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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ALENDRONATO DE SODIO
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES
Alendronato de sddio 70 mg. Embalagens contendd, 23, 12, 70 (Emb. Hosp.) e 100 (Emb. Hosp.)
comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

alendronato de sOdio tri-hidratado *........cccceeeeiriie e 91,37 mg
(o] o1 =T Y (=T ekl o 1R o TSRS 1 com.

* equivalente a 70 mg de acido alendrdnico.

**celulose microcristalina, lactose monoidratadapscarmelose sddica, diéxido de silicio, esteamo
magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O alendronato de sodio é indicado para o tratameetcsua doenca, conhecida como osteoporose. Este
medicamento o ajudara na prevencéo do desenvoltonderfraturas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O alendronato de sédio é um composto que atua comotente inibidor especifico da reabsorcéo Gssea.

Este medicamento pertence a classe de medicamedmoksormonais chamados bisfosfonatos, que ajudam na
reconstituicdo dos 0ssos e faz com que os ossoantemenos propenséo a fraturas.

Como o 0sso € mantido normal?

O osso sofre um processo normal de reconstrucatinaan Primeiro, 0 0SS0 mais antigo € removido
(reabsorvido) e entédo é formado o 0sso novo. Bsmegso balanceado de reabsorcéo e formacédo daséEmm
seu esqueleto saudavel e forte.

O que é osteoporose e por que ela deve ser tratada?

A osteoporose é um afinamento e enfraquecimentoodsss. Esse processo € comum em mulheres apos a
menopausa e também pode ocorrer em homens. A ostsepocorre frequentemente em mulheres varios anos
apols a menopausa, a qual ocorre quando os ovarasmle produzir o hormdnio feminino, estrogénioséo
removidos (que pode ocorrer, por exemplo, duranta histerectomia). Quanto mais cedo a mulher atinge
menopausa, maior o risco de osteoporose. A ostespdambém pode ocorrer em homens por varios nsotivo
incluindo envelhecimento e/ou baixo nivel de horimdnasculino, a testosterona.

Em todos os casos, 0 0sso é removido mais rapidme@ formado, de forma que ocorre a perda 6ssezss0
torna-se mais fraco. Portanto, a manutencdo daamdssea e a prevencdo da perda Ossea adicional sao
importantes para manter seu esqueleto saudavéhitio, a osteoporose geralmente ndo apresentansast Se

nao tratada, no entanto, pode resultar em frafossos quebrados). Embora as fraturas geralmemsemador,

as fraturas dos ossos da coluna podem ndo sebmEseaté causarem diminuicdo da altura. As fratpoalem
ocorrer durante as atividades diarias normais, ceenfevantar, ou de uma lesdo de menor gravidagengo
fraturaria naturalmente o0 osso normal. As frate@srem em geral no quadril, na coluna ou no punpodem
causar nao apenas dor, mas também deformidadeapatidade consideraveis (como postura encurvada da
coluna e perda da mobilidade).

Como a osteoporose pode ser tratada?

Seu médico prescreveu alendronato de sodio pasa stza osteoporose. Este medicamento ndo apenasea
perda 6ssea, mas também realmente ajuda a reéopnsbtieso que vocé possa ter perdido e deixa o rossmS
propenso a sofrer fratura. Dessa maneira, o alaatrale sédio reverte a progressao da osteoporose.
Além disso, seu médico pode recomendar uma oudnaiseguintes mudancas de estilo de vida:



Pare de fumar: Aparentemente, o tabagismo aumewtdoaidade de perda Gssea e, consequentemeni, pod
aumentar seu risco de sofrer fratura. Faca exescidhssim como os mudsculos, 0s 0Ss0s precisam ser
exercitados para permanecerem fortes e saudawmisulfe seu médico antes de iniciar qualquer progrde
exercicios. Alimente-se com uma dieta balanceada: 8édico pode alerta-la (0) para modificar susadiel

para tomar alguns suplementos nutricionais.

Por que é importante continuar tomando alendronatale sédio?

E importante tomar alendronato de sédio por umdgueriodo para continuar a prevenir a perda 6ss@sdar a
reconstituir o 0sso que vocé possa ter perdidda®or, € importante seguir as orientacdes de selicm@ara
tomar alendronato de sédio, sem esquecer-se der tasndoses ou sem modificar o esquema posoldgico
prescrito.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé néo deve tomar alendronato de sodio se:

- Apresentar algum distirbio do eséfago (o tubolmaea boca ao estbmago);

- N&o conseguir permanecer em pé ou na posicaadsedtirante, pelo menos, 30 minutos;
- Tiver hipersensibilidade a qualquer componentprdduto (veja COMPOSICAO);

- Seu médico |he disser que atualmente vocé apieedeficiéncia de calcio no sangue.

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

Informe seu médico sobre quaisquer problemas m&dao odontoldgicos que vocé apresente ou tenha
apresentado, incluindo doenca renal conhecidaespisquer tipos de alergias e se for ou tiver fithante.

Se apresentar qualquer problema digestivo ou deitiZmp, informe seu médico antes de tomar aleratoode
sadio.

Gravidez e AmamentacaoNao tome alendronato de sédio se vocé estiverdgr®du amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido
dentista.

Criancas: alendronato de sdditdo € indicado para uso em criancgas.

Idosos: alendronato de sddio age igualmente bem e é bematld por pacientes com idade superior ou inferior
a 65 anos.

Dirigir ou Operar Maquinas: Foram relatadas reacfes adversas com alendronatdde que podem afetar
sua capacidade de dirigir ou operar maquinas. Respdividuais ao alendronato de sédio podenanafieja
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Interac6es MedicamentosasvVeja COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15° a 30°C). Proteghiz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Aparéncia: alendronato de sddio 70mg é um comprimido nacamca, circular e biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sOzaele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Escolha um dia da semana que |he seja mais adequakse dia, tome um comprimido de alendronasddie
uma vez por semana.



E importante que vocé continue tomando alendrot@tsddio durante todo o periodo receitado pelorssico.
O tratamento da osteoporose somente sera possiveté ndo parar de tomar o comprimido de alentivaa
sadio.

COMO USAR

Existem coisas importantes que vocé deve fazer @ssagurar 0 maximo de beneficio com alendronato de
sadio.

1. No dia escolhido, ao levantar-se e antes de se aimar, beber qualquer tipo de liquido ou tomar
qualquer outro medicamento, tome um comprimido de l@ndronato de s6diocom um copo cheio de agua
filtrada (180-240 mL).

- N&o tomar com agua mineral.

- Nao tomar com café ou cha.

- N&o tomar com suco.

- N&o mastigue ou chupe o comprimido de alendronatte sédio.

2. Apos ter engolido o comprimido de alendronato deddio, ndo se deite- fiqgue em posicao ereta (sentada,
em pé ou caminhando) durante pelo menos 30 mireutt®o se deite até que vocé tenha feito a suaipgime
refeicdo do dia.

3. N&o tome alendronato de sédia noite, ao se deitar, ou pela manha, antes de sedntar.

As recomendacdes acima facilitardo a chegada dermido de alendronato de sédio ao estdbmago e deste
modo, reduzirdo o potencial de irritacdo do esé{agobo que vai da boca ao estbmago).

4. Apo6s engolir o comprimido de alendronato de sddioespere pelo menos 30 minutos antes de se
alimentar, beber ou tomar qualquer outra medicacdo,incluindo antiacidos, suplementos de célcio e
vitaminas.O alendronato de sédio s6 € eficaz se ingerido quaed@stémago estiver vazio.

5. Se vocé sentir dificuldade ou dor ao engolimmprimido, dor no peito ou azia que seja recentéeaha
piorado, pare de tomar alendronato de sédio e peaau médico.

6. Vocé sempre deve dizer ao seu médico sobre mslosedicamentos que esteja tomando ou planeje,toma
incluindo aqueles obtidos sem prescricdo médica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semp® horarios, as doses e a duracéo do tratamentodd
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

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

Se vocé se esquecer de tomar o comprimido no diatoptome-o na manha do dia em que vocé se lembra

N&o tome dois comprimidos no mesmo dia. Volte aatooma dose por semana, no seu dia escolhido, como
originalmente estabelecido.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

A maioria dos pacientes ndo apresenta efeitos salwverom alendronato de sédio. No entanto, comajgerl
medicamento, alendronato de sédio pode apresefigitmseinesperados ou indesejaveis, denominadadesa
adversas.

As reacdes adversas em geral foram leves. Alguniermias podem apresentar distirbios digestivos,ocom
nausea, vémito ou fezes escuras e/ou sanguinalextams distlrbios digestivos podem ser gravesuindo
irritacdo ou ulceracao do esdfago (o tubo quedidgmca ao estbmago), que podem causar dor toréefleo
gastroesofagico, dificuldade para engolir ou darsegdegluticdo. Estas reacdes podem ocorrer aspeaie se

0s pacientes ndo tomarem alendronato de sddio com eopo cheio de 4gua e/ou se deitarem menos de 30
minutos apos tomar o medicamento, ou antes, daejeanmefeicao do dia.

As reacles esofagianas podem piorar se 0s pacieatgguarem a tomar alendronato de sédio apés o
desenvolvimento dos sintomas sugestivos de iratagéesofago.

Alguns pacientes podem experimentar dor dssea,utanssu das articulacdes raramente (ocorre enre20 e
0,1% dos pacientes que utilizam este medicamenaoks.

Pacientes que desenvolverem dores Osseas, musauthrs articulagdes graves devem entrar em coobato
seu médico. A maioria dos pacientes experimenttminahpds interromperem o uso. Os pacientes, rar@me



(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queatrtilieste medicamento), apresentaram incha¢o nass jaat
inchaco nas méaos e pernas.

Sintomas como gripe e resfriado (raramente (ocermee 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento) com febre), sdo comuns no inicio a@tnento. Em raros casos (ocorre entre 0,01% e 6%
pacientes que utilizam este medicamento) pacidoi@ando alendronato de soédio apresentam coceira, do
ocular, dor de ouvido ou erupc¢des cutaneas quenppd®ar a luz do sol. Foi relatada perda de cabelo
Raramente (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos paciguiesitilizam este medicamento) podem ocorrer reacde
cuténeas graves. Podem ocorrer reacdes alérgaras, urticaria, ou inchaco da face, dos labios,ngub e/ou
garganta, que podem causar dificuldade de respimgdle degluticdo. Pacientes podem experimentigem

ou alteracBes no paladar. Raramente (ocorre ejttéde 0,1% dos pacientes que utilizam este meeictn))
ocorreram Ulceras gastricas ou outras Ulcerasgaépfalgumas graves). Ocorreram Ulceras na bogadgqua
comprimido foi mastigado ou dissolvido na boca.

Os pacientes raramente (ocorre entre 0,01% e O0d$epdcientes que utilizam este medicamento) tiveram
problemas maxilares associados com o atraso naleurdeccdes, frequentemente apds extracao dentari

Os pacientes raramente (ocorre entre 0,01% e Ogpaktientes que utilizam este medicamento) aperaem
fraturas em partes especificas do 0sso da coxdatemseu médico, caso vocé desenvolva uma dorcwodar
incomum no quadril ou na coxa.

Seu médico possui uma lista mais completa dososfaidversos. Se experimentar esses ou quaisqtmman
incomuns, informe seu médico imediatamente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atras€lo seu servico de atendimento.

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

Se tomar muitos comprimidos, tome um copo cheiolat® e entre em contato com seu médico
imediatamente Nao provoque vomito. Nao se deite.

Ndo ha informacBes especificas relativas a supagéos com alendronato de sédio. Podem ocorrer
hipocalcemia, hipofosfatemia (queda da concentradedcélcio e fosfato no sangue, respectivamenteagdes
gastrintestinais, tais como mal-estar gastricmggifqueimacao gastrica), esofagite, gastrite carail

Em caso de uso de grande quantidade deste medican®mprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Historico de Alteragdo para Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/fatacdo que altera bula

Dados das alteracdes de hsl

Data do Ne°. Assunto Data do Ne°. Assunto Data da Itens de bula Versdes | Apresentacfes
expediente expediente expediente| expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
(10459) — 70mg,
GENERICO — apresentacoes
Incluséo com 2, 4,8, 12,
20/06/2013 | 0495852/13-Y Inicial de NA NA NA NA 1° Submissao VP /VPS| 70 (Emb.
Texto de Bula Hosp.) e 100
— RDC 60/12 (Emb. Hosp.)
comprimidos.
Itens VPS:
2. Resultados de
(10452) - 5. Adventncias 7omg,
GENERICO - ' . apresentagdes
o Precaucoes;
Notificacdo 9. Reacdes com 2, 4,8, 12,
27/07/2015 | 0661872/15-3 de Alteragao NA NA NA NA y VP/VPS | 70 (Emb.
de texto de Adversa.s. Hosp.) e 100
ltem VP:
bula — RDC 8. Quais os males (Emb. Hosp.)
60/12 ' comprimidos.
que este
medicamento pode
me causar.
10249 —
GENERICO
(10452) - — Incluséo de 70mg,
GENERICO - local de apresentagdes
Notificagéo fabricacao com 2, 4,8, 12,
08/10/2015 0897378/15-4 de Alteracéo | 03/08/2015 0681874/15-9 do 21/09/2015| DIZERES LEGAIS VP/VPS | 70 (Emb.
de texto de medicamentd Hosp.) e 100
bula — RDC de liberagéo (Emb. Hosp.)
60/12 convencional comprimidos.
com prazo de
analise
(10452) — COMO DEVO 70mg,
16/02/2016 NA GENERICO - NA NA NA NA USAR ESTE VP/IVPS | apresentagdes
Notificacdo MEDICAMENTO? com2, 4,8, 12,




de Alteracao

de texto de

bula — RDC
60/12

Posologia e Modo
de usar

Dizeres legais

70 (Emb.

Hosp.) e 100
(Emb. Hosp.)
comprimidos.




