ZOLIBBS®
acido zoledronico

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO
MEDICAMENTO DE REFERENCIA
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2. RESULTADOS DE EFICACIA
-Resultados dos estudos clinicos na prevencao de

eventos relacionados ao esqueleto, em pacientes
com cancer metastatico no 0sso.
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Qualquer Fraturas* | Radioterapia

ERE (+HIT) do osso
acido acido acido
zoledr Plac | zoledr | Plac | zoledr | Plac
onico | ebo | onico | ebo oOnico | ebo
4 mg 4 mg 4 mg
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Qualquer Fraturas* | Radioterapia
ERE (+HIT) do osso
acido acido acido
zoledro | Plac zoledro| Plac |zoledro Plac
nico  ebo nico | ebo nico | ebo
4 mg 4 mg 4 mg
N 257 250 257 250 257 250
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Qualquer Fraturas* | Radioterapi
ERE (+HIT) a do osso
acido Pa | acido | Pa| acido Pa
zoledro | m. | zoledro m. zoledro | m.
nico 90 nico 90 nico 90
4Amg mg 49mg mg 49mg mg|
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5 5 5
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- Resultados de estudo clinico no tratamento da
HIT (hipercalcemia induzida por tumor)
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico/ ! 0 ?3%/
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- Farmacodinamica
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- Dados de Seguranca pré-clinicos

- Estudos de toxicidade
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- Toxicidade na reproducao
; G M
- Mutagenicidade

vitro In vivo
- Carcinogenicidade
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4. CONTRAINDICACOES

2 !
! [ + o+

Este medicamento é contraindicado para uso por
gestantes.
Este medicamento é contraindicado para uso por
lactantes.

5. ADVERTENCIAS E PRECAU(;(")ES
Geral: C

J % 11 &
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Osteonecrose de outros sitios anatomicos
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Dores musculoesqueléticas:
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Hipocalcemia:
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Uso em Criancgas:
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Este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacao meédica ou do
cirurgiao-dentista. O meédico deve ser informado
em caso de gravidez.
Dados em humanos
H i +

Dados em animais
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Lactacao: - 2 -
2 % 11 &
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Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou
operar maquinas: !
2 1 1 / +

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacoes previstas a serem consideradas
> " + I
% 11 & 1
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Auséncia de interacoes
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7. CUIDADOS
MEDICAMENTO
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Niumero de lote e datas de fabricacao e validade:
vide embalagem.

N3ao 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 criancgas.

59
ZOLI_V.8-17



8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Modo de usar: % 11 &
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Incompatibilidades:
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Prevencao de eventos relacionados ao esqueleto
em pacientes com metastases O0sseas:

) (
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- Tratamento da hipercalcemia induzida por tumor
(HIT)

% 11 & *
F ( ? 2 +

% 11 &
- Tratamento de pacientes com insuficiéncia renal
Pacientes com hipercalcemia induzida por tumor
(HIT):
2 )453* +

C
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@ ! ) L# 72 C

; G M % Il &

J
Prevencao da perda oOssea decorrente do
tratamento antineoplasico a base de hormonios em
pacientes com cancer de prostata:

" ( % 11 & C
Prevencao da perda oOssea decorrente do
tratamento antineoplasico a base de hormonios em
pacientes com cancer de mama: -

( % 11 &
Preparo de doses reduzidas de Zolibbs®:
C
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Recomendacoes de praticas seguras e adequadas
para perfuracao do frasco-ampola:

1.5 2 (
' [
2. ?
[
3. l 2 % 11 &
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2 (#P l

A P)figura abaixo*[
4. + G
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angulo
de entrada 45°
possibilita menor
desprendimento
de borracha
da tampa.

angulo de
entrada 45°

Ao longo da
perfuragao
posicionar a
agulha a 90°,

angulo
, de 90°
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9. REACOES ADVERSAS
- Resumo do perfil de seguranca
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/
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V F 1 1 / comum:

incomum/ ! rara/
V F I 0 / Incomum:
2 ! rara:
V F 1 / comum:
incomum: 2
2 muito rara:
2 ) 2 *
V F 1 + / comum: F I
incomum: rara:
V F I / comum: incomum/

rara/ 1
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V F 1 / comum:

incomum:

I I
V F 1 0] /
incomum: rara:
V F1 ! < / comum:
2 incomum: rash ) <
rash *,
V F 1 + - /
comum: 0
incomum/
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V F 1 1 / rara: ! 1
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V F 1 / comum: 2 incomum:
2
V F 1 / comum: C

incomum/ C 2 F

F rara: | N +
V F 1 / comum:
) ) | ] | ! *

" incomum/
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I / muito comum: 2 comum:
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2 incomum: 2
2 rara/ 2 2
- Reacoes adversas a medicamentos a partir de
relatos espontaneos e casos de literatura
(frequéncia desconhecida)
? G
C O
- <

0] Y V>7? V
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Disturbios do sistema imunologico/

72 + Disturbios do sistema nervoso/

C Disturbios oculares/
| Distarbios cardiacos/ !
Disturbios vasculares/ 2
1 0
Disturbios
respiratorios, toracicos e mediastinais/
! Disturbios da pele e tecido
subcutaneo/ Disturbios
musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo/
0

C
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- Descricao de reacoes adversas selecionadas
Insuficiéncia da funcao renal:
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Reacao de fase aguda:

+
0
I+ 2 G = .
"b 9 0
o2 L " M LO"
ML

Em casos de eventos adversos, notifique ao
Sistema de Notificacoes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em
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www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm,
ou para Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal

10. SUPERDOSE

? . C 1
- + I
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Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001,
se voceé precisar de mais orientacoes.
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Venda sob prescricao meédica. Uso restrito a
hospitais.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em
05/02/2018.

Olr

2 08000135044
) | libbs@libbs.com.br
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