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Azentex®

(acido zoledronico)

Soluciio para infusao

5 mg/100 mL

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA O PACIENTE
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Sempre um passr i frente..

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Azentex®

acido zoledronico
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO
Azentex® 5 mg/100mL — embalagem contendo 1 frasco de 100 mL de solugio para aplicagio intravenosa

acondicionada em frasco plastico, pronta para uso.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo para infusdo contém:

acido zoledronico monoidratado...........ccccvevveevenieeienieeienneene. 0,0533 mg
(equivalente a 0,05 mg de acido zoledronico)

VEICULO ESLEII] .S Puvrerriiieiieieiieiere e 1 mL

Excipientes: manitol, citrato de sodio diidratado, agua para injetaveis

Contetdo eletrolitico (s6dio): 3,06 mEq/L.
Osmolaridade: 260 — 330 mOsmol/L.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Azentex® (4cido zoledrdnico) ¢ utilizado para:
* tratamento da osteoporose em mulheres na pos-menopausa para reduzir a incidéncia de fraturas do quadril,
vertebrais e ndo vertebrais e para aumentar a densidade mineral 6ssea;
* prevencao de fraturas clinicas ap6s fratura de quadril em homens e mulheres na pés-menopausa;
* tratamento para aumentar a densidade 6ssea em homens com osteoporose;
* tratamento ¢ prevencdo de osteoporose induzida por glicocorticoides;
* prevengdo de osteoporose em mulheres com osteopenia na pos-menopausa;

« tratamento da doenca de Paget do osso.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A substincia ativa do Azentex® ¢ o 4cido zoledronico. Azentex® (acido zoledrdnmico) pertence a uma classe de

medicamentos denominada bisfosfonatos.
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Para o tratamento da osteoporose, no tratamento e prevencao da osteoporose induzida por glicocorticoides e na prevencao
de fraturas clinicas ap6s fratura de quadril em homens e mulheres na pés-menopausa. Azentex® (acido zoledrdnico) age
por um ano e vocé precisara da préxima dose apds um ano.

Na doenga de Paget, Azentex® (4acido zoledronico) pode agir por mais de um ano e seu médico lhe informaré se vocé
precisa ser tratado novamente.

Para prevencgdo de osteoporose em mulheres com osteopenia na pos-menopausa, Azentex® (acido zoledrdnico) é
administrado uma vez, como aplica¢do unica. Apds um ano, seu médico decidira se vocé precisa de outra dose, com base

na sua resposta ao tratamento.

Osteoporose e prevencao de fraturas clinicas apos fratura de quadril em homens e mulheres na pés-menopausa,
na prevencio de osteoporose em mulheres com osteopenia na pos-menopausa, no tratamento e prevencio de
osteoporose induzida por glicocorticoides e no tratamento de homens com osteoporose:

Osteoporose ¢ uma doenca em que ha o enfraquecimento e o afinamento dos ossos. Ossos frageis podem quebrar mais
facilmente. Durante a vida seu organismo mantém seus ossos fortes e saudaveis pela reposi¢cdo do osso velho por osso
novo. Entretanto, na osteoporose, o organismo remove o 0sso mais rapidamente do que aquele que é formado. Isto causa
perda da massa Ossea e fraqueza nos ossos. Os 0ssos fracos sdo mais propensos a quebrar. A osteoporose ¢ comum em

mulheres ap6s menopausa, e ocorre em homens e mulheres com o aumento da idade.

Pessoas que tem um risco aumentado de osteoporose:

e de cor branca (Caucasianos) ou orientais (Asiaticos);

* magros;

e que possuem um membro da familia com osteoporose;
e que ndo ingerem calcio ou vitamina D suficiente;

* que ndo se exercitam;

* que fumam ou bebem élcool com frequéncia;

* que tomam medicamentos que causam perda dssea (glicocorticoide, como prednisona), por um longo periodo.

A principio, a osteoporose normalmente ndo apresenta sintomas, mas pessoas com osteoporose quebram (fraturam) seus
ossos mais facilmente. As fraturas mais comuns ocorrem no quadril, nas costas (coluna) ou ossos do punho. As fraturas
da coluna podem nao ser dolorosas, mas com o tempo elas podem torna-lo(a) mais baixo(a), ou seja, diminuir sua altura.
Com o passar do tempo, as fraturas podem causar dor, incapacidade grave, ou perda de habilidade de locomogao.

Azentex® (acido zoledronico) fortalece seus 0ssos e, portanto, ¢ menos provavel que se quebrem.

Doenca de Paget do osso:
E normal que o tecido dsseo antigo seja absorvido e seja substituido por um novo tecido 6sseo. Este processo ¢ chamado

de remodelagdo. Na doenca de Paget, o tecido Osseo é reabsorvido em excesso e o novo tecido ¢ formado muito
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rapidamente ¢ de maneira desordenada. O tecido 6sseo produzido é mais fraco do que o material dsseo normal. Se a
doenga de Paget ndo for tratada, os ossos podem tornar-se deformados, doloridos e podem quebrar. Azentex® (4cido
zoledronico) age normalizando o processo de remodelagdo e aumentando a resisténcia do 0sso.

O acido zoledronico reduz a agdo dos osteoclastos, que sdo células do corpo que estdo envolvidas na quebra do tecido

o0sseo. Isto leva a diminuicdo da perda dssea na osteoporose e menor atividade na Doenga de Paget.

Se vocé tem alguma duvida de como Azentex® (acido zoledrdnico) funciona ou por que este medicamento foi prescrito

a vocé, pergunte ao seu médico, farmacéutico ou profissional de satide.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ¢ contraindicado para uso por:
* pacientes com hipocalcemia (quando os niveis de calcio em seu sangue estao muito baixos);
* pacientes com problemas graves nos rins;
* paciente gravida ou que planeja engravidar;
* paciente amamentando;
* pacientes alérgicos (hipersensivel) ao acido zoledrdonico, outros bisfosfonatos ou a qualquer um dos componentes
do Azentex® (4cido zoledronico) listados nesta bula.
Se vocé acha que pode ser alérgico, solicite orientagao do seu médico.

Se algum destes itens se aplicarem a vocé, ndo faga uso de Azentex® (4cido zoledrénico) e informe seu médico.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga cuidadosamente todas as instru¢cdes do médico. Elas podem diferir das informagdes gerais contidas nesta bula.
Tome cuidado especial com Azentex® (acido zoledronico)
» Se vocé esta sendo tratado com acido zoledronico 4 mg/100 mL, que contém o mesmo principio ativo do
Azentex® (acido zoledronico);
* Se vocé tem ou teve algum problema nos rins;
* Se vocé possui idade avancada;
* Se vocé ndo tem 4gua suficiente em seu corpo (desidratagdo), antes ou depois de tomar Azentex® (acido
zoledronico);
* Se vocé apresenta deficiéncia de calcio ou vitamina D;
* Se vocé ndo for capaz de tomar suplementos de calcio e vitamina D diariamente;
* Se vocé teve uma ou mais glandulas paratireoides ou a tireoide cirurgicamente removida(s) do seu pescogo;
* Se vocé teve partes do seu intestino removidas;
* Se vocé teve ou tem dor, inchago ou dorméncia na regido da mandibula, perda de dentes ou quaisquer outros

sintomas orais;
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* Se vocé teve ou tem rigidez articular, dores e dificuldade de movimentos (especialmente no quadril, coxa, joelho
ou na parte superior do brago), informe ao seu médico, pois pode ser sinal de um problema 6sseo chamado
osteonecrose (danos ao tecido 6sseo devido a perda do fornecimento de sangue ao 0sso);
* Se voce estiver sob tratamento odontoldgico ou sera submetido a uma cirurgia odontolégica, como, por exemplo,
uma extra¢do de dente, avise seu dentista que vocé esta sendo tratado com Azentex® (dcido zoledronico).
Se algum destes se aplica a vocé, informe ao seu médico antes de usar Azentex® (4cido zoledronico).
E aconselhavel que vocé faga um exame dentirio antes do tratamento com Azentex® (icido zoledrdnico) e evite
procedimentos dentarios invasivos durante o tratamento. Esteja informado sobre a importancia de uma boa higiene dental,
cuidados dentais rotineiros e avaliacdes dentarias regulares. Comunique imediatamente quaisquer sintomas orais, tais
como afrouxamento de um dente, dor, inchago, feridas que ndo cicatrizam ou descarga (pus ou exsudag@o) durante o

periodo do tratamento com Azentex® (4cido zoledrénico).

Idosos (com 65 anos ou mais)

Azentex® (acido zoledrdnico) pode ser usado por pacientes idosos.

Criancas e adolescentes
Azentex® (4cido zoledronico) nio é recomendado para pessoas com menos de 18 anos de idade. O uso de 4cido

zoledronico em criangas e adolescentes nao foi estudado.

Gravidez e amamentacio

Consulte o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicagdo. Vocé ndo deve usar Azentex®
(acido zoledrdnico) se estiver gravida ou planeja engravidar. Vocé ndo deve usar Azentex® (acido zoledronico) se
estiver amamentando.

Se vocé estiver gravida ou amamentando, acha que possa estar ou planeja engravidar, consulte seu médico ou
farmacéutico antes de utilizar Azentex® (acido zoledronico). Seu médico ira discutir com vocé o risco potencial da
utilizagdo do acido zoledronico durante a gravidez ou amamentagao.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe imediatamente

seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado no leite humano e
pode causar reagoes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista deve apresentar alternativas para o

seu tratamento ou para a alimentacéiio do bebé. Uso contraindicado no aleitamento ou na doacio de leite humano.

Mulheres em idade fértil
Mulheres em idade fértil sdo aconselhadas a evitarem a gravidez enquanto utilizam Azentex® (4cido zoledrénico). Ha
um risco teorico de dano fetal (por exemplo anormalidade esqueléticas entre outras), se uma mulher engravidar durante

o uso do medicamento.
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Dirigir e operar maquinas

Nao ha efeitos conhecidos do acido zoledronico na habilidade de dirigir ou operar maquinas.

Tomando outros medicamentos com Azentex® (acido zoledronico)

Informe ao seu médico se vocé esta tomando ou tomou recentemente qualquer outro medicamento inclusive os que vocé
comprou sem receita, pois estes podem interagir com Azentex® (acido zoledrdnico).

E muito importante seu médico saber se vocé esta tomando algum medicamento que possa ser prejudicial para os seus

rins, ou diuréticos (remédios que aumentam o volume da urina).

Ingestdo de alimentos e bebidas com Azentex® (4acido zoledronico)

Certifique-se de que vocé tomou uma quantidade suficiente de liquido (pelo menos um ou dois copos) antes ¢ depois do
tratamento com Azentex® (4cido zoledrdnico) conforme orientagio médica. Isto vai ajudar vocé a prevenir uma
desidratagdo. Vocé pode comer normalmente no dia em que receber o tratamento com Azentex® (acido zoledronico).
Informe seu médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Depois de aberto o frasco, o0 medicamento deve ser usado imediatamente para evitar contaminagdo microbiana. Se a
solugdo ndo for usada imediatamente, o tempo de conservacdo em uso ¢ as condi¢cdes antes da utilizagdo sdo da
responsabilidade do usuério e normalmente ndo devem ser superiores a 24 horas a 2 °C a 8 °C. Antes de reutilizé-la, a

solugdo deve estar a temperatura ambiente.

Apés aberto, valido por 24 horas se mantido entre 2 °C a 8 °C.

Aspecto: A solucdo de acido zoledronico € uma solugdo limpida incolor ou quase incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma

mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga cuidadosamente as instru¢des dadas pelo seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.
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Este medicamento deve ser aplicado por profissional de satide, com o uso de equipos de infusdo, que devem ser adquiridos

separadamente. O tipo de equipo ¢ 0 modo de aplicacdo serdo definidos pelo profissional responsavel.

Osteoporose e prevencio de fraturas clinicas apos fratura de quadril em homens e mulheres na pés-menopausa.
A dose usual de Azentex® (4acido zoledrénico) ¢ de 5 mg que sera administrada por meio de uma tinica aplicagdo por
ano, na veia pelo seu médico ou enfermeiro. A aplicagao levard pelo menos 15 minutos.

E importante tomar suplementos de calcio e vitamina D, indicados pelo seu médico, ja que a maioria das pessoas nio
obtém na dieta quantidade suficiente de calcio e vitamina D.

Se vocé teve uma fratura de quadril recente depois de uma queda de uma posi¢do em pé ou mais baixa, uma dose de
50.000 a 125.000 UI de vitamina D sera administrada a vocé por via oral ou por via intramuscular, por seu médico ou
enfermeiro antes da primeira infusdo de Azentex® (Acido zoledrdnico). Por trauma de baixo impacto, é recomendado
que o seu médico assegure concentragdes séricas apropriadas de vitamina D antes da primeira aplicagdo de Azentex®
(acido zoledrénico), caso uma dose de ataque de 50.000 a 125.000 UI de vitamina D por via oral ou intramuscular antes
da primeira aplicacdo ndo esteja disponivel.

Para osteoporose e prevencdo de fraturas clinicas em pacientes com fratura recente de quadril, Azentex® (acido

zoledronico) funciona por um ano, entdo vocé podera precisar de outra dose apos um ano.

Prevencio de osteoporose em mulheres com osteopenia na pés-menopausa

A dose usual ¢ de 5 mg administrada por meio de uma unica aplicag@o na veia realizada pelo seu médico ou enfermeiro.
A aplicagdo levara pelo menos 15 minutos. Ap6s um ano, seu médico avaliara se vocé precisa de um retratamento baseado
na sua resposta ao tratamento.

Se vocé ndo ingerir calcio e vitamina D suficiente pela dieta, vocé deve tomar suplementos de calcio e vitamina D (por

exemplo, em comprimidos), conforme orientagdo do seu médico.

Doenca de Paget do osso

A dose usual é de 5 mg que sera administrada por meio de uma Unica aplicagdo na veia pelo seu médico ou enfermeiro.
A aplicagio levara pelo menos 15 minutos. Uma vez que Azentex® (acido zoledrénico) tem longa durago, vocé pode
ndo precisar de outra dose de Azentex® (dcido zoledrdnico) durante um ano ou mais. Seu médico lhe informara se vocé
precisa ser tratado novamente.

Seu médico pode aconselha-lo a tomar suplementos de célcio e vitamina D (por exemplo, comprimidos) durante pelo
menos os primeiros dez dias apos a administragio de Azentex® (acido zoledrdnico). E importante que vocé siga este
conselho cuidadosamente para reduzir o risco de hipocalcemia (calcio no sangue muito baixo) no periodo apés a aplica¢do
(vide “8. Quais os males que este medicamento pode causar?”’). Seu médico lhe informara com relagdo aos sintomas

associados a hipocalcemia.

Tratamento e prevencio de osteoporose induzida por glicocorticoides
A dose usual de Azentex® (acido zoledrénico) ¢ de 5 mg que sera administrada por meio de uma tinica aplicagdo por ano

na veia pelo seu médico ou enfermeiro. A aplicacdo levara pelo menos 15 minutos.
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Se vocé ndo ingerir calcio e vitamina D suficiente pela dieta, vocé deve tomar suplementos de calcio e vitamina D (por

exemplo, em comprimidos), conforme orientagdo do seu médico.

Tratamento de homens com osteoporose para aumentar a densidade mineral 6ssea

A dose usual de Azentex® (acido zoledronico) é de 5 mg que serd administrado por meio de uma tinica aplicagdo por ano
na veia pelo seu médico ou enfermeiro. A aplicacdo levard pelo menos 15 minutos.

Se vocé ndo ingerir calcio e vitamina D suficiente pela dieta, vocé deve tomar suplementos de calcio e vitamina D (por

exemplo, em comprimidos), conforme orientagdo do seu médico.

Antes de parar a terapia com Azentex® (4cido zoledrénico)

Se vocé estiver pensando em interromper seu tratamento com Azentex® (acido zoledronico), comparega i sua proxima
consulta e discuta com seu médico. Seu médico ird aconselhé-lo e decidird por quanto tempo vocé deve ser tratado com
Azentex® (acido zoledronico).

A duragdo ideal do uso de 4cido zoledrdnico ndo foi determinada para uso a longo prazo.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Entre em contato com seu médico ou hospital o mais rapido possivel para reagendar sua consulta médica.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Como todos os medicamentos, Azentex® (4cido zoledrdnico) pode causar reagdes adversas. No entanto, nem todas as
pessoas as apresentam.

Na maioria dos casos, nenhum tratamento especifico é necessario.

As reagdes adversas relacionadas a primeira infusdo sdo muito comuns (ocorrendo em mais de 40% dos pacientes), mas
sdo menos frequentes nas aplica¢des subsequentes.

A maioria das reagdes adversas tais como febre e calafrios, dor nos miisculos, 0ssos ou juntas e dor de cabega ocorrem
nos primeiros trés dias apo6s a aplicacdo de acido zoledronico. Os sintomas sdo geralmente leves a moderados e
desaparecem trés dias apds o inicio do tratamento. O paracetamol ou ibuprofeno (analgésicos leves) logo apds a
administragdo de acido zoledronico podem reduzir estes sintomas. A probabilidade de ocorrerem essas reagdes adversas

diminui quando vocé recebe doses adicionais de acido zoledronico.

Algumas reacdes adversas podem ser graves:

¢ Podem ocorrer reagdes de pele como vermelhiddo, inchago e/ou dor no local de aplicagio;

* Inchago, vermelhiddo, dor e coceira nos olhos ou sensibilidade do olho a luz;
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¢ Dor na boca, dentes ¢ mandibula, inchago e feridas dentro da boca, dorméncia ou uma sensagdo de peso na

mandibula, ou afrouxamento de um dente. Estes podem ser sinais de lesdo dssea na mandibula (osteonecrose).

Informe ao seu dentista imediatamente se vocé apresentar estes sintomas;

¢ Batimentos cardiacos irregulares (fibrilagdo atrial) foram reportados em pacientes recebendo acido zoledronico

para o tratamento de osteoporose na pés-menopausa. Nao esta claro se acido zoledronico causa este ritmo cardiaco
irregular, porém vocé deve informar ao seu médico se eles ocorreram apds ter recebido Azentex® (acido

zoledronico);

« Disfungdes renais (diminui¢do da produgdo de urina, por exemplo) podem ocorrer. Seu médico pode fazer um

exame de sangue para verificar sua fungio renal antes de cada dose de Azentex® (4acido zoledrdnico). E importante
para vocé tomar pelo menos 2 copos de liquido (como agua), dentro de poucas horas antes de receber Azentex®

(acido zoledronico), conforme orientagao médica.

* Reacdes alérgicas graves, incluindo tontura e dificuldade em respirar ou engolir, aperto no peito, urticaria,

prurido geral, inchaco, coceira; inchago principalmente da face e garganta (também conhecido como angioedema);

* Em pacientes que fazem tratamento para osteoporose em longo prazo pode ocorrer fratura do osso da coxa.

Contate seu médico se sentir dor, fraqueza ou desconforto no quadril, coxa ou na virilha, pois isto pode ser uma

indicagdo precoce de possivel fratura do osso da coxa.
Se vocé apresentar qualquer uma dessas reagdes adversas, informe ao seu médico imediatamente.

Tratamento e prevencio da osteoporose na poés-menopausa, tratamento para aumentar a densidade 6ssea em
homens com osteoporose, doenca de Paget do osso, prevencio de fraturas clinicas apos fratura de quadril,

tratamento e prevencio de osteoporose induzida por glicocorticoides.

Algumas reacdes adversas sio muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

Febre.

Algumas reacdes adversas sio comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Dor de cabega, tontura, dor de estdmago, vomito, diarreia, dor muscular, dor nas juntas, dor nos ossos, dor nas costas, dor
nas maos e/ou pés, sintomas de gripe (como febre, dor de garganta, cansaco, calafrios, dor muscular e nas juntas),
calafrios, cansaco e desinteresse, fraqueza, dor, indisposi¢ao.

Adicionalmente, nos pacientes com doenga de Paget do osso: sintomas devido ao baixo nivel de céalcio no sangue, como

espasmos musculares, dorméncia ou sensacdo de formigamento, especialmente na area ao redor da boca, falta de ar.

Algumas reacdes adversas sdo incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
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Gripe, infec¢do do trato respiratdrio superior, diminuigdo de globulos vermelhos, perda de apetite, insdnia, diminuigdo da
atencdo e consciéncia, sensa¢do de formigamento ou adormecimento, sonoléncia, tremor, perda temporaria da
consciéncia, conjuntivite (olho vermelho), infec¢@o nos olhos, irritagdo e inflamagdo com dor e vermelhiddo nos olhos,
vertigem, aumento da pressao arterial, rubor, tosse, falta de ar, indisposigdo gastrica, dor abdominal, constipacgdo, boca
seca, azia, erup¢ao cutanea, sudorese excessiva, prurido, vermelhidao na pele, dor no pescoco, rigidez muscular, nos 0ssos
e/ou juntas, inchaco nas juntas, espasmos musculares, dor no ombro, dor nos musculos do peito e caixa torécica,
inflamagao das juntas, fraqueza muscular, alteragcdo nos resultados de testes renais, frequéncia urinaria anormal, inchago
das méos, tornozelos ou pés, sede, reagdo de fase aguda (por exemplo, febre, aumento de batimento cardiaco, cansago,

diminuicdo de apetite), dor no peito ndo cardiaca.

Outras possiveis reacdes adversas

Desidratagdo secundaria aos sintomas pos-aplicagdo como febre, vomito e diarreia; diminuigdo drastica da pressdo
sanguinea; sintomas como fraqueza e disfungdo muscular, confusao, irritagdo e delirio (devido ao baixo nivel de fosfato
no sangue); disturbio no paladar, dor de dente, dor de estomago, sensacdo de batimento cardiaco forcado e/ou irregular,

reagdes na pele no local da aplicacdo, olho vermelho. Se alguma destas reagdes afetar vocé de forma grave, informe ao

seu médico. Se vocé notar rea¢des adversas ndo mencionadas nesta bula, informe seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Prevencio de osteoporose em mulheres na p6s-menopausa com osteopenia
Se vocé tem osteopenia e estd sendo tratada com Azentex® (acido zoledrdnico) para prevenir osteoporose na pos-
menopausa, vocé podera apresentar outras reacdes adversas ou podera ter algumas rea¢des adversas mais frequentemente

em comparagao com as acima mencionadas.

Reacdes adversas muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Dor de cabega, dor de estomago, dor muscular, dor, calafrios.

Reacbes adversas comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Perda de apetite, tremor, alerta e conscientiza¢ao reduzidos, conjuntivite (olho vermelho), dor nos olhos, inflamagao nos
olhos, dor abdominal, constipacao, suores noturnos, dor nos musculos, 0ssos e/ou juntas, espasmos musculares, dor nos
musculos do peito e caixa toracica, dor na mandibula, no pescoco, inchago nas maos, tornozelos e pés, reagdes cutaneas

no local da aplicacdo, dor no peito ndo cardiaca.

Reacdes adversas incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Ansiedade, diminuigo da sensibilidade da pele, distrbios do paladar, visdo borrada, dor no flanco.

Se qualquer reag@o adversa tornar-se séria ou se vocé€ notar rea¢des adversas ndo mencionadas nesta bula, informe seu
meédico, farmacéutico ou enfermeiro.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se for administrada acidentalmente uma grande quantidade deste medicamento, o paciente deve ser observado e receber
um tratamento de suporte adequado. Caso ocorra um evento de superdose que leve a uma hipocalcemia significante
clinicamente, a reversdo pode ser alcangada com suplementag@o oral de célcio e/ou aplicacdo endovenosa de gluconato
de calcio.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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