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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

acido zoledrdnico
Medicamento genérico Lei n°® 9787, de 1999.

APRESENTACOES
Solucéo injetavel concentrada para infusdo cont@rlang de &cido zoledrénico em cada 1 mL.
Embalagens com 1 e 10 frascos-ampola com 5 mL.

USO INTRAVENOSO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de &cido zoledrordoatém:
acido zoledrbnico monoidratado..............: 4,25 mg*.

*Equivale a 4 mg de &cido zoledrdnico (anidro).
Excipientes: manitol, citrato de sédio, manitobeid para injetaveis.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O acido zoledrénico é usado para tratar metastasess e para reduzir a quantidade de calcio gosale
pacientes com hipercalcemia induzida por tumor JHBESte medicamento também é usado para prevenir
complicactes relacionadas ao esqueleto (como mon@r, fraturas patoldgicas) em pacientes com tumor
maligno avancado com metastases 6sseas.

O &cido zoledrénico também é indicado para prevedadperda 6ssea decorrente do tratamento antissopl
a base de hormonios em pacientes com cancer datarés cancer de mama.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O principio ativo do medicamento € o acido zolew@nEle pertence a um grupo de medicamentos
denominado bisfosfonatos, altamente potentes, yaenaespecificamente no 0sso. E um dos mais petente
inibidores da reabsorcao 6ssea osteoclastica cdohete o momento.

A acao seletiva dos bisfosfonatos no osso é baseadaa elevada afinidade por osso mineralizads,ana
mecanismo molecular preciso que conduz a inibigi@att/idade osteoclastica é ainda desconhecido. Nos
estudos de longo prazo em animais, o acido zoledrdnibe a reabsorcdo 6ssea sem afetar adversament

formacgéo, mineralizacdo ou propriedades mecanicassb.

O acido zoledrénico é fornecido como solucdo cotnada para infuséo. O acido zoledrénico é admandstr
como uma infusao na veia.

O &cido zoledronico age ligando-se ao 0sso e dindoua taxa de reabsor¢do 6ssea. E usado pararraduz
guantidade de calcio no sangue nos casos em @ueuesitidade € muito alta devido a presenca delonort
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Os tumores podem acelerar a reabsorcdo 0ssea ndenmabdo que a liberacdo de célcio do osso fique
aumentada. Esta condicdo é conhecida como hipens@énduzida por tumor (HIT).

Pergunte ao seu médico se vocé tiver qualquer d&aldre porque este medicamento esta sendo presamat
VOCé.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nédo deve utilizar acido zoledrdnico nos sdgsinasos:

- Se vocé for alérgico (hipersensivel) ao &cideddnico ou a outro bisfosfonato (o grupo de sulcs& que
0 acido zoledrdnico pertence), ou quaisquer outg®dientes do &cido zoledrénico listados no ind@ssa
bula.

- Se vocé estiver gravida.

- Se vocé estiver amamentando.

Este medicamento € contraindicado para uso por gesttes.
Este medicamento é contraindicado para uso por laahtes.
Converse com o seu médico se tiver qualquer outraidida.

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

Siga cuidadosamente as instrugdes do seu médaopBtlem diferir da informacgéo geral contida niesta.
Tome cuidado especial com &cido zoledroénico:

- Se vocé tem problemas de figado;

- Se vocé teve ou tem problemas nos rins;

- Se vocé teve ou tem problemas no coracgao;

- Se vocé tem asma e também se for alérgico ao actilsalicilico;

- Se vocé teve ou tem dor, tumefacéo ou entorpettnte mandibula ou uma sensacao de mandibulagyesad
perda de

um dente ou qualquer outro sintoma oral;

- Se vocé estiver sob tratamento odontolégico ol sgbmetido a uma cirurgia dental, avise seu starue
esta

sendo tratado com acido zoledrbnico;

- Se vocé teve ou temrigidez articular, doresificutidade de movimentos (especialmente no quadrioxa)
ou dor ao redor do canal auditivo externo, infoemgeu médico, pois pode ser sinal de um probles@ods
chamado osteonecrose (danos ao tecido 6sseo depietda do fornecimento de sangue ao 0sso.

E aconselhavel que vocé seja avaliado por um densistes do tratamento com &acido zoledronico e
procedimentos odontoldgicos invasivos devem sda@e$ durante o tratamento. Vocé deve estar ciante
importancia de uma boa higiene oral, dos cuidadositolégicos de rotina e avaliagfes dentarias aegsl
Comunique imediatamente quaisquer sintomas oescbomo perda de um dente, dor, inchaco, feridas q
ndo cicatrizam ou exsudacéo durante o periodaatemtento com acido zoledrénico.

Seu médico ira avaliar sua resposta ao tratamemtotervalos regulares. Antes de iniciar seu trataimcom
acido zoledrbnico, seu médico deve realizar exataesangue.

Antes das infusdes certifique-se de que vocé indjepiido suficiente, de acordo com instrucdes weslpara
ajudar a prevenir desidratacao.
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Se vocé esta sendo tratado com algum outro medntanggie contenha a mesma substancia ativa de
zoledrénico, ou com qualquer outro bisfosfonatogime classe de medicamento) vocé ndo deve serdratad
com &cido zoledronico concomitantemente.

Se alguma destas situacdes se aplicar a vocén@aforseu médico antes de fazer uso de acido zaledrd

Niveis reduzidos de calcio no sangue (hipocalcersayezes levando a cdimbras musculares, pela seca,
sensacdo de queimacdo, tém sido reportados emngescigatados com acido zoledronico. Batimentos
irregulares do coragéo (arritmia cardiaca), cordagsespasmos e contracdes (tetania) tém sidadetatomo
secundarios a hipocalcemia grave. Em alguns cdsipsealcemia pode ser fatal. Se vocé possui hipecaa
pré-existente, esta deve ser corrigida antes diaird primeira dose de &cido zoledrdnico. Vocé&deveceber
suplementacédo de calcio e vitamina D.

Se alguma dessas situacdes se aplicar a vocé, imferao seu médico imediatamente.

Uso em idosos (65 anos ou maisgjcido zoledrénico pode ser usado em pacientessdbim ha evidéncias
de necessidade de quaisquer precaucdes adicionais.

Uso em criancasO uso de acido zoledrénico em criancas e adolesz@dio foi estudado e, portanto, ndo é
recomendado.

Gravidez e lactacdo:Avise seu médico se vocé esta ou pensa que paasgewida. Vocé ndo deve utilizar
acido zoledrénico durante a gravidez.

Converse com seu médico se vocé estiver amamenfdada conhecido se o acido zoledronico, a sutistan
ativa de acido zoledrbnico passa para o leite mat&focé ndo deve amamentar durante o tratamemnto co
acido zoledroénico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devigaz.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/outilizar maquinas: Os efeitos de acido zoledrbnico para
atividades que necessitam de sua aten¢cdo nédo Emtudados. Portanto, recomenda-se cautela paga diri
veiculos e/ou operar maquinas.

Interacdes medicamentosasAvise seu meédico, enfermeiro ou farmacéutico casm® esteja tomando ou
tenha tomado recentemente qualquer outro medicamigictuindo aqueles medicamentos que vocé tenha
comprado sem prescricao.

Em especial é importante para seu médico sabarcgetambém estiver tomando aminoglicosideos (um tip
de medicamento usado para tratar infeccfes grasadsjtonina (um tipo de medicamento usado patartra
osteoporose pdés menopausa e hipercalcemia), doséte alca (um tipo de medicamento para tratasfoe

alta e edema), outros medicamentos que diminuetioc@lois a combinacao deles com bisfosfonatos pode
fazer com que o nivel de célcio no sangue se towi®d baixo. Avise seu médico se vocé estiver tanan
medicamentos conhecidos por serem prejudiciais gaua rins. Avise seu médico se vocé esta utilzand
medicamentos antiangiogénicos como parte do seurteato, pois a combinacdo desses medicamentos com
bisfosfonatos pode aumentar o risco de dano éssewmddibula (osteonecrose).
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Se alguma destas situacdes se aplica a vocé, mfmsau médico antes de fazer uso de acido zoledron

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser mantido em temperatwizaia (15°C a 30°C).

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:da embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

A solucaoconcentrada de acido zoledrdnico é estavel em tatoypa ambiente (entre 15°C e 30°C). A solucéo
diluida de &cido zoledrbnico em 100 mL de sormligjico a 0,9% owsolucdo de glicose a 5&oestavel por

24 horas em temperatura de 2°C a 8°C. Se a sohdgifor utilizada imediatamente, a duragao e congén
anterior a utilizacdo sdo da responsabilidade ddissional de saude. O tempo total entre a dilyicdo
armazenamento em refrigerador (2°C a 8°C) e fimahdministracdo ndo pode exceder 24 horas. O acido
zoledronico deve ser preparado e administrado eloneate hospitalar ou em clinicas com infraestrutura

O 4cido zoledrdnico é uma solugéo limpida, incelbvre de particulas.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.sSGeele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O acido zoledrénico apenas pode ser utilizado gaticos com experiéncia na administracéo de bisfasés
intravenosos.

O acido zoledrdnico deve ser preparado por umgsiofial da sadde (enfermeiro ou farmacéutico) e dexr
administrado em ambiente hospitalar ou clinicas tdraestrutura adequada. Siga cuidadosamente &zdas
instrucdes dadas a vocé pelo seu médico, enfermeii@macéutico.

O écido zoledrénico 4 mg/5 mL solu¢do concentraaa pnfusdo é geralmente administrada via infuséo
intravenosa com duracdo de pelo menos 15 minutleve ser administrada como uma solucao intravenosa
Unica em um cateter separado de todos os outrogcanezhtos. Adicionalmente, se vocé nao sofre de
hipercalcemia, doses orais de suplemento de célitamina D devem ser administradas diariamente.

A duracao do tratamento € conforme orientagédo raédic

A dose normal de &cido zoledrénico em adultos £ mg. Dependendo da gravidade de seu problemansos r
seu médico deve diminuir a dose. Se vocé estivetosatado para prevencédo de complicagfes rekadasn
ao esqueleto, vocé devera receber uma infusaddie zZzmedronico a cada trés a quatro semanas.

Se vocé estiver sendo tratado para hipercalcerdigida por tumor (HIT), recebera, normalmente, apen
uma infuséo de acido zoledroénico.

acido zoledrénico_Bula_Paciente (AR.21.05.2019)



[llJMylan

Better Health
fora Better World

Se vocé estiver sendo tratado para prevencdo dim b densidade Ossea decorrente de tratamento
antineoplasico a base de hormdnios por cancer d&tapa, vocé devera receber uma infusdo de acido
zoledronico a cada trés meses.

Se vocé estiver sendo tratado para prevencao dia i densidade 6ssea decorrente de tratamento
antineoplasico a base de horménios por cancer demecé devera receber uma infusdo de 4cido Puiedr
a cada seis meses.

Seu médico ird decidir com que frequéncia vocé deseber as infusdes.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm horéarios, as doses e a duracédo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des medico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
O &cido zoledrdnico apenas pode ser utilizado gaticos com experiéncia na administracéo de bisfasbs
intravenosos.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacé&uab ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, alguns eventos advposieEm ocorrer durante o tratamento com acido
zoledrénico, embora nem todas as pessoas 0s agmse®s mais comuns sdo normalmente leves e
provavelmente desaparecerdo apds um curto peréombo. Os seguintes eventos adversos foramde$ata
Se qualquer um dos eventos adversos se tornar, grdase seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

Reacdes muito comuns (ocorre em mais de 10% dos ates que utilizam este medicamento):
- Nivel baixo de fosfato no sangue.

Reacbes Comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientage utilizam este medicamento):

- Parestesia (formigamento ou dorméncia das made®pés);

- Hipertensao (pressao arterial elevada);

- Edema periférico (inchago das maos, tornozelqses);

- DistUrbios do sono;

- Dor de cabeca e sintomas de gripe como febrégdadraqueza, sonoléncia, calafrios e dores dGsseas
musculares e nas juntas;

- Reacgdes gastrintestinais tais como nauseas, agnoitnstipacao e perda de apetite;

- Anemia (nivel baixo de células vermelhas);

- Hipocalcemia (nivel baixo de calcio no sangue);

- Dores 6sseas, musculares, nas juntas e gendesjza

- Rigidez das articulacbes;

- Exames sanguineos indicando altera¢des na fuagab(niveis mais altos de creatinina);

- Conjuntivite, como relatado com outros bisfostosgo grupo de substancias ao qual o acido zoleardo
pertence);

- Hiperidrose (sudorese excessiva).
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Reacdes Incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacien que utilizam este medicamento):

- Dor na boca, nos dentes e na mandibula, feridasigatrizam ou ndo na boca ou exsudacao, incbhaca,
seca, dorméncia ou “sensacao de mandibula pesagerda de dente. Estes podem ser sinais de daeo 0s
da mandibula (osteonecrose). Se vocé sentir qualquedestes sintomas, avise seu médico ou dentista
imediatamente;

- Alterag8es na funcgéo renal incluindo insufici@@nal grave. Tais alteragfes também séo conisepata
ocorrer

com outros medicamentos deste tipo. Adicionalmerasgs de doenca renal foram reportados;

- Reacdes de hipersensibilidade;

- Hipotenséo (presséo arterial baixa);

- Dor toracica (dor no peito);

- Reacgbes cutaneas (vermelhidédo e inchago) nodecaljecaorash (erupcdo cutanea), prurido (coceira);

- Dispneia (dificuldade de respirar);

- Tontura;

- Diarreia;

- Leucopenia e trombocitopenia (contagem baixaétldas brancas e de plaquetas, respectivamente);

- Hipomagnesemia e hipocalemia (nivel baixo de résigne de potassio no sangue, respectivamente). Seu
médico ird monitora-lo e tomar as medidas necessari

- Alteractes do paladar;

- Tremor;

- Ansiedade;

- Viséo turva;

- Dor abdominal;

- Dispepsia (desconforto estomacal apos refeicdes);

- Aumento de peso.

Reacoes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacies que utilizam este medicamento):
- Inchaco, principalmente na face e garganta;

- Hipercalemia (nivel alto de potassio no sangue);

- Bradicardia (batimento cardiaco lento);

- Confusao;

- Sintomas como gripe, incluindo artrite e inchaeas articulacgoes;

- Doenca intersticial pulmonar (doenca pulmonar);

- Uveite (olhos vermelhos, doloridos e/ou inchagdos)

- Disturbio da funcéo renal chamada de sindronfeatieoni.

Reacdes muito raras (ocorre em menos de 0,01% daascentes que utilizam este medicamento):

- Desmaio devido a presséao arterial baixa;

- Dores graves e ocasionalmente incapacitantesssos, juntas e musculos;

- Sonoléncia;

- Batimento irregular do coragéo (arritmia cardjaca

- ConvulsBesAvise seu médico imediatamentse vocé tiver esses sintomas;

- Hipoestesia (dorméncia);

- Espasmos e contracdo muscular (tetania). Avisengelico imediatamente se vocé tiver esses sinfomas
- Dificuldade de respirar com chiado ou tosse;

- Reacao alérgica grave.
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- Erupcao cutaneadsh) com coceira.

Também foi observado ritmo cardiaco irregular {{#igéo atrial) em pacientes recebendo &cido zohecwd
para osteoporose na pds-menopausa. Atualmentstdédaro se o acido zoledrénico causa este rigmiaco
irregular, mas vocé deve informar seu médico sérdars sintomas apos ter recebido 4cido zoledni

Outros bisfosfonatos podem causar dificuldadesedpiracdo em pacientes com asma que sdo alérgicos a
aspirina.

Entretanto, nenhum destes casos foi relatado amsn de acido zoledrbnico solucao injetavel na aunagdo
de 0,8 mg/ml.

Pode ocorrer fratura incomum do fémur, particulart®eem pacientes em tratamento prolongado para a
osteoporose.

Contate o0 seu médico se sentir dor, fraqueza arod&sto no quadril, coxa ou na virilha, pois igsmle ser
um sinal precoce de uma possivel fratura do fémur.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

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

Vocé pode desenvolver anomalias eletroliticasa@eanudancas na fungao renal, incluindo insuficiénenal
grave. Se vocé recebeu doses mais altas do queragrdada, vocé deve ser cuidadosamente monitpoado
um médico.

Pode ser necessaria uma infusdo de suplementdcite ca

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteerprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Liggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Il - DIZERES LEGAIS

MS: 1.8830.0060
Farm. Resp.: Dra. Marcia Yoshie Hacimoto - CRF-E1349

Fabricado por:
Mylan Laboratories Limited (SFF) - Anekal Taluk,®mlore - India.

Importado por:

Mylan Laboratorios Ltda.

Estrada Dr. Lourival Martins Beda, 1118
Donana - Campos dos Goytacazes

Rio de Janeiro - RJ - CEP 28110-000
CNPJ 11.643.096/0001-22

Venda sob prescricdo médica.
Uso restrito a hospitais.
SAC: 0800-020 0817

lMylan:

Mylan.com.br
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo agmtapela Anvisa em 05.02.2018.
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Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢éo / notificagdo que altera bula

Dados das alteragfes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versodes Apresentacfes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacgao (VP/VPS) relacionadas
GENERICO - 155 - GENERICO - Inclus&o Inicial de Texto d
15/10/2018| 0997036183 Incluséo Inicial de| 18/12/2014 1134437/147 Registro de 01/10/2018 Bula. VP - 0,8 MG/ML SOL INJ IV
Texto de Bula - Medicamento CT 10 FAVD TRANS X 5
RDC 60/12 ML
10452 -
GENERICO - 10452 - GENERICO - - 0,8 MG/ML SOL INJ IV
Notificacdo de ificaca ~ CT FAVD TRANS X 5 ML
19.02.2019| 0156048194 cac 19.02.2019 0156048194 Notificacdo de | 14 5 5019 - Apresentacoes VP
Alteracdo de Texto Alteracdo de Texto de
de Bula - RDC Bula - RDC 60/12
60/12
10452 - - 0,8 MG/ML SOL INJ IV
GENERICO - 10452 - GENERICO - CT FA VD TRANS X 5 ML
N&o ificaca 3 ificaca
21052019 . o Alt'\:r’:f'gg‘;;;’f:xto 21052019 . Nao | AIte’:'gg:g?ﬁ:ﬁ() 4 21.05.2019 - Apresentacdes VP - 0,8 MG/ML SOL INJ IV
ISsponive ¢ Isponive ¢ CT 10 FA VD TRANS X 5

de Bula - RDC

60/12

Bula - RDC 60/12

ML




