Para que serve o Azentex?

Azentex® (acido zoledrbnico) é usado para:

e Tratar osteoporose em mulheres apds menopausa para reduzir fraturas de
quadril, coluna e outros ossos, e aumentar a densidade dos 0ssos;

e Evitar novas fraturas apds fratura de quadril em homens e mulheres apoés
menopausa;
Aumentar a densidade 6ssea em homens com osteoporose;
Tratar e prevenir osteoporose causada por corticoides;
Prevenir osteoporose em mulheres apdés menopausa com 0Ssos
enfraquecidos (osteopenia);

e Tratar doenga de Paget nos 0ssos.

Como funciona o Azentex?

O Azentex® contém acido zoledrénico. Ele pertence ao grupo de medicamentos
chamados bisfosfonatos.

Para osteoporose, prevencao de osteoporose por corticoides e prevencado de
fraturas apods fratura de quadril, 0 Azentex® age por um ano. A proxima dose sera
apos 12 meses.

Na doenga de Paget, o efeito pode durar mais de um ano. Seu médico dird se
precisa de novo tratamento.

Para prevenir osteoporose em mulheres com ossos enfraquecidos, € aplicado uma
unica vez. Apdés um ano, seu médico avaliara se precisa de nova dose.

Osteoporose e prevencao de fraturas em homens e mulheres apdés menopausa

Osteoporose € quando os ossos ficam fracos e quebram facil. Normalmente, o corpo
renova 0os 0ss0s, mas na osteoporose a perda 6ssea € mais rapida que a formagao.
Isso enfraquece os 0ssos. E comum apés menopausa e com o avanco da idade.

Pessoas com maior risco de osteoporose:

e Brancas ou asiaticas;

Magras;

Com histérico familiar;

Com baixo consumo de calcio ou vitamina D;

Sedentarias;

Fumantes ou que consomem alcool frequentemente;

Que usam corticoides (como prednisona) por longo tempo.

Inicialmente, a osteoporose nao causa sintomas. Fraturas comuns ocorrem no
quadril, coluna ou punho. Fraturas na coluna podem diminuir sua altura. Com o
tempo, podem causar dor e dificuldade para se mover.



Azentex® fortalece os 0ssos, reduzindo o risco de fraturas.

Doenca de Paget nos ossos

Normalmente, o osso velho é substituido por novo. Na doengca de Paget, essa
renovagao € muito rapida e desordenada, formando ossos mais fracos. Se néao
tratada, causa deformidades, dor e fraturas. Azentex® normaliza essa renovacéao e
fortalece os 0ssos.

O acido zoledrdnico reduz a agdo dos osteoclastos (células que quebram o 0sso0),
diminuindo a perda 6ssea na osteoporose e a atividade na doenga de Paget.

Se tiver duvidas sobre como o Azentex® funciona, pergunte ao seu médico ou
farmacéutico.

Quem nao pode usar o Azentex?

Nao use este medicamento se:

Tiver calcio baixo no sangue (hipocalcemia);
Tiver problemas graves nos rins;

Estiver gravida ou planejando engravidar;
Estiver amamentando;

For alérgico ao acido zoledrdénico, outros bisfosfonatos ou qualquer componente da
férmula.

Se suspeitar de alergia, consulte seu médico.
Se algum item acima se aplicar, ndo use Azentex® e informe seu médico.

Nao use durante a gravidez. Informe seu médico imediatamente se suspeitar de
gravidez.

Como aplicar o Azentex?
Siga corretamente as orientagdes do seu médico ou enfermeiro.

Osteoporose e prevencao de fraturas apés fratura de quadril

A dose é 5 mg, aplicada uma vez por ano na veia, em pelo menos 15 minutos.
E importante tomar suplementos de calcio e vitamina D, conforme indicado.

Se teve fratura recente de quadril, seu médico pode administrar vitamina D antes da
primeira aplicacao.



O efeito dura um ano. Podera precisar de nova dose apos 12 meses.

Prevencao de osteoporose em mulheres com ossos enfraquecidos

Dose de 5 mg aplicada na veia uma vez, em pelo menos 15 minutos. Apds um ano,
seu medico avaliara se precisa de nova dose.

Se nao ingerir calcio e vitamina D suficiente, deve tomar suplementos.

Doenca de Paget nos ossos

Dose de 5 mg aplicada na veia uma vez, em pelo menos 15 minutos. O efeito pode
durar mais de um ano. Seu médico dira se precisa de novo tratamento.

Seu médico pode indicar suplementos de calcio e vitamina D nos primeiros 10 dias
apos a aplicagao para evitar calcio baixo no sangue.

Tratamento e prevencao de osteoporose por corticoides

Dose de 5 mg aplicada na veia uma vez por ano, em pelo menos 15 minutos.
Se n&o ingerir calcio e vitamina D suficiente, deve tomar suplementos.

Tratamento de osteoporose em homens

Dose de 5 mg aplicada na veia uma vez por ano, em pelo menos 15 minutos.
Se nao ingerir calcio e vitamina D suficiente, deve tomar suplementos.

Antes de parar o tratamento

Se pensar em interromper, converse com seu médico. Ele decidira por quanto tempo
deve ser tratado.

A duragéo ideal do tratamento ainda néo foi definida.

Siga as orientagées médicas. N&o interrompa sem consultar seu meédico.
O que fazer se esquecer a dose?

Contate seu médico ou hospital para remarcar sua aplicagao.

Em caso de duvidas, consulte seu médico ou farmacéutico.

Precaucodes e cuidados ao usar o Azendex?

Siga todas as orientagdes médicas.

Atencéao especial ao usar Azentex®:

e Se estiver usando acido zoledrdnico 4 mg/100 mL (mesmo principio ativo);
e Se tiver ou teve problemas renais;



Se for idoso;

Se estiver desidratado;

Se tiver deficiéncia de calcio ou vitamina D;

Se nao puder tomar suplementos de calcio e vitamina D;

Se retirou glandulas paratireoides ou tireoide;

Se retirou parte do intestino;

Se teve dor, inchago ou dorméncia na mandibula, perda de dente ou

problemas bucais;

e Se tiver dor nas articulagdes, rigidez ou dificuldade para se mover
(especialmente quadril, coxa, joelho ou brago), pois pode ser osteonecrose;

e Se for fazer tratamento dentario ou cirurgia bucal, avise seu dentista que usa

Azentex®.

Se algum item se aplicar, informe seu médico antes de usar.

E recomendavel fazer avaliagdo dentaria antes do tratamento e evitar procedimentos
invasivos. Mantenha boa higiene bucal e faga check-ups regulares. Informe
imediatamente qualquer sintoma bucal.

Idosos (65 anos ou mais)

Pode ser usado por idosos.

Criancgas e adolescentes

Nao é recomendado para menores de 18 anos.

Gravidez e amamentacgao

N&o use se estiver gravida, planejando engravidar ou amamentando. Consulte seu
médico antes do uso.

Mulheres em idade fértil

Evite gravidez durante o tratamento. Ha risco tedrico de dano ao feto.

Dirigir e operar maquinas

Nao afeta a capacidade de dirigir ou operar maquinas.
Efeitos colaterais do Azentex

Como todo medicamento, Azentex® pode causar efeitos adversos. Nem todos os
pacientes apresentam.

Na maioria dos casos, nao € necessario tratamento especifico.

Reacdes apds a primeira aplicagao sao comuns, mas diminuem nas préximas.



Febre, calafrios, dores musculares, 6ésseas ou de cabega podem ocorrer nos
primeiros 3 dias. Normalmente sdo leves e desaparecem em 3 dias. Analgésicos
comuns podem ajudar. A chance diminui com novas doses.

Alguns efeitos podem ser graves:

Vermelhidao, inchago ou dor no local da aplicagao;

Inchago, vermelhidao, dor ou coceira nos olhos;

Dor na boca, dentes ou mandibula, feridas, dorméncia ou dente mole (pode
ser osteonecrose);

Batimentos cardiacos irregulares (informe seu médico);

Problemas renais (seu médico fara exames). Beba liquidos antes da
aplicagao;

Reacdes alérgicas graves (dificuldade para respirar, inchacgo, urticaria);
Fratura do fémur em tratamentos longos.

Se sentir dor no quadril, coxa ou virilha, pode ser sinal de fratura. Informe seu
médico imediatamente se tiver qualquer efeito grave.

Efeitos comuns (podem ocorrer em até 10% dos pacientes):

Febre, dor de cabecga, tontura, dor no estdbmago, vomito, diarreia, dor muscular,
0ssea ou nas articulagdes, sintomas de gripe, cansaco.

Outros efeitos possiveis:

Desidratagao, pressao baixa, fraqueza muscular, confusao, alteragao no paladar, dor
de dente, batimentos cardiacos fortes, vermelhidao nos olhos.

Se notar efeitos ndo mencionados, informe seu médico.
Informe seu médico sobre qualquer efeito adverso.
Apresentagao do Azentex

Solugéo para infusdo 5 mg/100 mL

Embalagem com 1 frasco de 100 mL pronto para uso.
Via intravenosa.

Uso adulto.

Composicao do Azentex

Cada mL contém:

Acido zoledrénico monoidratado ............eeeeee e, 0,0533 mg
(equivalente a 0,05 mg de acido zoledrdnico)



VeiCUIO €SNIl .S P. w e 1mL
Excipientes: manitol, citrato de sodio diidratado, agua para injetaveis.
Conteudo eletrolitico (SOAIO) .......ouieieiii e 3,06 mEq/L
Osmolaridade ........ ..o 260 — 330 mOsmol/L
Superdose: O que fazer se tomar mais Azentex que o recomendado?

Se aplicada dose maior que a recomendada, o paciente deve ser monitorado e
receber tratamento de suporte. Se houver calcio muito baixo no sangue, pode ser
corrigido com suplementacao.

Em caso de superdose, procure socorro meédico imediatamente. Ligue para 0800
722 6001.

Interagdes com outros medicamentos
Informe seu médico sobre todos os medicamentos que usa, inclusive sem receita.
E importante informar se usa remédios que podem prejudicar os rins ou diuréticos.

Alimentos e bebidas

Beba liquidos (1-2 copos) antes e apds a aplicagédo para evitar desidratagdo. Pode
se alimentar normalmente no dia do tratamento.

Informe seu médico sobre outros medicamentos.
Nao use medicamentos sem orientagao médica.
Como o Azentex age no organismo?

Resultados de Eficacia

Estudos comprovaram que o acido zoledrénico aumenta a densidade éssea e reduz
fraturas em osteoporose pdés-menopausa, osteoporose masculina, osteoporose por
corticoides e apos fratura de quadril. Na doenga de Paget, normaliza a renovagao
ossea. O medicamento reduz marcadores de perda éssea e tem efeito prolongado.

Caracteristicas Farmacolégicas

Grupo Farmacoterapéutico: Bisfosfonato.
Cddigo ATC: MO5BAO0S.

Mecanismo de acao



Inibe a reabsorgdo 6ssea, ligando-se ao 0sso mineralizado. Age principalmente nos
osteoclastos, reduzindo sua atividade.

Farmacocinética

Apo6s aplicagdo intravenosa, concentra-se rapidamente nos ossos. Eliminado
principalmente pelos rins. Meia-vida terminal longa (146 horas).

Dados de seguranga preé-clinicos

Estudos mostraram segurangca Ossea em animais. Nao é mutagénico nem
carcinogénico. Contraindicado na gravidez por risco fetal.

Como armazenar o Azentex?

Guarde em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Verifique o lote e validade na embalagem.

N&o use apds o vencimento. Mantenha na embalagem original.

Apdés aberto, usar imediatamente. Se n&o usado, conservar entre 2-8°C por até 24
horas. Antes de reutilizar, deixar em temperatura ambiente.

Aspecto fisico

Solucgao limpida e incolor.

Se notar alteracdes no aspecto, ndo use e consulte o farmacéutico.
Mantenha fora do alcance de criancas.

Dizeres legais
M.S — 1.0298.0561

Farmacéutico Responsavel:
Dr. José Carlos Modolo
CRF-SP n° 10.446

Cristalia — Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rod. Itapira-Linddia, km 14 - Itapira - SP

CNPJ: 44.734.671/0001-51

Industria Brasileira

SAC
0800 701 1918

Uso restrito a hospitais.

Venda sob prescricao médica.
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