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Zoltec®
fluconazol

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Zoltec®
Nome genérico: fluconazol

APRESENTACAO
Zoltec® solucio para infusdo de 2 mg/mL em embalagens contendo 6 bolsas plasticas com 100 mL (Sistema
Viaflex).

VIA DE ADMINISTRACAO: VIA INTRAVENOSA (SOLUGCAO PARA INFUSAO - SISTEMA
VIAFLEX)

SISTEMA FECHADO - SOLUCAO PARA INFUSAO INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Cada mL da solugdo para infusdo de Zoltec® contém o equivalente a 2 mg de fluconazol.
Excipientes: cloreto de sédio e 4gua para injecéo.
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I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Zoltec® (fluconazol) solucio para infusdo é indicado para o tratamento de infecges flngicas causadas pelos
seguintes fungos:

1- Cryptococcus neoformans, incluindo as infeccdes na meninge (membrana que envolve o sistema nervoso
central, cérebro e medula), pulmdes e pele em pacientes sem e com imunossupressao (alteracdo do sistema de
defesa), tais como as pessoas vivendo com HIV, e os submetidos a transplantes de 6rgdos. Zoltec® também esta
indicado para o tratamento de manutenc¢éo que previne a recidiva (recaida na doenca, depois de achar que ja estava
curado) da infeccdo por esse fungo em pessoas vivendo com HIV.

2- Membros do género Candida, incluindo as infec¢Ges sistémicas (em todo o organismo) e na mucosa (membrana
que reveste 0s 6rgdos) em pacientes com e sem imunossupressao, internados em unidades de terapia intensiva ou
em tratamento citotéxico (téxico para as células, geralmente usados para o tratamento de cancer).

Zoltec® é indicado para a profilaxia (prevencéo) de infecces fingicas em pacientes com imunossupressédo devido
a infeccdo pelo HIV e pelo tratamento (quimioterapia ou radioterapia) de doengas malignas (tumores).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Zoltec® impede o crescimento de fungos por inibir que esses microrganismos sintetizem compostos (esteroides)
necessarios a sua sobrevivéncia. Se ndo houver melhora nos sintomas apés alguns dias, procure seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Zoltec® ndo deve ser utilizado se vocé tem hipersensibilidade (alergia) ao fluconazol ou a compostos azdlicos
(classe quimica do fluconazol) ou ainda, a qualquer componente da férmula. Ndo tome Zoltec® com terfenadina
(medicamento antialérgico), cisaprida, astemizol, eritromicina, pimozida e quinidina, porque pode ser perigoso e
provocar alteragdes do ritmo do coracdo. Para mais informacg0es, leia as questdes “4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?” e “8. Quais 0s males que este medicamento pode me causar?”.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacao de leite humano.
Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacéo de leite, pois € excretado no leite
humano e pode causar reagdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentagdo do bebé.

A doacéo de sangue é contraindicada durante o tratamento com fluconazol e até 15 dias ap6s o seu término,
devido ao dano que pode causar & pessoa que receber o sangue. Apés 15 dias, a doacdo deve ser avaliada por
profissional qualificado

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé possui doengas graves, como problemas cardiacos, dos rins e/ou figado, comunique o seu médico antes
de iniciar o tratamento com Zoltec®.

Este medicamento pode aumentar o risco de alteracdo grave nos batimentos cardiacos, que pode ser
potencialmente fatal (morte subita).

Nao tome este medicamento se vocé tiver uma alteragdo no coracdo chamada sindrome congénita de
prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do QT longo), ou se vocé ja teve algum episédio de ritmo
cardiaco anormal, porque pode ser perigoso e provocar alteracgdes do ritmo do coragdo, inclusive com risco
de morte.

Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminui¢do da frequéncia cardiaca), insuficiéncia cardiaca ou
outras doencas do coragdo, ou se vocé souber que tem baixo nivel de potassio ou de magnésio no sangue.
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Avise seu médico se voceé estiver utilizando outros medicamentos, especialmente medicamentos que causam
prolongamento do intervalo QT (alteracéo do ritmo do coracéo no eletrocardiograma), medicamentos para
arritmia (para corrigir o ritmo do coracdo) ou medicamentos diuréticos (remédios para eliminar agua do
COrpo).

Foram notificadas reacGes na pele graves, incluindo reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos
(DRESS), em associacdo com o tratamento com fluconazol. Pessoas vivendo com HIV tém mais chances de
desenvolver reacBes na pele e alergias. Caso apareca alguma lesdo, pare de tomar o medicamento e procure o
médico.

Zoltec® é metabolizado (transformado para ser excretado) pelo figado, o que aumenta os riscos de problemas
nesse 0rgao. Se aparecerem sintomas como nauseas, vomitos e ictericia — coloracdo amarelada da pele — avise
imediatamente o seu médico.

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, em pacientes com disfuncéo hepética, seu uso
requer acompanhamento médico estrito e exames laboratoriais periddicos para controle.

Insuficiéncia (reducdo da funcdo) adrenal (suprarenal) tem sido relatada em pacientes recebendo outros azdis (por
exemplo, cetoconazol). Casos reversiveis de insuficiéncia adrenal foram relatados em pacientes recebendo
fluconazol.

Fale com o seu médico se a infec¢do fungica ndo melhorar, pois pode ser necessaria uma terapia antifingica
alternativa.

Informe imediatamente o seu médico em caso de suspeita de gravidez. O uso durante a gravidez deve ser evitado,
exceto em pacientes com infecgBes flingicas graves ou potencialmente fatais, nas quais o Zoltec® pode ser usado
se 0 beneficio superar o possivel risco para o feto. Devem ser consideradas medidas contraceptivas eficazes nas
mulheres em idade fértil que devem continuar durante todo o periodo de tratamento e durante aproximadamente
uma semana (5 a 6 meia-vidas) apos a dose final. Houve relatos de abortamento espontaneo e anormalidades
congénitas em lactentes cujas maes foram tratadas com 150 mg de Zoltec® como dose Gnica ou repetida no
primeiro trimestre.

Zoltec® ¢é encontrado no leite materno, portanto s6 deve ser usado por mulheres que estejam amamentando sob
orientacdo médica. A amamentacdo ndo é recomendada ap6s o uso repetido ou apo6s altas doses de fluconazol.

Os beneficios para o desenvolvimento e salide da amamentacéo devem ser considerados junto com a necessidade
clinica da mae por Zoltec® e quaisquer potenciais efeitos adversos na crianca amamentada a partir de Zoltec® ou
a partir de condi¢fes maternas fundamentais.

Ao dirigir veiculos ou operar maquinas deve-se levar em consideragao que ocasionalmente podem ocorrer tonturas
ou convulsdes.

Sempre avise ao seu médico sobre todas as medicagdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicagao
nova. O médico precisa avaliar se as medicagdes reagem entre si alterando a sua ac&o, ou da outra; isso se chama
interacdo medicamentosa:

- anticoagulantes (por exemplo, varfarina): o uso com Zoltec® pode intensificar a agdo dessas medicacGes
aumentando o risco de sangramentos;

- benzodiazepinicos podem ter sua concentragdo no sangue aumentada, assim como seus efeitos psicomotores (na
coordenagdo dos movimentos e no nivel de consciéncia);

- cisaprida, astemizol, pimozida, quinidina, eritromicina e terfenadina sdo contraindicados para uso concomitante
com Zoltec®. Podem gerar alteragdes do ritmo cardiaco;

- celecoxibe e ciclosporina podem ter sua concentracdo sanguinea (quantidade da medicacdo no sangue)
aumentada;

- tacrolimo usado com Zoltec® pode resultar em nefrotoxicidade (leses nos rins);
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- amiodarona: o uso de amiodarona com Zoltec® pode aumentar o intervalo QT (alteracdo em exame do coragio).
Deve-se evitar ou ter cautela se o uso de Zoltec® com amiodarona for necessario, especialmente com alta dose de
Zoltec® (800mg);

- lemborexante: o uso de lemborexante com Zoltec® pode elevar as concentracdes sanguineas de lemborexante e
aumentar o risco de reagGes adversas, como sonoléncia. Evitar o uso de Zoltec® com lemborexante;

- hidroclorotiazida pode aumentar as concentra¢cBes sanguineas (quantidade da medicacdo no sangue) de
fluconazol;

- teofilina: o uso com fluconazol pode aumentar as concentraces sanguineas (quantidade da medicacdo no
sangue) de teofilina;

- abrocitinibe, tofacitinibe, voriconazol, fenitoina, zidovudina, saquinavir, sirolimo, alcaloides da vinca,
metadona, carbamazepina, antidepressivos triciclicos (como a amitriptilina, por exemplo), anti-inflamatdrios ndo
esteroidais, bloqueadores do canal de calcio, losartana, fentanila, halofantrina e outros medicamentos
metabolizados (transformados) pelo figado podem ter sua concentra¢do sanguinea aumentada;

- ciclofosfamida usada com Zoltec® pode aumentar a quantidade de creatinina (substancia produzida pelo rim) e
bilirrubinas (substancias produzidas pelo figado);

- alfentanila usada com Zoltec® pode ter reducdo em sua eliminagio;

- medicamentos inibidores da HMG-CoA redutase (p.ex.: sinvastatina, atorvastatina) usados com Zoltec® podem
aumentar o risco do paciente evoluir com dor muscular (miopatia) e morte das células musculares (rabdomidlise);
- ivacaftor deve ter sua dose reduzida quando coadministrado com Zoltec®, conforme instruido na bula e
recomendado pelo seu médico;

- lurasidona pode ter sua concentragdo aumentada quando coadministrado com Zoltec®. Se o uso concomitante
ndo puder ser evitado, a dose deve ser reduzida conforme instruido na bula e recomendado pelo seu médico;

- inibidores moderados de CYP3A4, tais como o Zoltec®, aumentam as concentragGes plasmaticas (no sangue) de
olaparibe. O uso concomitante ndo é recomendado. Se a combinagdo ndo puder ser evitada, limitar a dose de
olaparibe a 200 mg duas vezes ao dia. Zoltec® aumenta o metabolismo da prednisona quando utilizados
concomitantemente;

- vitamina A usada com Zoltec® aumenta o risco de pseudotumor intracraniano (aumento da pressdo dentro do
cranio, sem lesdo), que reverte com a suspensdo dos medicamentos;

- rifabutina usada com Zoltec® pode gerar lesdes nos olhos chamadas uveites;

- rifampicina pode reduzir a quantidade de Zoltec® no sangue;

- sulfonilureias (medicamento usado para reduzir a quantidade de glicose — aglcar — no sangue) usadas com
Zoltec® podem ter o tempo de duragdo dos seus efeitos aumentados;

- ibrutinibe: Zoltec® aumenta as concentragdes de ibrutinibe no sangue, elevando assim o risco de toxicidade. Se
a combinacdo ndo puder ser evitada, a dose de ibrutinibe deve ser reduzida e o paciente deve ser acompanhado
clinicamente de forma mais préxima;

- tolvaptano: a coadministragdo com Zoltec® pode elevar o risco de eventos adversos renais (alteracdo na diurese,
desidratacg&o e insuficiéncia renal aguda). Em caso de uso concomitante, a dose de tolvaptano deve ser reduzida e
0 paciente tratado com cautela.

Para mais informac0es, leia as questfes “3. Quando ndo devo usar este medicamento?” e “8. Quais 0s males que
este medicamento pode me causar?”.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Este medicamento contém 9 mg de cloreto de sédio por ml (equivalente a 0,154 mmol de sédio). Se vocé faz
dieta de restricéo de sal (sddio) ou toma medicamento para controlar a presséo arterial, consulte 0 médico
antes de usar este medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use 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?

Zoltec® solucio para infusdo, apresentado em bolsas plasticas (Sistema Viaflex), deve ser armazenado abaixo de
25 °C (mantido em temperatura de 5 °C e 25 °C). A infusdo ndo deve ser congelada ou exposta ao calor excessivo.

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

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.

Caracteristicas do produto: solucdo incolor, clara, essencialmente livre de matéria estranha.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Zoltec® solugio para infusdo deve ser injetado na veia através de infuséo.

A dose diaria de Zoltec® solucdo para infusdo deve ser baseada na natureza e gravidade da infeccdo flngica
(causada por fungos). Isto deve ser decidido pelo seu médico.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal: 0 médico pode precisar ajustar a dose de acordo com a capacidade
de filtrag&o dos rins.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como Zoltec® solugdo para infusdo é um medicamento de uso exclusivamente hospitalar, o plano de tratamento
¢ definido pelo médico que acompanha o caso. Se o paciente ndo receber uma dose deste medicamento, o médico
deve redefinir a programacéo do tratamento. O esquecimento da dose pode comprometer a eficicia do tratamento.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Os seguintes efeitos indesejaveis foram observados e relatados durante o tratamento com Zoltec® com as seguintes
frequéncias:

Reac¢des comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): cefaleia (dor de cabeca),
dor abdominal, diarreia, nuseas (enjoos), vémitos, aumento de algumas substancias do figado no sangue (alanina
aminotransferase, aspartato aminotransferase, fosfatase alcalina) e rash cutaneo (vermelhiddo da pele).

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): insbnia, sonoléncia,
convulsdes, tontura, parestesia (dorméncia e formigamento), alteracdo do sabor, vertigem (tontura), dispepsia (ma
digestdo), flatuléncia (excesso de gases no estdmago ou intestinos), boca seca, colestase (parada ou dificuldade
da eliminacdo da bile), ictericia (coloracdo amarelada da pele e mucosas por acimulo de pigmentos biliares),
aumento da bilirrubina (substancia produzida pelo figado), prurido (coceira), urticaria (alergia da pele), aumento
da sudorese (transpiracdo), erupcdo medicamentosa (aparecimento de lesGes na pele devido ao uso do
medicamento), mialgia (dor muscular), fadiga (cansaco), mal-estar, astenia (fraqueza) e febre.

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): agranulocitose
(desaparecimento da célula de defesa granulécito), leucopenia (redugdo de células de defesa — leucdcitos — no
sangue), neutropenia (diminuicdo de um tipo de células de defesa no sangue: neutréfilos), trombocitopenia
(diminuicdo das células de coagulacdo do sangue: plaquetas), anafilaxia (reacdo alérgica grave), angioedema
(inchago das partes mais profundas da pele ou da mucosa, geralmente de origem alérgica), hipertrigliceridemia
(aumento da quantidade de triglicérides — um tipo de gordura — no sangue), hipercolesterolemia (colesterol alto),
hipocalemia (redugdo da quantidade de potassio no sangue), tremores, Torsade de Pointes, prolongamento QT
(alteracBes do ritmo do coracdo), toxicidade hepatica (do figado), incluindo casos raros de fatalidades,
insuficiéncia hepatica (faléncia da funcéo do figado), necrose hepatocelular (morte de células do figado), hepatite
(inflamacdo do figado), danos hepatocelulares (lesdes das células do figado), necrolise epidérmica toxica
(destruicdo e morte de células da pele), sindrome de Stevens-Johnson (reacdo alérgica grave com bolhas na pele
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e mucosas), pustulose exantematosa generalizada aguda (aparecimento de lesGes vermelhas e cheias de pus na
pele), dermatite esfoliativa (descamacdo da pele), edema facial (inchago no rosto), alopecia (perda de cabelo).

Reacdes com frequéncias ndo conhecidas (ndo podem ser estimadas a partir de dados disponiveis): reacdo ao
medicamento com eosinofilia (aumento do nimero de eosindfilos, que sdo células sanguineas de defesa a
infeccdes) e sintomas sistémicos (de varios drgaos e/ou tecidos) (DRESS).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

O uso de doses muito altas de Zoltec® pode causar alucinacbes e comportamento paranoide (sensacdo de
perseguicéo).

Quando ocorrer uso de quantidade excessiva de Zoltec® procure rapidamente socorro médico. O tratamento
sintomatico poderd ser adotado, com medidas de suporte, diurese forcada e hemodidlise se necessério.

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.
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111 - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.2110.0424

Produzido por:

Baxter Hospitalar Ltda.

Séo Paulo — SP

Registrado por:

Pfizer Brasil Ltda.

Rua Alexandre Dumas, 1.860

CEP 04717-904 — S8o Paulo — SP

CNPJ n° 61.072.393/0001-33

Sistema Viaflex - Marca Registrada de Baxter International Inc.
USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 30/09/2026.
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