&
VIATRIS

ZOTEON PO
(tobramicina)
Viatris Farmacéutica do Brasil Ltda.
Cépsulas com po para inalagao

28 mg




&
VIATRIS

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ZOTEON™ PO
tobramicina

APRESENTACAO
Capsulas com poé para inalagdo
Zoteon™ Po 28 mg - embalagens contendo 224 capsulas acompanhadas de 5 inaladores.

VIA INALATORIA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO
Cada capsula de Zoteon™ P6 contém 28 mg de tobramicina.
Excipientes: acido sulfurico, levoalfafosfatidilcolina distearoila e cloreto de célcio.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

™ .. . . . e
Zoteon P¢ ¢ indicado para pacientes com 6 anos de idade ou mais com fibrose cistica para tratar as
infec¢des pulmonares causadas por uma bactéria chamada Pseudomonas aeruginosa.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Quando vocé inala o conteudo das capsulas de Zoteon™ P9, o antibidtico pode alcangar diretamente
seu pulmao para combater a bactéria que causa a infec¢do e melhorar sua respiragao.

O tempo médio estimado para inicio da agao terapéutica da tobramicina ¢ de 30 minutos ap6s inalagao.

O que ¢ Pseudomonas aeruginosa?

E uma bactéria muito comum que infecta o pulmio de quase todos que possuem fibrose cistica em
algum momento de suas vidas. Algumas pessoas ndo t€m esta infec¢ao até momentos mais tardios de
suas vidas enquanto outros, sdo infectados muito cedo. E uma das bactérias mais prejudiciais para as
pessoas com fibrose cistica. Se a infec¢ao ndo for combatida de maneira apropriada, ela continuaré a
prejudicar seus pulmdes causando maiores problemas para sua respiragao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nio use Zoteon™ P6
* Se vocé for alérgico (hipersensivel) a tobramicina ou a qualquer outro antibidtico

aminoglicosideo. Se isto se aplica a vocé, informe ao seu médico antes de usar Zoteon™
Pé.

Se vocé acha que pode ser alérgico, pega informagdes ao seu médico.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga as instrugdes do seu médico cuidadosamente. Elas podem ser diferentes das informagdes gerais
contidas nesta bula. Informe ao seu médico se vocé tem ou ja apresentou alguma das seguintes
condigdes:

*  Problemas de audigdo (incluindo barulhos nos ouvidos e tontura);

e Problemas de rins;

» Dificuldade incomum em respirar com chiado ou tosse, aperto no peito;

*  Fraqueza muscular duradoura ou que piora com o passar do tempo, um sintoma principalmente

relacionado as condi¢des como miastenia ou doenga de Parkinson (doengas neurologicas).

Problemas de audicao (ototoxicidade)

Informe ao seu médico imediatamente:

- caso vocé apresente perda de audicdo ou escute ruidos em seus ouvidos, como zumbido ou assobio;-
casovocé desenvolver vertigem, dificuldade de equilibrio ou tontura;

- caso houver histéria materna conhecida de ototoxicidade devido ao uso de aminoglicosideos, ou
uma variante de DNA mitocondrial conhecida.

Problemas respiratorios graves (broncoespasmo)
Informe ao seu médico imediatamente se vocé apresentar algum sintoma de broncoespasmo com o

™ . . .
uso de Zoteon P¢, tais como falta de ar com chiado, tosse e aperto no peito.

Problemas renais (nefrotoxicidade)

™ i i
Zoteon Po pertence a uma classe de medicamentos que podem agravar problemas renais,
especialmente em pessoas com problemas renais conhecidos ou suspeitos.

Seu médico podera realizar um exame de sangue para verificar como seus rins estdo funcionando

. ™ _ |
enquanto vocé utiliza Zoteon  Po.

Fraqueza muscular

™ _
Zoteon Popertence auma classe de medicamentos que pode agravar a fraqueza muscular em pessoas
que ja apresentem esses problemas (miastenia ou doenca de Parkinson).

Exames laboratoriais
Exames laboratoriais revelam reducdo da atividade da tobramicina contra P. aeruginosa em alguns

. e ™ _, ~ ..
pacientes que utilizam Zoteon Po. A relag@o entre esses resultados laboratoriais e a forma como

™ .
Zoteon PO age ¢ incerta.
Informe ao seu médico se seus sintomas ficarem piores.

Tosse

. . r . TM J4 ~
Tosse foi relatada por pacientes durante os estudos clinicos. Se, com o uso de Zoteon Po, vocé
apresentar este sintoma e se tornar incomodo ou intoleravel, informe ao seu médico para interromper
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o tratamento ou considerar terapias alternativas.

Se qualquer uma destas condigdes se aplica a voc€, informe ao seu médico (antes de utilizar

TM r . r
Zoteon PO, se aplicavel).
Medicamentos inalados podem causar aperto no peito e chiado e podem ocorrer imediatamente apos

. ~ ™ _, g . N . .
a inalacdo de Zoteon Po6. Seu médico pode pedir que vocé use alguns medicamentos apropriados

antes do uso de ZoteonTM Po.

Se vocé esta tomando tobramicina ou outro antibiotico aminoglicosideo por injecdo, isto pode causar
algumas vezes perda de audig@o, tontura, problemas nos rins ou pode prejudicar um feto em caso de
gravidez.

Tomando outros medicamentos

Vocé ndo deve tomar os seguintes medicamentos enquanto estiver utilizando ZoteonTM Po:
*  Furosemida ou acido etacrinico (diuréticos);
*  Ureia ou manitol administrado na veia (intravenoso);
*  Outros medicamentos que podem afetar seus rins ou audigéo.

Se vocé tiver tomando um ou mais dos medicamentos acima, converse com seu médico antes de

ege ™ ’ r1* A . A 4
utilizar Zoteon  P6. Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé estd tomando ou tomou
recentemente qualquer outro medicamento, incluindo aqueles obtidos sem prescrigdo médica.

Idosos (65 anos de idade ou mais)
Se vocé tiver 65 anos de idade ou mais, seu médico pode realizar testes adicionais para decidir se

™
Zoteon Po ¢é bom para vocé.

Criancas e adolescentes (6 anos de idade ou mais)

™ N . . . ™ _,
Zoteon P¢ pode ser utilizado por criangas e adolescentes acima de 6 anos de idade. Zoteon P6
nao deve ser administrado a criangas menores de 6 anos de idade.

Gravidez e amamentacao

Nao se sabe se ainala¢ao deste medicamento enquanto vocé esta gravida causa efeitos adversos. Se vocé
quer ficar gravida ou esta gravida, vocé deve conversar com seu médico sobre a possibilidade deste
medicamento causar algum efeito nocivo a vocé ou ao feto.

Quando ele ¢ dado por uma inje¢do, a tobramicina e outros antibioticos aminoglicosideos podem
causar dano ao feto como surdez.

Se vocé tiver amamentando, vocé deve informar seu médico antes de usar seu medicamento.
Consulte seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
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Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Dirigir e operar maquinas
Zoteon™ Po ndo deve afetar sua habilidade de dirigir € operar maquinas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento. Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso
para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
As capsulas devem ser armazenadas em temperatura ambiente (de 15 a 30 °C). Proteger da luz e
umidade. Armazenar o inalador em seu estojo bem fechado quando néo estiver em uso.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico
P6 branco ou quase branco contido em uma capsula incolor.

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 MEDICAMENTO?

eqe ™ ’ 7 . . 3 .
Sempre utilize Zoteon P exatamente como seu médico orientou. Converse com seu médico se
vocé tiver davidas.

. A o . . C e ™
Os cuidadores devem prestar assisténcia as criangas que estejam iniciando o tratamento com Zoteon

Po, particularmente aquelas com 10 anos de idade ou menos, e devem continuar supervisionando-as
até que elas estejam aptas a utilizar o inalador corretamente sem ajuda.

™
Nao engula as capsulas. O conteudo das capsulas de Zoteon Pé deve ser utilizado por inalagao
usando apenas o inalador fornecido na embalagem. Cada inalador ¢ utilizado por sete dias e entéo

o . . . ™ |
descartado e substituido. Nenhuma outra capsula deve ser utilizada com o inalador de Zoteon  P6.

oy TM r
Como utilizar Zoteon Pé
Siga cuidadosamente as orienta¢des de seu médico. Nao exceda a dose recomendada. Se vocé tiver
qualquer duvida, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

. e ™ _ . . . . .
Esta parte da bula explica como utilizar Zoteon Po, incluindo manuseio e cuidados com o inalador.
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Por favor, leia cuidadosamente e siga essas instrugdes.

Dentro da sua embalagem mensal

Cada embalagem mensal contém:
» 4 embalagens semanais (veja conteudo abaixo);
« 1 inalador reserva (extra) e seu estojo.

Dentro da sua embalagem semanal
Cada embalagem semanal contém:
« 1 inalador e seu estojo;
« 7 blisteres (1 blister para cada dia da semana).
Cada blister contém 8 capsulas (correspondente a dose diaria: contetido de 4 capsulas a serem
inaladas pela manha e contetido de 4 capsulas a serem inaladas a noite).

- , ™ _,
Utilize apenas o inalador contido nesta embalagem. Nao utilize as capsulas de Zoteon P6 com

. ~ .y . ™ , .
nenhum outro inalador, e ndo utilize o inalador de Zoteon  Po para qualquer outro medicamento.

Quando vocé inicia um novo pacote semanal de capsulas, descarte o inalador antigo (usado) e utilize
o novo inalador contido na caixa. Cada inalador deve ser utilizado por apenas 7 dias.

Nio engula as capsulas. O po6 contido nas capsulas € para inalagao.

Sempre mantenha as capsulas no blister até que vocé precise utiliza-las. Nao retire as capsulas do
blister antecipadamente.

Mantenha o inalador fechado firmemente em seu estojo quando néo o estiver utilizando.

Blister Inalador
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1. Lave e seque as maos completamente.

\Apenas antes de usar, remova o inalador de seu estojo
segurando sua base e girando o topo do estojo em sentido
anti-horario.

Deixe o topo do estojo ao lado.
Olhe o inalador para assegurar que ndo esta danificando ou
sujo.

Coloque o inalador de pé na base do estojo.

]
pp—

Segure o corpo do inalador e gire o bocal no sentido anti-
horario.

Deixe o bocal ao lado sobre uma superficie limpa e seca.

Zoteon_Bula Paciente
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Destaque ao longo das perfuragdes longitudinalmente ¢
depois transversalmente, conforme indicado nas figuras 1 e 2
acima.

Retire o aluminio do blister, mostrando apenas uma capsula.
Remova a capsula da cartela.

&

Coloque imediatamente a cadpsula na camara do inalador (1).
Recoloque o bocal.
Gire o bocal firmemente até que ele pare. Nao aperte demais

).
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Para perfurar a capsula, segure o inalador com o bocal para
baixo.

IAperte o botdo azul firmemente com seu polegar o quanto
puder e entdo solte o botao.

'Vocé agora esta pronto para inalar o medicamento em duas
inalagdes separadas (Passos 8 € 9).

%x
=

9
f&

Inalando o contetido das capsulas — primeira inalacgio:
\Antes de colocar o bocal na sua boca, expire (solte) o ar
completamente (1). Nao soprar ou expirar no bocal.
Coloque sua boca no bocal — cerrando firmemente.

Inale o pd profundamente em uma Unica respiracao (2).
Remova o inalador da sua boca e segure sua respiragdo por 5
segundos.

Entdo, respire normalmente, longe do inalador.

Cs
=)

Inalando o contetido das capsulas — segunda inalagao:
Respire algumas vezes, longe do inalador.

Quando vocé estiver pronto, faca sua segunda inalagdo
repetindo o passo 8, utilizando a mesma capsula.
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10. Abra o bocal (1) e remova a capsula da camara (2).

Olhe para a capsula utilizada. Ela deve estar perfurada e
vazia. Se estiver vazia, descarte a capsula.

Se a capsula estiver perfurada, mas ainda contiver algum po:
Coloque a capsula de volta na cdmara do inalador (passo 6).
Coloque a parte perfurada para baixo.

Recoloque o bocal e repita os passos 8, 9 ¢ 10.

Se a capsula ndo estiver perfurada:

Coloque a capsula de volta na cadmara do inalador (passo 6).
IRecoloque o bocal e repita os passos 7, 8 € 9.

Logo apds, se a capsula ainda estiver cheia e ndo estiver
perfurada, substitua o inalador pelo inalador reserva,
encontrado na embalagem mensal, e repita os passos 2, 3, 6,
7,8,9 ¢ 10.

X5
C

Utilize as outras 3 capsulas da mesma forma.

IPara cada capsula remanescente, repita os passos 5, 6, 7, 8,
9,10e 11.

Descarte todas as capsulas vazias.
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Recoloque o bocal e gire-o firmemente até parar. Quando a
dose completa (4 capsulas) tiver sido inalada, limpe o bocal
um com um pano limpo e seco.

INao lave o inalador com agua.

Coloque o inalador de volta no estojo.
Feche a tampa do estojo no sentido horario até que esteja
fechado firmemente.

LEMBRE-SE:

Nao engula as capsulas.

Utilize apenas o inalador contido nesta embalagem.

Sempre mantenha as capsulas no blister. Apenas remova as capsulas do blister imediatamente
antes do uso. Ndo guarde as capsulas dentro do inalador.

Sempre mantenha as capsulas e o inalador em um lugar seco.

Nunca coloque uma capsula diretamente no bocal do inalador.

Nao pressione o botdo de perfuragdo mais do que uma vez.

Nunca sopre dentro do bocal do inalador.

Nunca lave o inalador com agua. Mantenha-o seco e em seu estojo.

Informacoes adicionais
Ocasionalmente, pedagos bem pequenos da capsula podem passar pela grade e chegar na sua boca.

Se isto acontecer, vocé sera capaz de sentir esses pedacos na sua lingua.
Nao ¢ prejudicial se estes pedagos forem engolidos ou inalados.
As chances de uma capsula quebrar em pedagos serdo aumentadas se a capsula for

acidentalmente perfurada mais de uma vez durante o passo 7.

A dose didria maxima de medicamento aspirado ainda ndo foi estabelecida, mas sabe-se que
concentracdes no sangue maiores de 12 mcg/mL estdo associadas com toxicidade da tobramicina.
Neste caso, o tratamento deve ser interrompido.
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oy TM r
Quanto utilizar de Zoteon P6
A dose ¢ a mesma para todas as pessoas com 6 anos de idade ou mais: o conteudo de 4 capsulas
inaladas duas vezes ao dia (de manha e a noite).

™
Quando utilizar Zoteon P6

™ . e, . ’
Inalar as capsulas de Zoteon P& no mesmo horario a cada dia ira ajudar a lembra-lo quando usar o
medicamento.
« Inalar o contetido de 4 capsulas pela manha usando o inalador de Zoteon™ P6

. . ™ _,
« Inalar o conteudo de 4 capsulas a noite usando o inalador de Zoteon P6

Vocé deve manter o intervalo de 12 horas entre a dose de manha (contetdo de 4 capsulas inaladas) e
da noite (conteudo de 4 capsulas inaladas) o mais exato possivel.

Se vocé estiver utilizando diversos tratamentos inalatdrios diferentes e utilizando terapias para a fibrose

. A . ™ _, , e ~ .
cistica, voc€ deve inalar Zoteon Po6 apos utilizagdo de todos os outros medicamentos.

Verifique a ordem dos medicamentos com seu médico.

oy TM r
Por quanto tempo utilizar Zoteon Po
Ap6s utilizar seu medicamento por 28 dias, vocé€ tem um descanso de 28 dias, quando vocé ndo inala

ZoteonTM P6, antes de iniciar um novo ciclo.

E importante que vocé continue utilizando o medicamento duas vezes ao dia durante seus 28 dias em
tratamento e que vocé mantenha o ciclo de 28 dias utilizando o medicamento e 28 dias sem o
medicamento.

7 =

™ __, ™ __,
Zoteon PO — Tratamento [Zoteon Po6 — Descanso

™ , ™
Inale Zoteon Po duas vezes aoNao inale Zoteon Po pelos
dia, todos os dias por 28 dias.  [proximos 28 dias.

-_—= Z

Repetir o ciclo
. . ™ L. .
Continue utilizando Zoteon P64 conforme seu médico te orientou.

Se tiver dlvidas por quanto tempo utilizar ZoteonTM Po, converse com seu médico ou farmacéutico.
E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de
saude habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infeccdo tenham desaparecido, pois isso
nio significa a cura. A interrupcio do tratamento pode contribuir para o aparecimento de
infec¢des mais graves.
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Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de tomar Zoteon™ P6 e ainda faltarem pelo menos 6 horas para sua proxima dose,
tome sua dose assim que vocé puder. Do contrario, espere até o horario da sua proxima dose. Nao
tome duas vezes sua dose para recuperar a dose perdida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

. . ) ™ _,
Assim como com todos os medicamentos, pacientes tratados com Zoteon P6 podem apresentar
reacdes adversas, embora nem todos os pacientes as apresentem.

Algumas reacoes adversas podem ser sérias
* Dificuldade incomum em respirar com chiado ou tosse e aperto do peito (comum).

Se vocé tiver algum destes sintomas, pare de tomar ZoteonTM P6 ¢ informe ao seu médico
imediatamente.
* Piora da sua doenc¢a pulmonar ja existente (muito comum)
* Tosse com sangue (muito comum)
*  Reducio da audigdo (zumbido nos ouvidos € um potencial sinal de alerta da perda da audigao),
ruidos (como por exemplo assobio) nos ouvidos (comum)
Se vocé tiver qualquer um destes sintomas, informe ao seu médico imediatamente.

Algumas reagdes adversas sio muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento)

- Faltadear

o Tosse, tosse produtiva, alteragcdo da voz (rouquidao)

o Garganta inflamada

« Dor de cabega

o Febre
Se qualquer uma destas reagdes adversas afetarem vocé gravemente, informe ao seu médico.

Algumas reacoes adversas sio comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

« Chiado, estertores (crepitagdes)

» Desconforto no peito, dor no peito de origem muscular e/ou esquelética

» Perda da voz
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» Resultados piores dos testes de fungao pulmonar
o Aumento do nivel de agucar (glicose) no sangue
 Nariz entupido
» Sangramento do nariz
« VOmito, nausea
 Diarreia
« Rash (erupgio na pele)
o Paladar alterado
Se qualquer uma destas afetar vocé gravemente, informe ao seu médico.

Reacdes adversas também relatadas (frequéncia ndo conhecida: a frequéncia nao pode ser
estimada a partir dos dados disponiveis)
« Desconforto
» Descoloragao da substancia proveniente da tosse (expectoragao)
Se qualquer uma destas reacdes afetar vocé gravemente, informe ao seu médico.
Se vocé notar qualquer outra reagdo adversa ndo mencionada nesta bula, informe ao seu médico
ou farmaceéutico.

Atencao: este produto é um medicamento que possui nova forma farmacéutica 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, informe seu médico ou cirurgiao-dentista.

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

s . r . TM r ~ . . . .
A dose diaria méaxima tolerada de Zoteon P6 ndo foi estabelecida. As dosagens de tobramicina no
sangue podem ser Uteis no monitoramento da superdose.

. . . ~ . . TM 4 ~
A toxicidade aguda deve ser tratada com a interrup¢ao imediata de Zoteon Po, e testes da funcgdo
dos rins devem ser realizados.

. ~ . , ™ I3 . . & 7
Em casos de ingestdo acidental das capsulas de Zoteon P¢ a toxicidade ¢ improvavel uma vez que
a tobramicina ndo ¢ bem absorvida no intestino.

No caso de ingestdo acidental a hemodialise pode ser util para remocgdo da tobramicina do corpo.
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.

III - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.8830.0067
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Farm. Resp.: Dra. Marcia Yoshie Hacimoto - CRF-RJ: 13.349

Produzido por:
Mylan Pharmaceuticals Inc., San Carlos, EUA

Embalado por:
Konapharma AG, Pratteln, Suica

Registrado e Importado por:

Viatris Farmacé€utica do Brasil Ltda.

Estrada Dr. Lourival Martins Beda, 1118.
Campos dos Goytacazes - RJ - CEP: 28110-000
CNPJ: 11.643.096/0001-22

VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DE RECEITA.
Ky
&o
SAC: 0800-842 8747

sac@viatris.com
www.viatris.com.br

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 07/08/2024.

Zoteon_Bula Paciente


http://images.google.com/imgres?imgurl=http://www.ateneusantista.com.br/imagens/simbolo_papelrec.jpg&imgrefurl=http://www.ateneusantista.com.br/simrec.html&usg=___gRNO4Nt2w5I34yoBqMdKQzA5ec=&h=69&w=70&sz=6&hl=pt-BR&start=46&um=1&tbnid=l65GbGxt2-VnSM:&tbnh=67&tbnw=68&prev=/images?q=s%C3%ADmbolo+do+papel+recicl%C3%A1vel&ndsp=18&hl=pt-BR&lr=lang_pt&sa=N&start=36&um=1

Historico de Alteracdo da Bula

&
VIATRIS

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao / notificagdo que altera bula

Dados das alteracées de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovagio (VP/VPS) relacionadas
3.  QUANDO NAO DEVO
10451 - USAR ESTE MEDICAMENTO?
MEDICAMENTO 5. ONDE, COMO E POR 28 MG CAP
Gerado no NOVO - QUANTO  TEMPO  POSSO DURA PO INAL
07/08/2024 momento do Notificagdo de NA NA NA NA GUARDAR ESTE VP OR CT BL AL
peticionamento | Alteragdo de Texto MEDICAMENTO? AL X224+5
de Bula - RDC 6. COMO DEVO USAR ESTE INAL
60/12 MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 28 MG CAP
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	ZoteonTM Pó – Tratamento
	ZoteonTM Pó – Descanso
	I - IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO
	ZOTEONTM PÓ
	tobramicina
	APRESENTAÇÃO
	Cápsulas com pó para inalação
	ZoteonTM Pó 28 mg - embalagens contendo 224 cápsulas acompanhadas de 5 inaladores.
	VIA INALATÓRIA
	USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA DE 6 ANOS
	COMPOSIÇÃO
	Cada cápsula de ZoteonTM Pó contém 28 mg de tobramicina.
	Excipientes: ácido sulfúrico, levoalfafosfatidilcolina distearoila e cloreto de cálcio.
	II - INFORMAÇÕES AO PACIENTE
	1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO?
	ZoteonTM Pó é indicado para pacientes com 6 anos de idade ou mais com fibrose cística para tratar as infecções pulmonares causadas por uma bactéria chamada Pseudomonas aeruginosa.
	2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
	Quando você inala o conteúdo das cápsulas de ZoteonTM Pó, o antibiótico pode alcançar diretamente seu pulmão para combater a bactéria que causa a infecção e melhorar sua respiração.
	O tempo médio estimado para início da ação terapêutica da tobramicina é de 30 minutos após inalação.
	O que é Pseudomonas aeruginosa?
	É uma bactéria muito comum que infecta o pulmão de quase todos que possuem fibrose cística em algum momento de suas vidas. Algumas pessoas não têm esta infecção até momentos mais tardios de suas vidas enquanto outros, são infectados muito cedo. É uma ...
	3.  QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
	Não use ZoteonTM Pó
	• Se você for alérgico (hipersensível) à tobramicina ou a qualquer outro antibiótico aminoglicosídeo. Se isto se aplica a você, informe ao seu médico antes de usar ZoteonTM Pó.
	Se você acha que pode ser alérgico, peça informações ao seu médico.
	Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
	4.  O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
	Siga as instruções do seu médico cuidadosamente. Elas podem ser diferentes das informações gerais contidas nesta bula. Informe ao seu médico se você tem ou já apresentou alguma das seguintes condições:
	• Problemas de audição (incluindo barulhos nos ouvidos e tontura);
	• Problemas de rins;
	• Dificuldade incomum em respirar com chiado ou tosse, aperto no peito;
	• Fraqueza muscular duradoura ou que piora com o passar do tempo, um sintoma principalmente relacionado às condições como miastenia ou doença de Parkinson (doenças neurológicas).
	Problemas de audição (ototoxicidade)
	Informe ao seu médico imediatamente:
	- caso você apresente perda de audição ou escute ruídos em seus ouvidos, como zumbido ou assobio;- casovocê desenvolver vertigem, dificuldade de equilíbrio ou tontura;
	- caso houver história materna conhecida de ototoxicidade devido ao uso de aminoglicosídeos, ou uma variante de DNA mitocondrial conhecida.
	Problemas respiratórios graves (broncoespasmo)
	Informe ao seu médico imediatamente se você apresentar algum sintoma de broncoespasmo com o uso de ZoteonTM Pó, tais como falta de ar com chiado, tosse e aperto no peito.
	Problemas renais (nefrotoxicidade)
	ZoteonTM Pó pertence a uma classe de medicamentos que podem agravar problemas renais, especialmente em pessoas com problemas renais conhecidos ou suspeitos.
	Seu médico poderá realizar um exame de sangue para verificar como seus rins estão funcionando enquanto você utiliza ZoteonTM Pó.
	Fraqueza muscular
	ZoteonTM Pó pertence a uma classe de medicamentos que pode agravar a fraqueza muscular em pessoas que já apresentem esses problemas (miastenia ou doença de Parkinson).
	Exames laboratoriais
	Exames laboratoriais revelam redução da atividade da tobramicina contra P. aeruginosa em alguns pacientes que utilizam ZoteonTM Pó. A relação entre esses resultados laboratoriais e a forma como ZoteonTM Pó age é incerta.
	Informe ao seu médico se seus sintomas ficarem piores.
	Tosse
	Tosse foi relatada por pacientes durante os estudos clínicos. Se, com o uso de ZoteonTM Pó, você apresentar este sintoma e se tornar incômodo ou intolerável, informe ao seu médico para interromper o tratamento ou considerar terapias alternativas.
	Se qualquer uma destas condições se aplica a você, informe ao seu médico (antes de utilizar ZoteonTM Pó, se aplicável).
	Medicamentos inalados podem causar aperto no peito e chiado e podem ocorrer imediatamente após a inalação de ZoteonTM Pó. Seu médico pode pedir que você use alguns medicamentos apropriados antes do uso de ZoteonTM Pó.
	Se você está tomando tobramicina ou outro antibiótico aminoglicosídeo por injeção, isto pode causar algumas vezes perda de audição, tontura, problemas nos rins ou pode prejudicar um feto em caso de gravidez.
	Tomando outros medicamentos
	Você não deve tomar os seguintes medicamentos enquanto estiver utilizando ZoteonTM Pó:
	• Furosemida ou ácido etacrínico (diuréticos);
	• Ureia ou manitol administrado na veia (intravenoso);
	• Outros medicamentos que podem afetar seus rins ou audição.
	Se você tiver tomando um ou mais dos medicamentos acima, converse com seu médico antes de utilizar ZoteonTM Pó. Informe ao seu médico ou farmacêutico se você está tomando ou tomou recentemente qualquer outro medicamento, incluindo aqueles obtidos sem ...
	Idosos (65 anos de idade ou mais)
	Se você tiver 65 anos de idade ou mais, seu médico pode realizar testes adicionais para decidir se ZoteonTM Pó é bom para você.
	Crianças e adolescentes (6 anos de idade ou mais)
	ZoteonTM Pó pode ser utilizado por crianças e adolescentes acima de 6 anos de idade. ZoteonTM Pó não deve ser administrado a crianças menores de 6 anos de idade.
	Gravidez e amamentação
	Não se sabe se a inalação deste medicamento enquanto você está grávida causa efeitos adversos. Se você quer ficar grávida ou está grávida, você deve conversar com seu médico sobre a possibilidade deste medicamento causar algum efeito nocivo a você ou ...
	Quando ele é dado por uma injeção, a tobramicina e outros antibióticos aminoglicosídeos podem causar dano ao feto como surdez.
	Se você tiver amamentando, você deve informar seu médico antes de usar seu medicamento.
	Consulte seu médico ou farmacêutico antes de tomar qualquer medicamento.
	Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
	Dirigir e operar máquinas
	ZoteonTM Pó não deve afetar sua habilidade de dirigir e operar máquinas.
	Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. Não use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde.
	5.  ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
	As cápsulas devem ser armazenadas em temperatura ambiente (de 15 a 30  C). Proteger da luz e umidade. Armazenar o inalador em seu estojo bem fechado quando não estiver em uso.
	Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem.
	Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
	Aspecto físico
	Pó branco ou quase branco contido em uma cápsula incolor.
	Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo.
	TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS.
	6.  COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
	Sempre utilize ZoteonTM Pó exatamente como seu médico orientou. Converse com seu médico se você tiver dúvidas.
	Os cuidadores devem prestar assistência às crianças que estejam iniciando o tratamento com ZoteonTM Pó, particularmente àquelas com 10 anos de idade ou menos, e devem continuar supervisionando-as até que elas estejam aptas a utilizar o inalador corret...
	Não engula as cápsulas. O conteúdo das cápsulas de ZoteonTM Pó deve ser utilizado por inalação usando apenas o inalador fornecido na embalagem. Cada inalador é utilizado por sete dias e então descartado e substituído. Nenhuma outra cápsula deve ser ut...
	Como utilizar ZoteonTM Pó
	Siga cuidadosamente as orientações de seu médico. Não exceda a dose recomendada. Se você tiver qualquer dúvida, pergunte ao seu médico ou farmacêutico.
	Esta parte da bula explica como utilizar ZoteonTM Pó, incluindo manuseio e cuidados com o inalador. Por favor, leia cuidadosamente e siga essas instruções.
	Dentro da sua embalagem mensal
	Cada embalagem mensal contém:
	 4 embalagens semanais (veja conteúdo abaixo);
	 1 inalador reserva (extra) e seu estojo.
	Dentro da sua embalagem semanal
	Cada embalagem semanal contém:
	  1 inalador e seu estojo;
	  7 blisteres (1 blister para cada dia da semana).
	Cada blister contém 8 cápsulas (correspondente à dose diária: conteúdo de 4 cápsulas a serem inaladas pela manhã e conteúdo de 4 cápsulas a serem inaladas à noite).
	Utilize apenas o inalador contido nesta embalagem. Não utilize as cápsulas de ZoteonTM Pó com nenhum outro inalador, e não utilize o inalador de ZoteonTM Pó para qualquer outro medicamento.
	Quando você inicia um novo pacote semanal de cápsulas, descarte o inalador antigo (usado) e utilize o novo inalador contido na caixa. Cada inalador deve ser utilizado por apenas 7 dias.
	Não engula as cápsulas. O pó contido nas cápsulas é para inalação.
	Sempre mantenha as cápsulas no blister até que você precise utilizá-las. Não retire as cápsulas do blister antecipadamente.
	Mantenha o inalador fechado firmemente em seu estojo quando não o estiver utilizando.
	Blíster Inalador Estojo
	LEMBRE-SE:
	 Não engula as cápsulas.
	 Utilize apenas o inalador contido nesta embalagem.
	 Sempre mantenha as cápsulas no blister. Apenas remova as cápsulas do blister imediatamente antes do uso. Não guarde as cápsulas dentro do inalador.
	 Sempre mantenha as cápsulas e o inalador em um lugar seco.
	 Nunca coloque uma cápsula diretamente no bocal do inalador.
	 Não pressione o botão de perfuração mais do que uma vez.
	 Nunca sopre dentro do bocal do inalador.
	 Nunca lave o inalador com água. Mantenha-o seco e em seu estojo.
	Informações adicionais
	Ocasionalmente, pedaços bem pequenos da cápsula podem passar pela grade e chegar na sua boca.
	 Se isto acontecer, você será capaz de sentir esses pedaços na sua língua.
	 Não é prejudicial se estes pedaços forem engolidos ou inalados.
	 As chances de uma cápsula quebrar em pedaços serão aumentadas se a cápsula for acidentalmente perfurada mais de uma vez durante o passo 7.
	A dose diária máxima de medicamento aspirado ainda não foi estabelecida, mas sabe-se que concentrações no sangue maiores de 12 mcg/mL estão associadas com toxicidade da tobramicina. Neste caso, o tratamento deve ser interrompido.
	Quanto utilizar de ZoteonTM Pó
	A dose é a mesma para todas as pessoas com 6 anos de idade ou mais: o conteúdo de 4 cápsulas inaladas duas vezes ao dia (de manhã e à noite).
	Quando utilizar ZoteonTM Pó
	Inalar as cápsulas de ZoteonTM Pó no mesmo horário a cada dia irá ajudar a lembrá-lo quando usar o medicamento.
	 Inalar o conteúdo de 4 cápsulas pela manhã usando o inalador de ZoteonTM Pó
	 Inalar o conteúdo de 4 cápsulas à noite usando o inalador de ZoteonTM Pó
	Você deve manter o intervalo de 12 horas entre a dose de manhã (conteúdo de 4 cápsulas inaladas) e da noite (conteúdo de 4 cápsulas inaladas) o mais exato possível.
	Se você estiver utilizando diversos tratamentos inalatórios diferentes e utilizando terapias para a fibrose cística, você deve inalar ZoteonTM Pó após utilização de todos os outros medicamentos.
	Verifique a ordem dos medicamentos com seu médico.
	Por quanto tempo utilizar ZoteonTM Pó
	Após utilizar seu medicamento por 28 dias, você tem um descanso de 28 dias, quando você não inala ZoteonTM Pó, antes de iniciar um novo ciclo.
	É importante que você continue utilizando o medicamento duas vezes ao dia durante seus 28 dias em tratamento e que você mantenha o ciclo de 28 dias utilizando o medicamento e 28 dias sem o medicamento.
	Repetir o ciclo
	Continue utilizando ZoteonTM Pó conforme seu médico te orientou.
	Se tiver dúvidas por quanto tempo utilizar ZoteonTM Pó, converse com seu médico ou farmacêutico.
	É importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de saúde habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infecção tenham desaparecido, pois isso não significa a cura. A interrupção do tratamento pode contribuir pa...
	Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do tratamento. Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
	Este medicamento não deve ser partido, aberto ou mastigado.
	7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
	Se você esquecer de tomar ZoteonTM Pó e ainda faltarem pelo menos 6 horas para sua próxima dose, tome sua dose assim que você puder. Do contrário, espere até o horário da sua próxima dose. Não tome duas vezes sua dose para recuperar a dose perdida.
	Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista.
	8.  QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
	Assim como com todos os medicamentos, pacientes tratados com ZoteonTM Pó podem apresentar reações adversas, embora nem todos os pacientes as apresentem.
	Algumas reações adversas podem ser sérias
	• Dificuldade incomum em respirar com chiado ou tosse e aperto do peito (comum).
	Se você tiver algum destes sintomas, pare de tomar ZoteonTM Pó e informe ao seu médico imediatamente.
	• Piora da sua doença pulmonar já existente (muito comum)
	• Tosse com sangue (muito comum)
	• Redução da audição (zumbido nos ouvidos é um potencial sinal de alerta da perda da audição), ruídos (como por exemplo assobio) nos ouvidos (comum)
	Se você tiver qualquer um destes sintomas, informe ao seu médico imediatamente.
	Algumas reações adversas são muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
	 Falta de ar
	 Tosse, tosse produtiva, alteração da voz (rouquidão)
	 Garganta inflamada
	 Dor de cabeça
	 Febre
	Se qualquer uma destas reações adversas afetarem você gravemente, informe ao seu médico.
	Algumas reações adversas são comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
	 Chiado, estertores (crepitações)
	 Desconforto no peito, dor no peito de origem muscular e/ou esquelética
	 Perda da voz
	 Resultados piores dos testes de função pulmonar
	 Aumento do nível de açúcar (glicose) no sangue
	 Nariz entupido
	 Sangramento do nariz
	 Vômito, náusea
	 Diarreia
	 Rash (erupção na pele)
	 Paladar alterado
	Se qualquer uma destas afetar você gravemente, informe ao seu médico.
	Reações adversas também relatadas (frequência não conhecida: a frequência não pode ser estimada a partir dos dados disponíveis)
	 Desconforto
	 Descoloração da substância proveniente da tosse (expectoração)
	Se qualquer uma destas reações afetar você gravemente, informe ao seu médico.
	Se você notar qualquer outra reação adversa não mencionada nesta bula, informe ao seu médico ou farmacêutico.
	Atenção: este produto é um medicamento que possui nova forma farmacêutica no país e, embora as pesquisas tenham indicado eficácia e segurança aceitáveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisíveis ou desc...
	9.  O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
	A dose diária máxima tolerada de ZoteonTM Pó não foi estabelecida. As dosagens de tobramicina no sangue podem ser úteis no monitoramento da superdose.
	A toxicidade aguda deve ser tratada com a interrupção imediata de ZoteonTM Pó, e testes da função dos rins devem ser realizados.
	Em casos de ingestão acidental das cápsulas de ZoteonTM Pó a toxicidade é improvável uma vez que a tobramicina não é bem absorvida no intestino.
	No caso de ingestão acidental a hemodiálise pode ser útil para remoção da tobramicina do corpo.
	Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações.
	III - DIZERES LEGAIS
	Registro: 1.8830.0067
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	Produzido por:
	Mylan Pharmaceuticals Inc., San Carlos, EUA
	Embalado por:
	Konapharma AG, Pratteln, Suíça
	Registrado e Importado por:
	Viatris Farmacêutica do Brasil Ltda.
	Estrada Dr. Lourival Martins Beda, 1118.
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	CNPJ: 11.643.096/0001-22
	VENDA SOB PRESCRIÇÃO COM RETENÇÃO DE RECEITA.
	SAC: 0800-842 8747
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