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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

ALENDRUS
alendronato de sédio tri-hidratado

APRESENTACAO

Comprimido
Embalagem contendo 4 comprimidos

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

alendronato de sodio tri-hidratado (equivalent@m@ de acido alendronico).................e. 91,37 mMg
(o] 11T 0 (=TS o R P PUPURT P 1 comprimido

(lactose monoidratada, celulose microcristalinascarmelose sodica, estearato de magnésio).
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ALENDRUS ¢é indicado para o tratamento de sua doenca, cattheodmo osteoporose. Este
medicamento o ajudara na prevencdo do desenvoltonderfraturas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ALENDRUSé um composto que atua como um potente inibidaradpo da reabsorcao éssea.
ALENDRUSpertence a classe de medicamentos ndo hormonaigdba bisfosfonatos, que ajudam na
reconstituicdo dos 0ssos e faz com que os osseantemenos propenséo a fraturas.

Como o 0sso é mantido normal?
O osso sofre um processo normal de reconstrucé&muoanPrimeiro, 0 0sso mais antigo é removiglo
(reabsorvido) e entdo é formado o osso novo. Essmsso balanceado de reabsorcédo e formgcao
Ossea mantém seu esaue saudavel e fort

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

A osteoporose é um afinamento e enfraquecimentoodsss. Esse processo &
comum em mulheres ap0s a menopausa e também poderoem homens. A
osteoporose ocorre frequentemente em mulheress\amios apdés a menopausa
qual ocorre quando os ovarios param de produzirooménio feminino,
estrogénio, ou sdo removidos (que pode ocorrer, egemplo, durante um:
histerectomia). Quanto mais cedo a mulher atinggeeaopausa, maior o risco d
osteoporose. A osteoporose também pode ocorreoararts por varios motivos;
incluindo envelhecimento efou baixo nivel de hormémmasculino, a
testosterona. Em todos os casos, 0 0sso é remadsorapido do que é formado,
de forma que ocorre a perda 6ssea e 0 0sso tormasefraco. Portanto, a
manutencdo da massa Ossea e a prevencdo da peeta adicional séo
importantes para manter seu esqueleto saudavelind@®m, a osteoporose
geralmente ndo apresenta sintomas. Se ndo tratadmtanto, pode resultar em
fraturas (ossos quebrados). Embora as fraturatvgarge causem dor, as fraturas
dos ossos da coluna podem ndo ser percebidasustirea diminuicdo da altura.
As fraturas podem ocorrer durante as atividadesiadianormais, como se
levantar, ou de uma lesdo de menor gravidade qudragraria naturalmente o
0sso normal. As fraturas ocorrem em geral no gliadricoluna ou no punho e
podem causar ndo apenas dor, mas também deformidadeapacidade
considerave (como postura encurvada da coluna e perda da hadé)

Como a osteoporose pode ser tratada?
Seu médico prescreveu ALENDRUS para tratar suapstese. ALENDRUS n&o apenas preving a
perda 6ssea, mas também realmente ajuda a redonstsso que vocé possa ter perdido e deixp o
0SS0 menos propenso a sofrer fratura. Dessa man®ifBNDRUS reverte a progresséo d
osteoporose.

23]

Além disso, seu médico pode recomendar uma ou @hagiseguintes mudancas d

estilo de vida:
Pare de fumar: Aparentemente, o tabagismo aumergeaidade de perda 6ssea ¢

consequentemente, pode aumentar seu risco de faften.

Faca exercicios: Assim como os musculos, os ogsasspm ser exercitados pari A
permanecerem fortes e saudaveis. Consulte seu anadtes de iniciar qualquer >
programa de exercicios. /
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Alimente-se com uma dieta balanceada: Seu médicte @dertd-la (0) para
modificar sua dieta ou para tomar alguns suplensemitricionais.

Por que é importante continuar tomando ALENDRUS?
E importante tomar ALENDRUS por um longo periodoapeontinuar a prevenir a perda 6sseaje

ajudar a reconstituir 0 0sso que vocé possa telidzerPortanto, € importante seguir as orientacdes
de seu médico para tomar ALENDRUS, sem esquecdes®mar as doses ou sem modificar o
esquema posolégico prescrito.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé néo deve tomar ALENDRUS se:

« apresentar algum disturbio do eséfago (o tubdligaea boca ao estémago);

* NA0 conseguir permanecer em pé ou na posicaadsedtirante, pelo menos, 30 minutos;
« tiver hipersensibilidade a qualquer componentprdauto (veja COMPOSICAO);

« seu médico Ihe disser que atualmente vocé apeedeficiéncia de calcio no sangue.

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

Informe seu médico sobre quaisquer problemas m&dinocodontolégicos que vocé apresente ou tenha
apresentado, incluindo doenca renal conhecidagspbaisquer tipos de alergias e se for ou tiver sid
fumante. Se apresentar qualquer problema digestivae degluticdo, informe seu médico antes de tomar
ALENDRUS.

Gravidez e AmamentacaoNao tome ALENDRUS se vocé estiver gravida ou aer@ando.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido dentista.

Criancas: ALENDRUS néo é indicado para uso em criangas.

Idosos: ALENDRUS age igualmente bem e é bem tolerado poieptes com idade superior ou inferior a
65 anos.

Dirigir ou Operar Maquinas: Foram relatadas rea¢ces adversas com ALENDRUSafenpafetar sua
capacidade de dirigir ou operar maquinas. Respastigduais ao ALENDRUS podem variar. (veja
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 médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?@pger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
ALENDRUS apresenta-se com comprimido circular, sévaiulado e branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Escolha um dia da semana que lhe seja mais adequaakse dia, tome um comprimido de ALENDRUS
uma vez por semana.
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E importante que vocé continue tomando ALENDRUSadte todo o periodo receitado pelo seu médico.
O tratamento da osteoporose somente sera possivebc® ndo parar de tomar o comprimido de
ALENDRUS.

COMO USAR
Existem coisas importantes que vocé deve fazergsmegurar o maximo de beneficio com ALENDRUS.

1. No dia escolhido, ao levantar-se e antes de se ammar, beber qualquer tipo de liquido ou
tomar qualquer outro medicamento, tome um comprimiedd de ALENDRUS com um copo
cheio de agua filtrada (180-240mL).

« N&o tomar com agua mineral;

» Nao tomar com café ou chg;

* N&o tomar com suco;

« Nao mastigue ou chupe o comprimido de ALENDRUS.

2. ApoOs ter engolido o comprimido de ALENDRUS, nado seleite — fique em posi¢do ereta
(sentada, em pé ou caminhando) durante pelo mehasirBitos e ndo se deite até que vocé
tenha feito a sua primeira refeicédo do dia.

3. Nao tome ALENDRUSa noite, ao se deitar, ou pela manha, antes de sgdntar.
As recomendacfes acima facilitardo a chegada dermido de ALENDRUS ao estdmago e deste
modo, reduzirdo o potencial de irritacdo do eséfagobo que vai da boca ao estbmago).

4. Ap6s engolir o comprimido de ALENDRUS, espere pelmenos 30 minutos antes de se
alimentar, beber ou tomar qualquer outra medicacdojncluindo antiacidos, suplementos de
célcio e vitaminas. ALENDRUS s0 é eficaz se ingeqdando seu estbmago estiver vazio.

5. Se vocé sentir dificuldade ou dor ao engolir o comigo, dor no peito ou azia que seja recente
ou tenha piorado, pare de tomar ALENDRUS e prosatemédico.

6. Vocé sempre deve dizer ao seu médico sobre toslasedicamentos que esteja tomando ou
planeje tomar, incluindo aqueles obtidos sem pigigzimeédica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

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

Se vocé se esquecer de tomar o comprimido no diatoptome-o na manha do dia em que vocé se
lembrar. Nao tome dois comprimidos no mesmo didteéva tomar uma 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 CAUSAR?

A maioria dos pacientes ndo apresenta efeitos sawaom ALENDRUS. No entanto, como qualquer
medicamento, ALENDRUS pode apresentar efeitos aresips ou indesejaveis, denominados reacdes
adversas. As reacBes adversas em geral foram l&lgsns pacientes podem apresentar distirbios
digestivos, como nausea, vomito ou fezes escuras snguinolentas. Alguns distlrbios digestivos
podem ser graves, incluindo irritacdo ou ulceratd@@séfago (o tubo que liga a boca ao estdmage), qu
podem causar dor toréacica, refluxo gastroesofagifiwuldade para engolir ou dor apés a degluticao.
Estas reacdes podem ocorrer especialmente se @mtpacnao tomarem ALENDRUS com um copo
cheio de agua e/ou se deitarem menos de 30 miapids tomar ALENDRUS ou antes da primeira
refeicdo do dia.

As reacles esofagianas podem piorar se os pacieot@muarem a tomar ALENDRUS apés o
desenvolvimento dos sintomas sugestivos de iratagéesofago.

Alguns pacientes podem experimentar dor 0ssea,ulaussu das articulacées raramente (ocorre entre
0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este nmedictd) graves.

Pacientes que desenvolverem dores dsseas, musaudass articulagcdes graves devem entrar em contato
com seu médico. A maioria dos pacientes experirnealtiwio apds interromperem o uso. Os pacientes,
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raramente (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacieniesutilizam este medicamento), apresentaram
inchaco nas juntas ou inchaco nas maos e pernas.

Sintomas como gripe e resfriado (raramente (ocemtee 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento) com febre), sdo comuns no inicio dtarmento. Em raros casos (ocorre entre 0,01% e
0,1% dos pacientes que utilizam este medicameaimgptes tomando ALENDRUS apresentam coceira,
dor ocular ou erupgdes cutaneas que podem piduardo sol. Foi relatada perda de cabelo.

Raramente (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacieptesutiizam este medicamento) podem ocorrer
reacdes cutaneas graves. Podem ocorrer reacfgisadéicomo urticaria, ou inchaco da face, doo#bi

da lingua e/ou garganta, que podem causar difidald& respiracdo ou de degluticdo. Pacientes podem
experimentar vertigem ou alteracdes no paladaarRemte (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento), ocorreram Ulceras igastrou outras Ulceras pépticas (algumas graves).
Ocorreram Ulceras na boca quando o comprimido &sitigado ou dissolvido na boca.

Os pacientes raramente (ocorre entre 0,01% e OpE%patientes que utilizam este medicamento) tiveram
problemas maxilares associados com o atraso na dmirinfeccbes, frequentemente apds extracéo
dentéria.

Os pacientes raramente (ocorre entre 0,01% e 0d$opdcientes que utilizam este medicamento)
apresentaram fraturas em partes especificas dodassoxa. Contate seu médico, caso vocé desenvolva
uma dor nova ou dor incomum no quadril ou na coxa.

Seu médico possui uma lista mais completa dososfeitiversos. Se experimentar esses ou quaisquer
sintomas 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 empres#ravés do 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 cheideite e entre em contato com seu médico
imediatamente Nao provoque vomito. Nao se deite.

Ndo ha informacBes especificas relativas a supagéos com ALENDRUS. Podem ocorrer
hipocalcemia, hipofosfatemia (queda da concentragioalcio e fosfato no sangue, respectivamente) e
reacdes gastrintestinais, tais como mal-estarigdspirose (queimacédo gastrica), esofagite, gastr
Ulcera.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0414
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900

qQuimica

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis 05 CEP 75132-020
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira
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ANEXO B
Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticéo/notificagéo que altera bula Dados das alteracbes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versfes | Apresentacdes

expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR -
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de U Comprimido

09/02/2015 Texto de Bula — RDC 09/02/2015 Texto de Bula — 09/02/2015 Versdo inicial VP/VPS 70mg

60/12 RDC 60/12
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