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1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ZOLADEX®
acetato de gosserrelina

Atencdo: seringa com sistema de
protecdo da agulha

APRESENTACOES

Depot de 3,6 mg de acetato de gosserrelina em embalagem com uma seringa para inje¢cdo subcutanea
abdominal previamente carregada com um depot cilindrico estéril, no qual o acetato de gosserrelina é
disperso em uma matriz biodegradavel.

Depot de liberacéo prolongada de 10,8 mg de acetato de gosserrelina em embalagem com uma seringa
para injecao subcutanea abdominal previamente carregada com um depot cilindrico estéril, no qual 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: copolimero de glicolida e lactida.
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1) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

ZOLADEX 3,6 mg é indicado para:

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

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

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

- Controle de leiomioma uterino, com redugdo do tamanho das lesdes, melhora do estado
hematologico da paciente e reducdo dos sintomas, inclusive da dor. E utilizado como adjuvante a
cirurgia para facilitar as técnicas operatorias e reduzir a perda sanguinea intraoperatéria;

- Agente de diminuicao da espessura do endométrio, utilizado antes da ablacdo 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 preparacéo para a superovulacéo.

ZOLADEX LA 10,8 mg ¢ indicado para:

- Controle de cancer prostatico passivel de manipulagdo hormonal,

- 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 reducédo do tamanho das lesdes, melhora do estado hematoldgico
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.

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

Para o controle de cancer de mama, os profissionais da saude devem, principalmente, conduzir um teste
de receptor hormonal antes de iniciar o tratamento com ZOLADEX. Se o cancer de mama for receptor

hormonal negativo, ZOLADEX néo deve ser utilizado.
2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em homens, por volta do 21° dia ap6s a primeira injecdo do depot, as concentracdes de testosterona séo

reduzidas a niveis de castracdo e permanecem suprimidas com o tratamento continuo a cada 28 dias



AstraZeneca

(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 sintomética na maioria dos pacientes com a administragédo
de ZOLADEX 3,6 mg.

Se, em circunstancias excepcionais, a administracdo de ZOLADEX LA 10,8 mg néo for repetida em 3 meses, 0s
dados indicam que os niveis de testosterona de castragdo sdo mantidos por até 16 semanas na maioria dos pacientes.

Em mulheres, as concentragdes séricas de estradiol sdo suprimidas por volta do 21° dia apés a primeira
injecdo do depot de ZOLADEX 3,6 mg e, com o tratamento continuo a cada 28 dias, permanecem
suprimidas a niveis comparaveis aqueles observados em mulheres na p6s menopausa. Esta supressao
estd associada: & diminuicao da espessura do endométrio, a supressdo do desenvolvimento folicular no
ovario, a uma resposta do cancer de mama hormoénio-dependente (tumores que sdo RE positivos e/ou
RPg positivos), a endometriose e ao leiomioma uterino. A supressado de estradiol resulta em amenorreia

na maioria das pacientes.

Em mulheres, as concentracoes séricas de estradiol sdo suprimidas ao redor de 4 semanas apds a primeira injecdo do
depot de liberacdo prolongada de ZOLADEX LA 10,8 mg e permanecem suprimidas até o final do periodo de
tratamento, a niveis comparaveis aqueles observados em mulheres no periodo pds menopausa. Em pacientes com
estradiol ja suprimido por um analogo do LHRH, a supressdo é mantida com a mudanca da terapia para ZOLADEX
LA 10,8 mg. A supressdo do estradiol esta associada a uma resposta da endometriose,do leiomioma uterino e do
cancer de mama horménio-dependente (tumores que sdo RE positivos e/ou RPg positivos), e resulta em

amenorreia ha maioria das pacientes.
No inicio do tratamento com ZOLADEX, algumas mulheres podem apresentar sangramento vaginal
de duracdo e intensidade variaveis. Tal sangramento representa, provavelmente, supressdao do

estrégeno e espera-se que o0 sangramento pare espontaneamente.

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

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

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
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Propriedades Farmacodinamicas

ZOLADEX é um analogo sintético do hormonio de liberagdo do hormdnio luteinizante (LHRH), que
ocorre naturalmente. A administracdo cronica de ZOLADEX resulta na inibicdo da secrecdo de
horménio luteinizante (LH) pela hipofise, o que leva a uma queda nas concentrages séricas de
testosterona nos homens e de estradiol nas mulheres. Assim como outros agonistas do LHRH,
ZOLADEX inicialmente pode aumentar, de forma transitoria, as concentracdes séricas de testosterona

no homem e de estradiol nas mulheres.
Propriedades Farmacocinéticas

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

semanas assegura que concentragfes eficazes sejam mantidas, sem acimulo 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 ligacdo 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 eliminacao é

aumentada em pacientes com funcéo renal comprometida.

Para ZOLADEX 3,6 mg administrado mensalmente, o aumento da meia-vida de eliminagédo
apresentara um efeito minimo e para ZOLADEX LA 10,8 mg administrado como recomendado, ndo
levara a qualquer acimulo. Por esta razdo, ndo é necessaria modificacdo de dose para esses pacientes.
N&o ha alteracédo significativa da farmacocinética em pacientes com insuficiéncia hepatica.

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

ficar gravidas durante o tratamento.

Este medicamento é contraindicado durante a amamentacao ou doacgéo de leite pois ndo se sabe
se pode ser excretado no leite humano e pode causar reag6es indesejaveis no bebé. Seu médico ou
cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacdo do
bebé.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

antineoplésica.

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 transfusdes de sangue e intervencao cirirgica. Cuidados adicionais devem
ser tomados na administracdo de ZOLADEX em pacientes com baixo IMC (indice de massa corpérea)

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 compressao de medula espinhal ou
comprometimento renal devido a obstrucdo ureteral estiverem presentes ou se desenvolverem, deve-se

instituir tratamento especifico para essas complicacdes.
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O uso de agonistas do LHRH pode causar uma reducdo da densidade mineral 6ssea. Em mulheres,
dados atualmente disponiveis sugerem que a recuperacdo da perda Gssea ocorreu ha interrupcao da
terapia, na sua maioria. Dados preliminares sugerem que o uso de ZOLADEX 3,6 mg em combinacéo
com tamoxifeno em pacientes com cancer de mama, pode reduzir a perda mineral 6ssea. Em pacientes
recebendo ZOLADEX para o tratamento de endometriose, a adi¢do de terapia de reposi¢cdo hormonal
(um agente estrogénico diariamente e um agente progestagénico) reduziu a perda da densidade mineral
Ossea e 0s sintomas vasomotores. Nao ha experiéncia sobre o uso de terapia de reposi¢cdo hormonal em
mulheres recebendo ZOLADEX LA 10,8 mg.

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

pode reduzir a perda mineral 6ssea em homens.

Uma reducdo 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.

Apos a interrupcdo da terapia com ZOLADEX LA 10,8 mg, o tempo para o retorno da menstruacéo 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 ha dados clinicos sobre a eficacia do tratamento de afeccdes ginecoldgicas benignas com

ZOLADEX por periodos superiores a seis meses.

A terapia de privacdo de andrégeno pode prolongar o intervalo QT, embora uma relagdo causal com
ZOLADEX néo tenha sido estabelecida. Em pacientes com historico ou que possuem fatores de risco
para o prolongamento QT e pacientes que recebem concomitantemente medicamentos que podem
prolongar o intervalo QT, os médicos devem avaliar a razdo de risco beneficio, incluindo potencial

para Torsade de Pointes, antes de iniciar o uso de ZOLADEX.

Este medicamento pode potencializar o prolongamento do intervalo QT, 0 que aumenta o risco
de ataque de arritmias ventriculares graves do tipo “Torsade de Pointes”, que é potencialmente

fatal (morte subita).
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Este medicamento pode causar doping.
Uso pediatrico

ZOLADEX ndo ¢ indicado para 0 uso em criangas, pois a seguranca e eficicia ndo foram estabelecidas
neste grupo de pacientes.

Reproducéo assistida

ZOLADEX 3,6 mg deve ser apenas administrado como parte de um regime para a reproducdo

assistida, sob supervisdo de um especialista experiente nesta area.

Assim como para outros agonistas do LHRH, existem alguns relatos de Sindrome de Hiperestimulacéo
Ovariana (SHO) associada ao uso de ZOLADEX 3,6 mg em combina¢do com gonadotrofinas. O ciclo
de estimulacdo 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 reproducdo assistida em pacientes
com Sindrome do Ovario Policistico (SOP), pois pode haver aumento do recrutamento de foliculos.

Uso durante a gravidez e lactacéo

ZOLADEX néo deve ser utilizado durante a gravidez, pois ha um risco tedrico de aborto ou anormalidade
fetal se forem utilizados agonistas do LHRH durante a gravidez. Mulheres potencialmente férteis
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
menstruagdo. Somente apos o retorno da menstruacdo poderdo ser utilizados métodos contraceptivos

hormonais.

A gravidez deve ser excluida antes que ZOLADEX 3,6 mg seja utilizado para fertilizacéo assistida.
Quando empregado com esse fim, ndo ha evidéncia clinica que sugira uma associacao causal entre
ZOLADEX 3,6 mg e qualquer anormalidade subsequente de desenvolvimento de o6cito ou gravidez

e parto.

O uso de ZOLADEX durante o periodo de amamentacao é contraindicado.
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Testes Laboratoriais

A administracdo de ZOLADEX em doses terapéuticas resulta na supressao do sistema hipofisario-
gonadal. Os testes diagnosticos das fung6es 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 interrupgédo do tratamento.

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

maguinas.

Mutagenicidade

ApOs o tratamento em longo prazo de doses repetidas com ZOLADEX, um aumento da incidéncia de
tumores benignos da hipéfise foi observado em ratos machos. Embora esse achado seja similar ao
observado anteriormente nesta espécie ap0s castracéo cirdrgica, ndo se estabeleceu qualquer relevancia

ao ser humano.

Em camundongos, a administracdo de doses repetidas em longo prazo, com multiplos das doses
utilizadas em seres humanos, produziu alterac@es histolégicas em algumas regides do sistema digestivo
manifestadas por hiperplasia celular das ilhotas pancreaticas e uma condicdo proliferativa benigna na
regido pilérica do estbmago, também relatadas como lesdes espontaneas nessa espécie. A relevancia

clinica destes achados é desconhecida.

6. INTERACC)ES MEDICAMENTOSAS
N&o sdo conhecidas até 0 momento.
Como o tratamento de privacdo de andrdgeno pode prolongar o intervalo QT, 0 uso concomitante de

ZOLADEX com medicamentos conhecidos por prolongar o intervalo QT ou medicamentos que podem

induzir Torsade de Pointes deve ser cuidadosamente avaliado.
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

O contetido 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 tem validade de 36 meses.

NuUmero de lote e datas de fabricacdo 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 criangas.

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 ramificac@es.

Cuidados adicionais devem ser tomados na administragcdo de ZOLADEX em pacientes com baixo IMC

e/ou que estejam recebendo medicamentos anticoagulantes de longa duracao.

Para a correta administracdo de ZOLADEX, veja a se¢do Técnicas de Administracgdo 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 subcuténea na parede abdominal inferior

a cada 28 dias.

- Diminuicdo da espessura do endométrio: para diminuicdo da espessura do endométrio antes da

ablacdo endometrial devem ser administrados dois depots de ZOLADEX 3,6 mg, com uma diferenca
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de quatro semanas entre um e outro, com cirurgia planejada entre zero e duas semanas apos a

administracdo do segundo depot;

- Fertilizagdo assistida: uma vez atingido o bloqueio hipofisario com ZOLADEX 3,6 mg, a
superovulagdo e a captacdo de odcito devem ser realizadas de acordo com as praticas normais.

ZOLADEX 10,8 mg

Adultos: um depot de liberagdo prolongada de ZOLADEX LA 10,8 mg injetado por via subcutanea na parede

abdominal inferior a cada 12 semanas.

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

Insuficiéncia renal: néo é necessario o ajuste da dose para pacientes com insuficiéncia renal.
Insuficiéncia hepatica: ndo é necessario o ajuste da dose para pacientes com insuficiéncia hepatica.
Técnicas de Administracao

O método adequado para a administracdo de ZOLADEX esta descrito nas instru¢des 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 injecdo subcutanea. Leia

atentamente as instrucgfes por completo antes da administracao.

Verifique se ndo ha 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. Verifigue se ndo h& danos na seringa e constate se o depot de ZOLADEX est4 dentro da

seringa.

1. Coloque o paciente em uma posi¢cdo confortavel, com a parte inferior do corpo discretamente

levantada. Limpe com algod@o uma area 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 epigéstrica inferior subjacente e suas ramifica¢des. Pacientes muito magros

podem apresentar maiores riscos de dano vascular.
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2. Examine o involucro aluminizado do produto e a seringa para verificar se existem danos. Remova a

seringa e segure-a em um angulo inclinado para a luz. Verifique que pelo menos parte do implante
de ZOLADEX esteja visivel (Figura 1).

Figura 1

3. Retire a aba de protecéo plastica da seringa e descarte-a (Figura 2). Remova a cobertura da agulha.

Como ZOLADEX nédo ¢ uma injec¢do liquida, ndo tente remover bolhas de ar, uma vez que isto
pode deslocar o implante do medicamento;

Figura 2

4. 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 relagdo a pele. Com a abertura

da agulha voltada para cima, insira a agulha no tecido subcutaneo da parede abdominal inferior
até que a capa protetora toque a pele do paciente (Figura 3);

12
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Figura 3

NOTA: A seringa de ZOLADEX ndo pode ser usada para aspiracdo. 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 aplicagdo e controle qualquer
sangramento resultante, monitorando o paciente para sinais ou sintomas de hemorragia abdominal.
Apo6s se certificar que o paciente estd hemodinamicamente estdvel, um novo implante de
ZOLADEX deve ser injetado com uma nova seringa em outro local, ainda na regido abdominal.
Cuidados extras devem ser tomados na administragcdo de ZOLADEX em pacientes com baixo IMC

e/ou que estejam recebendo medicamentos anticoagulantes de longa duragéo.

. Nao penetrar o muasculo ou o peritdnio: vide na Figura 4 a pegada e o angulo incorretos de

aplicacdo.

Figura 4

. Para administrar o depot de ZOLADEX, pressione o émbolo até um ponto em que ndo mais consiga
fazé-lo. Isso vai liberar o implante e ativar a capa protetora. Vocé pode ouvir um “clique” e
sentird que a capa protetora, automaticamente, comecara a deslizar para cobrir a agulha. Se o émbolo
ndo for TOTALMENTE pressionado, a capa protetora NAO ser4 ativada;

NOTA: a agulha ndo é retratil.

. Segurando a seringa conforme Figura 5, retire a agulha e deixe que a capa protetora deslize e recubra

a agulha. Descarte a seringa em um coletor de perfurocortantes apropriado;
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N

Figura 5

NOTA: Na improvéavel necessidade de remocéo cirdrgica de ZOLADEX, este podera ser localizado

por ultrassom.

Faca um curativo leve, apenas para protecao.

9. REACOES ADVERSAS

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

de ensaios clinicos e fontes pds-comercializagdo de ZOLADEX 3,6 mg e 10,8 mg.

Tabela 1 — Reagdes adversas medicamentosas por frequéncia e Classe de Sistema de Org&os (CSO)

Frequéncia CSO Homens Mulheres
. o Diminuicéo da | Diminuicdo da
AlteracOes psiquiatricas . .
libido? libido?
Alterag®es vasculares Fogachos? Fogachos?

AlteracOes de pele e tecido subcutaneo

Hiperidrose?

Hiperidrose?, acne’

Muito comum
(=10%)

AlteracOes do sistema reprodutivo e mamas

Disfuncéo erétil

NA

Ressecamento
NA ]

vaginal

Aumento no
NA

tamanho da mama

Alteracfes gerais e alteracbes no

administracdo

local

de

(vide “Comum”)

Reac0es no local da

injecdo
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Frequéncia CSO Homens Mulheres
Diminuicéo da
Alteracdes do metabolismo e nutricdo tolerancia a | NA
glicose®
B o AlteracGes no | Alteracdes no
Alteragdes psiquiatricas .
humor humor, depressao
Parestesia Parestesia
. ) Compresséo da
AlteracOes do sistema nervoso NA

Comum (1%

medula espinhal

NA

Dor de cabeca

AlteracGes cardiacas

Insuficiéncia
cardiaca', infarto do

miocéardiof

NA

Alteragdes vasculares

Pressdo sanguinea

Pressdo sanguinea

alterada® alterada®
e <10%) —
y ) i o Irritacdo na pele?,
Alteracdes de pele e tecido subcutaneo Irritacdo na peled )
alopecia?
Alteracdes  musculoesqueléticas, do tecido | Dor 6ssea® NA
conjuntivo e dos 0ssos (vide “Incomum”) | Artralgia
Alteracdes do sistema reprodutivo e mamas Ginecomastia NA
“Flare”  tumoral,
3 ) 3 NA
AlteracOes generalizadas e alteragdes no local de dor tumoral
administragéo Reacdes no local da | (vide “Muito
injecao comum”
Diminuicédo da | Diminuicdo da
L densidade mineral | densidade mineral
Investigacdes , ,
O0ssea, aumento de | 6ssea, aumento de
peso peso
B ) ) o Hipersensibilidade | Hipersensibilidade
AlteracGes do sistema imunol6gico . .
adroga adroga
Incomum Alteragcbes  musculoesqueléticas, do tecido ) .
o Artralgia (vide “Comum”)
=0,1% e conjuntivo e 0ssos
<1%) Alteracdes do sistema renal e urinario Obstrucéo ureteral | NA
. ] ] Sensibilidade nas
Alteraces do sistema reprodutivo e mamas NA
mamas
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Frequéncia CSO Homens Mulheres

Hipercalcemia
(observado com o

AlteracOes do metabolismo e nutricéo NA
uso de ZOLADEX
3,6 mg)
Alteraces do sistema imunoldgico Reacdo anafilatica | Reacdo anafilatica
NA Cisto ovariano
Sindrome da
Raro (=0,01% Hiperestimulacéo
e <0,1%o) Alteracdes do sistema reprodutivo e mamas NA Ovariana

(observado com o
uso de ZOLADEX
3,6 mg)

Neoplasias benignas, malignas e inespecificas o o
. . . . Tumor na hipéfise | Tumor na hipofise
(incluindo cistos e polipos)

Muito raro . o Sangramento Sangramento
Alteracdes enddcrinas o o
(<0,01%) hipofisario hipofisario
B o AlteracGes AlteracGes
AlteracgBes psiquiatricas o o
psicoticas psicaticas
Neoplasias benignas, malignas e inespecificas NA Degeneragcdo  de
Desconhecido | (incluindo cistos e pélipos) leiomioma uterino
Alteracdes da pele e tecidos subcutaneos Alopecia" (vide “Comum”)

NA = nao aplicavel

& Estes sdo os efeitos farmacolégicos que raramente exigem a interrupcéo do tratamento.

b A reducéo da tolerancia a 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 alterag6es sdo geralmente transitérias, sendo sanadas durante a continuacgdo do tratamento
ou apos a interrupgdo da terapia com ZOLADEX. Raramente, tais alteragdes foram suficientes para exigir intervencéo
médica, incluindo a descontinuacédo do tratamento de ZOLADEX.

d Estes sdo geralmente leves, muitas vezes regredindo sem interrupgédo do tratamento.

¢ Inicialmente, pacientes com cancer de prdstata podem apresentar um aumento temporario de dor 0ssea, que podem ser
tratados sintomaticamente.

f Observado em um estudo farmaco-epidemioldgico do uso de agonistas LHRH no tratamento do cincer de préstata. O risco
parece ser maior quando usado em combinagdo com anti-andrégenos.

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

h Particularmente perda de pélos no corpo, um efeito esperado quando os niveis de androgénio abaixam.
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i Na maioria dos casos, acne foi reportada dentro de um més apds o inicio do tratamento com ZOLADEX.

Atencao: este produto é um medicamento que possui nova indicacdo terapéutica no pais e,
embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e
utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse
caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Ha experiéncia limitada de superdosagem em humanos. Nos casos em que ZOLADEX foi
administrado n&o 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 concentragdes 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 intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

I11) DIZERES LEGAIS

Registro: 1.1618.0043

Importado e Registrado por: AstraZeneca do Brasil Ltda.

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

CNPJ: 60.318.797/0001-00

Produzido por: AstraZeneca UK Limited - Macclesfield - Reino Unido
USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
VENDA SOB PRESCRICAO

ZOL_ZOL_LAO021

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 10/10/2025.
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SAC 0800014 5578

sac@astrazeneca.com
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ZOLADEX
(acetato de gosserrelina)

AstraZeneca do Brasil Ltda.

Instrucéo de uso
Depot 3,6 mg
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INSTRUCOES DE USO
Atencdo: seringa com sistema de protecdo da agulha
ZOLADEX® 3,6 mg
acetato de gosserrelina

Via de administracdo: subcutanea abdominal
Leia estas 'Instrugdes de uso' cuidadosamente.
ZOLADEX é administrado através de injecdo subcutanea.
Leia atentamente as instrucdes por completo antes da administracao.
Apenas remover o envoltério para o uso.
Depot.
Verifique se ndo ha danos na embalagem antes de sua abertura. Se a embalagem estiver danificada, a seringa ndo

deverd 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 esté dentro da seringa.

- Coloque a paciente em uma posicéo 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 epigéstrica inferior
subjacente e suas ramificacOes. Pacientes muito magras podem
apresentar maiores riscos de dano vascular.
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- 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.
Verifique que pelo menos parte do implante de ZOLADEX esteja

visivel.

- Retire a aba de protecdo plastica da seringa e descarte-a. Remova a
cobertura da agulha; como ZOLADEX ndo é uma inje¢éo liquida, ndo
tente remover bolhas de ar, uma vez que isto pode deslocar o

implante 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 na parede abdominal inferior até que a capa
protetora toque a pele do paciente.

N&o penetrar o musculo ou o peritdnio

NOTA: A seringa de ZOLADEX nao pode ser usada para aspiracdo. Se
a agulha hipodérmica penetrar em um vaso sanguineo de grande calibre,
0 sangue serd visto instantaneamente no centro da seringa. Se um vaso
for penetrado, remova a agulha do local de aplicagéo e controle qualquer
sangramento resultante, monitorando a paciente para sinais ou sintomas
de hemorragia abdominal. Apo6s se certificar que a paciente esta
hemodinamicamente estavel, um novo implante de ZOLADEX deve ser
injetado com uma nova seringa em outro local, ainda na regido
abdominal. Cuidados extras devem ser tomados na administracdo de
ZOLADEX em pacientes com baixo IMC e/ou que estejam recebendo

medicamentos anticoagulantes de longa duragéo.
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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.
Vocé pode ouvir um “clique” e sentird que a capa protetora,
automaticamente, comecard 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.

- Descarte a seringa em um coletor de perfurocortantes apropriado.

- Faga um curativo leve, apenas para protecéo.

NOTA: Na improvavel necessidade de remogdo cirurgica de
ZOLADEX, este podera ser localizado por ultrassom.




AstraZeneca

Atencao: seringa com sistema de protecdo da agulha
ZOLADEX® 3,6 mg
acetato de gosserrelina
Via de administracdo: subcutanea abdominal
Leia estas 'Instrugdes de uso' cuidadosamente.
ZOLADEX é administrado através de injecdo subcutanea.
Leia atentamente as instrugdes por completo antes da administragao.
Apenas remover o envoltorio para o uso.
Depot.
Verifique se ndo ha danos na embalagem antes de sua abertura. Se a embalagem estiver danificada, a seringa ndo

deverd 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 esté dentro da seringa.

a - Coloque o paciente em uma posicdo confortavel, com a parte inferior
do corpo discretamente levantada.

- Limpe com algoddo uma area 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 ramificagbes. 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.

! Verifique que pelo menos parte do implante de ZOLADEX esteja
L T : m" visivel
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- Retire a aba de protecdo plastica da seringa e descarte-a. Remova a
cobertura da agulha; como ZOLADEX néo é uma injecdo liquida, nédo
tente remover bolhas de ar, uma vez que isto pode deslocar o

implante 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 na parede abdominal inferior até que a capa
protetora toque a pele do paciente.

N&o penetrar o musculo ou o peritdnio

NOTA: A seringa de ZOLADEX néo pode ser usada para aspiragao. Se
a agulha hipodérmica penetrar em um vaso sanguineo de grande calibre,
0 sangue sera visto instantaneamente no centro da seringa. Se um vaso
for penetrado, remova a agulha do local de aplicagdo e controle qualquer
sangramento resultante, monitorando o paciente para sinais ou sintomas
de hemorragia abdominal. Apds 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. Cuidados extras devem ser tomados na administracdo de
ZOLADEX em pacientes com baixo IMC e/ou que estejam recebendo

medicamentos anticoagulantes de longa duragéo.

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.
Vocé pode ouvir um “clique” e sentira que a capa protetora,
automaticamente, comecard a deslizar para cobrir a agulha.
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- Se 0 émbolo ndo for TOTALMENTE pressionado, a capa protetora
e NAO sera ativada.
NOTA: a agulha néo é retratil.
- o - Segurando a seringa, retire a agulha e deixe que a capa protetora deslize
A\\\ SIS e recubra a agulha.
O i A - Descarte a seringa em um coletor de perfurocortantes apropriado.
: 2 o - Faga um curativo leve, apenas para protecéo.
e NOTA: Na improvavel necessidade de remocdo cirdrgica de
ZOLADEX, este podera ser localizado por ultrassom.

ATENCAO: CONTEM DESSECANTE NO INTERIOR DA EMBALAGEM. PERIGO. NAO COMER.
Armazenar em temperatura inferior a 25°C. Nao congelar. USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS
DE SAUDE. VENDA SOB PRESCRICAO

ZOL_ZOL_LA_IFU002

SAC 0800 014 5578

sac@astrazeneca.com

AstraZeneca&

Para abrir rasgue o local indicado pelas setas na embalagem
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ZOLADEX
(acetato de gosserrelina)

AstraZeneca do Brasil Ltda.

Instrucéo de uso
Depot 10,8 mg
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INSTRUCOES DE USO

Atencdo: seringa com sistema de protecdo da agulha

ZOLADEX®LA 10,8 mg
acetato de gosserrelina

Via de administracdo: subcutanea abdominal

Leia estas "Instrucdes de uso’ cuidadosamente.

ZOLADEX é administrado através de injecdo subcutanea.

Leia atentamente as instrugdes por completo antes da administragéo.

Apenas remover o envoltério para o uso.

Depot de liberacéo prolongada

Verifique se ndo ha 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 a paciente em uma posicao 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 epigéstrica inferior
subjacente e suas ramificacOes. Pacientes muito magras podem
apresentar maiores riscos de dano vascular.

3 - T = a
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- 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.
Verifique que pelo menos parte do implante de ZOLADEX esteja

visivel.
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- Retire a aba de protecdo pléstica da seringa e descarte-a. Remova a
cobertura da agulha; como ZOLADEX ndo é uma inje¢do liquida, ndo
tente remover bolhas de ar, uma vez que isto pode deslocar o

implante 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 na parede abdominal inferior até que a capa
protetora toque a pele do paciente.

N&o penetrar o musculo ou o peritdnio

NOTA: A seringa de ZOLADEX nao pode ser usada para aspiracdo. Se
a agulha hipodérmica penetrar em um vaso sanguineo de grande calibre,
0 sangue sera visto instantaneamente no centro da seringa. Se um vaso
for penetrado, remova a agulha do local de aplicagéo e controle qualquer
sangramento resultante, monitorando a paciente para sinais ou sintomas
de hemorragia abdominal. Ap6s se certificar que a paciente esta
hemodinamicamente estavel, um novo implante de ZOLADEX deve ser
injetado com uma nova seringa em outro local, ainda na regido
abdominal. Cuidados extras devem ser tomados na administracdo de
ZOLADEX em pacientes com baixo IMC e/ou que estejam recebendo

medicamentos anticoagulantes de longa duragéo.

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.
Vocé pode ouvir um “clique” e sentird que a capa protetora,
automaticamente, comecard a deslizar para cobrir a agulha.
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- Se 0 émbolo ndo for TOTALMENTE pressionado, a capa protetora
NAO sera ativada.

NOTA: a agulha néo é retratil.

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

- Descarte a seringa em um coletor de perfurocortantes apropriado.

- Faga um curativo leve, apenas para protecao.

NOTA: Na improvavel necessidade de remogdo cirurgica de
ZOLADEX, este podera ser localizado por ultrassom.
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Atencdo: seringa com sistema de protecdo da agulha

ZOLADEX® LA 10,8 mg
acetato de gosserrelina

Via de administracdo: subcutanea abdominal

Leia estas "Instrucdes de uso’ cuidadosamente.

ZOLADEX é administrado através de injecdo subcutanea.

Leia atentamente as instrugdes por completo antes da administragéo.

Apenas remover o envoltério para o uso.

Depot de liberacéo prolongada

Verifique se ndo ha 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 posigdo 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 epigéstrica inferior
subjacente e suas ramificagbes. 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.
Verifique que pelo menos parte do implante de ZOLADEX esteja

visivel.
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- Retire a aba de protecdo pléstica da seringa e descarte-a. Remova a
cobertura da agulha; como ZOLADEX ndo é uma inje¢do liquida, ndo
tente remover bolhas de ar, uma vez que isto pode deslocar o

implante 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 na parede abdominal inferior até que a capa
protetora toque a pele do paciente.

N&o penetrar o musculo ou o peritdnio

NOTA: A seringa de ZOLADEX nao pode ser usada para aspiracdo. Se
a agulha hipodérmica penetrar em um vaso sanguineo de grande calibre,
0 sangue sera visto instantaneamente no centro da seringa. Se um vaso
for penetrado, remova a agulha do local de aplicagéo e controle qualquer
sangramento resultante, monitorando o paciente para sinais ou sintomas
de hemorragia abdominal. Ap6s 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. Cuidados extras devem ser tomados na administracdo de
ZOLADEX em pacientes com baixo IMC e/ou que estejam recebendo

medicamentos anticoagulantes de longa duragéo.

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.
Vocé pode ouvir um “clique” e sentird que a capa protetora,
automaticamente, comecara a deslizar para cobrir a agulha.
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NAO sera ativada.

NOTA: a agulha néo é retratil.

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

5 - Descarte a seringa em um coletor de perfurocortantes apropriado.

> - Faga um curativo leve, apenas para protecéo.

NOTA: Na improvavel necessidade de remocdo cirdrgica de
ZOLADEX, este podera ser localizado por ultrassom.

e - Se 0 émbolo ndo for TOTALMENTE pressionado, a capa protetora

ATENCAO: CONTEM DESSECANTE NO INTERIOR DA EMBALAGEM. PERIGO. NAO COMER.
Armazenar em temperatura inferior a 25°C. Nao congelar. USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS
DE SAUDE. VENDA SOB PRESCRICAO

ZOL_ZOL_LA_IFU002

SAC 08000145578

sac@astrazeneca.com

AstraZeneca&

Para abrir rasgue o local indicado pelas setas na embalagem




AstraZeneca

Histdérico de Alteracédo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Numero do Assunto Data do Numero do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10458-
MEDICAMENTO 36 MG
01/07/2013 0524821/13-3 NOVO - Inclusdo | 01/07/2013 '
10458 B Inicial de Texto de DEPOT
MEDICAMENTO Bula— RDC 60/12 Adequaco & VPe INJETAVEL
24/10/2013 | 0898546/13-4 NOVO - Inclusédo
Inicial de Texto de 10458- RDC 47/2009 VPS 10,8 MG
Bula— RDC 60/12 MEDICAMENTO DEPOT
24/10/2013 0898546/13-4 NOVO - Inclusdo | 24/10/2013 INJETAVEL
Inicial de Texto de
Bula—RDC 60/12
10451 — 10451 - 3,6 MG
MEDICAMENTO MEDICAMENTO DEPOT
NOVO - NOVO - VPe INJETAVEL
19/12/2014 1140809/14-0 Notificacdo de 19/12/2014 1140809/14-0 Notificacdo de 19/12/2014 Dizeres Legais VPS
Alteracdo de Texto Alteracdo de Texto 10,8 MG
de Bula—RDC de Bula—RDC DEPOT
60/12 60/12 INJETAVEL
Adverténciase
10451 — 10451 — Precaucdes 3,6 MG
MEDICAMENTO MEDICAMENTO DEPOT
NOVO — NOVO — Posologia e VPe INJETAVEL
11/02/2015 0131978/15-7 Notificagdo de 11/02/2015 0131978/15-7 Notificacdo de 11/02/2015 Modo de Usar VPS
Alteracdo de Texto Alteracdo de Texto 10,8 MG
de Bula— RDC de Bula— RDC O que devo saber DEPOT
60/12 60/12 antes de usar este INJETAVEL

medicamento?



https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=10458&sArea=Medicamento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=10458&sArea=Medicamento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=10458&sArea=Medicamento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=10458&sArea=Medicamento
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Numero do AssUNto Data do Nuamero do AssUnto Data de ltens de bula Versoes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Adverténcias e
10451 — 10451 - Precaucdes 3,6 MG
MEDICAMENTO MEDICAMENTO DEPOT
NOVO - NOVO — InteracGes VP e INJETAVEL
19/06/2015 0543498/15-0 Notificacdo de 19/06/2015 0543498/15-0 Notificacdo de 19/06/2015 Medicamentosas VPS
Alteracdo de Texto Alteracdo de Texto 10,8 MG
de Bula— RDC de Bula— RDC O que devo saber DEPOT
60/12 60/12 antes de usar este INJETAVEL
medicamento?
10451 — 3,6 MG
MEDICAMENTO 1488 — DEPOT
NOVO - MEDICAMENTO Cuidados de INJETAVEL
05/09/2018 0868150183 Notificacdo de 19/05/2016 1841429/16-0 NOVO - Inclusdo | 07/10/2017 | Armazenamento VPS
Alteracdo de Texto de Novo do Medicamento 10,8 MG
de Bula— RDC Acondicionamento DEPOT
60/12 INJETAVEL
Cuidados de
Armazenamento do
Medicamento
10451 - 3,6 MG
MEDICAMENTO 11107~ RDC Endereco DEPOT
73/2016 -NOVO - . »
NOVO - 1173901/18-1 Ampliacio do eletrénico do VP e INJETAVEL
05/08/2019 1930789196 Notificacdo de 13/12/2018 - 22/07/2019 Sistema de
x prazo de validade e VPS
Alteracdo de Texto do medicamento Notificacdo de 10,8 MG
de Bula—- RDC Eventos Adversos DEPOT
60/12 a Medicamentos — INJETAVEL
VIGIMED

Logotipo do SAC
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AstraZeneca

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Numero do Assunto Data do NUmero do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacbes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10451 - 10451 — 3,6 MG
MEDICAMENTO MEDICAMENTO DEPOT
NOVO — NOVO — Dizeres legais VPe INJETAVEL
05/06/2020 1780711205 Notificacéo de 05/06/2020 1780711205 Notificacdo de 05/06/2020 VPS
Alteracdo de Texto Alteracdo de Texto 10,8 MG
de Bula—RDC de Bula— RDC DEPOT
60/12 60/12 INJETAVEL
11035 - RDC
73/2016 - NOVO
'“C'Igizzgaé‘;r de Cuidados de 10,8 MG
15/08/2019 1995414/19-0 fabricaca 25/01/2021 | armazenamento do VPS DEPOT
abricacgdo de - A
10451 — medicamento de medicamento INJETAVEL
NOVO — modificada
17/02/2021 0634236211 Notificacdo de
Alteracdo de Texto _ -
de Bula—RDC MEDll(O:fJI\l/IENTO DCB do excipiente %lf—:spl\gi
60/12 NOVO — VP INJETAVEL
17/02/2021 0634236211 Notificacdo de 17/02/2021 Reagfies adversas a VPg
Alteracdo de Texto 10,8 MG
de Bula— RDC medicamentos DEPOT
60/12 INJETAVEL
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AstraZeneca

Dados da submisséao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Numero do Assunto Data do NUmero do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacbes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Indicacdes
10451 - Resultados de 3,6 MG
MEDICAMENTO 11121 - RDC Eficacia DEPOT
NOVO — 73/2016 - NOVO - VPe INJETAVEL
12/07/2022 4414082226 Notificacéo de 27/08/2021 3414615/21-6 Inclusdo de nova 13/06/2022 A
x L Adverténcias e VPS
Alteragéo de Texto indicacéo Precaucses 10,8 MG
de Bula— RDC terapéutica ¢ DEPOT
60/12 Posologia e Modo INJETAVEL
de Usar
10451 — 3,6 MG
MEDICAMENTO 11129 - RDC DEPOT
73/2016 - NOVO - A
NOVO — Exclusdo de local VPe INJETAVEL
23/02/2024 0215811241 Notificacdo de 24/01/2024 0088932/24-6 24/01/2024 Dizeres Legais
x de embalagem VPS
Alteracdo de Texto secundéria do 10,8 MG
de Bula— RDC medicamento DEPOT
60/12 INJETAVEL
10451 - 3,6 MG
MEDICAMENTO 73/121011269-_NROD\(/:O ) DEPOT
NOVO — Exclus&o de local VPe INJETAVEL
08/03/2024 0285381245 Notificacdo de 24/01/2024 0088932/24-6 24/01/2024 Folheto de
x de embalagem . X VPS
Alteracdo de Texto secundaria do instrucdo de uso 10,8 MG
de Bula—-RDC medicamento DEPOT
60/12 INJETAVEL
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AstraZeneca

10451 — 3,6 MG
MEDICAMENTO 73/121011269_',\%)\?0 ] DEPOT
NOVO - j VP e INJETAVEL
21/03/2024 | 0353428248 o 24/01/2024 | 0088932/24-6 | Exclusdodelocalde |  24/01/2024 Folheto de
Notificacéo de embalagem instrucdo de uso VPS 10,8 MG
Alteracdo de secundaria do DEPOT
Texto de Bula— medicamento INJETAVEL
RDC 60/12
10451 — 10,8 MG
MEDICAMENTO 11107 - RDC 73/2016 7 Cuidados de DEPOT
24/10/2024 | 1464083240 15/04/2024 | 0088932/24-6 | do prazo de validade | 14/10/2024 Armazenamento °
Notificagdo de do medicamento VPS
Alteracdo de
Texto de Bula—
RDC 60/12
10451 — 10451 — 3,6 MG
NOVO - NOVO — 5. Adverténcias e VPS INJETAVEL
16/06/2025 0804768/25-1 16/06/2025 0804768/25-1 5
Notificagao de Notificagio de | 0/08/2025 Di;ﬁ?ﬁggg; 10,8 MG
Alteracéo de Alterag&o de Texto DEPOT
Texto de Bula— de Bula— RDC INJETAVEL
RDC 60/12 60/12
10451 — 10451 - 3,6 MG
MEDICAMENTO MEDICAMENTO VP e DEPOT
NOVO — NOVO — 4.Contraindicages | VPS INJETAVEL
Notificacdo de Notificacéo de ) 10,8 MG
Alteragdo de Alteragdo de Texto DEPOT
Texto de Bula— de Bula— RDC INJETAVEL
RDC 60/12 60/12
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