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INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: Coadministracio de ZAVESCA® e imiglucerase pode resultar em dfﬁﬁz' f_igiﬁc‘)-fda,
exposi¢do ao miglustate.

MINIBULA ZAVESCA®

ZAVESCA® (miglustate). FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO: Embalagem com 90 capsulas gelatinosas duras de 100 mg de miglustate. USO
ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO. USO SOB PRESCRICAO MEDICA. INDICAGOES: Tratamento oral da doenca de Gaucher tipo 1 leve a moderada
quando terapia de substituicdo enzimatica for inadequada; tratamento das manifestacdes neuroldgicas progressivas na doenga de Niemann-Pick tipo C.
CONTRAINDICAGOES: Hipersensibilidade ao miglustate ou excipientes. Gravidas ou mulheres em idade fértil que pretendam engravidar. Este
medicamento n3o deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: Eficcia
e seguranca de ZAVESCA® n3o avaliadas especificamente na doenca de Gaucher grave. Relato de tremor ou exacerbacdo de tremor existente. Reducdo da
dose pode melhorar o tremor; se necessario, interromper tratamento. Recomendavel acompanhamento regular do nivel de vitamina B12. Casos de
neuropatia periférica relatados em pacientes tratados com ZAVESCA® com ou sem doengas concomitantes, como deficiéncia de vitamina B12 e gamopatia
monoclonal. Pacientes devem ser submetidos a avaliagdo neuroldgica basal e repetida; se desenvolverem dorméncia e formigamento, reavaliar quanto ao
risco-beneficio. Eventos gastrintestinais, principalmente diarreia, no inicio ou intermitentemente durante o tratamento. ZAVESCA® ndo foi avaliado em
pacientes com histéria de doenga gastrointestinal significativa, incluindo doenga inflamatéria intestinal. Precaugdo em pacientes com insuficiéncia renal
ou hepatica. No momento, ndo ha experiéncia clinica suficiente nestes pacientes para fornecer recomendacdes de posologia. ZAVESCA® nio é
recomendado em pacientes com clearance de creatinina <30 ml/min. Recomenda-se controle da contagem de plaquetas. Doenga de Niemann-Pick tipo
C: reavaliar a intervalos regulares o beneficio de ZAVESCA® para as manifestagdes neuroldgicas. Monitorar crescimento em pacientes pediatricos e
adolescentes durante o tratamento. GRAVIDEZ (CATEGORIA X) E LACTAGAO: N3o existem dados suficientes sobre uso de miglustate em mulheres
gravidas. Miglustate atravessa a placenta e ndo deve ser usado na gravidez. Mulheres em idade fértil devem usar medidas contraceptivas. Ndo usar durante
a amamentagdo (ndo se sabe se miglustate é excretado no leite materno). Pacientes do sexo masculino devem utilizar métodos contraceptivos seguros
durante o tratamento e por até 3 meses apds término do tratamento. IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO: N3do ha experiéncia com
ZAVESCA® em pacientes >70 anos. Seguranga e eficacia de ZAVESCA® n3o avaliadas em pacientes <18 anos de idade com Doenga de Gaucher tipo | e <4
anos com doenga de Niemann-Pick tipo C. Insuficiéncia renal: aumento da exposi¢do sistémica ao miglustate. Pacientes com clearance de creatinina de
50-70 ml/min: iniciar com 100 mg 2x/dia; clearance de creatinina de 30-50 ml/min: iniciar com 100 mg 1x/dia. Insuficiéncia hepatica: Miglustate ndo
avaliado na insuficiéncia hepética. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: Coadministragdo de ZAVESCA® e imiglucerase pode resultar em diminuicio da
exposi¢do a miglustate ZAVESCA® e tem efeito limitado ou nenhum sobre a farmacocinética de imiglucerase. Nao foi encontrado interagdo de miglustate
em testes laboratoriais. POSOLOGIA E MODO DE USAR: As capsulas devem ser engolidas com agua. ZAVESCA® pode ser administrado com ou sem
alimentos. Doeng¢a de Gaucher tipo I: Dose inicial recomendada € 100 mg 3x/dia em intervalos regulares (redugdo temporaria da dose para 100 mg 1-2x/dia
pode ser necessaria em pacientes que sofrem de diarreia). Doenga de Niemann-Pick tipo C: Dose recomendada para adultos e adolescentes é 200 mg
3x/dia em intervalos regulares. Ajustar a dose em pacientes <12 anos pela drea de superficie corporal em mg/m2:>1,25 =200 mg 3x/dia; >0,88 a1,25=200 mg
2x/dia; >0,73 a 0,88 =100 mg 3x/dia; >0,47 a 0,73 =100 mg 2x/dia; 0,47 =100 mg 1x/dia. Experiéncia limitada em pacientes com Niemann-Pick tipo C <4 anos.
Este medicamento n3o deve ser partido, aberto ou mastigado. REAGOES ADVERSAS: Comuns: trombocitopenia, depressio, insénia, diminuicdo da libido,
neuropatia periférica, dor de cabega, parestesia, tontura, coordenacdo anormal, hipoestesia, amnésia, nausea, vomito, distensdo/desconforto abdominal,
constipagdo, dispepsia, espasmos musculares, fraqueza muscular, fadiga, astenia, calafrios, mal-estar, condu¢do nervosa anormal. Muito comuns: perda
de peso, diminuicdo do apetite, tremor, diarreia, flatuléncia, dor abdominal. Reacdes adversas pds-comercializagdo ndo diferentes das relatadas nos
ensaios clinicos. Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdo de Eventos Adversos a Medicamentos — VIGIMED, disponivel
em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal. SUPERDOSE: Nenhum sintoma agudo de
sobredosagem identificado. ZAVESCA® foi administrado em doses de até 3.000 mg/dia (aproximadamente 10 vezes a dose recomendada na doenga de
Gaucher) por até seis meses, em pacientes HIV positivos durante os ensaios clinicos. Eventos adversos observados: granulocitopenia, tonturas, parestesia.
Leucopenia e neutropenia em pacientes que receberam 800 mg/dia ou maisa. Em caso de intoxicagcdo ligue 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagdes. SAC 0800 7011 851 e www.janssen.com.br. JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA. MS 1.1236.3431.VPS TV 2.0.
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