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Folheto Informativo: Informacao para o Utilizador
Acido Alendrénico Bluepharma 70 mg comprimidos
Acido alendrénico na forma de alendronato de sédio tri-hidratado

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento
pode ser- lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundédrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Acido Alendrénico Bluepharma e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Acido Alendrénico Bluepharma
3. Como tomar Acido Alendrénico Bluepharma

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Acido Alendrénico Bluepharma

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Acido Alendrénico Bluepharma e para que é utilizado

Acido Alendrénico Bluepharma contém alendronato de sédio trihidratadocomo
substéncia ativa.

Pertence ao grupo dos bifosfonatos, medicamentos ndo hormonais, que atuam no 0sso e
no metabolismo do cdlcio, utilizados para:

- impedir o enfraquecimento dos 0ssos que ocorre nas mulheres depois da menopausa. -
tratar a reconstrucdo osteoporose pos-menopdusica ao ajudar a reconstituir 0 0Sso

- reduz o risco de ocorrerem fraturas da coluna vertebral e da anca.

O seu médico receitou-lhe Acido Alendrénico Bluepharma porque tem uma doenca
chamada osteoporose, e para reduzir o risco de ocorrerem fraturas da coluna vertebral e
da anca.

O que € a osteoporose?

A osteoporose € a transformagdo do osso normal em osso rendilhado e enfraquecido,
comum nas mulheres apds a menopausa. Na menopausa, os ovdrios deixam de produzir a
hormona feminina, estrogéneo, que ajuda a manter sauddavel o esqueleto da mulher.
Quanto mais cedo a mulher atingir a menopausa, maior € o risco de osteoporose.
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De inicio, a osteoporose ndo dé sintomas, mas se nao for tratada podem ocorrer fraturas
dos ossos. Embora as fraturas geralmente causem dor, se ocorrerem nos 0ossos da coluna
vertebral (vértebras), podem nao ser detetadas, até causarem perda da altura da doente.
As fraturas podem ocorrer durante a atividade didria normal, por exemplo, ao levantar um
peso, ou podem resultar de uma pequena pancada ou queda, que em situacdo normal nao
provocaria qualquer fratura. Normalmente, as fraturas ocorrem na anca, na coluna
vertebral (vértebras) ou no punho, e podem nao s6 provocar dor, como também serem
responsdveis por considerdvel deformacdo e incapacidade (por exemplo, corcunda
provocada pela curvatura da coluna vertebral e dificuldade de movimentacio).

Como pode a osteoporose ser tratada?

A osteoporose pode ser tratada, e nunca é tarde demais para comecar o tratamento. Acido
Alendrénico Bluepharma nao sé previne a perda da massa dssea, como também ajuda a
reconstruir os 0ssos e reduz o risco de ocorrerem fraturas da coluna vertebral e da anca.
Adicionalmente ao seu tratamento com Acido Alendrénico Bluepharma, o seu médico
poderd aconselhar-lhe algumas alteragdes no seu estilo de vida, que poderdo ajudar a
melhorar a sua situacdo, tais como:

Nao fumar

O tabaco parece aumentar o indice de perda de massa dssea e, portanto, pode aumentar os
riscos de fratura dos 0ssos.

Fazer exercicio fisico

Tal como os musculos, os 0ssos também precisam de exercicio para se manterem fortes e
saudaveis. Peca conselho ao seu médico antes de iniciar o exercicio.

Seguir uma dieta equilibrada

O seu médico aconselhd-la-4 a escolher uma alimentacio adequada ou a tomar
suplementos dietéticos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Acido Alendrénico Bluepharma
Nizo tome Acido Alendrénico Bluepharma se:

- tem alergia (hipersensibilidade)ao alendronato de sédio trihidratado, a outros
bifosfonatos ou a qualquer outro componente deste medicamento

- tem dificuldade em engolir devido a problemas no seu eséfago (canal que liga a boca ao
estdmago)

- ndo for capaz de se manter na posi¢do vertical ou sentada durante pelo menos 30
minutos

- tem um valor baixo de cdlcio no sangue

Consulte o seu médico antes de tomar Acido Alendrénico Bluepharma comprimidos se
tem:

- problemas de rins

- problemas gastrointestinais da por¢ao superior, tais como doenca esofdgica, inflamacgao
da mucosa do estomago, tlcera péptica no estdmago ou sangramento gastrointestinal
doenca nas gengivas
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- planeada uma extracdo dentdriaSe pensa que alguma destas situagdes se aplica si, ndo
tome estes comprimidos. Contacte primeiro o seu médico e siga as instrugdes que este lhe
indicar.

Adverténcias e precaugoes:

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Acido Alendrénico
Bluepharma, € importante que informe o seu médico se:

- o seu médico lhe disse que tem es6fago de Barrett (uma situacdo associada com
alteracdes nas células do eséfago inferior);

Avaliacao dentéria

Algumas pessoas que tomam medicamentos bifosfonatos como o
alendronato desenvolvem problemas no maxilar devido a um atraso na cicatrizagio e
infecdo ap6s uma extracdo dentdria. Se possivel, evite fazer uma cirurgia dentdria durante
o tratamento com Acido Alendrénico Bluepharma. E também aconselhdvel que faca um
exame dentdrio antes de iniciar o tratamento se:

- tem cancro

- estd a fazer quimioterapia ou radioterapia toma esteroides

- ndo recebe cuidados dentérios regularmente

- tem uma doenga nas gengivas

Outros medicamentos e Acido Alendrénico Bluepharma Informe o seu médico ou
farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros
medicamentos e produtos naturais.

Os suplementos de cdlcio, antidcidos e alguns medicamentos orais podem interferir com a
absor¢do de alendronato, se tomados ao mesmo tempo. Por isso, as doentes deverdo
esperar, pelo menos 30 minutos, para poderem tomar outra medicacio oral. E pois muito
importante que siga atentamente as instrugdes fornecidas na Secg¢io “Como tomar Acido
Alendrénico Bluepharma”.

Acido Alendrénico Bluepharma com alimentos e bebidas e dlcool

Os alimentos e bebidas (incluindo dgua mineral com gas) podem tornar o alendronato
menos eficaz. E pois muito importante que siga atentamente as instru¢des fornecidas na
Secc¢do “Como tomar Acido Alendrénico Bluepharma”.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento

Nzo tome Acido Alendrénico Bluepharma se estd ou suspeita que estd gravida ou se estd
a amamentar. Este medicamento sé deve ser usado em mulheres apds menopausa.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
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Acido Alendrénico Bluepharma nao deverd afetar a sua capacidade de conduzir ou de
trabalhar com méquinas.

Utilizagdo de Acido Alendrénico Bluepharma em Criancas
Acido Alendrénico Bluepharma ndo deverd ser dado a criangas.
Utilizagdo de Acido Alendrénico Bluepharma em Idosos

Nao sao necessdarios ajustes posolégicos nas doentes idosas.

3. Como tomar Acido Alendrénico Bluepharma

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose recomendada €

Tome um comprimido de Acido Alendrénico Bluepharma uma vez por semana. Escolha
o dia da semana que melhor se adapta a sua rotina didria. Todas as semanas, tome um
comprimido no dia escolhido por si.

Quando tomar
Os alimentos e outros medicamentos podem interferir com a absor¢dao do &cido
alendrénico e o comprimido apenas tem acao se for tomado com o estdmago vazio.

Assim, tome o comprimido ao levantar-se de manha, antes de ingerir qualquer alimento,
bebida ou outro medicamento. Espere pelo menos 30 minutos antes de ingerir o primeiro
alimento, bebida ou medicamento do dia, incluindo antidcidos, cdlcio, suplementos e
vitaminas.

Como tomar

Engula o comprimido com um copo cheio de d4gua (ndo mineralizada) (ndo menos de 200
ml). Nao tome o comprimido com:

- 4gua mineral (com ou sem gas)

- café ou cha

- sumo ou leite.

Outras instru¢des importantes

O 4cido alendrénico pode causar irritacdo, inflamacao e dlceras no es6fago (o canal que
liga a sua boca ao estdmago). Para evitar isso:

1. Nao mastigue o comprimido, nem deixe que se dissolva na boca
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2. Nao se deite. Permaneca totalmente na posi¢ao vertical (sentada, em pé ou a caminhar)
durante pelo menos 30 minutos apds engolir o comprimido. Ndo se deite até tomar a
primeira refeicdo do dia.

3. Nao tome o comprimido ao deitar, nem antes de se levantar de manha.

Se desenvolver qualquer sinal de reacao no es6fago apds engolir o comprimido, tal como
dificuldade ou dor ao engolir, azia ou dor no peito, pare de tomar os comprimidos e
contacte o seu médico.

Se tomar mais Acido Alendrénico Bluepharma do que deveria
Se tomar comprimidos a mais por engano, beba um copo cheio de leite e contacte o seu
médico imediatamente. Nao induza o vomito e ndo se deite.

Caso se tenha esquecido de tomar Acido Alendrénico Bluepharma

Se se esquecer de tomar uma dose, tome um comprimido de Acido Alendrénico
Bluepharma na manha seguinte ao dia em que se recordar. Nao tome dois comprimidos
no mesmo dia. Volte a tomar um comprimido semanal, no dia escolhido, conforme
previamente planeado.

E importante que continue a tomar Acido Alendrénico Bluepharma durante o tempo
recomendado pelo seu médico. Acido Alendrénico Bluepharma consegue tratar a sua
osteoporose apenas se continuar a tomar os comprimidos de forma prolongada.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmaceéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, Acido Alendrénico Bluepharma pode causar efeitos
secunddrios, embora estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Informe o seu médico ou farmacéutico se detetar algum dos seguintes efeitos secundarios
ou quaisquer outros efeitos invulgares.

Frequentes: (ocorre em menos de 1 em 10 doentes):

- dificuldade em engolir

- tlcera no es6fago que provoque dificuldade ou dor ao engolir, azia ou dor no ventre,
dispepsia, obstipacdo (prisdo de ventre), diarreia, dificuldade de engolir, flatuléncia
(gases intestinais),peito

- dor nos ossos, musculos e/ou articulacdes

- dor abdominal, sensacdo de

desconforto no estdmago ou arroto apds as refeicoes,

- sensacdo de enfartamento no estdmago, gases intestinais (flatuléncia), regurgitacio
dcida prisao de ventre, diarreia dor de cabeca

Pouco frequentes: (ocorre em menos de 1 em 100 doentes):

- nduseas e vomitos
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- irritagdo ou inflamacdo do eséfago (o canal que liga a sua boca ao estdmago)
provocando dificuldade ou dor ao engolir, azia ou dor no peito inflamacao do estdmago
(gastrite)

- fezes negras ou com sangue

- erupg¢do na pele, comichdo, vermelhiddo da pele

Raros: (ocorre em menos de 1 em 1000 doente):

- reacoes alérgicas tais como erup¢ao na pele com comichdo (urticaria); inchago da face,
labios, lingua e/ou garganta, possivelmente causando dificuldade em respirar ou engolir
sintomas de niveis baixos de cdlcio no sangue, incluindo cdibras ou espasmos musculares
e/ou sensacao de formigueiro nos dedos ou a volta da boca

- tlceras no estdmago ou pépticas (por vezes graves ou com sangramento)

- estreitamento do es6fago (o canal que liga a boca ao estdmago)

-problemas no maxilar devido a atrasos na cicatrizagdo e infecdo (frequente apds
extracoes de dentes)

- visao turva, dor ou vermelhiddo nos olhos erupcdes na pele que se agravam com a luz
solar

- dor severa nos 0ssos, musculos e/ou nas articulagdes

- tlceras na boca se os comprimidos forem mastigados ou chupados

- sintomas passageiros semelhantes a gripe, tais como musculos doridos, mal-estar geral e
por vezes febre (habitualmente no inicio do tratamento)

Pode ocorrer raramente fratura atipica do osso da coxa, especialmente em doentes em
tratamento prolongado para a osteoporose. Informe o seu médico se sentir dor, fraqueza
ou desconforto na sua anca, coxa ou virilha, uma vez que pode ser uma indicac¢io precoce
de uma possivel fratura do osso.

Muito raros: (ocorre em menos de 1 em 10000 doentes):

- reagOes graves na pele, como a descamacgao, formagao de bolhas na pele

- Fale com o seu médico se tiver dor de ouvido, corrimento do ouvido e/ou uma infe¢ao
do ouvido. Estes podem ser sinais de lesdes dsseas no ouvido.

Informe imediatamente o seu médico ou farmacéutico no caso de ocorrer qualquer um
destes ou outros sintomas nao usuais.
Serd uma boa ajuda se tomar nota do que sentiu, quando comecou e o tempo que durou.

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através:

INFARMED, I.P. (Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos)

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53, 1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97
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Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt).
5. Como conservar Acido Alendrénico Bluepharma

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nao conservar acima de 25°C

Nio utilize Acido Alendrénico Bluepharma apés o prazo de validade indicado na
embalagem e no blister. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicdo de Acido Alendrénico Bluepharma

- A substéncia ativa é o alendronato de sddio tri-hidratado. Cada comprimido contém
91,37 mg de alendronato de sédio tri-hidratado equivalente a 70 mg de 4cido alendrénico.

- Os outros componentes sdo: maltose, crospovidona e estearato de célcio.
Qual o aspeto de Acido Alendrénico Bluepharma e o contetido da embalagem

Comprimidos brancos, redondos, para administracdo oral, acondicionados em blister.
Cada embalagem contém 4 comprimidos.

Titular da Autorizacdo de Introdug¢do no Mercado
Bluepharma Genéricos - Comércio de Medicamentos, S.A.
S. Martinho do Bispo

3045-016 COIMBRA

Fabricante

One Pharma S.A.

60th km National Road Athens-Lamia

320 09 Sximatari - Grécia

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
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