INFORMACAO PARA 0 UTILIZADOR
Zidovudina Solugao de Oral USP 50 mg/ 5 mlI*

Leia toda esta bula cuidadosamente antes de comegar a administrar este medicamento.

- Conserve esta bula. Vocé pode precisar [é-la novamente.

- Se vocé tiver alguma divida, por favor pergunte ao médico, fornecedor de satide ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para o seu filho. Nao o passe para outros. Pode prejudica-los, mesmo que os sintomas deles sejam iguais aos seu filho.

- Se algum dos efeitos colaterais se agravar, ou se detectar quaisquer efeitos colaterais ndo mencionados nesta bula, informe ao seu médico, fornecedor de satde ou
farmacéutico.

Nesta bula:

1.0 que é Zidovudina Solugdo Oral 50 mg/5 ml e para que sdo utilizados

2. Antes de administrar para seu filho a Zidovudina solugdo oral 50 mg/5 ml

3. Como tomar os Zidovudina Solugdo Oral 50 mg/5 ml

4. Possiveis efeitos colaterais

5. Armazenamento os Zidovudina Solugdo Oral 50 mg/5 ml

6. Informagdo adicional

1.0 QUE E ZIDOVUDINA SOLUCAO ORAL 50 mg/5 ml E PARA QUE E UTILIZADO

A Zidovudina Solugdo Oral 50 mg/5 ml, que contém zidovudina como principio ativo, pertence a um grupo de medicamentos antivirais chamados
inibidores da transcriptase reversa andlogos de nucleosfdeos (ITRNs). Estes sdo utilizados para tratar a infecgdo pelo virus da imunodeficiéncia
humana (HIV). A Zidovudina Solugdo Oral 50 mg/5 ml € utilizada:

- em terapia antiretroviral combinada para o tratamento da infeccdo por HIV em criangas

- em recém-nascidos e lactentes, para a prevencdo da transmissao mée para filho (a) do HIV.

No tratamento, a zidovudina reduz a quantidade de virus no corpo do seu filho (a) e o mantém em um nivel baixo. Também aumenta as contagens
de células (D4. As células (D4 sdo um tipo de glébulos brancos que sdo importantes para ajudar a combater a infeccdo. 0 médico ou fornecedor de
salide estard monitorando a eficcia do tratamento do seu filho (a). Vocé ainda pode transmitir o HIV ao tomar este medicamento, embora o risco
seja reduzido por tratamento antirretroviral. Discuta com seu médico as precaucdes necessérias para evitar transmitir a infeccdo para outras pessoas.
Este medicamento ndo € uma cura para a infeccao pelo HIV. Enquanto estiver administrando a Zidovudina Solucdo Oral 50 mg/5 ml, vocé ainda
poderd desenvolver infeccdes ou outras doencas associadas & infeccdo pelo HIV.

2. ANTES DE ADMINISTRAR PARA SEU FILHO (A) A ZIDOVUDINA SOLUGAO ORAL 50 MG/5 ML

Nao administre a Zidovudina Solugdo Oral 50 mg/5 ml caso seu filho (a):

« Seja alérgico (hipersensivel) a zidovudina ou a qualquer outro componente do medicamento (ver secao 6, Qual o contetido da Zidovudina Solugdo Oral 50 mg/5 ml);
«Tenha uma contagem muito baixa de glébulos vermelhos (anemia grave) ou uma contagem muito baixa de gldbulos brancos (neutropenia)

Néo use a Zidovudina Solugao Oral 50 mg/5 ml caso o recém-nascido tenha certos problemas no figado:

« Alguns casos de aumento da quantidade de bilirrubina no sangue (hiperbilirrubinemia), uma condicdo que pode fazer com que a pele do bebé pareca amarela;

« Quantidade excessiva de certas enzimas hepaticas no sangue.

Tome especial cuidado com a Zidovudina Solugao Oral 50 mg/5 ml

Antes de utilizar este medicamento, informe ao seu médico ou fornecedor de satide se o seu filho (a):

«sofre de doenga hepitica (como hepatite) ou doenga renal grave,

~tem diabetes e faz uso de insulina. F importante que o médico ou fornecedor de satide do seu filho (@) conhega todos os sintomas, mesmo quando vocé achar que nio
estdo relacionados com a infecgdo pelo HIV.

Alteragdes sanguineas

Anemia (baixa contagem de glébulos vermelhos) e neutropenia/leucopenia (baixa contagem de gldbulos brancos) podem ocorrer dentro de 4-6 semanas apds o inicio do
tratamento com a Zidovudina Solugao Oral 50 mg/5 ml. Se for grave, o médico ou o fornecedor de satide pode interromper o tratamento com a Zidovudina Solugdo Oral 50
mg/5 ml. Isso ocorre com mais frequéncia em pacientes com doenga avancada pelo HIV e com dosagens mais altas de zidovudina. Exames de sangue requlares serdo
planejados para verificar se hd algum problema. Esta reacao adversa é pouco frequente em pacientes com doenca precoce pelo HIV e exames de sanque podem ser
realizados com menos frequéncia.

Acidose ldctica

A classe de medicamentos a que pertence a Zidovudina Solugdo Oral 50 mg/5 ml (ITRNs) pode causar uma condi¢do denominada acidose lactica, juntamente com um
aumento do figado. A acidose lactica, se ocorrer, geralmente se desenvolve apds alguns meses de tratamento. A acidose léctica é uma acumulagao de dcido lactico no
organismo, que pode causar desidratagao e coma. Respiracao profunda e rdpida, sonoléncia e sintomas ndo especificos, como néuseas, vomitos e dor de estomago, podem
indicar o desenvolvimento de acidose ldctica. Além disso, a acidose lactica pode levar a casos raros de insuficiéncia hepatica, insuficiéncia renal ou hepatite fatal. Esse efeito
colateral raro, mas grave, ocorre com mais frequentemente em mulheres, particularmente se estiverem acima do peso. Se o seu filho (a) tiver uma doenga hepdtica, ele
também pode correr um risco maior de contrair essa condicdo. Enquanto estiver administrando a Zidovudina Solugao Oral 50 mg/5 ml, o médico ou fornecedor de satide
ird monitorar de perto o seu filho () para detectar quaisquer sinais de desenvolvimento de acidose lactica

Doenca hepdtica

0s pacientes com hepatite B ou C cronica e tratados com agentes antirretrovirais tém um risco aumentado de acontecimentos adversos hepéticos graves e potencialmente
fatais e podem precisar de andlises do sangue para monitorar a funcao hepética. Em pacientes com uma infeccéo cronica por hepatite B, o tratamento no deve ser
interrompido sem orientacdo médica ou do fornecedor de satide, pois pode haver recorréncia da hepatite. Essa recorréncia pode ser mais grave caso o paciente tenha doenca
hepitica grave. Além disso, os pacientes que estejam recebendo a zidovudina com ribavirina em combinagdo com interferdes alfa poderdo estar em maior risco de
desenvolver anemia (ntmero reduzido de gldbulos vermelhos). Portanto, o uso de zidovudina e ribavirina em combinagdo com interferdes alfa ndo é recomendado.
Sindrome de Reativacao Imunoldgica

Em alquns pacientes com infecco avancada pelo HIV (AIDS) e com histdrico de infeccdo (oportunista) associada a AIDS, sinais e sintomas de inflamagdo de tais infecdes
anteriores podem ocorrer logo apds o inicio do tratamento anti-HIV. Acredita-se que esses sintomas se devam a uma melhora na resposta imunoldgica do organismo,
permitindo que o corpo lute contra infeccdes que possam estar presentes sem sintomas dbvios. Além disso, o distirbios autoimunes (o sistema imunoldgico que ataca o
tecido corporal sauddvel) também podem ocorrer depois de comegar a tomar os medicamentos para o tratamento da sua infecdo pelo HIV. Estes podem ocorrer muitos
meses apds o inicio do tratamento. Caso vocé perceba quaisquer sintomas de infecdo ou outros sintomas no seu filho (a), como fraqueza muscular, fraqueza que comegam
nas maos e nos pés e movendo-se em diregdo ao tronco, palpitagdes, tremores ou hiperatividade, informe imediatamente ao seu médico ou fornecedor de satide para que
haja o tratamento adequado.

Distribuico de gordura

Perda de gordura corporal pode ocorrer em pacientes que recebem a zidovudina. Contate o seu médico ou fornecedor de satide se notar alteragdes na gordura corporal do
seufilho (a).

Problemas ésseos

Alguns pacientes em tratamento com antirretroviral combinado podem desenvolver uma doenca dssea chamada osteonecrose (morte do tecido dsseo). O risco de
desenvolver esta doenga pode ser maior caso o sistema imunoldgico esteja severamente enfraquecido, ou se fizer uso de dlcool regularmente. Até agora, esta doenca foi
relatada principalmente em adultos. No entanto, caso o seu filho (a) sofra de rigidez nas articulacdes, dor e dores (especialmente no quadril, joelho e ombro) e dificuldade
de se movimentar, informe ao seu médico ou fornecedor de satide.

Qutros

0sseufilho () deverd tomar a Zidovudina Solugdo Oral 50 mg/5 ml todos os dias. Este medicamento ajuda a controlar a condicéo do seu filho (a), mas ndo € uma cura para a infecgdo
pelo HIV. Seu filho () pode continuar a desenvalver outras infecgdes (infecco oportunista) e outras doengas associadas a doenga pelo HIV. Vocé deve manter contato regular com o
médico ou o fornecedor de satide do seu filho (a). Néo interrompa o medicamento do seu filho (a) sem antes falar com o médico ou fomecedor de satide.

Admini: outros
Informe a0 seu médico, fornecedor de satide ou farmacéutico caso o seu filho (a) esteja tomando ou tenha tomado recentemente outros medicamentos, incluindo
medicamentos a base de plantas e medicamentos obtidos sem prescricdo médica. Estes podem afetar a aao da zidovuding, ou a zidovudina pode afetar sua agdo.

A Zidovudina Solugdo Oral 50 mg/5 ml ndo deve ser administrada com a estavudina ou ribavirina. Nao tome zidovudina com rifampicina (um antibiético).

AZidovudina Solugdo Oral 50 mg/5 ml também pode interagir com o dcido valprdico, fluconazol, metadona e probenecida, tornando os efeitos colaterais ainda piores; seu
uso deve ser considerado cuidadosamente. Administrar a Zidovudina Solugao Oral 50 mg/5 ml a0 mesmo tempo que outros medicamentos potencialmente téxicos para os
rins ou medula dssea pode aumentar o risco de reacdes adversas a Zidovudina Solugdo Oral 50 mg/5 ml. Tais medicamentos incluem, por exemplo, pentamidina, dapsona,
pirimetamina, sulfametoxazol + trimetoprima, anfotericina, flucitosina, ganciclovir, valganciclovir, interferon, vincristina, vinblastina e doxorrubicina. Se o seu filho (a)
necessitar de algum destes medicamentos junto com a Zidovudina Solugao Oral 50 mg/5 ml, o médico pode necessitar monitorar mais de perto sua fungdo renal e os
parametros sanguineos e, se necessdrio, a dosagem de um ou mais medicamentos poderd ser reduzida.

Administrando a Zidovudina Solugao Oral 50 mg/5 ml com alimento e bebida.

A Zidovudina Solugdo Oral 50 mg/5 ml pode ser tomada com ou sem alimentos.

Gravidez

Se uma mulher engravidar ou estiver planejando engravidar, ela deve entrar em contato com o médico ou fornecedor de satide para discutir os potenciais efeitos adversos
e os beneficios e riscos da terapia antirretroviral para a mulher grdvida e seu filho (a).

Amamentacdo

A zidovudina, o principio ativo deste medicamento, é encontrada no leite materno humano.

Uma mulher com HIV que queira amamentar seu bebé deve discutir os riscos e beneficios com seu médico ou fornecedor de satde.

Condugao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao foram estudados os efeitos da zidovudina sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas. No entanto, deve-se levar em consideragdo o estado de satde da pessoa
e 0s possivels efeitos colaterais da zidovudina antes de considerar dirigir ou usar mdquinas.

Zidovudina Solugdo Oral 50 mg/5 ml contém sacarose. Pacientes com problemas hereditérios raros de infolerancia a frutose néo devem tomar este medicamento

3. COMO ADMINISTRAR A ZIDOVUDINA SOLUCAO ORAL 50 MG/5 ML

Uso Oral.

0 tratamento deve ser prescrita por um médico ou fornecedor de satide com experiéncia no tratamento da infecgo HIV-1.

Dosagem R da com Base na Faixa de Peso para Criancas com mais de 6 Sem: de Idade
Faixa de Peso (kg) Dosag
3a59kg 6 ml duas vezes por dia
629.9kg 9 ml duas vezes por dia
10a139kg 12 ml duas vezes por dia
Dose de p cao* da issa infantil (a) (TMI)

Inicia dentro de 12 horas apds o nascimento e continua até as 6 semanas de idade, dependendo das recomendagdes nacionais.

Dosagem Recomenda com Base na Faixa de Peso para Criangas desde o nascimento até as 6 semanas de idade *

Peso ao nascer 2000-2499 g I 1'ml (10 mg) duas vezes por dia

Peso a0 nascer acima de 2500 g 1.5ml (15 mg) duas vezes por dia
*Bebés com baixo peso ao nascer devem receber dosagem de mg/kg. OMS sugere 4 mg/kg a cada 12 horas.

Devido aos pequenos volumes de soluao oral necessdrios, deve-se ter cuidado ao calcular doses de neonatos.
Sempre dé ao seu filho (a) a Zidovudina Solugo Oral 50 mg/5 ml exatamente como indicado pelo médico ou fornecedor de satide. Caso tenha ddvidas vocé deverd consultar
omédico, o fornecedor de satide ou o farmacéutico. Para criangas com peso iqual ou superior a 14 kg, adolescentes e adultos estao disponiveis outros produtos com maiores
quantidades de zidovudina. Favor, veja a informacdo para o paciente nas bulas desses produtos. A Zidovudina Solugao Oral 50 mg/5 ml pode ser administrada com ou sem
alimentos.
Instrucoes de uso
F fornecida uma seringa de dosagem oral juntamente com a cnula
Asolugdo contém 10 mq de zidovudina por 1 ml.
1. Atampa do frasco deve ser removida e mantida em sequranca.
2. Acanula é inserida no frasco, de modo que sua tampa se encaixe na boca frasco.
3. A caixa de pldstico da seringa calibrada é removida e a seringa inserida na canula.
4. Aseringa € utilizada para extrair o volume necessério da suspensdo (conforme prescrito pelo médico), assegurando que nao surjam grandes bolhas na seringa.
5. Adose é entdo administrada na boca da crianca com a ponta da cénula contra a bochecha da crianga, empurrando lentamente o émbolo, dando tempo para engolir. Nao
empurre com muita forca ou esquiche para a parte de trds da garganta, para evitar asfixia
6. A seringa e a canula devem ser lavadas cuidadosamente em dqua limpa e deixe secar. Estes devem estar completamente seco antes de ser reutilizado.
7. Feche bem a tampa do frasco.
Caso administre mais Zidovudina Solugao Oral 50 mg/5 ml do que deveria administrar
(aso 0 seu filho (a) tenha tomado a Zidovudina Solugao Oral 50 mg/5 ml em excesso, ou se alguém acidentalmente engolir algum, ndo hd perigo imediato. No entanto, deve
contactar o médico, o prestador de cuidados de satde ou o servigo de urgéncia hospitalar mais préximo para obter mais informaces.
Caso esqueca de administrar a Zidovudina Solugao Oral 50 mg/5 ml
Se oseu filho (a) acidentalmente perder uma dose e perceber dentro de 6 horas apds a dose perdida, administre a dose perdida o mais rapidamente possivel. Dé a proxima
dose como agendada regularmente. Se vocé perceber mais de 6 horas apds a dose esquecida, s6 dé a dose normal quando a préxima dose for devida. Nao administre uma
dose dupla para compensar as doses individuais esquecidas. Se ainda tiver dvidas sobre a utilizacdo deste produto, pergunte ao médico, ao profissional de satde ou ao
farmacéutico
4, EFEITOS COLATERAIS POSSIVEIS
Como todos os medicamentos, a Zidovudina Solugao Oral 50 mg/5 ml pode causar efeitos colaterais, no entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas. Ao tratar a
infeccdo pelo HIV, nem sempre ¢ possivel diferenciar entre os efeitos colaterais causados pelo uso da Zidovudina Solugao Oral 50 mg/5 ml, ou aqueles causados por qualquer
outro medicamento que seu filho (a) esteja tomando a0 mesmo tempo, ou pela doenga do HIV. Por esse motivo, € importante que vocé informe ao médico ou fornecedor de
salide sobre qualquer alteragdo no estado de satide de seu filho. As reagGes adversas mais graves incluem anemia (baixa contagem de globulos vermelhos) e baixa contagem
de glébulos brancos. Estes sdo mais comuns em pacientes com infeccdo avangada pelo HIV. A anemia ndo tem se agravado durante o uso de Zidovudina Solugdo Oral 50 mg
/5 ml para prevencdo da transmissao materno-infantil. Além disso, a zidovudina pode causar perda de gordura corporal, particularmente nos bragos, pernas e face.
Efeitos colaterais muito comuns (mais do que 1 em cada 10 pacientes tratados):
- dor de cabega;

0s efeitos colaterais comuns (maior do que 1 em cada 100 pacientes tratados):

- diminuigio na contagem de glbulos vermelhos (anemia). Se o nimero de - formigueiro da pele (“alfinetes e agulhas”);
qldbulos vermelhos for reduzido, pode haver sintomas de cansago ou falta de ar; - tosse;

- diminuicéo na contagem de globulos brancos. Uma redugdo na contagem de - perda de apetite;

qldbulos brancos pode causar predisposico a infeccdo; - alteracdo do paladar;

- vomito, dor abdominal, diarreia; - indigestao;

- tontura; - inflamacdo do pancreas (pancreatite);

- aumento dos niveis sanguineos das enzimas hepdticas e da bilirrubina no - dor no peito;

sangue, o que pode fazer com que a sua pele pareca amarela; - doenga do misculo cardiaco;

- dor muscular. - ataques (convulsdes);

Ffeitos colaterais pouco comuns (entre 1 em 1000 e 1 em 100 pacientes - pigmentacdo das unhas e da pele;

tratados): - mudanga de cor do interior da boca;

- baixa contagem de plaquetas. Se houver uma baixa contagem de plaquetas, - urticdria;

vocé ird perceber que a crianca se machuca mais facilmente; - sintomas semelhantes aos da gripe - calafrios, sudorese;
- diminuicdo do nimero de todos os tipos de células sanguineas (pancitopenia); - transpiragao;

- dificuldades respiratorias; - seios aumentados em pacientes do sexo masculino;

- gases (flatuléncia); - acumulagdo de gordura no figado;
- erupgao cutanea; - incapacidade de produzir novos glébulos vermelhos (anemia pura dos globulos
- febre; vermelhos);

- aumento da frequéncia urindria;
- acidose lactica (uma acumulagao de dcido ldctico no organismo, que pode causar
desidratacdo e coma).

- disttirbios do tecido muscular (miopatia), fraqueza;
- dores generalizadas.
Efeitos colaterais raros (entre 1em 10.000 e 1em 1000 pacientes tratados):

- ansiedade; Respiragdo profunda e rdpida, sonoléncia e sintomas no especificos, como
- depressao; nduseas, vomitos e dor de estomago, podem indicar o desenvolvimento de acidose
- falta de sono (insénia); ldtica.
- ndo ser capaz de se concentrar; Efeitos colaterais muito raros (menos do que Tem 10 000 pacientes tratados):
- sensagdo de sonoléncia; - perda de producdo de todas as células sanquineas (anemia apldstica).

F énciad hecida (a fi ia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

0s sequintes efeitos colaterais foram notificados em pacientes tratados com medicamentos do grupo dos ITRNs, aos quais também pertence a Zidovudina Solugdo Oral 50
mg/5 ml. No entanto, estimativas de frequéncia para esses efeitos ndo estao disponiveis:

- mudanas na forma do corpo devido a mudancas na distribuicdo de gordura. Estes podem incluir perda de gordura nas pernas, bragos e face, aumento da gordura no
abdomen (barriga) e outros drgaos internos, aumento dos seios e nédulos gordurosos na parte de trds do pescoco (“corcunda de bifalo”). A causa e os efeitos a longo prazo
para a salide nessas condicdes ndo sdo conhecidas até o momento;

- aumento do &cido ldctico no sangue, aumento do agticar no sangue e resisténcia a insulina, aumento das gorduras no sanque.

Além disso, osteonecrose (morte do tecido dsseo) e sindrome de reconstituiggo imunnoldgica foram relatados em pacientes que fazem uso de terapia antirretroviral
combinada (ver também a se¢do 2“Tome especial cuidado com AVIRO-Z Kid"). Se algum dos efeitos colaterais se agravar ou se detectar quaisquer efeitos colaterais ndo
mencionados nesta bula, informe ao médico, o fornecedor de satide ou o farmacéutico.

5. ARMAZENAMENTO 0S ZIDOVUDINA SOLUCAO ORAL 50 MG/5 ML

Manter fora do alcance e da vista das criangas. Armazenar em um frasco bem fechado. Nao conservar acima de 30°C. Deve ser usado no prazo de 28 dias depois de aberto.
Nao use os utilize Zidovudina Solugdo Oral 50 mg/5 ml apds o prazo de validade {EXP} impresso na rdtulo. O prazo de validade refere-se ao tltimo dia do més. Nao utilize
Zidovudina Solugdo Oral 50 mg/5 ml caso perceba que o medicamento tenha mudado de cor. Os medicamentos nao devem ser eliminados na canalizagao ou no lio
doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos que ja ndo sao necessarios. Estas medidas irdo ajudar a proteger o meio ambiente.

6. OUTRAS INFORMAGOES

Qual a composi¢ao da Zidovudina Solugao Oral 50 mg/5 ml

0 princfpio ativo da Zidovudina Selugao Oral 50 mg/5 ml é a zidovudina.

0s outros componentes sdo dcido citrico anidro, glicerol, dgua purificada, benzoato de sédio, aroma de morango e sacarose.

Qual a aparéncia da Zidovudina Solugao Oral 50 mg/5 ml looks e o contetido da embalagem

Zidovudina Solugao Oral 50 mg/5 ml é claro, liquido incolor a amarelo palido, xarope com sabor, contendo 50 mg do principio ativo zidovudina em cada 5 ml. £ fornecido
em frasco branco de Polietileno de Alta Densidade, com tampa de rosca em polipropileno com selagem por indugdo (contendo soluggo de 100 ml ou 240 ml) e vem
acompanhado por uma seringa de 3 ml e seringa de 10 ml que sdo usadas com um adaptador para baixas doses e doses mais altas, respectivamente.

Fornecedor Fabricante

Macleods Pharmaceuticals Limited Macleods Pharmaceuticals Limited
304, Atlanta Arcade, Marol Church road, Block : N2, Village Theda

Andheri (East), Mumbai — 400 059, INDIA. P 0. Lodhi Majra,

Telefone: +91-22-66762800 Tehsil Baddi, District Solan,

Fax: +91-22-28216599 Himachal Pradesh India

Contato: Sandhya Jadhav Telefone: +91-01795 661400
Telefone: 009122 28314611/28258944/  Fax: +91-01795 661452
28302293/28208971

Fax: 0091 28216599

Email: sjadhav@macleodspharma.com

Esta bula foi revisada pela tltima vez em maio de 2014.
Secao 6 atualizada em Janeiro de 2017.

Informagdes detalhadas sobre este medicamento estdo disponiveis no site da
Organizaco Mundial de Satide (OMS): https://extranet. who.int/prequal/
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