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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ZIDOVIR®
zidovudina

APRESENTACAO
Embalagem contendo 1 frasco-ampola de 20 mL de solugéo injetavel 10 mg/mL

USO EM INFUSAO INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao:

Cada mL de solugdo injetavel contém:

ZIAOVUAINA.....ovieiieiieie et 10 mg
VEICULO ESETIL Q.S.Puuveereieniieieeiieiieie et I mL

(Veiculo: acido cloridrico q.s.p. ajuste de pH, 4gua para injetaveis)
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Indicado para tratamento de adultos e criangas com infecg@o pelo HIV e para prevengdo de transmissao da infecgdo pelo
HIV da mée para o filho. E recomendado para prevengdo apos exposigdo em profissionais de satde expostos ao HIV.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A zidovudina pertence a um grupo de medicamentos antivirais, também conhecidos como antirretrovirais chamados de
inibidores da transcriptase reversa analogos de nucleosideos (ITRN). Atua interrompendo a formacdo do DNA viral,
componente essencial para manutengdo e replicagdo do virus. Este medicamento ajuda a controlar sua condigéo clinica
e retarda a progressdao da doenca, mas ndo cura a infeccdo por HIV. A agdo se inicia cerca de uma hora apods a
administragao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento ¢ contraindicado a pacientes com conhecida hipersensibilidade a zidovudina ou a qualquer um dos
componentes do medicamento.

O risco-beneficio deve ser considerado quando ocorrerem os seguintes problemas médicos:

- depressdo da medula dssea.

- deficiéncia de 4cido folico ou de vitamina B12

- diminuigdo da fungdo hepatica.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgiio-dentista.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A zidovudina ndo ¢ a cura para a infeccdo por HIV. Os pacientes podem continuar a desenvolver as complicagdes da
doenga, incluindo as infecg¢des oportunistas. O tratamento ou prevengdo das complicacdes da doenga pode necessitar de
administragdo simultanea de outros medicamentos.

Informar ao médico:

- a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apos o seu término;

- se esta amamentando;

- sobre o aparecimento de reagdes desagradaveis.

Visitar regularmente o médico para o controle de qualquer problema hematologico; pode haver necessidade de reducao
da dose, interrupcdo da terapia ou transfusdo de sangue.

Os pacientes devem evitar atividades que possam disseminar a infec¢do pelo HIV-1 para outras pessoas, como por
exemplo:

* Nao compartilhar agulhas ou outros equipamentos de injec@o e usar agulhas e seringas descartaveis.
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» Nao compartilhar itens pessoais que possam ter sangue ou fluidos corporais sobre eles, como escovas de dentes e laminas
de barbear.

* Nio ter nenhum tipo de relag@o sexual sem protecdo. Sempre praticar sexo seguro usando um preservativo de latex ou
poliuretano ou outro método de barreira para diminuir a chance de contato sexual com sémen, secregdes vaginais ou
sangue.

» Nao amamentar. A zidovudina ¢ excretada no leite materno humano. As maes com HIV-1 ndo devem amamentar porque
o HIV-1 pode ser passado para o bebé no leite materno.

Os pacientes devem estar sob estrita vigilancia clinica, por médicos experientes no tratamento de doengas associadas ao
HIV.

A zidovudina foi estudada cuidadosamente em um numero limitado de pacientes seriamente infectados com HIV e
tratados por tempo limitado. Por essa razdo, ndo foram ainda completamente definidas a seguranca e a eficacia da
zidovudina, particularmente em relagdo ao uso prolongado e especialmente nos pacientes que estdo infectados com
HIV, mas em estado menos avangado.

As principais toxicidades da zidovudina sdo neutropenia e/ou anemia. A frequéncia e a gravidade destas toxicidades sao
maiores nos pacientes com doenga mais avancada e naqueles que iniciam a terapéutica mais tarde no decurso da sua
infecgdo. Se desenvolver toxicidade, os pacientes podem exigir transfusdes ou descontinuagdo do farmaco. E importante
ter as contagens sanguineas monitoradas durante a terapia, especialmente para pacientes com doenca sintomatica
avancada do HIV. Deve-se ter cautela quanto ao uso de outros medicamentos, incluindo ganciclovir e interferon alfa, que
podem exacerbar a toxicidade da zidovudina. Outros efeitos adversos da zidovudina incluem néduseas e vomitos. Contate
o seu médico se tiverem fraqueza muscular, falta de ar, sintomas de hepatite ou pancreatite ou quaisquer outros eventos
adversos inesperados durante o tratamento com zidovudina.

Toxicidade Hematolégica/ Supressio da Medula Ossea

A zidovudina estd frequentemente associada a distirbios hematologicos como toxicidade hematoldgica, incluindo
granulocitopenia (reducdo anormal dos granuldcitos, componente sanguineo), e anemia grave, para acompanhamento do
quadro sdo feitas contagens sanguineas. Pode haver necessidade de ajuste da dose, descontinuagdo do farmaco ou
transfusdes de sangue.

O paciente deve conhecer a importancia em seguir cuidadosamente as contagens sanguineas durante o tratamento.

O uso de zidovudina em pacientes com depressdo da medula 6ssea deve ser muito bem controlado, principalmente se
evidenciada por contagem de granuldcitos menor que 1000/mm? ou de hemoglobina menor que 9,5 g/dl.

Miopatia
Miopatia e miosite (inflamagdo do tecido muscular), com alteragdes patologicas similares aquelas produzidas pela
AIDS, foram associadas com o uso prolongado de zidovudina.

Acidose Latica e Hepatomegalia Grave com Esteatose

Raras ocorréncias de acidose lactica, potencialmente fatais na auséncia de hipoxemia e hepatomegalia grave com esteatose
foram relatadas com o uso de certos andlogos nucleosideos antiretrovirais.

Sempre que um paciente em terapia com zidovudina desenvolver taquipneia, dispneia ou queda no nivel sérico de
bicarbonato, a zidovudina deve ser suspensa até que o diagnostico de acidose lactica seja excluido. A terapia deve ser
suspensa caso haja rapida elevag@o dos niveis de aminotransferase ou hepatomegalias de etiologia desconhecida. Ainda
ndo existem dados conclusivos sobre o uso de zidovudina em pacientes com disfungdo renal ou hepatica. Portanto, deve-
se monitora-los atentamente e considerar que os mesmos podem sofrer um risco maior de toxicidade provocada pelo
farmaco.

Sindrome de Reconstituicio Imune

A sindrome de reconstituig¢do imune foi relatada em pacientes tratados com terapéutica antirretroviral combinada,
incluindo zidovudina. Os pacientes em tratamento com a zidovudina podem continuar desenvolvendo infec¢des
oportunistas e outras complicagdes causadas pelo virus da imunodeficiéncia humana. Os distirbios autoimunes (como a
doenga de Graves, a polimiosite ¢ a sindrome de Guillain-Barré) também t€m ocorrido na reconstituigdo imune, no
entanto, o tempo de inicio é variavel e pode ocorrer muitos meses apds o inicio do tratamento.
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Uso com interferon e ribavirina em pacientes coinfectados com HIV / VHC

Os doentes que receberem interferon alfa com ou sem ribavirina e zidovudina devem ser cuidadosamente monitorizados
quanto as toxicidades associadas ao tratamento, especialmente a descompensag@o hepatica, neutropenia e anemia. A
descontinuagdo de zidovudina deve ser considerada como medicamente apropriada. A redugdo da dose ou a
descontinuagdo do interferon alfa, da ribavirina, ou de ambos, deve ser considerada se forem observadas toxicidades
clinicas agravantes, incluindo a descompensagéo hepatica.

Lipoatrofia

O tratamento com zidovudina foi associado & perda de gordura subcutinea. A incidéncia e gravidade da lipoatrofia
estdo relacionadas a exposi¢do cumulativa. Essa perda de gordura, que ¢ mais evidente na face, membros e nadegas, pode
ser apenas parcialmente reversivel e a melhora pode levar de meses a anos apds a substituigdo para um tratamento sem
zidovudina. Os pacientes devem ser regularmente avaliados quanto a sinais de lipoatrofia durante o tratamento com
zidovudina e outros produtos contendo zidovudina e, se possivel, a terapia deve ser substituida se houver suspeita de
lipoatrofia.

Gravidez

Gravidez: categoria C. Ndo existem estudos em humanos sobre os efeitos da zidovudina sobre a fertilidade. Estudos em
ratos, tratados com zidovudina oral em doses de até 450 mg/Kg/dia ndo mostraram efeitos sobre a fertilidade de machos
ou fémeas. Nao foram concluidos estudos adequados e bem controlados em humanos sobre a gravidez, mas sabe-se que
a zidovudina atravessa a placenta. Os estudos realizados em ratas e cobaias, com doses orais de até 500 mg/kg/dia, ndo
demonstraram que a zidovudina fosse teratogénica.

As mulheres gravidas que consideram o uso de zidovudina durante a gravidez para a prevencdo da transmissdo do HIV
aos seus bebés devem ser avisadas de que a transmissao ainda pode ocorrer em alguns casos, apesar da terapéutica. As
consequéncias a longo prazo da exposi¢do no utero e neonatal a zidovudina sdo desconhecidas, incluindo o possivel risco
de cancer.

As mulheres gravidas infectadas pelo HIV devem ser aconselhadas a ndo amamentar para evitar a transmissao pds-natal
do HIV a uma crianga que ainda ndo estd infectada.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacao

As mulheres infectadas pelo HIV ndo devem amamentar seus bebés para evitar a transmissdo do HIV. A zidovudina ¢
excretada no leite humano. Apds a administracdo de uma dose tinica de 200 mg de zidovudina a mulheres infectadas
pelo HIV, a concentragdo média de zidovudina foi similar no leite e no soro humano.

Devido ao potencial de transmissdo do HIV e ao potencial de reacdes adversas graves em lactentes, as maes devem ser
instruidas a ndo amamentar se estiverem recebendo zidovudina.

Pediatria
As informagdes sobre eficacia em criangas com menos de 3 meses ainda sdo limitadas. A farmacocinética em criangas é
similar aquela dos adultos. Os efeitos colaterais em criangas sdo similares aos vistos em adultos.

Geriatria

Nao foram realizados estudos sobre a seguranca e a eficacia do uso na populagdo geriatrica. Ha relato de um caso em que
um paciente de 90 anos respondeu bem a terapia com zidovudina. Dados preliminares indicam que a velocidade de
elimina¢do é diminuida nos idosos.

Odontologia

Os efeitos depressores da medula 6ssea provocados pela zidovudina podem originar maior incidéncia de infecgdo
microbiana, demora na cicatrizagdo, e hemorragia gengival. Eventual tratamento odontologico deve estar concluido antes
de se iniciar a terapia com zidovudina. O paciente deve ser orientado para a correta higiene oral durante o tratamento,
incluindo precaugdo no emprego de escovas, fio dental e palito de dentes. A zidovudina também pode originar mudangas
no sabor bucal, inchaco dos labios ou lingua, e lesdes na mucosa oral. Consultar o médico ou o dentista sobre como
executar uma correta higiene bucal. Completar eventual tratamento odontoldgico antes de iniciar a terapia com
zidovudina, ou retarda-lo até que as contagens sanguineas tenham retornado aos niveis normais.
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Insuficiéncia renal

A zidovudina inalterada e o seu metabolito glucuronido (formado no figado) sdo eliminados principalmente por excre¢do
renal. Em pacientes com fun¢o renal gravemente comprometida (Clearance de creatinina menor que 15 mL/min),
recomenda-se uma reducdo da dose (ver Posologia e Modo de Usar).

Insuficiéncia hepatica

A zidovudina ¢ eliminada principalmente por metabolismo hepatico e as concentragdes do farmaco parecem estar
aumentadas em pacientes com insuficiéncia hepatica, o que pode contribuir para o aumento do risco de toxicidade
hematologica. O monitoramento frequente das toxicidades hematoldgicas ¢ recomendado.

Carcinogenicidade, Mutagenicidade e Diminuicio da Fertilidade

Em estudos de carcinogenicidade oral em ratos e camundongos foi observado um aparecimento tardio de tumores no
epitélio vaginal. Nao ocorreu nenhum outro tumor relacionado com a zidovudina em nenhum dos sexos destas espécies.
Um estudo subsequente de carcinogenicidade intravaginal confirmou a hip6tese de que tumores na vagina foram resultado
de um longo periodo de exposigdo do epitélio vaginal a altas concentragdes de zidovudina ndo metabolizada na urina.
O valor preditivo de estudos de carcinogenicidade em roedores para o homem ¢ incerto e a importancia clinica destes
achados n3o ¢ clara. Conclui-se que os dados de carcinogenicidade transplacentdria obtidos em estudo no qual
administrou-se zidovudina nas doses maximas toleradas a fémeas de camundongos gravidas, representam um risco
hipotético, enquanto que a redugd@o do risco de transmissdo do virus HIV da méde para o bebé ndo infectado com o uso
de zidovudina na gravidez estd bem comprovada.

Nao foi observada nenhuma evidéncia de mutagenicidade no teste de Ames. Entretanto, a zidovudina foi fracamente
mutagénica em ensaios de células de linfoma de camundongos ¢ foi positiva em ensaios in vitro de transformacgao celular.
A significancia clinica destes dados nao ¢ clara.

A zidovudina, administrada a ratos machos e fémeas em doses até 7 vezes a dose habitual de adultos, com base nas
consideracdes da area de superficie corporal, ndo teve qualquer efeito na fertilidade julgada pelas taxas de concepgao.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

A administragdo simultdnea de zidovudina com dapsona, pentamidina, anfotericina B, flucitosina, vincristina,
vimblastina, adriamicina, doxorrubicina ou interferon alfa, farmacos considerados nefrotdxicos e citotoxicos, pode
aumentar o risco de toxicidade.

A associagdo com probenecida pode diminuir a excrec¢do renal da zidovudina e aumentar o risco de toxicidade.

A associagdo de zidovudina a trimetoprima-sulfametoxazol, a pirimetamina, ou ao aciclovir, pode ser necessaria para
controlar ou prevenir as infeccdes oportunistas. O uso simultdneo com aciclovir pode produzir neurotoxicidade
caracterizada por profunda Letargia (lentiddo funcional) fadiga (sensagdo de cansago).

Outros medicamentos metabolizados por glicuronizagdo hepatica, como paracetamol, acido acetilsalicilico,
benzodiazepinicos, cimetidina, indometacina, morfina e sulfonamidas, podem inibir competitivamente a glicuronizago
hepatica, assim, potencializando a toxicidade da zidovudina ou da outra medicagao.

Pode haver interacdo com medicamentos que produzem (discrasia sanguinea) alterag@o sanguinea, independentemente da
dose.

A utilizagdo conjunta de depressores da medula 6ssea e/ou radioterapia com zidovudina pode causar mielossupressao
aditiva ou sinérgica, podendo ser necessaria reducao da dose.

O uso de zidovudina, com ganciclovir deve ser feito com extremo cuidado, pois pode causar grave toxicidade
hematoldgica, provavelmente devido a toxicidade mielossupressiva sinérgica.

A ribavirina e a zidovudina sdo possuem agdo opostas ¢ ndo devem ser usadas ao mesmo tempo. A ribavirina inibe a
fosforilacdo da zidovudina para sua forma trifosfato ativa.

Os resultados iniciais de um estudo de escalonamento de dose em pacientes infectados por HIV mostram que o uso
concomitante de zidovudina e claritromicina resulta em diminui¢do da concentrag@o sérica maxima (Cpmax), diminui¢ao da
area sob a curva do tempo de concentragdo plasmatica (AUC) e retardamento do tempo para atingir a concentragao sérica
maxima (Tmax) da zidovudina.

O uso concomitante da zidovudina com a estavudina e doxorrubicina deve ser evitado ja que foi demonstrada uma
atividade antagonista in vitro.

Embora ndo se tenha uma avaliacdo ideal do efeito da fenitoina sobre a cinética da zidovudina, observou-se um decréscimo
de 30% no clearance da zidovudina oral. Um estudo de farmacocinética mostrou que a ASC da zidovudina,
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administrada conjuntamente com metadona, foi duplicada para quatro de nove pacientes. O exato mecanismo e o
significado clinico destes dados sdo desconhecidos.

A administragdo conjunta de fluconazol e zidovudina mostrou interferéncia com a clearance oral e o metabolismo da
zidovudina; o fluconazol aumentou a ASC ¢ a meia-vida da zidovudina. O significado clinico desta interagdo ndo ¢
conhecido. Um estudo com 14 voluntérios infectados pelo HIV, tratados com zidovudina e atovaquone, demonstrou
decréscimo da clearance oral e acréscimo na ASC da zidovudina. Um estudo com administra¢do concomitante de acido
valproico e zidovudina sugere que o acido valprdico pode aumentar a biodisponibilidade oral da zidovudina pela inibi¢do
do metabolismo de primeira passagem. Apesar de ndo se conhecer o significado clinico desta interacdo, os pacientes
devem ser cuidadosamente monitorados pela possibilidade de aumento de reagdes adversas. Nao se observou diferenca
significativa na ASC ou clearance total para lamivudina ou zidovudina quando ambas drogas foram co- administradas.
Esta combinagdo resultou num acréscimo na Cmax da zidovudina.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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 satde.

ATENCAO: O USO INCORRETO CAUSA RESISTENCIA DO VIRUS DA AIDS E FALHA NO TRATAMENTO

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

Conservar a embalagem fechada, em temperatura ambiente, entre 15° ¢ 30°C, protegida da luz. A solugao injetavel, apos
a correta diluicdo, devera ser conservada nas condigdes especificadas sob o item “Como devo usar este medicamento?”.
O prazo de validade do produto € de 24 meses e consta impresso na embalagem. Nao utilizar medicamento vencido, pois
pode ser prejudicial a saude.

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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
O Zidovir® solugdo injetavel apresenta-se como uma solugdo limpida, incolor a levemente amarelada, essencialmente
livre de particulas visiveis.

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 MEDICAMENTQO?

Dose usual para adulto e adolescente

De 1 mg por kg de peso corporal, por infusdo intravenosa durante 1 hora, a cada 4 horas, até que a terapia oral possa ser
iniciada. Pacientes com anemia significativa (hemoglobina <7,5 g/dL) e/ou granulocitopenia significativa (contagem de
granuldcito <750/mm?) podem necessitar reducio da dose até que haja recuperacio da medula dssea, ou suspensdo da
terapia com posterior reinstitui¢@o (apds recuperagdo da medula) com doses menores (usualmente 300 mg/dia).

Dose usual pediatrica
Neonatos até 90 dias:
-Termo: 1,5 mg/kg IV a cada 6 horas. -Prematuros: 1,5 mg/kg IV a cada 12 horas.

Criangas de 3 meses a 12 anos:
-Infusdo intermitente: 120 mg/m? a cada 6 horas (a dose ndo deve exceder 160 mg).
-Infusdo continua: 20 mg/m?%/h.

Atencdo: A solu¢do injetavel de zidovudina deve ser diluida, antes do uso, em glicose a 5%, para uma concentra¢do nao
superior a 4 mg/ mL. Apos a dilui¢do, recomenda-se que as solugdes sejam administradas dentro de 8 horas se mantidas
a 25°C, ou dentro de 24 horas se refrigeradas entre 2°C e 8°C, para minimizar a potencial contamina¢@o microbiana. Nao
usar se houver alteracdo de cor da solucéo.
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Cuidados especiais: A infusio intravenosa somente devera ser administrada quando e enquanto néo for possivel a terapia
oral. A infusdo intravenosa de zidovudina deve ser feita em velocidade constante, durante 1 hora. Ndo devem ser
administradas infusdes rapidas ou inje¢cdes sem a adequada dilui¢@o. A infusdo de zidovudina ndo deve ser administrada
por via intramuscular.

Observacoes:

Pode haver necessidade de diminuig¢ao das doses em caso de anemia, doenga do figado ou doenga do rim de acordo com
a avaliagcdo do seu médico. Pacientes com anemia normalmente melhoram com a interrupg¢do da terapia ou reducdo da
dose. Todavia, mesmo com doses mais baixas, em caso de anemia pode haver necessidade de transfusdes sanguineas
ou, em alguns pacientes, tratamento com eritropoetina humana recombinante. Pacientes com granulocitopenia podem
requerer interrupgdo da terapia ou tratamento com GM-CSF (fator estimulante de crescimento de colonias de granuldcitos-
macro6fagos).

Ajustes de dose:

- Anemia (hemoglobina < 7,5g/dL ou redugdo > 25% dos valores basais) e / ou neutropenia significativa (contagem de
granulécitos < 750 células/mm? ou redugdo > 50% dos valores basais).

- Doenga renal em estagio final: a dose recomendada para pacientes em hemodialise ou dialise peritoneal (Clearance de
creatinina < 15 mL/min) é de 1mg/kg a cada 6 a 8 horas.

- Insuficiéncia hepatica: como o metabolismo da zidovudina ¢ principalmente hepatico, considerar ajuste de dose em
pacientes portadores de disfun¢do hepatica leve a moderada, bem como de cirrose.

Convém realizar o monitoramento frequente da potencial toxicidade hematologica e hepatica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

E importante nio tomar mais medicamento do que o prescrito. Cumprir estritamente o ciclo completo do tratamento. E
importante ndo esquecer nenhuma dose e, toma-las nos intervalos regularmente estabelecidos, inclusive no periodo
noturno, que exige a interrup¢ao do sono normal. Quando houver alguma dose omitida, procurar toma-la o mais rapido
possivel. Nao tomar a dose seguinte se o horario for préximo, pois a dose ndo deve ser duplicada.

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

8. QUAIS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacdo comum (>1/100 e <1/10): Insuficiéncia cardiaca congestiva em pediatria, anormalidade do ventriculo esquerdo
em pediatria, cefaleia.

Reacio incomum (>1/1.000 e <1/100): nivel anormal de bilirrubina.

Reacdes com frequéncia desconhecida: Cardiomiopatia, descoloracdo da pele, descoloragdo da unha, sindrome de
Stevens-Johnson, necrolise epidérmica toxica, deple¢do do DNA mitocondrial, dislipidemia, lipodistrofia, ginecomastia,
acidose lactica, nauseas, anemia, disturbio granulocitopénico, leucopenia, macrocitose em pediatria, linfoma,
pancitopenia, aplasia pura adquirida cronica da série vermelha, aumento da fosfatase alcalina, aumento de enzimas
hepaticas, insuficiéncia hepatica fulminante, hepatite, hepatomegalia com esteatose, hepatoxicidade, ictericia, esteatose
hepatica, reagdo de hipersensibilidade, sindrome da reconstituigdo imunoldgica, disturbio muscular, miosite,
rabdomidlise, convulsdo, edema macular de retina, perda auditiva, ototoxicidade, produto urinario anormal,
mioglobintiria, mania.

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

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

Quadro clinico

Tém sido relatados casos agudos de superdoses em adultos e criangas, com doses maiores que 50 g de zidovudina.
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Nenhum caso foi fatal. Nausea severa e vOomito sdo os sintomas mais comuns apds uma superdose. Outros sintomas
relatados sdo: ataxia, letargia, fadiga, acidentes vasculares cerebrais. Todos os pacientes se recuperaram sem sequelas
permanentes.

Conduta na Superdose

O tratamento recomendado consiste em:

-Terapia de suporte.

-Observar o paciente em busca de evidéncias de supressdo medular ou neurotoxicidade.

-Administrar transfusdes de sangue e empregar medidas de protegdo para a granulocitopenia, até recuperagdo da fungéo
medular.

A zidovudina ndo ¢ removida por dialise peritonial ou hemodialise em quantidade suficiente para garantir o uso de
dialise no caso de superdose.

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.

DIZERES LEGAIS:

MS N.° 1.0298.0127

Farm. Resp.: Jos¢ Carlos Modolo - CRF-SP N.° 10.446

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

Rodovia Itapira-Lindoia, km 14 — Itapira — SP

CNPJ n.°44.734.671/0001-51 — Industria Brasileira

N° de lote, data de fabricagdo e prazo de validade: vide cartucho/caixa.
SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

USO SOB PRESCRICAO MEDICA

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

R 0127 02

£
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Anexo B
Historico de alteracao da bula

Dados da submissio eletronica Dados da peticao/notificacdo que altera a bula Dados das alteracoes de bulas
Data do Numero do Assunto Data do Namero do Assunto Data de Itens de bula Verstes Apresentacdes relacionadas
expediente | Expediente expediente Expediente aprovagao (VP /VPS) P ¢
4. O que devo saber antes de usarj
10450 - este medicamento?”
SIMILAR — “5. Onde, como ¢ por quanto tempo Solugdo injetavel
. ~ . o
11/09/2019 | 2149875/19-0 Not1ﬁcagao de i i ) ) Bosso guardar este medicamento? VP e VPS 10 'mg/mL
Alteragdo de 6. Como devo wusar este Caixa com
Texto de Bula — medicamento? 1 frasco-ampola de 20 mL.
RDC 60/12 “S. Adverténcias e precaucgdes”
“8. Posologia e modo de usar”
5. Onde, como e por quanto tempo
10450 - osso guardar este medicamento?
SIMILAR — posso & ' Solugdo injetavel
Notificacio de 6. Como devo usar este 10 me/mL
09/08/2019 | 1954942/19-3 ¢ - - - - medicamento? VP e VPS g
Alteragdo de « . Caixa com
7. Cuidados de armazenamento do
Texto de Bula — ; . 1 frasco-ampola de 20 mL.
medicamento
RDC 60/12 « . »
8. Posologia e modo de usar
10450 — Bula adequada apos revogacdo das
SIMILAR — disposigdes aplicaveis a Lista "C4" Solugdo injetavel
03/09/2018 | 0861700/18-7| Nouficasdo de - - - - VP e VPS 10 mg/mL
Alteragdo de Caixa com
Texto de Bula — 1 frasco-ampola de 20 mL.
RDC 60/12
10450 — Bula adequada apos revogacdo das
SIMILAR — disposigdes aplicaveis a Lista "C4" Solugdo injetavel
10/07/2017 | 1415569/17-9| NNtificacdo de - - - - VP e VPS 10 mg/mL
Alteragdo de Caixa com
Texto de Bula — 1 frasco-ampola de 20 mL.
RDC 60/12
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10450 —
SIMILAR —

Solugdo injetavel

60/12

RDC 60/12

14/02/2017 | 0249622/17-4 Notlﬁcagao de ) i ) i Bula adequada conforme RDC VP e VPS 10 'mg/mL
Alteragdo de 103/16 Caixa com
Texto de Bula — 1 frasco-ampola de 20 mL.
RDC 60/12
10450 — 4-0O que devo saber antes de usar
SIMILAR — este medicamento Solugdo injetavel
01/02/2017 | 0173704/17-0 Notlﬁcagao de ) i ) i 6-Cqmo devo usar este VP e VPS 10 .mg/mL
Alteragio de medicamento Caixa com
Texto de Bula — 8-Quais os males que este 1 frasco-ampola de 20 mL.
RDC 60/12 medicamento pode me causar?
10450 — - Quais males que este
medicamento pode me causar? I
SIMILAR — . Solugdo injetavel
Notificagao de - O que fazer se alguém usar uma 10 mg/mL
27/11/2015 | 1035763/15-7 - - - - - quantidade maior do que a indicada | VP ¢ VPS .
Alteracgdo de . Caixa com
deste medicamento?
Texto de Bula — ~ 1 frasco-ampola de 20 mL.
- Reagdes adversas
RDC 60/12 Advertenci ~
- Adverténcias e precaugdes
10450 —
SIMILAR — Solugdo injetavel
27/05/2015 | 0469983/15-1 | Netificagdo de - - - - Itens 1,2,34,6¢8 VP e VPS 10 mg/mL
Alteragdo de Caixa com
Texto de Bula— 1 frasco-ampola de 20 mL.
RDC 60/12
10457 —
10457 — o
Inilllll\gg?rﬁc-ial SIMILAR - 27/06/2014 Todos os itens foram alterados para SOhllgaI(; H/liz El vel
27/06/2014 | 0509776/14-2 27/06/2014 | 0509776/14-2 | Inclusdo Inicial de adequagdo a RDC 47/09 VP e VPS . &
de Texto de Caixa com 1 frasco-ampola
Texto de Bula —
Bula—RDC de 20 mL.




