ZAVESCA*

miglustate

Forma Farmacéutica e Apresentacdes:
Cépsula, 100 mg de miglustate. Cartucho contendo 5 blisteres de 18 cépsulas em cada
blister.

Uso Oral.

INDICACAO

ZAVESCA* é indicado para o tratamento oral de pacientes com doenca de Gaucher tipo
1 leve a moderada para 0s quais a terapia de reposicdo enzimética é considerada
inadequada.

CONTRA-INDICACAO
e Pacientes com hipersensibilidade (alérgicos) ao miglustate ou a qualquer um dos
componentes da formulacéo;
e Mulheres gravidas;
e Mulheres que estejam amamentando, a menos que tenham consentimento de seu
médico;
e Mulheres que pretendam engravidar.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar
gravidas durante o tratamento.”

ADVERTENCIAS:

ZAVESCA* ndo deve ser usado por mulheres gravidas ou que pretendam engravidar.
Devem utilizar métodos contraceptivos seguros. Homens em tratamento com
ZAVESCA* devem utilizar métodos contraceptivos seguros durante o tratamento,
inclusive 3 meses apos a interrupcao do tratamento.

E possivel que seu médico solicite avaliacio de nervos em bragos e pernas; teste de
memoria e capacidade de concentracdo e medida dos niveis de vitamina B12, antes do
tratamento e periodicamente enquanto estiver sendo tratado com ZAVESCA*.

Se vocé apresentar diarréia, seu médico poderd recomendar mudanca de dieta para
reduzir a ingestdo de lactose e carboidrato, ou ndo tomar ZAVESCA* com alimento ou
reduzir temporariamente a dose. Em alguns casos, 0 médico podera prescrever anti-
diarréicos como a loperamida. Caso ndo melhore, ou apresente dores abdominais,
consulte seu medico. O seu médico podera investigar melhor.

ZAVESCA* ndo é recomendado para criangas ou adolescentes menores de 18 anos.

ZAVESCA* pode causar tonteiras. Se sentir tonteiras, ndo dirija nem opere maquinas
durante o tratamento com ZAVESCA*.



PRECAUCOES:
Antes de usar ZAVESCA*, informe ao seu medico, caso:
e Esteja gravida ou pretenda engravidar;
Esteja amamentando;
N&o esteja utilizando método contraceptivo seguro;
Apresente problemas renais ou tenha um historico de problemas renais;
Esteja tomando ou recentemente tomou outros medicamentos.

Caso vocé sinta vertigens durante o tratamento com ZAVESCA¥*, ndo dirija nem opere
ferramentas ou maquinas.

INTERAQ@ES MEDICAMENTOSAS
N&o ha recomenda¢do de mudanca de dosagem quando ZAVESCA* é administrado com
loperamida (antidiarréico), ou com imiglucerase.

POSOLOGIA

A dose recomendada para o tratamento de pacientes com doenca de Gaucher tipo 1 € de
100 mg, por via oral, trés vezes ao dia em intervalos regulares. Caso vocé tenha algum
problema renal, informe ao seu médico.

Caso vocé tenha esquecido de tomar uma dose de ZAVESCA*, tome a cépsula seguinte
no horério normal.

REACOES ADVERSAS

As reacBes adversas relatadas nos estudos clinicos com ZAVESCA* em 82 pacientes
estdo listadas na tabela abaixo, segundo sistemas (organismo) e freqiéncia (muito
comum: X > 1/10; comum: 1/100 < x < 1/10). A maioria das rea¢des foram de leve a
moderada.

Disordens metabdlicas e nutricionais:
Muito comum perda de peso
Comum diminuicdo de apetite; aumento de peso

Disordens do sistema nervoso:
Muito comum tremor, tontura, dor-de-cabeca, cdibra nas pernas
Comum parestesia, neuropatia periférica, disfuncdo cognitiva

Disordens visuais:
Muito comum distlrbios visuais.

Disordens gastrintestinais:
Muito comum diarréia, flatuléncia, dor abdominal, ndusea, constipagdo, vomito
Comum dispepsia, distencéo.

A perda de peso tem sido observada em aproximadamente 60% dos pacientes. O maior
efeito foi no 12° més, com perda média de peso de 6 — 7% do peso corpdreo, com
posterior tendéncia para aumento de peso em dire¢do a linha de base.



Registro M.S.: 1.5538.0002.
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