necessaria.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0802276001, se vocé precisar de mais orientacdes.

Il - DIZERES LEGAIS
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Anexo B
Historico de alteracdo da Bula

Dados da Submissao eletronica

Dados da peticdo/rfutacdo que altera bula

Dados das alteracdes delas

Data do No. Assunto Data do No. do Assunto Data de Itens de Bula Versbes | Apresentacdes
expediente | Expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas

10459 — Submisséo eletrbnica para

GENERICO — disponibilizacio do toxte de po liofilizado para

Incluséo Inicial de N/A N/A N/A N/A P ac A VP solucao injetavel
bula no Bulario eletrénico dg

Texto de Bula — ANVISA —4 mg
RDC 60/12 '




