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BULA PACIENTE

ALENDIL CALCIO D®
alendronato de sodio

carbonato de célcio + vitamina D

APRESENTACOES:

Embalagem contendo:

Comprimido — alendronato de so6dio 70 mg - blister com 4 comprimidos.

Comprimidos revestidos — carbonato de calcio 500 mg + vitamina D 200 Ul - frasco com 30 ou 60

comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido de alendronato de sédio contém:;

alendronato de SOi0..........cceveveveeveveeeeeeeee e, 91,36 mg

Excipientes: lactose, celulose microcristalina, amidoglicolato de sédio e estearato de magnésio.

® Equivalente a 70 mg de acido alendronico.

Cada comprimido revestido de carbonato de calcio + vitamina D contém:

Quantidade por % da IDR (Ingestdo Diaria Recomendada) na
comprimido posologia maxima diaria para adultos
carbonato de calcio (de ostra) 1.250 mg @ 150%
vitamina D 200 Ul @ 300%

(@ Equivalente a 500 mg de célcio elementar.

@1 Ul (Unidade Internacional) é equivalente a 0,025 mcg de colecalciferol (vitamina D3).

Excipientes: estearato de magnésio, talco, amidoglicolato de sddio, povidona, polissorbato 20, metilparabeno,

propilparabeno, amido, hipromelose, didxido de titanio, triacetina, alcool etilico e agua.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Alendil Célcio D® é indicado para prevencéo e tratamento da osteoporose (fragilidade dssea) e como

complemento das necessidades organicas de calcio.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Alendil Célcio D® retine alendronato de sédio, calcio mineral e vitamina D.

O alendronato de sddio é um inibidor da reabsorcédo dssea. Atua inibindo a agdo dos osteoclastos (mediador
da reabsorcao 0ssea).

O célcio, através do carbonato de célcio, suplementa as necessidades organicas, € a vitamina D, auxilia a

absorcéo desse célcio.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

alendronato de sddio

Vocé ndo deve tomar o comprimido de alendronato de sédio se:

e apresentar algum distirbio do eséfago (o tubo que liga a boca ao estdmago) que retarda o seu esvaziamento
(estreitamento ou acalasia);

e seu médico lhe disser que atualmente vocé apresenta distlrbios no metabolismo do calcio, como
hipocalcemia (deficiéncia de calcio no sangue) e hipovitaminose D (deficiéncia de vitamina D), ou
insuficiéncia renal;

e ndo conseguir permanecer em pé ou sentado durante, pelo menos, trinta minutos;

e apresentar hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da férmula.

carbonato de calcio + vitamina D

Vocé ndo deve tomar o comprimido revestido de carbonato de calcio + vitamina D nas seguintes condi¢des:

e hipercalcemia (alta concentracéo de calcio no sangue);

e hiperparatireoidismo (excesso de funcionamento das glandulas paratire6ides);

e hipervitaminose D (alta concentracdo de vitamina D);

e estado de ma absorcéo;

e ostedlise neoplésica (reabsorcao 6ssea causada por tumores);

e sarcoidose (doenca em que se formam acumulagdes anormais de células inflamatorias, granulomas, no
corpo);

e aterosclerose (formac&o de placas de gordura, célcio e outros elementos na parede das artérias do coragdo e
suas ramificaces);

e constipacdo intestinal (prisdo de ventre);

e desidratacéo;

¢ hiperfosfatemia (aumento dos niveis de fésforo no sangue);

e pedras nos rins;

e tumores com metéstases calcificadas;

e doenga renal;

e hipersensibilidade (alergia) a crustaceos e frutos do mar;

e hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da formula.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

alendronato de sodio

e Em razdo dos possiveis efeitos irritativos de alendronato de s6dio na mucosa gastrintestinal superior e seu
potencial de agravar uma doenca subjacente, o uso do alendronato de sédio deve ser cauteloso em pacientes
com disturbios do trato gastrintestinal superior, tais como disfagia (dificuldade em engolir), doenca
esofagiana sintomatica, gastrite (inflamagao da mucosa gastrica), duodenite (inflamacéo do duodeno) ou
Ulcera.

e Os pacientes devem descontinuar o uso do alendronato e procurar ajuda médica se apresentarem quaisquer
sinais ou sintomas que indiquem uma possivel reacdo esofagiana, como disfagia (dificuldade em engolir),
odinofagia (dor para engolir), dor retroesternal, pirose (queimacéo gastrica) ou agravamento de pirose
preexistente. O risco de reacdes adversas graves no esdfago parece ser maior em pacientes que se deitam
apos ingerir alendronato de sodio, e/ou que ndo tomam o comprimido com um copo cheio de &gua filtrada,
e/ou pacientes que continuam tomando alendronato de sddio apds desenvolverem sintomas sugestivos de
irritacdo esofagiana. Desse modo, € muito importante compreender bem todas as instrucdes relativas a
administracdo do alendronato de sddio (veja “COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

e Informe ao seu médico se vocé apresentar uma das seguintes condi¢des: doenga renal, cancer, anemia,
problemas de coagulacéo, infec¢do, doenga dentaria, ma higiente oral, recente cirurgia dentéria e/ou
tabagismo.

e Distlrbios no metabolismo mineral do célcio, tais como hipovitaminose D e hipocalcemia, devem ser
corrigidos antes de se iniciar o tratamento com o alendronato de sodio (veja “QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE MEDICAMENTO?").

e Devem ser consideradas outras causas para a osteoporose além da deficiéncia estrogénica e do

envelhecimento.

carbonato de célcio + vitamina D

¢ Na hipercalciuria (aumento da excrec¢éo de calcio urinario) ou quando ha propenséo a formacéo de calculos
renais, deve-se realizar a monitoracao da excrecdo urinaria de calcio e, se necessario, a dose deve ser
reduzida ou o tratamento interrompido.

¢ Em pacientes com acloridria (falta de acidez no suco gastrico) ou hipocloridria (diminuicdo da acidez do
suco gastrico), a absorg¢do de célcio pode estar reduzida, devendo-se atentar para a administragdo durante as
refei¢bes (veja “COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

« E recomendado ao médico monitorar regularmente a concentragdo de célcio em pacientes que fazem
tratamento com vitamina D, especialmente no inicio do tratamento ou caso surjam sintomas sugestivos de

toxicidade.
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o As concentragdes plasmaticas de fosfato devem ser controladas durante o tratamento com vitamina D,

visando a reducdo do risco de calcificacdo ectopica.

Dirigir ou operar maquinas

Foram relatadas reacfes adversas com o alendronato de sodio que podem afetar sua capacidade de dirigir ou
operar maquinas. Respostas individuais ao alendronato de sddio podem variar (veja “QUAIS OS MALES
QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”).

Gravidez e lactacdo (amamentagéo)
O uso do alendronato de sddio ndo é recomendado para gestantes e lactantes (mulheres que estejam
amamentando).

Gestantes e lactantes somente devem consumir carbonato de célcio + vitamina D sob orientacdo médica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido-dentista.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Embora nédo haja restricdo formal, ndo é recomendavel ingerir alcool durante o tratamento.

alendronato de sodio

« E provével que suplementos de célcio e/ou outros minerais (incluindo ferro e magnésio), antiacidos e outros
medicamentos orais interfiram na absorcao do alendronato de sddio. Desta forma, deve-se esperar pelo
menos trinta minutos depois de ter tomado o alendronato de sddio para tomar outro medicamento, inclusive
o carbonato de célcio + vitamina D (veja “COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

carbonato de calcio + vitamina D

e diuréticos tiazidicos (por ex., hidroclorotiazida, clortalidona, indapamida): reduzem a excrecéo de calcio
através da urina. Devido ao risco aumentado de hipercalcemia, o calcio plasmatico deve ser regularmente
monitorado durante o uso concomitante de diuréticos tiazidicos;

e corticosteroides ou corticoides sistémicos (por ex., hidrocortisona, dexametasona, prednisona,
prednisolona): reduzem a absorcéo de calcio. Os glicocorticoides também podem reduzir os efeitos da
vitamina D. Durante o0 uso concomitante, pode ser necessario aumentar a dose de carbonato de calcio +
vitamina D;

e glicosideos cardiacos ou digitalicos (por ex., digoxina): a toxicidade do glicosideo cardiaco pode
aumentar com a hipercalcemia resultante do tratamento com célcio. Os pacientes devem ser monitorados
através de eletrocardiograma (ECG) e niveis plasmaticos de célcio;

e tetraciclinas (por ex., terramicina, minociclina, doxiciclina): administradas concomitantemente com

preparacOes de calcio podem ter a sua absorcdo comprometida. Por este motivo, as preparacfes de

Alendil Célcio D_AR060117 Bula Paciente



Q

tetraciclina devem ser administradas, pelo menos, duas horas antes ou quatro a seis horas ap0s a ingestao
de célcio;

bisfosfonatos orais (por ex., alendronato, risedronato) e fluoreto de sédio: administrados
concomitantemente com preparacgdes de calcio, estas podem reduzir a absorcéo gastrointestinal tanto dos
bisfosfonatos orais quanto do fluoreto de sodio. Por este motivo, estes medicamentos devem ser
administrados com, pelo menos, trinta minutos de antecedéncia da ingestdo de medicacdes contendo
célcio;

estramustina, etidronato, fenitoina, quinolonas: o célcio por via oral pode reduzir a absor¢do intestinal
destes medicamentos, quando administrados concomitantemente. Um intervalo de pelo menos trés horas
deve ser observado entre as ingestdes desses medicamentos e medicacGes contendo calcio;

preparacdes a base de ferro: sais de calcio podem diminuir a absorcao de ferro. Portanto, essas
preparagdes devem ser administradas com um intervalo minimo de duas horas;

verapamil: a vitamina D aumenta a absorc¢&o intestinal de calcio. Em doses altas e em combinagdo com a
vitamina D, o célcio pode diminuir a resposta ao verapamil e, possivelmente, a de outros antagonistas de
célcio;

rifampicina, fenitoina e barbituratos: podem acelerar o metabolismo e, desta forma, reduzir os efeitos da
vitamina D;

resinas de troca idnica, como a colestiramina, e laxantes, como 6leo mineral: podem reduzir a absorgao
gastrintestinal de vitamina D;

antifingicos imidazdlicos e triazolicos (por ex., cetoconazol e itraconazol): a absorgédo gastrica destes
medicamentos € diminuida devido a elevacéo do pH estomacal gerada pelo carbonato de célcio. Sendo
assim, medicagdes contendo célcio devem ser administradas pelo menos duas horas depois da
administracdo destes antifingicos, a fim de garantir a eficacia dos mesmos;

inibidores de bomba de prétons (por ex., lanzoprazol): a elevacdo do pH estomacal gerada pelo carbonato
de célcio diminui a dissolucdo dos medicamentos inibidores de bomba de prétons. Portanto, medicac6es
contendo calcio devem ser administradas pelo menos duas horas depois da administragdo destas
preparacdes, a fim de garantir a eficacia dos mesmas;

0 comprimido de carbonato de calcio + vitamina D s6 deve ser tomado depois de, pelo menos, duas horas
da ingestdo dos seguintes alimentos: espinafre, ruibarbo, farelo de trigo e cereais, assim como outros

alimentos contendo acido oxalico ou &cido fitico, ou ainda alimentos com grande quantidade de fibras.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

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

Cuidados de conservagéo
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Alendil Calcio D® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), em sua embalagem

original. Proteger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacgdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

e Comprimido de alendronato de sédio: comprimidos elipticos, de coloragdo branca, com uma face gravada
FQM e a outra sulcada. Livre de particulas estranhas. Odor caracteristico.

e Comprimido revestido de carbonato de célcio + vitamina D: comprimidos elipticos, brancos com as duas

faces lisas. Livre de particulas estranhas. Odor caracteristico.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

alendronato de sddio

Vocé deve tomar o alendronato de sodio em jejum com um copo cheio de agua filtrada (ndo usar agua
mineral). Nao partir, chupar ou mastigar o comprimido. Apos ter engolido o comprimido, ndo se deite
durante pelo menos trinta minutos e até que vocé tenha feito a sua primeira refei¢do do dia. Fique em posi¢édo
ereta (sentada, em pé ou caminhando). Sé deve haver ingestdo de qualquer outro medicamento, bebida
(diferente de agua filtrada) ou alimento trinta minutos depois de ter tomado o alendronato de sédio.

A dose recomendada é de um comprimido de 70 mg de alendronato de sédio por semana.

A posologia recomendada ndo deve ultrapassar a dose maxima semanal de 80 mg de alendronato de sddio.

Néo ha restricdo posolégica quando o produto é administrado a pacientes idosos com a funcédo renal normal.

carbonato de calcio + vitamina D
Recomenda-se tomar os comprimidos durante as refei¢des ou conforme orientacdo médica.
A dose recomendada é de um comprimido uma a trés vezes ao dia.

A posologia recomendada ndo deve ultrapassar a dose maxima diaria de trés comprimidos por dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Na&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento (comprimido revestido de carbonato de célcio + vitamina D) ndo deve ser partido,
aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Se vocé se esquecer de tomar o comprimido no dia correto, tome-0 na manha do dia em que vocé se lembrar.

alendronato de sédio

N&o tome dois comprimidos no mesmo dia. VVolte a tomar uma dose por semana, no seu dia escolhido, como

originalmente estabelecido.

carbonato de calcio + vitamina D
Se vocé se esqueceu de tomar uma dose de carbonato de célcio + vitamina D, aguarde até o horéario da
préxima dose para toma-la. Nao tome duas doses a0 mesmo tempo ou doses extras para compensar a dose

esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

alendronato de sddio

As reacBes adversas relacionadas ao uso do alendronato de sddio tém sido geralmente leves e transitorias e

n&do tém requerido a suspensdo do tratamento.

¢ Reagdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): vomito,
hipocalcemia (deficiéncia de calcio no sangue) e hipofosfatemia (deficiéncia de fosforo no sangue).

e ReacBes comuns (ocorrem entre 1% e 10 % dos pacientes que utilizam este medicamento): distensao
abdominal (aumento do volume abdominal), dor abdominal, dispepsia (dificuldade de digestdo),
constipacdo (prisdo de ventre), diarreia, disfagia (dificuldade em engolir), flatuléncia (gases), esofagite,
Ulcera esofagiana, dor musculoesquelética, caimbras e cefaleia (dor de cabeca).

e Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): fibrilacdo
atrial, eritema (vermelhiddo na pele) e outras reagdes da pele.

¢ Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): pericardite.

carbonato de calcio + vitamina D

Junto com os seus efeitos desejados, qualquer medicamento pode causar efeitos indesejaveis, mas nem todas
as pessoas 0s apresentam. Embora raros, alguns podem ser suficientemente graves e requerer tratamento
médico especial. No caso de ocorréncia de qualquer reacdo indesejavel, o médico devera ser comunicado e,
em situacdo de maior gravidade, como, por exemplo, a suspeita de uma reacao alérgica, um servigco médico
de emergéncia deveréa ser imediatamente procurado.

Interrompa o uso de carbonato de célcio + vitamina D e procure ajuda médica imediatamente no caso de
ocorréncia dos seguintes sinais e sintomas que podem caracterizar uma reacdo alérgica: dificuldade de
respirar, de falar ou engolir; inchaco do rosto, olhos, labios, lingua ou garganta; coceira intensa na pele, com
erupcdes vermelhas, com ou sem coceira.

A seguir sao listadas as reacOes adversas ja relatadas durante o uso de carbonato de célcio + vitamina D:
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e reacBes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): disturbios
gastrintestinais leves, como distensdo abdominal (aumento do volume abdominal), dor abdominal,
constipacao (prisdo de ventre), diarreia, eructacdo (arrotos), flatuléncia (gases), nausea (enjoo) e vomito;

e reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipercalcemia
(alta concentragdo de calcio no sangue), hipercalcidria (aumento da excrecédo de calcio urinario) e
nefrolitiase (pedra nos rins);

e reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): prurido

(coceira), erupcdes cutaneas de curta duracdo e urticéria.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgGes indesejaveis pelo

uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servicgo de atendimento.

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

alendronato de sddio

Néo ha informacdes especificas relativas ao tratamento da superdosagem com o alendronato de sodio.

Como consequéncia da superdosagem por via oral, vocé pode ter efeitos adversos gastrintestinais, tais como,
mal-estar géstrico, pirose (queimacdo gastrica), esofagite, gastrite ou Ulcera. Deve ser considerada a

administracdo de leite ou antiacidos, que se ligam ao alendronato para diminuir os sintomas gastricos.

carbonato de calcio + vitamina D

A ingestdo aguda de altas doses de vitamina D e de célcio pode levar ao aumento dos niveis de vitamina D no
sangue (hipervitaminose D), aumento dos niveis de calcio no sangue (hipercalcemia) e aumento da excrecao
de célcio na urina (hipercalcidria). Os sintomas de hipercalcemia podem incluir: nduseas, vomitos, prisdo de
ventre, dor abdominal, fraqueza, aumento da quantidade de urina, sensacéo de sede, sonoléncia e/ou
confusdo. Nos casos mais graves, podem ocorrer alterages dos batimentos cardiacos ou mesmo coma. A
ingestdo excessiva a longo prazo, com o nivel de calcio aumentado no sangue, pode levar a depésitos de
calcio no organismo. A conduta, em casos de suspeita de ingestdo excessiva de carbonato de calcio +

vitamina D, é interromper imediatamente o tratamento e procurar assisténcia médica, assim que possivel.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacoes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS: 1.0390.0175
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Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 01/06/2017.
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
-70 MG COM CT BL
(10461) - (10461) - AL PLAS INC X 4 +
Especifico - Especitico - Adequago a RDC (500 + 2) MG COM
30/06/2014 0513796/14-9 | Incluséo Inicial de | 30/06/2014 0513796/14-9 |Inclusdo Inicial de _ 47/2009 VP eVPS |REV FRPOLIET X 30
Texto de Bula — Texto de Bula — - 70 MG COM CT BL
RDC 60/12 RDC 60/12 AL PLASINC X 4 +
(500 + 2) MG COM
REV FR POLIET X 60
(10454) — (10454) — -70 MG COM CT BL
Especifico — Especifico — '?5'65'—'65 II\;I\IGC(3(04M+
. g o~ .- ~ . . +
10/09/2014 | 0783791/14-7 | Nowficacdode | o 000014 | o783701/14-7 | NNotificacdo de _ Revisdo daarea | /b o \/ps  |REV FR POLIET X 30
Alteracdo de Texto Alteracdo de médica -70 MG COM CT BL
de Bula—- RDC Texto de Bula - AL PLAS INC X 4 +
60/12 RDC 60/12 (500 + 2) MG COM

REV FR POLIET X 60
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(10451) - (10451) - -70 MG COM CT BL

MEDICAMENTO MEDICAMENTO AL PLAS INC X 4 +

NOVO - NOVO - Atualizagio do (500 + 2) MG COM
23/06/2016 NOtIfIC&QéO de 23/06/2016 N0t|f|cagéo de endere(;o VP e VPS REV FR POLIET X 30
Alteracdo de Texto Alteracdo de - 70 MG COM CT BL

de Bula— RDC Texto de Bula — ALPLASINC X 4 +

112 RDC 60/12 (500 + 2) MG COM
60 C 60 REV FR POLIET X 60
(10451) - (10451) - -70 MG COM CT BL

MEDICAMENTO MEDICAMENTO AL PLASINC X 4 +

NOVO - NOVO - Incluséo de (500 + 2) MG COM
06/06/2017 Notificacéo de 06/06/2017 Notificacdo de informacdesde | VPeVPS |REV FRPOLIET X 30
Alteracdo de Texto Alteracéo de seguranca - 70 MG COM CT BL

de Bula— RDC Texto de Bula ?E:_Og ';AS’ ,'\;I\'g é(O4M+

60/12 RDC 60/12

REV FR POLIET X 60
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