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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
SNt I
alendronato de sodio
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Comprimido 70mg
Embalagem contendo 4 comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
alendronato de sédio (equivalente a 70mg de ad&h@lEdNICO)..........ccevvvvvvvvvennneee. 91,37mg
EXCIPIENTE .S P ———————- 1 comprimido

Excipientes: celulose microcristalina, lactose ndratada, croscarmelose soédica e
estearato de magneésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € indicado para o tratamentoald®enca, conhecida como osteoporose.
Este medicamento o ajudara na prevencao do deseneato de fraturas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O alendronato de sodio € um composto que atua come@otente inibidor especifico da
reabsor¢cdo Ossea. Ele pertence a classe de medicamedo hormonais chamados
bisfosfonatos, que ajudam na reconstituicdo dassos$az com que 0S 0Ssos tenham menos
propenséo a fraturas.

Como 0 0sso é mantido normal?

O osso sofre um processo normal de reconstru¢cdmoeanPrimeiro, 0 0SS0 mais antigo é
removido (reabsorvido) e entdo é formado o ossm.n@&sse processo balanceado de
reabsorcao e formacdo 6ssea mantém seu esqueldévske forte.

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

A osteoporose € um afinamento e enfraquecimentmsiess. Esse processo € comum em
mulheres apdés a menopausa e também pode ocorréroem@ns. A osteoporose ocorre
frequentemente em mulheres varios anos apoés a ieesmm qual ocorre quando 0s ovarios
param de produzir o horménio feminino, estrogéninsao removidos (que pode ocorrer,
por exemplo, durante uma histerectomia). Quants edo a mulher atinge a menopausa,
maior o risco de osteoporose. A osteoporose tangma ocorrer em homens por varios
motivos, incluindo envelhecimento e/ou baixo nidelhorménio masculino, a testosterona.
Em todos os casos, 0 0sso é removido mais rapiduel@ formado, de forma que ocorre a



perda O0ssea e 0 0ssO torna-se mais fraco. Portanteanutencdo da massa 6ssea e a
prevencdo da perda 0ssea adicional sdo importpatasmanter seu esqueleto saudavel. No
inicio, a osteoporose geralmente ndo apresentansst Se ndo tratada, no entanto, pode
resultar em fraturas (ossos quebrados). Emboraaaigrds geralmente causem dor, as
fraturas dos ossos da coluna podem nao ser peasesié causarem diminuicdo da altura.
As fraturas podem ocorrer durante as atividadesadi@ormais, como se levantar, ou de
uma lesdo de menor gravidade que nao fraturarigalatente o osso normal. As fraturas
ocorrem em geral no quadril, na coluna ou no punipodem causar ndo apenas dor, mas
também deformidade e incapacidade consideravemo(qustura encurvada da coluna e
perda da mobilidade).

Como a osteoporose pode ser tratada?

Seu meédico prescreveu este medicamento para sagaosteoporose. O alendronato de
soédio ndo apenas previne a perda 0ssea, mas tarebfnente ajuda a reconstruir 0 0Sso
gue vocé possa ter perdido e deixa 0 0sso menpsnso a sofrer fratura. Dessa maneira, 0
alendronato de sédio reverte a progressao da asteswp

Além disso, seu médico pode recomendar uma ou dasgiseguintes mudancas de estilo de
vida:

Pare de fumar: Aparentemente, o tabagismo aumenta a velocidadped#a Ossea e,
consequentemente, pode aumentar seu risco de Baften.

Faca exercicios: Assim como 0S musculos, 0S 0SS0S precisam serci@das para
permanecerem fortes e saudaveis. Consulte seuangdlies de iniciar qualquer programa
de exercicios.

Alimente-se com uma dieta balanceada&Seu médico pode alerta-la (0) para modificar sua
dieta ou para tomar alguns suplementos nutricionais

Por que é importante continuar tomando alendronatale sodio?

E importante tomar este medicamento por um longige para continuar a prevenir a
perda 6ssea e ajudar a reconstituir 0 0sso quepassa ter perdido. Portanto, é importante
seguir as orientacfes de seu médico para tomaenolrahato de sédio, sem esquecer de
tomar as doses ou sem modificar o esquema posolpggscrito.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar este medicamento se:

-apresentar algum disturbio do es6fago (o tubdigaea boca ao estbmago);

-N@o conseguir permanecer em peé ou na posicaalsettgante, pelo menos, 30 minutos;
-tiver hipersensibilidade a qualquer componentpréduto (veja COMPOSICAOQ);

-seu médico |he disser que atualmente vocé apeedefitiéncia de calcio no sangue.

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

Informe seu médico sobre quaisquer problemas medamo odontoldégicos que vocé
apresente ou tenha apresentado, incluindo doengaaenhecida, sobre quaisquer tipos de
alergias e se for ou tiver sido fumante. Se aptasejualquer problema digestivo ou de
degluticédo, informe seu médico antes de tomarresticamento.

Gravidez e Amamentacdo N&o tome alendronato de sédio se vocé estivaridgéou
amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesgygravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgiao-dentista.

Criancas: O alendronato de sédio ndo € indicado para usaiamcas.



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

Dirigir ou Operar Maquinas: Foram relatadas reacdes adversas com alendronatulite
gue podem afetar sua capacidade de dirigir ou ppedguinas. Respostas individuais ao
alendronato de sédio podem variar. (veja “QUAIS OHBALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?")

Interagbes Medicamentosasveja “COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voaésta 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?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE & A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do medicamentoComprimido circular de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0zle esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdarmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Escolha um dia da semana que |he seja mais adequagkse dia, tome um comprimido de
alendronato de sodio uma vez por semana.

E importante que vocé continue tomando este medictmndurante todo o periodo receitado
pelo seu médico. O tratamento da osteoporose serserd possivel se vocé ndo parar de
tomar o comprimido de alendronato de sodio.

COMO USAR

Existem coisas importantes que vocé deve fazergsmagurar o0 maximo de beneficio com
alendronato de sodio.

1. No dia escolhido, ao levantar-se e antes de se amar, beber qualquer tipo de
liquido ou tomar qualquer outro medicamento, tome m comprimido de alendronato

de sédiocom um copo cheio de agua filtrada (180-240mL).

-N&o tomar com agua mineral,

-Nao tomar com café ou cha;

-N&o tomar com suco;

-N&o mastigue ou chupe este comprimido.

2. Apos ter engolido o comprimido de alendronato, o se deite- figue em posicao ereta
(sentada, em pé ou caminhando) durante pelo ménpsrRitos e ndo se deite até que vocé
tenha feito a sua primeira refeicéo do dia.

3. Nao tome alendronatca noite, ao se deitar, ou pela manhd, antes de sedntar.



As recomendac¢fes acima facilitardo a chegada dpromido de alendronato de sédio ao
estdmago e deste modo, reduzirdo o potencial daci&o do es6fago (o tubo que vai da
boca ao estbmago).

4. Apés engolir o comprimido de alendronato, espere @ menos 30 minutos antes de
se alimentar, beber ou tomar qualquer outra medica&o, incluindo antiacidos,
suplementos de célcio e vitaminas. O alendronateddé so é eficaz se ingerido quando
seu estdmago estiver vazio.

5. Se vocé sentir dificuldade ou dor ao engoliomgrimido, dor no peito ou azia que seja
recente ou tenha piorado, pare de tomar este nmeeinta e procure seu médico.

6. Vocé sempre deve dizer ao seu medico sobre tlogedicamentos que esteja tomando
ou planeje tomar, incluindo aqueles obtidos seraquigio médica.

Siga a orientacdo de seu meédico, respeitando semm horarios, as doses e a duracdo
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o athecimento do seu médico.

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 lembrar. Nao tome dois comprimidos no mediaoVolte a tomar uma dose por
semana, no seu dia escolhido, como originalmetébeecido.

Em caso de duvidas, procure orientagcdo do farmacéab ou de seu meédico, ou
cirurgido-dentista.

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

A maioria dos pacientes ndo apresenta efeitos smwetom alendronato de sodio. No
entanto, como qualquer medicamento, o alendronatesdatlio pode apresentar efeitos
inesperados ou indesejaveis, denominados reacdessad. As reacdes adversas em geral
foram leves. Alguns pacientes podem apresentairdiss digestivos, como nausea, vomito
ou fezes escuras e/ou sanguinolentas. Alguns bistirdigestivos podem ser graves,
incluindo irritacdo ou ulceracdo do esbfago (o tupe liga a boca ao estbmago), que
podem causar dor toracica, refluxo gastroesofégificuldade para engolir ou dor apés a
degluticdo. Estas reacdes podem ocorrer especi@nssn 0s pacientes ndo tomarem
alendronato de sddio com um copo cheio de aguas&/aleitarem menos de 30 minutos
apos tomar este medicamento ou antes da primégig&e do dia.

As reacOes esofagianas podem piorar se os paciestéauarem a tomar alendronato de
sodio apos o desenvolvimento dos sintomas sugesdwaritacdo do eséfago.

Alguns pacientes podem experimentar dor 0ssea,ulauscu das articulagbes raramente
(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queartiligste medicamento) graves.

Pacientes que desenvolverem dores 6sseas, musculdas articulagbes graves devem
entrar em contato com seu médico. A maioria doseptes experimentou alivio apos
interromperem o uso. Os pacientes, raramente @eaotre 0,01% e 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento), apresentaram inchaggunéas ou inchaco nas maos e pernas.
Sintomas como gripe e resfriado (raramente (ocamtee 0,01% e 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento) com febre), sdo comorigigio do tratamento. Em raros casos
(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que artilizste medicamento) pacientes
tomando alendronato de sddio apresentam coceirapadar ou erupcdes cutaneas que
podem piorar a luz do sol. Foi relatada perda teloa



Raramente (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos paciguotestilizam este medicamento) podem
ocorrer reacfes cutaneas graves. Podem ocorredbeseaérgicas, como urticaria, ou
inchaco da face, dos labios, da lingua e/ou gaagapte podem causar dificuldade de
respiracdo ou de degluticdo. Pacientes podem exgetar vertigem ou alteracdes no
paladar. Raramente (ocorre entre 0,01% e 0,1% duserges que utilizam este
medicamento), ocorreram Ulceras gastricas ou ouitiyas pépticas (algumas graves).
Ocorreram Ulceras na boca quando o comprimido &sitigado ou dissolvido na boca.

Os pacientes raramente (ocorre entre 0,01% e 0,486 pdcientes que utilizam este
medicamento) tiveram problemas maxilares associedeso atraso na cura de infeccoes,
frequentemente apos extracao dentaria.

Os pacientes raramente (ocorre entre 0,01% e 0,486 pdcientes que utilizam este
medicamento) apresentaram fraturas em partes Bspealo 0osso da coxa. Contate seu
médico, caso vocé desenvolva uma dor nova ou domom no quadril ou na coxa.

Seu médico possui uma lista mais completa dososfailversos. Se experimentar esses ou
guaisquer sintomas incomuns, informe seu médicdiatemente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa através do seu
servigo 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 cheitele eentre em contato com seu
médico imediatamente N&o provoque vomito. N&o se deite.

Nao ha informacdes especificas relativas a supageéas com alendronato de sédio. Podem
ocorrer hipocalcemia, hipofosfatemia (queda da eotmacao de calcio e fosfato no sangue,
respectivamente) e reacdes gastrintestinais, ¢ai® enal-estar gastrico, pirose (queimacao
gastrica), esofagite, gastrite ou Ulcera.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicangenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do meditcanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes
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