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OSTELOX®

IndUstria Farmacéutica Melcon do Brasil SA.
Comprimidos
70 mg
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MODELO PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolugéo-RDC n° 47/2009

OSTELOX®
alendronato de sdédio

APRESENTACOES
Comprimidos de 70 mg: embalagem com 4 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido contém:;

alendronato de sédio tri-hidratado (equivalent® ang de acido alendrdnico) 91,37mg.
Excipientes. celulose microcristalina, lactose, croscarmel@siica e estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

OSTELOX® é indicado para o tratamento de sua doenca, cioleheomo osteoporose. Este medicamento o

ajudara na prevencado do desenvolvimento de fraturas

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

OSTELOX® é um composto que atua como um potente inibidaraipo da reabsorcdo éssea.

OSTELOX® pertence a classe de medicamentos ndo hormonaisadba bisfosfonatos, que ajudam
reconstituicdo dos 0ssos e faz com que os osdoantemenos propenséo a fraturas.

Como 0sso € mantido normal?

O osso sofre um processo normal de reconstrucaoauiee continuamente por todo o esqueleto.
Primeiro, 0 osso mais velho é removido (reabsojyie@ inserido o osso novo (formado).

Esse processo balanceado de reabsorcéo e formesgomantém seu esqueleto saudavel e forte.

A osteoporose € um afinamento e enfraquecimentoshiss.

Esse processo € comum em mulheres apés a menopaasiém pode
ocorrer em homens. A osteoporose ocorre frequemtemem mulheres
varios anos apds a menopausa, a qual ocorre quendwarios param de ~
produzir o horménio feminino, estrogénio, ou sdmaeidos (que pode

ocorrer, por exemplo, em casos de histerectomiapn€@ mais cedo a \

O gue é osteoporose e por que deve ser tratada? g

194

mulher atinge a menopausa, maior o risco de ostespo

A osteoporose também pode ocorrer em homens poosvénotivos,
incluindo envelhecimento e/ou baixo nivel de horimdnasculino, a testosterona.
Em todos os casos, 0 0sso é removido mais rapidquedcé formado, de forma que ocorre a perda 6sse
0sso torna-se mais fraco. Portanto, a manutencdnagaa 6ssea e a prevencao da perda 6ssea adgéor
importantes para manter seu esqueleto saudavéhidio, a osteoporose geralmente ndo apresentarsist
Se ndo tratada, no entanto, pode resultar em dmatossos quebrados). Embora as fraturas geralcamsem
dor, as fraturas dos 0ssos da coluna podem ngmessebidos até causarem diminuicdo da altura. ®&srfs
podem ocorrer durante as atividades diarias norraimo se levantar, ou de uma lesdo de menor gide
que nao fraturaria naturalmente o 0osso normal.

As fraturas ocorrem em geral no quadril, na colanano pulso e podem causar ndo apenas dor, masgrma
deformidade e incapacidade consideraveis (comouggsncurvada da curvatura da coluna, e perd

na

ae
nal

o

m
n da

mobilidade).
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Como a osteoporose pode ser tratada?
Seu médico prescreveu OSTEL®Hara tratar sua osteoporose. OSTE[@i%o apenas previne a perda 6ssea,
mas também realmente ajuda a reconstruir o osseapéepossa ter perdido e deixa 0 0SSO menos EoEEN
sofrer fratura. Desta maneira, OSTEL®béverte & progresséo da osteoporose.

Além disso, seu médico pode recomendar uma oudnaiseguintes mudangas de estilo de vida:

Pare de fumar: Aparentemente, o tabagismo aumevetoeidade de perda Gssea @

consequentemente, pode aumentar seu risco de gaften.

Faca exercicio: Assim como os musculos, 0s ossxsspm ser exercitados
para permanecerem fortes e saudaveis. Consulteégiao antes de iniciar
gualquer programa de exercicios.
PN
9| &
| 5

Alimente-se com uma dieta balanceda: Seu médice pledta-la(o) para modificar Ii
sua dieta ou para tomar alguns suplementos nutaiso

Por que é importante continuar tomando OSTELOX'?
E importante tomar OSTELGXpor um longo periodo para continuar a preveniraip 6ssea e ajudar|a
reconstituir o0 0sso que vocé possa ter perdiddafoy, € importante seguir as orientagdes de seicopara
tomar OSTELOX, sem esquecer de tomar as doses ou sem modifisgiuema posoldgico prescrito.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve tomar OSTELOR se:
e apresentar algum disturbio do eséfago (o tubo igaeal boca ao estdmago);
e n&o conseguir permanecer em pé ou na posicao aaiiaahte, pelo menos, 30 minutos;
« tiver hipersensibilidade a qualquer componenterddyto (veja COMPOSICAO);
e seu médico lIhe disser que atualmente vocé apredefit&€ncia de calcio no sangue.

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

Informe seu médico sobre quaisquer problemas medig@dontoldgicos que vocé apresente ou tenha
apresentado, incluindo doenca renal conhecidaespaisquer tipos de alergias e se for ou tiver ithante.

Se apresentar qualquer problema digestivo ou detig®, informe seu médico antes de tomar OSTEEOX
Gravidez e AmamentacdoNao tome OSTELOX se vocé estiver gravida ou amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgiao
dentista.

Criangas: OSTELOX® ndo é indicado para uso em criancas.

Idosos: OSTELOX® age igualmente bem e é bem tolerado por pacieot@sidade superior ou inferior a 65
anos.

Dirigir ou Operar Maquinas: Foram relatadas reacdes adversas com OSTELGUe podem afetar sua
capacidade de dirigir ou operar maquinas. Respostasduais acOSTELOX® 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.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3pf@ger da luz e umidade.

O prazo de validade do medicamento é de 24 mgsadiada data de fabricagédo.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Aparéncia: OSTELOX® 70 mg é um comprimido branco e redondo.

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

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Escolha um dia da semana que |he seja mais adequaesse dia, tome um comprimido de OSTEEQxha
vez por semana.

E importante que vocé continue tomando OSTEFPQXrante todo o periodo receitado pelo seu médico.
tratamento da osteoporose somente serd possivet&aao parar de tomar o comprimido de OSTEELOX

COMO USAR
Existem coisas importantes que vocé deve fazergssegurar o maximo de beneficio com OSTEEOX
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 GTELOX® com um copo cheio de &gua filtrada
(180-240 ml).

« N&o tomar com agua mineral;

¢ N&ao tomar com café ou cha;

* N&o tomar com suco;

« N&o mastigue ou chupe o comprimido de OSTELOX
2. Ap6s ter engolido o comprimido de OSTELOXR, néo se deite- fique em posicao ereta (sentada, em pé ou
caminhando) durante pelo menos 30 minutos e né@ileise até que vocé tenha feito a sua primeirag@&dedo
dia.
3.N&o tome OSTELOX® & noite, ao se deitar, ou pela manha, antes de eedntar.
As recomendacdes acima facilitardo a chegada dermido de OSTELOR ao estdmago e deste modo,
reduzirdo o potencial de irritacdo do es6fago bo tyue vai da boca ao estbmago).
4. Ap6s engolir o comprimido de OSTELOX®, espere pelo menos 30 minutos antes de se alimenteber
ou tomar qualquer outra medicacdojncluindo antiacidos, suplementos de calcio e \iitas
OSTELOX® s6 é eficaz se ingerido quando seu estbmago estizi.
5. Se vocé sentir dificuldade ou dor ao engolir o pomido, dor no peito ou azia que seja recenteenind
piorado, pare de tomar OSTEL®X% procure seu médico.
6. Vocé sempre deve dizer ao seu médico sobre taglosedicamentos que esteja tomando ou planeje tomar,
incluindo aqueles obtidos sem prescricdo médica.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duracao do tratamentoadl
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

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 sovecom OSTELOX No entanto, como qualquer
medicamento, OSTELO%pode apresentar efeitos inesperados ou indesgjéeziominados reacdes adversas.
As reacdes adversas em geral foram leves. Algunermias podem apresentar distlrbios digestivos,ocom
nausea, vdmito ou fezes escuras e/ou sanguinaléitams disturbios digestivos podem ser gravesuindo
irritacao ou ulceracao do esdfago (o tubo quedidgmca ao estbmago), que podem causar dor toréeflteo
gastroesofagico, dificuldade para engolir ou ddrsag degluticdo. Estas reacdes podem ocorrer apeaie se
os pacientes ndo tomarem OSTEL®Dm a um copo cheio de 4gua e/ou se deitarem nuEn89 minutos
ap6s tomar OSTELOXou antes da primeira refeicéo do dia.

As reacdes esofagianas podem piorar se os pacimmgsuarem a tomar OSTELGXap6s o desenvolvimento
dos sintomas sugestivos de irritacdo do esbfago.

Alguns pacientes podem experimentar dor éssea,ufaussu das articulacdes raramente (ocorre enfE0 e
0,1% dos pacientes que utilizam este medicamendoks.

Pacientes que desenvolverem dores 0sseas, musautkrs articulagdes graves devem entrar em coobato
seu médico. A maioria dos pacientes experimenttminahpds interromperem o uso. Os pacientes, rar@me
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(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queartiligste medicamento), apresentaram inchago nas jouat
inchagco nas maos e pernas.

Sintomas como gripe e resfriado (raramente (ocerniee 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento) com febre), sdo comuns no inicio a@arnento. Em raros casos (ocorre entre 0,01% e 60k%
pacientes que utilizam este medicamento) pacigoteando OSTELOX apresentam coceira, dor ocular ou
erupcdes cuténeas que podem piorar a luz do daklatada perda de cabelo.

Raramente (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos paciguiesitiizam este medicamento) podem ocorrer reacde
cuténeas graves. Podem ocorrer reagfes alérgaras, wrticaria, ou inchago da face, dos labios,nigub e/ou
garganta, que podem causar dificuldade de respiragd@le degluticdo. Pacientes podem experimentigem

ou alteragBes no paladar. Raramente (ocorre efttéde 0,1% dos pacientes que utilizam este medictn))
ocorreram Ulceras gastricas ou outras Ulcerasgagpfalgumas graves). Ocorreram Ulceras na bocadgqua
comprimido foi mastigado ou dissolvido na boca.

Os pacientes raramente (ocorre entre 0,01% e O0d®4pdcientes que utilizam este medicamento) tiveram
problemas maxilares associados com o atraso naleurdecges, frequentemente apos extragao dentari

Os pacientes raramente (ocorre entre 0,01% e OgEpacientes que utilizam este medicamento) agezsem
fraturas em partes especificas do osso da coxaa@meu médico, caso vocé desenvolva uma dor godar
incomum no quadril ou na coxa.

Seu médico possui uma lista mais completa dososfeiiversos. Se experimentar esses ou quaisqt@nas
incomuns, informe seu médico imediatamente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo 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 cheiolal® e entre em contato com seu médico
imediatamente N&o provoque vomito. Ndo se deite.

N&o h& informacdes especificas relativas a supageos com OSTELOX Podem ocorrer hipocalcemia,
hipofosfatemia (queda da concentracédo de calasfatb no sangue, respectivamente) e reagdesngastinais,
tais como mal-estar géastrico, pirose (queimacatigdys esofagite, gastrite ou Ulcera.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

8:00h as 18:00h (seg. a sex.)
“VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA”
Registro M.S. N° 1.5589.0005
Farm. Responsavel: Olivia M.C. de Queiroz
CRF-GO n° 10.985
Numero de Lote, Fabricacédo e Validade: vide caduch
Fabricado por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP
Registrado por:
Industria Farmacéutica Melcon do Brasil S.A
Rua VP-2, Qd. 05, Médulo 7 — DAIA — CEP:75132-055
Anapolis - GO
CNPJ: 04.338.716/0001-54
Industria Brasileira
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ANEXO B

HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/ Nioag¢ao que altera a bula Dados das alteragtes Halas
Data do Ndmero do Assunto Data do Numero do Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentacfes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457- =
Inclusdo do texto de
SIMILAR -
N&o se Incluséo Inicial bula adequado a RDG - 70 mg x 4 comprimidos;
28/01/2015 - NA NA NA NA 47/2009 e ao VP '
aplica de Texto de :
medicamento de
Bula - RDC

referéncia.

60/12
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