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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ZOLADEX®

acetato de gosserrelina

Atencao: seringa com sistema de

protecao da agulha
APRESENTACOES
Depot de 3,6 mg de acetato de gosserrelina em embalagem com uma seringa para injecdo subcutanea
abdominal previamente carregada com um depot cilindrico estéril, no qual o acetato de gosserrelina é
disperso em uma matriz biodegradavel.
Depot de liberacdo prolongada de 10,8 mg de acetato de gosserrelina em embalagem com uma
seringa para injecdo subcutanea abdominal previamente carregada com um depot cilindrico estéril, no
gual o acetato de gosserrelina é disperso em uma matriz biodegradavel.
VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO
COMPOSICAO

Cada depot de ZOLADEX 3,6 mg contém 3,6 mg de acetato de gosserrelina.

Cada depot de liberacdo prolongada de ZOLADEX LA 10,8 mg contém 10,8 mg de acetato de

gosserrelina.

Excipiente: lactato-glicolato.
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II) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

ZOLADEX 3,6 mg ¢ indicado para:

- Controle de cancer prostatico passivel de manipulagdo hormonal;

- Controle de cancer de mama passivel de manipulagcdo hormonal, em mulheres em pré e
perimenopausa;

- Controle da endometriose com alivio dos sintomas, inclusive da dor e reducdo do tamanho e do
numero das lesdes endometriais;

- Controle de leiomioma uterino, com reducdo do tamanho das lesBes, melhora do estado
hematol6gico da paciente e reducdo dos sintomas, inclusive da dor. E utilizado como adjuvante a
cirurgia para facilitar as técnicas operatérias e reduzir a perda sanguinea intraoperatoria;

- Agente de diminuic¢do da espessura do endométrio, utilizado antes da ablagdo endometrial. Devem
ser administrados dois depots, com uma diferenca de quatro semanas entre um e outro, com
cirurgia planejada entre zero e duas semanas ap6s a administracdo da segunda injecdo do depot;

- Fertilizacdo assistida: bloqueio hipofisario na preparacdo para a superovulacgao.

ZOLADEX LA 10,8 mg é indicado para:

- Controle de cancer prostatico passivel de manipulacéo hormonal;

- Controle da endometriose, com alivio dos sintomas, inclusive da dor, e reducdo do tamanho e do
ndmero das lesdes endometriais;

- Controle de leiomioma uterino, com reducdo do tamanho das lesées, melhora do estado hematolégico
da paciente e reducdo dos sintomas, inclusive da dor. Pode ser utilizado como adjuvante a cirurgia

para facilitar as técnicas operatorias e reduzir a perda sanguinea intraoperatoria.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em homens, por volta do 21° dia apds a primeira injecdo do depot, as concentracdes de testosterona
sdo reduzidas a niveis de castragdo e permanecem suprimidas com o tratamento continuo a cada 28
dias (ZOLADEX 3,6 mg) e com o tratamento a cada 3 meses (ZOLADEX LA 10,8 mg). Esta inibicdo leva a
regressdo do tumor da prostata e & melhora sintomatica na maioria dos pacientes com a administracdo
de ZOLADEX 3,6 mg.
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Se, em circunstancias excepcionais, a administracdo de ZOLADEX LA 10,8 mg ndo for repetida em 3 meses, 0s

dados indicam que os niveis de testosterona de castracdo sdo mantidos por até 16 semanas na maioria dos pacientes.

Em mulheres, as concentracbes séricas de estradiol sdo suprimidas por volta do 21° dia ap6s a
primeira injecdo do depot de ZOLADEX 3,6 mg e, com 0 tratamento continuo a cada 28 dias,
permanecem suprimidas a niveis comparaveis aqueles observados em mulheres na pdés menopausa.
Esta supressdo esta associada: a diminuicdo da espessura do endométrio, a supressdo do
desenvolvimento folicular no ovario, a uma resposta do cancer de mama hormdnio-dependente
(tumores que sdo RE positivos e/ou RPg positivos), & endometriose e ao leiomioma uterino. A

supressdo de estradiol resulta em amenorreia na maioria das pacientes.

Em mulheres, as concentracdes séricas de estradiol sdo suprimidas ao redor de 4 semanas apds a primeira inje¢do
do depot de liberacdo prolongada de ZOLADEX LA 10,8 mg e permanecem suprimidas até o final do periodo de
tratamento. Em pacientes com estradiol ja suprimido por um analogo do LHRH, a supressdo ¢ mantida com a
mudanca da terapia para ZOLADEX LA 10,8 mg. A supressdo do estradiol esta associada a uma resposta da

endometriose e do leiomioma uterino, e resulta em amenorreia na maioria das pacientes.

Durante o tratamento com analogos do LHRH pacientes podem entrar em menopausa hatural.

Raramente, algumas mulheres ndo retornam a menstruar apds o término da terapia.

No inicio do tratamento com ZOLADEX, algumas mulheres podem apresentar sangramento vaginal
de duracdo e intensidade varidveis. Tal sangramento representa, provavelmente, supressdo do

estrégeno e espera-se que 0 sangramento pare espontaneamente.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodiniamicas

ZOLADEX é um analogo sintético do horménio de liberagcdo do horménio luteinizante (LHRH), que
ocorre naturalmente. A administracdo cronica de ZOLADEX resulta na inibicdo da secrecdo de

horménio luteinizante (LH) pela hipdfise, o que leva a uma queda nas concentragdes séricas de

testosterona nos homens e de estradiol nas mulheres. Assim como outros agonistas do LHRH,
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ZOLADEX inicialmente pode aumentar, de forma transitoria, as concentracBes séricas de

testosterona no homem e de estradiol nas mulheres.
Propriedades Farmacocinéticas

A biodisponibilidade de ZOLADEX 3,6 mg é quase completa. A administragdo de um depot a cada 4

semanas assegura que concentragfes eficazes sejam mantidas, sem acumulo nos tecidos.

A administracdo de ZOLADEX LA 10,8 mg, de acordo com as doses recomendadas, assegura que a

exposicao a gosserrelina seja mantida sem acamulo clinicamente significativo.

ZOLADEX apresenta pouca ligagdo as proteinas plasmaticas e possui uma meia-vida de eliminagao
sérica de duas a quatro horas em pacientes com funcdo renal normal. A meia-vida de eliminagéo é

aumentada em pacientes com fungéo renal comprometida.

Para ZOLADEX 3,6 mg administrado mensalmente, o aumento da meia-vida de eliminacdo
apresentard um efeito minimo e para ZOLADEX LA 10,8 mg administrado como recomendado, ndo
levara a qualquer acumulo. Por esta razdo, ndo é necessaria modificacdo de dose para esses pacientes.

Nd&o ha alteracdo significativa da farmacocinética em pacientes com insuficiéncia hepética.

4. CONTRAINDICACOES

ZOLADEX ¢é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade grave conhecida a gosserrelina

ou a qualquer componente do produto. ZOLADEX também é contraindicado para gravidas e lactantes.
Categoria de risco na gravidez

Categoria X: Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam

ficar gravidas durante o tratamento.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O tratamento deve ser realizado sob a supervisdo de médico experiente em quimioterapia

antineoplasica.
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Eventos no local da injecdo foram reportados com ZOLADEX, incluindo dor, hematoma,
hemorragia e dano vascular. Os pacientes afetados devem ser monitorados para sinais e sintomas de
hemorragia abdominal. Em casos muito raros, erros de administracdo resultaram em dano vascular e
choque hemorragico, demandando transfus@es de sangue e intervencdo cirdrgica. Cuidados adicionais
devem ser tomados na administracdo de ZOLADEX em pacientes com baixo IMC (indice de massa

corporea) e/ou que estejam recebendo medicamentos anticoagulantes de longa duracéo.

Inicialmente o acetato de gosserrelina, como outros agonistas do LHRH, acarreta aumento temporario
dos niveis séricos de testosterona. Podem ocorrer piora temporaria dos sintomas ou ocorréncia

adicional de sinais e sintomas de cancer prostatico durante as primeiras semanas de tratamento.

Como outros agonistas do LHRH, casos isolados de obstrucdo ureteral e compressdo da medula
espinhal tém sido observados. Caso isto ocorra, o tratamento padrdo deve ser instituido e, em casos

extremos, deve-se considerar uma orquiectomia.

O uso de ZOLADEX em homens com risco particular de desenvolver obstrucdo ureteral ou
compressdo da medula espinhal deve ser cuidadosamente avaliado e os pacientes devem ser
acompanhados de perto durante o primeiro més de tratamento. Se compressdo de medula espinhal ou
comprometimento renal devido a obstrucédo ureteral estiverem presentes ou se desenvolverem, deve-

se instituir tratamento especifico para essas complicacdes.

O uso de agonistas do LHRH pode causar uma redugéo da densidade mineral 6ssea. Em mulheres,
dados atualmente disponiveis sugerem que a recuperagdo da perda 6ssea ocorreu na interrupgdo da
terapia, na sua maioria. Dados preliminares sugerem que o uso de ZOLADEX 3,6 mg em
combinagdo com tamoxifeno em pacientes com cancer de mama, pode reduzir a perda mineral éssea.
Em pacientes recebendo ZOLADEX para o tratamento de endometriose, a adi¢do de terapia de
reposicdo hormonal (um agente estrogénico diariamente e um agente progestagénico) reduziu a perda
da densidade mineral 6ssea e os sintomas vasomotores. Nao ha experiéncia sobre o uso de terapia de

reposicdo hormonal em mulheres recebendo ZOLADEX LA 10,8 mg.

Dados preliminares sugerem que o uso de um bifosfonato em combinacdo com um agonista do

LHRH pode reduzir a perda mineral 6ssea em homens.
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Uma reducéo na tolerancia a glicose foi observada em homens recebendo agonistas do LHRH. Isso
pode manifestar diabetes ou perda do controle glicEmico em casos de diabetes mellitus pré-existente.

Portanto, deve-se monitorar a glicose sanguinea.

ApoOs a interrupcdo da terapia com ZOLADEX LA 10,8 mg, o tempo para o retorno da menstruagcdo

pode ser prolongado em algumas pacientes.

O uso de ZOLADEX pode causar um aumento da resisténcia cervical e deve-se ter cautela ao dilatar

a cérvix.

Até o momento ndo h& dados clinicos sobre a eficécia do tratamento de afec¢des ginecoldgicas benignas com

ZOLADEX por periodos superiores a seis meses.
Uso pediatrico

ZOLADEX ndo € indicado para o uso em criancas, pois a seguranca e eficacia ndo foram

estabelecidas neste grupo de pacientes.
Reproducio assistida

ZOLADEX 3,6 mg deve ser apenas administrado como parte de um regime para a reproducéo
assistida, sob supervisdo de um especialista experiente nesta area. Assim como para outros agonistas
do LHRH, existem alguns relatos de Sindrome de Hiperestimulacdo Ovariana (SHO) associada ao
uso de ZOLADEX 3,6 mg em combinagdo com gonadotrofinas. O ciclo de estimulagdo deve ser
cuidadosamente monitorado para identificar pacientes com risco de desenvolver essa sindrome. A

gonadotrofina humana (hCG) deve ser bloqueada, se apropriado.

Recomenda-se cautela ao usar ZOLADEX 3,6 mg em regimes de reproducéo assistida em pacientes
com Sindrome do Ovério Policistico (SOP), pois pode haver aumento do recrutamento de foliculos.
Uso durante a gravidez e lactacao

ZOLADEX ndo deve ser utilizado durante a gravidez, pois had um risco teorico de aborto ou anormalidade

fetal se forem utilizados agonistas do LHRH durante a gravidez. Mulheres potencialmente férteis
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devem ser cuidadosamente examinadas antes do inicio do tratamento para excluir a gravidez. Devem
ser utilizados métodos contraceptivos ndo hormonais durante o tratamento até o retorno da
menstruacdo. Somente apds o retorno da menstruacdo poderao ser utilizados métodos contraceptivos

hormonais.

A gravidez deve ser excluida antes que ZOLADEX 3,6 mg seja utilizado para fertilizacdo assistida.
Quando empregado com esse fim, ndo ha evidéncia clinica que sugira uma associa¢do causal entre
ZOLADEX 3,6 mg e qualquer anormalidade subsequente de desenvolvimento de odcito ou gravidez

e parto.
O uso de ZOLADEX durante o periodo de amamentagéo é contraindicado.

Categoria de risco na gravidez
Categoria X: Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam

ficar gravidas durante o tratamento.
Testes Laboratoriais

A administracdo de ZOLADEX em doses terapéuticas resulta na supressdo do sistema hipofisario-
gonadal. Os testes diagndsticos das func¢bes hipofisarias gonadotropica e gonadal realizados durante o
tratamento com ZOLADEX e até que o fluxo menstrual seja retomado podem apresentar resultados
alterados devido a seu efeito supressor. Geralmente a funcdo normal é restaurada dentro de 12

semanas apos a interrupcao do tratamento.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: ndo ha evidéncia de que a
administragdo de ZOLADEX resulte em comprometimento da habilidade de dirigir veiculos ou

operar maquinas.

Mutagenicidade

ApOs o tratamento em longo prazo de doses repetidas com ZOLADEX, um aumento da incidéncia de
tumores benignos da hipofise foi observado em ratos machos. Embora esse achado seja similar ao
observado anteriormente nesta espécie apds castracdo cirlrgica, ndo se estabeleceu qualquer

relevancia ao ser humano.
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Em camundongos, a administracdo de doses repetidas em longo prazo, com multiplos das doses
utilizadas em seres humanos, produziu alteracdes histologicas em algumas regifes do sistema
digestivo manifestadas por hiperplasia celular das ilhotas pancreaticas e uma condicéo proliferativa
benigna na regido pilérica do estbmago, também relatadas como lesdes espontaneas nessa espécie. A
relevancia clinica destes achados é desconhecida.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Na&o sdo conhecidas até o momento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

ZOLADEX deve ser conservado em temperatura inferior a 25°C. Nao congelar.

O contetdo da embalagem é estéril até sua abertura, portanto, o produto ndo deve ser utilizado caso
sua embalagem interna esteja aberta.

ZOLADEX 3,6 mg e ZOLADEX LA 10,8 mg tém validade de 36 meses.

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.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A insercdo de ZOLADEX na parede abdominal inferior deve ser feita com cautela devido a

proximidade da artéria epigastrica inferior subjacente e suas ramificacdes.
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Cuidados adicionais devem ser tomados na administracdo de ZOLADEX em pacientes com baixo

IMC e/ou que estejam recebendo medicamentos anticoagulantes de longa duracéo.

Para a correta administracdo de ZOLADEX, veja a secdo Técnicas de Administracao e o folheto de

instrucdo de uso que acompanha o produto.
ZOLADEX 3,6 mg

Adultos: um depot de ZOLADEX 3,6 mg, injetado por via subcutanea na parede abdominal inferior
a cada 28 dias.

- Controle de cancer prostatico passivel de manipulagdo hormonal;

- Controle de cancer de mama passivel de manipulacdo hormonal;

- Controle da endometriose;

- Controle de leiomioma uterino;

- Diminuicdo da espessura do endomeétrio: para diminuicdo da espessura do endométrio antes da
ablacdo endometrial devem ser administrados dois depots de ZOLADEX 3,6 mg, com uma diferenca
de quatro semanas entre um e outro, com cirurgia planejada entre zero e duas semanas apés a
administracdo do segundo depot;

- Fertilizacdo assistida: uma vez atingido o bloqueio hipofisario com ZOLADEX 3,6 mg, a

superovulacao e a captacao de odcito devem ser realizadas de acordo com as praticas normais.
ZOLADEX 10,8 mg

Adultos: um depot de liberacdo prolongada de ZOLADEX LA 10,8 mg injetado por via subcutanea na parede
abdominal inferior a cada 12 semanas.

- Controle de cancer prostatico passivel de manipula¢do hormonal;

- Controle da endometriose;

- Controle de leiomioma uterino.

Idosos: ndo é necessario o ajuste da dose para pacientes idosos.

Insuficiéncia renal: ndo é necessario o ajuste da dose para pacientes com insuficiéncia renal.

Insuficiéncia hepatica: ndo é necessario o ajuste da dose para pacientes com insuficiéncia hepética.



AstraZeneca

Técnicas de Administracao

O método adequado para a administracdo de ZOLADEX esta descrito nas instrucdes abaixo e no
folheto de instrucdo de uso que acompanha o produto. Cuidados adicionais devem ser tomados na
administracdo de ZOLADEX em pacientes com baixo IMC e/ou que estejam recebendo
medicamentos anticoagulantes de longa duracdo. ZOLADEX ¢é administrado através de injecao
subcutianea. Leia atentamente as instru¢des por completo antes da administracao.
- Verifique se ndo had danos na embalagem antes de sua abertura. Se a embalagem estiver
danificada, a seringa ndo devera ser utilizada. Ndo remova a seringa estéril da embalagem até
imediatamente antes de seu uso. Verifique se ndo ha danos na seringa e constate se o depot de
ZOLADEX esta dentro da seringa;
- Coloque o paciente em uma posi¢cao confortavel, com a parte inferior do corpo discretamente
levantada;
- Limpe com algoddo uma &rea na parede abdominal inferior abaixo do umbigo;
NOTA: A insercdo de ZOLADEX na parede abdominal inferior deve ser feita com cautela devido
a proximidade da artéria epigastrica inferior subjacente e suas ramificacdes. Pacientes muito
magros podem apresentar maiores riscos de dano vascular.
- Examine o invélucro aluminizado do produto e a seringa para verificar se existem danos;
- Remova a seringa e segure-a em um angulo inclinado para a luz. Verifiqgue que pelo menos parte
do deposito de ZOLADEX esteja visivel.
- Retire a aba de protecdo plastica da seringa e descarte-a. Remova a cobertura da agulha; como
ZOLADEX nao é uma injecio liquida, nio tente remover bolhas de ar, uma vez que isto pode
deslocar o depot do medicamento;
- Segure a seringa em volta do tubo. Utilizando técnica asséptica, pince com os dedos a pele do
abdémen e insira a agulha formando um angulo de 30 a 45 graus em relacdo a pele. Com a abertura
da agulha voltada para cima;
- Insira a agulha no tecido subcutineo da parede abdominal anterior até que a capa protetora
toque a pele do paciente;
NOTA: A seringa de ZOLADEX ndo pode ser usada para aspiragdo. Se a agulha hipodérmica
penetrar em um vaso sanguineo de grande calibre, o sangue sera visto instantaneamente no centro
da seringa. Se um vaso for penetrado, remova a agulha do local de aplicacdo e controle qualquer
sangramento resultante, monitorando o paciente para sinais ou sintomas de hemorragia abdominal.
Apobs se certificar que o paciente esta hemodinamicamente estavel, um novo implante de

ZOLADEX deve ser injetado com uma nova seringa em outro local, ainda na regido abdominal.
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Cuidados extras devem ser tomados na administracdo de ZOLADEX em pacientes com baixo

IMC e/ou que estejam recebendo medicamentos anticoagulantes de longa duracéao.

- Nao penetrar o misculo ou o peritdonio.

- Para administrar o depot de ZOLADEX, pressione o émbolo até um ponto em que ndo mais

consiga fazé-lo. Isso vai ativar a capa protetora. VVocé pode ouvir um “clique” e sentird que a capa

protetora, automaticamente, comecara a deslizar para cobrir a agulha;

- Se 0 émbolo ndo for TOTALMENTE pressionado, a capa protetora NAO sera ativada;

NOTA: a agulha ndo é retratil.

- Segurando a seringa, retire a agulha e deixe que a capa protetora deslize e recubra a agulha;

NOTA: Na improvavel necessidade de remocdo cirargica de ZOLADEX, este poderd ser

localizado por ultrassom.

- Descarte a seringa em um coletor de agulhas apropriado;

- Faca um curativo leve, apenas para protecao.

9. REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

As seguintes categorias de frequéncia de reacBes adversas medicamentosas foram calculadas com base em

relatorios de ensaios clinicos e fontes pds-comercializa¢do de ZOLADEX 3,6 mg e 10,8 mg.

Tabela 1 — Reacées adversas medicamentosas por frequéncia e Classe de Sistema de Orgios (CSO)

Frequéncia CSO Homens Mulheres
. o Diminuicédo da | Diminuicéo da
AlteracOes psiquitricas o .
libido® libido®
Alteragdes vasculares Fogachos® Fogachos®
Alteragdes de pele e tecido subcuténeo Hiperidrose® Hiperidrose®, acne'
Muito Disfuncao erétil NA
comum NA Ressecamento
(=10%) Alteracdes do sistema reprodutivo e mamas vaginal
Aumento no
NA

tamanho da mama

Alteragbes gerais e alteracbes no local

administracdo

de

(vide “Comum™)

Reac6es no local da

injecdo
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Frequéncia CSO Homens Mulheres
. ) . Diminuicéo da
Alteracdes do metabolismo e nutrigéo . .. . INA
tolerancia a glicose
. o Alteragdes no | Alteracdes no
AlteracOes psiquitricas )
humor humor, depresséao
Parestesia Parestesia
. ) Compresséo da
Alteragdes do sistema nervoso ) NA
medula espinhal
NA Dor de cabeca
Insuficiéncia
Alteracdes cardiacas cardiaca’, infarto do | NA
miocérdio’
Comum . Pressdo sanguinea | Pressdo sanguinea
Alteragdes vasculares
>1%e alterada’ alterada’
<10%) Alteragdes de pele e tecido subcuténeo Rash® Rash?, alopecia®
Alteragdes  musculoesqueléticas, do  tecido | Dor 6ssea® NA
conjuntivo e 0Ssos (vide “Incomum™) | Artralgia
Alteragdes do sistema reprodutivo e mamas Ginecomastia NA
“Flare” tumoral,
N . 3 NA
Alteraces generalizadas e alteragbes no local de dor tumoral
administracdo Reac0es no local da | (vide “Muito
injecdo comum’)
Diminuicdo da | Diminuicéo da
o densidade mineral | densidade mineral
Investigacoes ) ]
0ssea, aumento de | 0ssea, aumento de
peso peso
B ) ] o Hipersensibilidade | Hipersensibilidade
Alteragdes do sistema imunolégico . .
a droga a droga
Incomum Alteracbes  musculoesqueléticas, do  tecido ] )
o Aurtralgia (vide “Comum™)
(20,1% e conjuntivo e 0Ssos
<1%) Alteracdes do sistema renal e urinario Obstrugéo ureteral | NA
. ) ) Sensibilidade  nas
Alteragdes do sistema reprodutivo e mamas NA

mamas
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Frequéncia CSO Homens Mulheres
Hipercalcemia
B ) . (observado com o
Alterac6es do metabolismo e nutri¢éo NA
uso de ZOLADEX
3,6 mg)
AlteracOes do sistema imunolégico Reacdo anafilatica | Reagdo anafilatica
NA Cisto ovariano
Sindrome da
Raro . .
Hiperestimulacédo
(20,01% e ) . . .
AlteracOes do sistema reprodutivo e mamas Ovariana
<0,1%) NA
(observado com o
uso de ZOLADEX
3,6 mg)
Neoplasias benignas, malignas e inespecificas o L
o i . Tumor na hipdfise | Tumor na hipofise
(incluindo cistos e polipos)
Muito raro . o Sangramento Sangramento
AlteracOes endocrinas o o
(<0,01%) hipofisario hipofisario
. o Alteragoes Alteragoes
Alterac@es psiquiatricas o o
psicoticas psicaticas
Neoplasias benignas, malignas e inespecificas NA Degeneragdo  de
Desconhecido | (incluindo cistos e polipos) leiomioma uterino
Alteragdes da pele e tecidos subcutaneos Alopecia” (vide “Comum™)

NA = nao aplicavel

® Estes sdo os efeitos farmacoldgicos que raramente exigem a interrupgédo do tratamento.

® A reducdo da tolerancia & glicose foi observada em homens que receberam agonistas LHRH. Isso

pode se manifestar como diabetes ou perda do controle da glicemia nos pacientes com diabetes

mellitus pré-existente.

¢ Estes podem manifestar-se como hipotensdo ou hipertensdo, foram ocasionalmente observadas em

pacientes cujo ZOLADEX foi administrado. As altera¢des sdo geralmente transitérias, sendo sanadas

durante a continuacdo do tratamento ou apos a interrupgdo da terapia com ZOLADEX. Raramente,

tais alteragbes foram suficientes para exigir intervencdo médica, incluindo a descontinuacdo do
tratamento de ZOLADEX.

4 Estes s&o geralmente leves, muitas vezes regredindo sem interrupcéo do tratamento.
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¢ Inicialmente, pacientes com cancer de préstata podem apresentar um aumento temporario de dor
0ssea, que podem ser tratados sintomaticamente.

" Observado em um estudo farmaco-epidemiolégico do uso de agonistas LHRH no tratamento do
cancer de prostata. O risco parece ser maior quando usado em combina¢do com anti-andrégenos.

9 Perda de cabelo tem sido relatada em mulheres, incluindo as pacientes mais jovens tratadas para
condicdes benignas. Isto é geralmente leve, mas ocasionalmente pode ser grave.

" Particularmente perda de pélos no corpo, um efeito esperado quando os niveis de androgénio
abaixam.

' Na maioria dos casos, acne foi reportada dentro de um més apds o inicio do tratamento com
ZOLADEX.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdoes em Vigilancia Sanitaria -

NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a

Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

H& experiéncia limitada de superdosagem em humanos. Nos casos em que ZOLADEX foi
administrado ndo intencionalmente em intervalo menor que o indicado ou administrado em dose mais
alta, nenhum efeito adverso clinicamente relevante foi observado. Os testes em animais sugerem que
nenhum outro efeito, além dos efeitos terapéuticos pretendidos sobre as concentracdes de hormdnios
sexuais e sobre o sistema reprodutor, serdo evidentes com doses mais altas de ZOLADEX. Se

ocorrer superdosagem, deve ser feito o controle dos sintomas.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

IIT) DIZERES LEGAIS
MS — 1.1618.0043
Farm. Resp.: Dra. Gisele H. V. C. Teixeira - CRF-SP n° 19.825

Fabricado por: AstraZeneca UK Limited - Macclesfield - Cheshire - Reino Unido
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Importado e embalado por: AstraZeneca do Brasil Ltda.
Rod. Raposo Tavares, km 26,9 - Cotia - SP - CEP 06707-000
CNPJ 60.318.797/0001-00

IndUstria Brasileira
ou

Fabricado por: AstraZeneca UK Limited — Macclesfield - Cheshire — Reino Unido
Importado por: AstraZeneca do Brasil Ltda.

Rod. Raposo Tavares, km 26,9 - Cotia - SP - CEP 06707-000

CNPJ 60.318.797/0001-00

WwWw.astrazeneca.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Todas as marcas nesta embalagem sdo propriedade do grupo de empresas AstraZeneca.

ZOL_ZOL_LAO011

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 11/02/2015.

Servico dt'ﬂ_'%
Atendimento

ao Chente
0800 014 5578

Y
s
MATERIAL
RECICLAVEL
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢ao/notificacdo que altera bula

Dados das alterages de bulas

Data do Numero do Assunto Data do Numero do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentaces
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10458-
MEDICAMENTO 36 MG
01/07/2013 | 0524821/13-3 | NOVO - Inclusdo | 01/07/2013 y
10458- Inicial de Texto de DEPOT
MEDICAMENTO Bula — RDC 60/12 Adequagio a INJETAVEL
24/10/2013 | 0898546/13-4 | NOVO - Incluséo VP e VPS
. 10458- RDC 47/2009
Inicial de Texto de 10,8 MG
Bula — RDC 60/12 MEDICAMENTO DEPOT
24/10/2013 | 0898546/13-4 NOVO - Incluséo 24/10/2013 A
. INJETAVEL
Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12
10451 - 10451 - 3,6 MG
MEDICAMENTO MEDICAMENTO DEPOT
NOVO - NOVO - DIZERES INJETAVEL
19/12/2014 | 1140809/14-0 Notificagdo de 19/12/2014 | 1140809/14-0 Notificagdo de 19/12/2014 LEGAIS VP e VPS
Alteracdo de Texto Alteracdo de Texto 10,8 MG
de Bula— RDC de Bula—- RDC DEPOT
60/12 60/12 INJETAVEL
Adverténcias e
10451 - 10451 - Precaucoes 3,6 MG
MEDICAMENTO MEDICAMENTO . DEPOT
NOVO — NOVO — Mpg’jg'ggﬁsear INJETAVEL
11/02/2015 Notificagdo de 11/02/2015 Notificagdo de 11/02/2015 VP e VPS
Alteracdo de Texto Alteracdo de Texto O aue devo 10,8 MG
de Bula— RDC de Bula— RDC or e DEPOT
60/12 60/12 Saber antes de INJETAVEL
usar este

medicamento?






