Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Acido Zoledroénico Hospira 4 mg/5 ml concentrado para soluciio para perfusio
acido zoledronico

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto:

O que é Acido Zoledrénico Hospira e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Acido Zoledrénico Hospira
Como utilizar Acido Zoledrénico Hospira

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Acido Zoledrénico Hospira

Contetdo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Acido Zoledroénico Hospira e para que ¢ utilizado

A substancia ativa de Acido Zoledrénico Hospira é o acido zoledrdnico, que pertence a um grupo de
substancias denominadas bifosfonatos. O 4cido zoledronico atua ligando-se ao osso e reduzindo a taxa
de remodelagdo ossea. E utilizado:

. Para prevenir complicacdes osseas, por ex.: fraturas 6sseas, em doentes adultos com
metastases osseas (propagagdo do cancro do local primario do cancro para os 0sso0s).
. Para reduzir a quantidade de calcio no sangue dos doentes adultos em que este esta muito

elevado devido a existéncia de um tumor. Os tumores podem acelerar a remodelagdo Ossea
normal de tal forma que aumenta a libertagdo de calcio a partir do osso. Esta doenca ¢
conhecida por hipercalcemia induzida por tumores (HIT).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Acido Zoledrénico Hospira
Siga cuidadosamente todas as instru¢des dadas pelo seu médico.

O seu médico ird realizar analises sanguineas antes do inicio do tratamento com Acido Zoledrénico
Hospira e ira verificar regularmente a sua resposta ao tratamento.

Nio lhe deve ser administrado Acido Zoledrénico Hospira

- se estiver a amamentar.

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao acido zoledrdnico, a outro bifosfonato (grupo de
substancias ao qual pertence o 4cido zoledronico), ou a qualquer outro componente de Acido
Zoledronico Hospira (indicados na secgdo 6).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico antes de lhe ser administrado Acido Zoledrénico Hospira:

- setem ou ja teve problemas de rins.

- seteve ou tem dor, inchago ou entorpecimento dos maxilares, sensa¢do de maxilar pesado ou
dentes a abanar. O seu médico pode recomendar que se submeta a um exame dentario antes de
iniciar o tratamento com Acido Zoledrénico Hospira.

- caso esteja a fazer tratamentos dentarios ou va ser submetido a cirurgia dentaria, informe o seu
médico dentista de que estd em tratamento com Acido Zoledrénico Hospira e informe o seu
médico sobre o tratamento dentario.
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Durante o tratamento com Acido Zoledronico Hospira, deve manter uma boa higiene oral (incluindo
lavagem de dentes regular) e fazer revisdes dentarias regularmente.

Contacte o seu médico e dentista imediatamente se tiver algum problema com a sua boca ou dentes,
como dentes soltos, dor ou inchago, ou ndo-cicatrizagao de feridas ou de supuracdo (deitar pus), uma
vez que estes podem ser sinais de uma situacdo denominada osteonecrose da mandibula.

Os doentes em tratamento com quimioterapia e/ou radioterapia, que se encontrem a tomar esteroides,
que sejam submetidos a cirurgia dentéria, que ndo recebam tratamento dentario regular, que tenham
doenga gengival, que sejam fumadores ou que tenham sido anteriormente tratados com um bifosfonato
(usado para tratar ou prevenir problemas dos 0ssos) podem ter maior risco de desenvolver
osteonecrose da mandibula.

Tém sido notificados niveis baixos de calcio no sangue (hipocalcemia), por vezes provocando caibras
musculares, pele seca, sensagdo de queimadura em doentes tratados com acido zoledrénico. Tém sido
notificados batimento cardiaco irregular (arritmia cardiaca), convulsdes, espasmos e contragdes
musculares (tetania) relacionados com hipocalcemia grave. Nalguns casos a hipocalcemia pode
representar perigo de vida. Se algum destes sintomas se aplicar a si, contacte imediatamente o seu
médico. Se tiver hipocalcemia, esta deve ser corrigida antes de iniciar a primeira dose de Acido
Zoledréonico Hospira. Devera tomar os suplementos de calcio e de vitamina D adequados.

Doentes com 65 anos ou mais
Acido Zoledronico Hospira pode ser administrado a pessoas com 65 anos ou mais. Nao existe
evidéncia de que seja necessario tomar precaucdes adicionais.

Criangas e adolescentes
Nao se recomenda a utilizacdo de Acido Zoledronico Hospira em adolescentes e criangas com idade
inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e Acido Zoledrénico Hospira

Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros medicamentos. E

particularmente importante que o seu médico saiba que também esta a tomar:

- Aminoglicésidos (medicamentos utilizados para tratar infe¢des graves), calcitonina (um tipo de
medicamento utilizado para tratar a osteoporose pds-menopausica e a hipercalcemia), diuréticos
da ansa (um tipo de medicamento utilizado para tratar a tensdo arterial elevada ou edema) ou
outros medicamentos que baixem os niveis de calcio, dado que a combinagdo destes com os
bifosfonatos pode provocar uma reducdo excessiva do nivel de calcio no sangue.

- Talidomida (medicamento utilizado para o tratamento de certos tipos de cancro do sangue que
envolvem o0 0ss0) ou quaisquer medicamentos prejudiciais para os rins.

- Outros medicamentos que também contém acido zoledronico e sdo utilizados para o tratamento
de osteoporose ¢ outras doengas ndo cancerigenas do 0sso, ou qualquer outro bifosfonato, uma
vez que os efeitos combinados destes medicamentos juntamente com o Acido Zoledronico
Hospira ndo séo conhecidos.

- Medicamentos anti-angiogénicos (utilizados para tratar cancro), uma vez que a associacdo destes
com o acido zoledrénico foi associada com um risco aumentado de osteonecrose da mandibula
(ONM).

Gravidez e amamentacao
Nao lhe deve ser administrado Acido Zoledronico Hospira se estiver gravida. Informe o seu médico se
esta ou pensa estar gravida.

Nao devera utilizar Acido Zoledronico Hospira se estiver a amamentar.

Consulte o seu médico antes de tomar qualquer medicamento enquanto esta gravida ou a amamentar.
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Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Existiram casos muito raros de tonturas e sonoléncia durante a utilizacdo de Acido Zoledronico
Hospira. Deve ser cuidadoso durante a conducdo, utilizagdo de maquinas ou outras tarefas que
requeiram a sua total atencdo.

Acido Zoledronico Hospira contém sodio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por dose, ou seja, é praticamente
“isento de sodio”.

3. Como utilizar Acido Zoledrénico Hospira

- Acido Zoledrénico Hospira deve ser administrado por profissionais de saide com experiéncia na
administragdo de bifosfonatos intravenosos, i.e. através de uma veia (também referida como
administragdo 1V).

- O seu médico ira recomendar que beba muita agua antes de cada tratamento de modo a prevenir a
desidratacao.

- Siga cuidadosamente todas as outras instru¢des que lhe forem dadas pelo seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

Que quantidade de Acido Zoledrénico Hospira é administrada

- A dose tnica habitual ¢ 4 mg.

- Se tiver problemas renais, o seu médico reduzira a dose de acordo com a gravidade da sua
situacdo.

Com que frequéncia Acido Zoledrénico Hospira é administrado

- Se estiver em tratamento para prevenir complica¢des Osseas devido a metastases, ser-lhe-a
administrada uma perfusdo de Acido Zoledrénico Hospira, a cada 3 a 4 semanas.

- Se estiver em tratamento para reduzir a quantidade de célcio no sangue, normalmente ser-lhe-a
apenas administrada uma perfusdo de Acido Zoledrénico Hospira.

Como ¢é administrado Acido Zoledrénico Hospira

- Acido Zoledrénico Hospira é administrado através de uma injegdo (em perfusio) numa veia, que
deve demorar pelo menos 15 minutos e deve ser administrado como uma solugao intravenosa
unica, numa linha de perfusdo independente.

Aos doentes cujos valores de calcio no sangue sdo muito elevados serdo também prescritos
suplementos diarios de calcio e vitamina D.

Se lhe for administrado mais Acido Zoledrénico Hospira do que deveria

Se recebeu doses superiores as recomendadas, tera de ser cuidadosamente monitorizado pelo seu
médico, uma vez que podera desenvolver alteragdes séricas dos eletrolitos (por ex., niveis alterados de
calcio, fosforo e magnésio) e/ou alteragdes na funcao renal, incluindo disfunc¢io renal grave. Se o seu
nivel de calcio descer muito, podera ter que receber suplementos de calcio em perfusao.

4. Efeitos indesejaveis possiveis
Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se

manifestem em todas as pessoas. Os mais comuns sdo habitualmente ligeiros e provavelmente
desaparecerdo apds um curto periodo de tempo.
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Informe o seu médico imediatamente acerca de qualquer um dos seguintes efeitos indesejaveis
graves:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- Danos graves nos rins (serdo normalmente determinados pelo seu médico com certos exames
sanguineos especificos).

- Valores baixos de calcio no sangue.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- Dor na boca, dentes e/ou maxilares, inflamacédo ou feridas nio cicatrizadas no interior da boca ou
na mandibula, supura¢do, adormecimento ou sensagdo de maxilar pesado, ou ter um dente a
abanar. Estes podem ser sinais de danos 6sseos nos maxilares (osteonecrose). Informe
imediatamente o seu oncologista ¢ dentista se sentir estes sintomas enquanto estiver em
tratamento com Acido Zoledrénico Hospira ou depois de ter acabado o tratamento.

- Foi verificado batimento cardiaco irregular (fibrilhacao auricular) em doentes em tratamento com
acido zoledronico para a osteoporose. Presentemente ndo ¢ claro se o acido zoledrénico provoca
este ritmo irregular mas deve comunicar ao seu médico se sentir estes sintomas apds lhe ser
administrado acido zoledronico.

- Reagdes alérgicas graves: falta de ar, inchago sobretudo na cara e na garganta.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

- Como consequéncia de valores de calcio baixos: batimento irregular do corago (arritmia
cardiaca; relacionada com hipocalcemia).

- Um distarbio da fungdo renal chamado de sindrome de Fanconi (é normalmente diagnosticado
pelo seu médico numa analise de urina).

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):

- Como consequéncia de valores de calcio baixos: convulsdes, dorméncia e tetania (relacionadas
com hipocalcemia).

- Fale com o seu médico se tiver dor de ouvido, corrimento do ouvido e/ou uma infe¢do do ouvido.
Estes podem ser sinais de lesdes 6sseas no ouvido.

- A osteonecrose tem sido também observada muito raramente com outros 0ssos para além da
mandibula, especialmente na anca e na coxa. Informe imediatamente o seu médico se tiver
sintomas tais como, aparecimento ou agravamento de dores, dor ou rigidez enquanto estiver a ser
tratado com Acido Zoledrénico Hospira ou apds parar o tratamento.

Informe o seu médico logo que possivel acerca de qualquer um dos seguintes efeitos indesejaveis:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
- Valores baixos de fosfato no sangue.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- Dor de cabega e um sindrome tipo-gripe consistindo em febre, fadiga, fraqueza, sonoléncia,
arrepios e dores 0sseas, das articulagdes e/ou musculares. Na maioria dos casos nao foi necessario
qualquer tratamento especifico e os sintomas desapareceram em pouco tempo (umas horas ou um
ou dois dias).

- Reag0es gastrointestinais tais como nauseas ¢ vomitos, bem como perda de apetite.

- Conjuntivite.

- Valores baixos de globulos vermelhos (anemia).

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- Reagoes de hipersensibilidade (alergia).

- Pressdo arterial baixa.

- Dor no peito.

- Reagdes cutaneas (vermelhiddo e inchago) no local de administragdo, erupc¢do na pele, comichao.
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- Hipertensdo arterial, dificuldade em respirar, tonturas, ansiedade, alteragcdes do sono, alteracdes
do paladar, tremores, formigueiro ou dorméncia nas maos ou pés, diarreia, obstipagdo, dor
abdominal, boca seca.

- Valores baixos de globulos brancos e plaquetas.

- Valores baixos de magnésio e potassio no sangue. O seu médico ird monitorizar estes valores e
tomar as medidas necessarias.

- Aumento de peso.

- Sudagao excessiva.

- Sonoléncia.

- Visdo turva, lacrimejar, sensibilidade dos olhos a luz.

- Subito arrefecimento com desmaio, fraqueza ou colapso.

- Dificuldade em respirar, com ruido ou tosse.

- Urticaria.

Raras (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

- Diminuigao do ritmo dos batimentos cardiacos.

- Confusao mental.

- Pode ocorrer raramente fratura atipica do osso da coxa, especialmente em doentes em tratamento
prolongado para a osteoporose. Informe o seu médico se sentir dor, fraqueza ou desconforto na
sua anca, coxa ou virilha, uma vez que pode ser uma indicagdo precoce de uma possivel fratura
do osso da coxa.

- Doenga pulmonar intersticial (inflamagao do tecido que reveste os alvéolos do pulmao).

- Sintomas do tipo gripal incluindo artrite € edema das articulagdes.

- Vermelhidio dolorosa e/ou inchago do olho.

Muito raras (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):
- Desmaios devido a pressao arterial baixa.
- Dores 6sseas, das articulagdes e/ou musculares graves, ocasionalmente incapacitantes.

Comunicac¢ao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar Acido Zoledronico Hospira

O seu médico, farmacéutico ou enfermeiro sabera como armazenar adequadamente Acido
Zolendrénico Hospira (ver secgdo 6).

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicio de Acido Zoledrénico Hospira

- A substéncia ativa do Acido Zoledronico Hospira ¢ o acido zoledrénico. Um frasco para
injetaveis contém 4 mg de acido zoledronico (na forma mono-hidratada).

- Os outros componentes sao: manitol, citrato de sodio, cloreto de sodio e agua para preparagdes
injetaveis.

Qual o aspeto de Acido Zoledrénico Hospira e contetido da embalagem

O Acido Zoledronico Hospira é fornecido como uma solugio para perfusdo (referido como um

concentrado para solugdo para perfusdo ou concentrado estereclizado). Cada frasco para injetaveis

contém 4 mg de acido zoledrdnico.

Cada embalagem contém um frasco para injétavel com concentrado para perfusio.
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Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Bélgica

Fabricante

Pfizer Service Company BVBA
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Bélgica

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introdugdo no Mercado:

BE/LU
Pfizer NV/SA
Tél/Tel: +32 (0) 2 554 62 11

BG

[aiizep JlrokcemOypr CAPJIL, Knon bearapus

Ten.: +359 2 970 4333

CZ
Pfizer, spol. s r.o.
Tel: +420-283-004-111

DK
Pfizer ApS
TIf: + 454420 11 00

DE
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

EE
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EL
Pfizer EAAAZ AE.
TnA.: +30 210 6785 800

ES
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

FR
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

HR
Pfizer Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 3908 777

IE

LT

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje

Tel. +370 52 51 4000

HU
Pfizer Kft.
Tel: +36 1488 37 00

MT
Drugsales Ltd
Tel: +356 21 419 070/1/2

NL
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 43 01

NO
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

AT
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

PL
Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Tel: +48 22 335 61 00

PT

Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500
RO

Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0)21 207 28 00

SI
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Pfizer Healthcare Ireland Pfizer Luxembourg SARL

Tel: 1800 633 363 (toll free) Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
+44 (0) 1304 616161 farmacevtske dejavnosti, Ljubljana
Tel: +386 (0)1 52 11 400
IS SK
Icepharma hf. Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Simi: +354 540 8000 Tel: +421-2-3355 5500
IT FI
Pfizer S.r.l. Pfizer Oy
Tel: +39 06 33 18 21 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
CY SE
Pharmaceutical Trading Co Ltd Pfizer AB
TnA: 24656165 Tel: +46 (0)8 550 520 00
LV UK (Northern Ireland)
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija Pfizer Limited
Tel.: +371 670 35 775 Tel: +44 (0) 1304 616161

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Informacdo pormenorizada sobre este medicamento esta disponivel na internet no site da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.cu

INFORMACAO PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE
Como preparar e administrar Acido Zoledroénico Hospira

- Para preparar uma solugio para perfusio contendo 4 mg de Acido Zoledrénico Hospira, diluir o
Acido Zoledrénico Hospira concentrado (5 ml) com 100 ml de solugdo para perfusio isenta de
calcio ou de outros catides divalentes. Caso seja necessario uma dose inferior de Acido
Zoledréonico Hospira, retirar o volume apropriado, conforme abaixo indicado, e dilui-lo em 100
ml de solugdo para perfusdo. Para evitar potenciais incompatibilidades, a solugdo de perfusdo
usada para diluicdo deve ser solucdo de cloreto de sodio 0,9% p/v ou solugdo de glucose 5% p/v.

Nio misturar Acido Zoledrénico Hospira concentrado com solugdes contendo calcio ou contendo
outros catides divalentes, tais como solucio lactato de Ringer.

Instrugdes para preparar doses reduzidas de Acido Zoledronico Hospira

Retirar o volume apropriado do concentrado liquido, conforme indicado de seguida:
- 44 ml para a dose de 3,5 mg

- 4,1 ml para a dose de 3,3 mg

- 3,8 ml para a dose de 3,0 mg

- Para uma unica utilizagdo. Qualquer solugdo nao utilizada deve ser eliminada. Apenas a solugio

limpida sem particulas e incolor deve ser utilizada. Devem ser seguidas técnicas de assepsia
durante a preparagdo da perfusdo.
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