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Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

S SANDOZ

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

alendronato de sédio 70 mg. Embalagem contendo 4 ou 8
comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 70 mg contém:
alendronato de sEdIio .....c.ovevievieeieeeee 91,37 mg
(equivalente a 70 mg de dcido alendrénico)

EXCIPIENtES Q.5.P- wevvrrerrirerrriereeeinene 1 comprimido revestido
(celulose microcristaling, diéxido de silicio, croscarmelose sé-
dica, estearato de magnésio, carragenina, macrogol).

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia atentamente este texto antes de comecar a to-
mar o medicamento, ele informa sobre as proprie-
dades deste medicamento. Se persistirem duvidas
ou estiver inseguro fale com seu médico.

Antes de utilizar o medicamento, confira o nome
do rétulo e ndo administre caso haja sinais de vio-
lacéo e/ou danos na embalagem.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O alendronato de sédio ¢ um composto que atua co-
mo um potente inibidor especifico da reabsorcéo éssea. O
alendronato de sédio pertence & classe de medicamen-
tos ndo hormonais chamados bisfosfonatos, que ajudam na
reconstituicdo dos ossos e faz com que os ossos tenham me-
nos propensé&o a fraturas.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Seu médico prescreveu alendronato de sédio para tra-
tamento de sua doenca, conhecida como osteoporose. Este
medicamento ajudard na prevencdo do desenvolvimento
de fraturas.

Como o osso é mantido normal?

O osso sofre um processo normal de reconstrucéo que ocor-
re continuamente por todo o esqueleto. Primeiro, o osso mais
velho é removido (reabsorvido), e é inserido o osso novo
(formado). Esse processo balanceado de reabsorcéo e for-
macdo 6ssea mantém seu esqueleto sauddvel e forte.

O que é osteoporose e por que deve ser tratada?
A osteoporose é um afinamento e enfraquecimento dos os-
sos. Esse processo € comum em mulheres apés a menopausa
e também pode ocorrer em homens. A osteoporose ocorre
freqientemente em mulheres vdrios anos apés a menopau-
sa, a qual ocorre quando os ovdrios param de produzir o
horménio feminino, estrogénio, ou sdo removidos (que pode
ocorrer por exemplo, em casos de histerectomia). Quanto
mais cedo a mulher atinge a menopausa, maior o risco de
osteoporose. A osteoporose também pode ocorrer em ho-
mens por vdrios motivos, incluindo envelhecimento e/ou bai-
xo nivel de horménio masculino, a testosterona. Em todos os
casos, o 0sso é removido mais répido do que é formado, de
forma que ocorre a perda éssea e o osso torna-se mais fra-
co. Portanto, a manutencdo da massa dssea e a prevencdo
da perda éssea adicional s&@o importantes para manter seu
esqueleto sauddvel. No inicio, a osteoporose, geralmente
ndo apresenta sinfomas. Se n&o tratada, no entanto, pode
resultar em fraturas (ossos quebrados). Embora as fraturas
geralmente causem dor, as fraturas dos ossos da coluna po-
dem ndo ser percebidos até causarem diminuicdo da altu-
ra. As fraturas podem ocorrer durante as atividades didrias
normais, como se levantar, ou de uma lesdo de menor gra-
vidade que né&o fraturaria naturalmente o osso normal. As
fraturas ocorrem em geral no quadril, na coluna, ou no pulso
e podem causar n&o apenas dor, mas também deformidade
e incapacidade considerdveis (como postura encurvada da
curvatura, e perda da mobilidade).

Como a osteoporose pode ser tratada?

Seu médico prescreveu alendronato de sédio para
tratar sua osteoporose. O alendronato de sédio ndo
apenas previne a perda éssea, mas também realmente
ajuda a reconstituir o osso que vocé possa ter perdido

e deixar o osso menos propenso a sofrer fratura. Desta
maneira, alendronato de sédio reverte a progressdo da
osteoporose.

Além disso, seu médico pode recomendar uma ou mais das
seguintes mudancas de estilo de vida:

Pare de fumar: aparentemente, o tabagismo aumenta a velo-
cidade de perda éssea e, conseqgiientemente, pode aumen-
tar seu risco de sofrer fratura.

Exercicio: assim como os mUsculos, os ossos precisam se exer-
citados para permanecerem fortes e sauddveis. Consulte seu
médico antes de iniciar qualquer programa de exercicios.
Alimente-se com uma dieta balanceada: seu médico pode
alerté-lafo) para modificar sua dieta ou para tomar alguns
suplementos nutricionais.

Por que é importante continuar tomando alendronato
de sédio?

E importante tomar alendronato de sédio por um longo
periodo para continuar a prevenir a perda éssea e ajudar a
reconstituir o 0sso que vocé possa ter perdido. Portanto, é
importante seguir as orientacdes de seu médico para tomar
alendronato de sédio sem esquecer de tomar as doses
ou sem modificar o esquema posolégico prescrito.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contra-indicacdo

Vocé ndo deve tomar alendronato de sédio se:

* Apresenta algum distirbio do eséfago (o tubo que liga a
boca ao estémago);

* N&o consegue permanecer em pé ou na posicdo sentada
durante, pelo menos, 30 minutos;

* Hipersensibilidade a qualquer componente do produto
(Veja “COMPOSICAO");

* Seu médico lhe disse que atualmente vocé apresenta defi-
ciéncia de cdlcio no sangue;

Adverténcias

Uso na Gravidez e Amamentacéo

Este medicamento n&o deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacéio médica ou do
cirurgido-dentista.

Néo tome alendronato de sédio se vocé estiver ama-
mentando ou pretenda amamentar.

Uso Pedidtrico
O alendronato de sédio ¢é contra-indicado para o uso
pedidtrico.

Uso em idosos
O alendronato de sédio age igualmente bem e é bem tole-
rado por pacientes com idade superior ou inferior a 65 anos.

O que devo dizer para o meu médico antes de
tomar alendronato de sédio?

Precaucdes

Informe seu médico sobre quaisquer problemas médicos que
vocé apresente ou tenha apresentado, incluindo doenca renal
conhecida, e sobre quaisquer tipos de alergia. Se apresentar
quaisquer problema, digestdo ou de degluticdo, informe seu
médico antes de tomar alendronato de sédio.

Posso dirigir ou operar maquinas enquanto estiver
tomando alendronato de sédio?

O alendronato de sédio ndo afeta sua capacidade de
dirigir ou operar mdquinas (veja “QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR2").

Posso tomar alendronato de sédio com outros
medicamentos?
Interacdes medicamentosas

Veja “COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?".

Informe ao médico ou cirurgi@o-dentista o apare-
cimento de reacdes indesejaveis. Informe ao seu
médico ou cirurgi@o-dentista se vocé esta fazendo
uso de algum outro medicamento.

Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu
médico, pode ser perigoso para a sua saide.

Este medicamento é contra-indicado para uso em
criancas.
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COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? esdfago (o tubo que liga a boca ao estdmago) que podem

Aspecto fisico causar dor tordcica, Glcera ou dificuldade de engolir ou dor

O alendronato de sédio 70 mg: comprimido revestido, apés a degluticdo. Estas reacdes podem ocorrer especial-

branco redondo, biconvexo, com gravacdo ALN 70 sobre  mente se os pacientes ndo tomarem alendronato de sédio

um dos lados. O comprimido n&o possui odor aparente. com um copo cheio de dgua e/ou se deitarem menos de 30

minutos apés tomar alendronato de sédio ou antes da
S Caracferisticas organolépticas primeira refeicio do dia. As reagdes esofagianas podem
~ Veja aspecto fisico. piorar se os pacientes continuarem a tomar alendronato
de sédio apés o desenvolvimento dos sintomas sugestivos

Dosagem de irritacdo do esdfago.

Escolha um dia da semana que lhe seja mais adequado e Alguns pacientes podem experimentar dor éssea, muscular

nesse dia, tome um CO’T‘Primido de alendronato de sédio ;g articulacdes (raramente, com sintomas de gripe ou fe-

uma vez por semana. E importante que vocé continue toman- bre), erupcéo cuténea (geralmente piorada pela exposicdo
do alendronato de sédio durante todo o periodo recei- 4 |y solar), coceira ou dor ocular. Raramente podem ocorrer
tado pelo seu médico. O tratamento da osteoporose somente reacdes cutdneas graves. Reacdes alérgicas como urticdrias
serd possivel se vocé n&o parar de tomar o comprimido de ou, inchaco da face, dos ldbios, da lingua e/ou garganta,
alendronato de sédio. que possam causar dificuldade de respiracdo ou de degluti-

¢&o. Raramente, ocorrem Ulceras géstricas ou outras Glceras

7&?"‘0 vsar . pépticas (algumas graves), porém ndo se sabe se estas dlce-

Existem acGes importantes que vocé deve fazer para assegu-  rqs foram causadas pelo tratamento com alendronato de

rar o méximo de beneficio com alendronato de sédio. sédio. Ocorreram Glceras na boca quando o comprimido

1. No dia escolhido, ao levantar-se e antes de se foi mastigado ou dissolvido na boca.
alimentar, beber qualquer.l'lpo de liquido ou 5. radico possui uma lista mais completa dos efeitos co-
tomar qualquer outro medicamento, tome um laterais. Se experimentar esses ou quaisquer sintomas inco-
comprimido de alendronato de sédio com um .\ itoime seu médico imediatamente.
copo cheio de agua filtrada. '

* Néo tomar com dgua mineral; O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE
* N&o tomar com café ou ché; QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA
* Na&o tomar com suco; sO VEZ?

° Naf’ mastigue ou chupe o comprimido de alendronate ¢ tomar muitos comprimidos, tome um copo cheio de leite
de sédio. entre em contato com seu médico imediatamente. N&o pro-

2. Apés ter engolido o comprimido de alendronato gy vamito. Nao se deite.
de sédio, ndo se deite - fique em posicdo (sentada, em  Em caso de superdose procure um centro de controle
pé ou caminhando) durante pelo menos 30 minutos e nGo  de intoxicacéo ou socorro médico.
se deite até que vocé tenha feito a sua primeira refeicdo ’
do dia. ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

3.Ndo tome alendronato de sédio a noite, ao dei- O medicamento deve ser mantido em sua embalagem origi-
tar ou pela manha, antes de se levantar. nal. Conservar em temperatura ambiente (entre 15 - 30°C).
As recomendacdes acima facilitardo a chegada do com-
primido de alendronato de sédio ao estémago e des- TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
te modo, reduzirdo o potencial de irritacdo do eséfago (o FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS
tubo que vai da boca ao estémago).

4. Apés engolir o comprimido de alendronato de Para sua seguranca, néo descarte a bula e o cartu-
sédio, espere pelo menos 30 minutos antes de cho até o uso total deste medicamento.
alimentar-se, beber ou tomar qualquer outra . .,
medicacao, incluindo antidcidos, suplementos de célcio VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
e vitaminas. O alendronato de sédio s6 é eficaz se L . .
ingerido quando seu estémago estiver vazio. Lote, data de fabricacdo e validade: vide cartucho.

5. Se vocé sentir dificuldade ou dor ao engolir o comprimi- Reg. M.5.:1.0047.0474
do, dor no peito ou azia que seja recente ou tenha pio- . .
rado, pare <§)e tomar cleanonall'o de sédio e procFL)Jre Farm. Resp.: Luciana A. Perez Bonilha

e CRF-PR n® 16.006
seu médico.

O que fazer se eu esquecer de tomar uma dose?

Se vocé esquecer de tomar o comprimido no dia correto,

tome-o na manhé& do dia em que vocé se lembrar. N&o tome

dois comprimidos no mesmo dia.

Siga orientacdo de seu médico, respeitando sempre

os hordrios, as doses e a duracéo do tratamento.

Néo interrompa o tratamento sem o conhecimento

do seu médico.

Este medicamento n&o deve ser partido ou mas-

tigado.

Né&o use o medicamento com o prazo de valida-

de vencido. Antes de usar, observe o aspecto do

medicamento. A data de fabricacéo e o prazo de

validade estdo impressos na embalagem externa

do produto.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE

CAUSAR?

A maioria dos pacientes n&o apresenta efeitos adversos

com alendronato de sédio. No entanto, como qualquer

medicamento, alendronato de sédio pode apresentar

efeitos inesperados ou indesejdveis, denominados reacdes

adversas. As reacdes adversas em geral foram leves. Alguns

pacientes podem apresentar distirbios digestivos, como ndu-

sea, vémito ou fezes escuras e/ou sanguinolentas. Alguns dis-

térbios podem ser graves, incluindo irritacdo ou ulceracdo do
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