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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

écido Alendronico + Colecalciferol Aristo 70 mg + 2.800 UI comprimidos
Acido Alendronico + Colecalciferol Aristo 70 mg + 5.600 UI comprimidos
acido alendroénico / colecalciferol (vitamina D3)

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

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios incluindo possiveis efeitos secundarios
ndo indicados neste folheto, fale com o seu meédico ou farmacéutico. Ver secgdo 4.

- E particularmente importante que compreenda a informagdo da secgdo 3.
Como tomar Acido Alendrénico + Colecalciferol Aristo, antes de tomar este
medicamento.

O que contém este folheto:

. O gue é Acido Alendrénico + Colecalciferol Aristo e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Acido Alendrénico + Colecalciferol Aristo
. Como tomar Acido Alendrénico + Colecalciferol Aristo

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Acido Alendrdnico + Colecalciferol Aristo

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OOUThWNKE

O que é Acido Alendrénico + Colecalciferol Aristo e para que é utilizado

=

O que ¢ Acido Alendrénico + Colecalciferol Aristo?

Acido Alendrénico + Colecalciferol Aristo € um comprimido que contém duas
substdncias ativas, acido alendronico (frequentemente chamado alendronato) e
colecalciferol conhecido por vitamina D3.

O que é o alendronato?

O alendronato pertence a um grupo de medicamentos nao-hormonais chamados
bifosfonatos. O alendronato previne a perda de massa 6ssea que ocorre nas
mulheres apds a menopausa e ajuda a reconstruir o 0sso. Reduz o risco de fraturas
da coluna vertebral e da anca.

O que é a vitamina D?

A vitamina D é um nutriente essencial, necessario para a absorcdo do calcio e para a
salde dos ossos. O organismo s6 pode absorver adequadamente o calcio dos
alimentos, caso estes contenham quantidade suficiente de vitamina D. Muito poucos
alimentos contém vitamina D. A principal fonte é através da exposi¢do a luz solar,
gue provoca a formagdao de vitamina D na pele. A medida que envelhecemos, a
nossa pele produz menos vitamina D. Uma pequena quantidade de vitamina D pode
levar a perda de massa 0ssea e a osteoporose. A caréncia grave em vitamina D pode
causar fragueza muscular, que pode provocar quedas e aumentar o risco de fraturas.
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Para que é utilizado Acido Alendrénico + Colecalciferol Aristo?

O seu médico receitou-lhe Acido Alendrénico + Colecalciferol Aristo para tratar a sua
osteoporose e porque esta em risco de insuficiéncia em vitamina D. Reduz o risco de
ocorrerem fraturas vertebrais e da anca em mulheres apds a menopausa.

O que € a osteoporose?

A osteoporose é a transformacdo do osso normal em osso rendilhado e enfraquecido.
A osteoporose é frequente nas mulheres apos a menopausa.

Na menopausa, os ovarios deixam de produzir a hormona feminina, estrogénio, que
ajuda a manter saudavel o esqueleto da mulher. Isto resulta na perda de massa
0ssea, 0 que torna os 0ssos mais fracos. Quanto mais cedo a mulher atingir a
menopausa, maior € o risco de osteoporose.

De inicio, a osteoporose ndo da sintomas, mas se ndo for tratada podem ocorrer
fraturas dos 0ssos. Embora as fraturas geralmente causem dor, se ocorrerem nos
0ssos da coluna vertebral (vértebras), podem passar despercebidas 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 situagcdo normal ndo provocaria qualquer fratura.
Normalmente, as fraturas ocorrem na anca, na coluna vertebral (vértebras) ou no
punho, e podem ndo sO6 provocar dor, como também ser responsaveis por
consideraveis problemas (por exemplo, corcunda provocada pela curvatura da coluna
vertebral) e dificuldade de movimentacgao.

Como pode a osteoporose ser tratada?

Adicionalmente ao seu tratamento com Acido Alendronico + Colecalciferol Aristo, o
seu médico podera aconselhar-lhe algumas alteragdes no seu estilo de vida, tais
como:

Parar de fumar O tabaco parece aumentar o indice de perda de massa 0ssea e,
portanto, pode aumentar os riscos de fratura dos 0sso0s.
Exercicio fisico Tal como os musculos, os ossos também precisam de exercicio

para se manterem fortes e saudaveis. Peca conselho ao seu médico antes de iniciar o
exercicio.

Fazer uma dieta equilibrada O seu médico aconselha-la-a a escolher uma
alimentacdo adequada ou a tomar suplementos dietéticos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Acido Alendrénico + Colecalciferol
Aristo

N&o tome Acido Alendrénico + Colecalciferol Aristo

- se tem alergia ao acido alendrdnico, ao colecalciferol ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6),

- se tem certos problemas no esdéfago (o canal que liga a boca ao estdmago)
tais como estreitamento ou dificuldade em engolir,

- se ndo for capaz de se manter na posicdo vertical ou sentada durante pelo
menos 30 minutos,

- se 0 seu médico lhe detetou recentemente um valor baixo de calcio no
sangue (hipocalcemia).

- se estd gravida ou pensa em engravidar
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Se pensa que alguma destas situacdes se aplica si, ndo tome estes comprimidos.
Contacte primeiro o seu médico e siga as instrugbes que ele |he der.

Adverténcias e precaugbes )

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Acido Alendronico +
Colecalciferol Aristo se:

- sofre de doenca dos rins,

- tem, ou teve recentemente, dificuldades em engolir ou de digestao,

- o seu medico Ihe disse que tem esdfago de Barrett (uma situacdo associada a
alteracbes nas células do esofago inferior),

- Ihe foi dito que tem dificuldades na absorcdo de minerais no seu estdmago ou
intestinos (sindrome de mal-absorcéo),

- tem ma salde oral, doenca nas gengivas, planeou uma extracdo dentaria ou
ndo recebe cuidados dentarios regularmente,

- tem doenca cancerigena,

- esta a fazer quimioterapia ou radioterapia,

- estda a tomar inibidores de angiogénese (tais como bevacizumab ou
talidomida) que sdo usados no tratamento do cancro para inibir a formacao de novos
vasos sanguineos a partir de vasos sanguineos ja existentes (angiogénese),

- esta a tomar corticosteroides (tais como prednisona ou dexametasona) que
sdo usados no tratamento de doencas como asma, artrite reumatodide e alergias
graves,

- € ou foi fumadora (o que pode aumentar o risco de problemas dentarios).

Pode ser aconselhada a fazer uma verificagdo dentaria antes de iniciar o tratamento
com Acido Alendrénico + Colecalciferol Aristo.

E importante manter uma boa higiene oral quando esta em tratamento com Acido
Alendronico + Colecalciferol Aristo. Deve fazer verificagcbes dentarias de rotina
durante o tratamento e consultar o seu médico ou dentista se apresentar qualquer
problema na boca ou dentes tais como perda de dentes, dor ou inchaco.

Podem ocorrer irritacdo, inflamagdo ou ulceracdo do esdéfago (o canal que liga a boca
ao estdmago), habitualmente com sintomas de dor no peito, azia, dificuldade ou dor
ao engolir, especialmente se as doentes ndo beberem um copo cheio de agua e/ou
se se deitarem antes de 30 minutos apds tomarem Acido Alendroénico + Colecalciferol
Aristo. Estes efeitos secundarios podem agravar-se se as doentes continuarem a
tomar Acido Alendronico + Colecalciferol Aristo apos desenvolver estes sintomas.

Criangas e adolescentes
Acido Alendronico + Colecalciferol Aristo ndo deve ser dado a criancas e adolescentes
com menos de 18 anos de idade.

Outros medicamentos e Acido Alendrénico + Colecalciferol Aristo
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

E provavel que os suplementos de calcio, os antidcidos e alguns medicamentos que
toma por via oral, possam interferir com a absorcdo de Acido Alendrénico +
Colecalciferol Aristo, se tomados ao mesmo tempo. Assim, € importante que siga os
conselhos dados na seccdo 3. Como tomar Acido Alendrénico + Colecalciferol Aristo e
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espere pelo menos 30 minutos antes de tomar quaisquer outros medicamentos ou
suplementos orais.

Alguns medicamentos para o reumatismo ou para a dor de longa duracao chamados
AINEs (por exemplo, acido acetilsalicilico ou ibuprofeno) podem causar problemas
digestivos. Por isso, deve ser utilizada precaugdo quando estes medicamentos sdo
tomados ao mesmo tempo que Acido Alendroénico + Colecalciferol Aristo.

E provavel que alguns medicamentos ou aditivos alimentares possam evitar que a
vitamina D de Acido Alendrdnico + Colecalciferol Aristo seja absorvida pelo seu
organismo, incluindo os substitutos artificiais da gordura, os oOleos minerais, o
medicamento para a perda de peso orlistato e 0os medicamentos para baixar o
colesterol, a colestiramina e o colestipol. Os medicamentos para tratamento da
epilepsia (convulsdes) (tais como fenitoina ou fenobarbital) podem diminuir a eficacia
da vitamina D.

Suplementos de vitamina D adicionais podem ser considerados de acordo com a
avaliacdo individual de cada caso.

ACIdO Alendroénico + Colecalciferol Aristo com alimentos e bebidas

E provavel que os alimentos e as bebidas (incluindo agua mineral) tornem Acido
Alendrénico + Colecalciferol Aristo menos eficaz se tomados ao mesmo tempo.
Assim, € importante que siga os conselhos dados na secgdo 3. Como tomar Acido
Alendronico + Colecalciferol Aristo. Deve esperar pelo menos 30 minutos antes de
tomar qualquer alimento e bebida com excecdo da agua.

Gravidez e amamentagao

Acido Alendrénico + Colecalciferol Aristo esta indicado apenas em mulheres pods-
menopausicas.

Ndo deve tomar Acido Alendrénico + Colecalciferol Aristo se estd ou suspeita que
pode estar gravida, ou se esta a amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Foram comunicados efeitos secundarios (como visdo turva, tonturas e dor 0ssea,
muscular ou das articulagbes grave) com Acido Alendrénico + Colecalciferol Aristo
gue podem afetar a sua capacidade para conduzir ou utilizar maquinas. (ver secgdo 4
Efeitos secundarios possiveis.) Se tiver alguns destes efeitos secundarios ndo deve
conduzir até se sentir melhor.

Acido Alendrénico + Colecalciferol Aristo contém lactose mono-hidratada e sacarose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Acido Alendrénico + Colecalciferol Aristo contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por comprimido
ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Acido Alendrénico + Colecalciferol Aristo

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.
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Tome um comprimido de Acido Alendrénico + Colecalciferol Aristo uma vez por
semana.

Siga estas instrucdes cuidadosamente.

1) Escolha o dia da semana que melhor se adapte a sua rotina diaria. Todas as
semanas, tome um comprimido de Acido Alendréonico + Colecalciferol Aristo no dia
escolhido por si.

E muito importante que siga os passos 2), 3), 4) e 5) para ajudar o comprimido de
Acido Alendrénico + Colecalciferol Aristo a chegar rapidamente ao estdmago e assim
diminuir a possibilidade de irritacdo do esdéfago (o canal que liga a boca ao
estdmago).

2) Apods se levantar de manhd, e antes de tomar a sua primeira refeicdo, bebida ou
outra medicagdo, engula inteiro o comprimido de Acido Alendrénico + Colecalciferol
Aristo com um copo cheio (pelo menos 200 ml) de agua (ndo mineral), de modo a
gue Acido Alendrénico + Colecalciferol Aristo seja absorvido adequadamente.

- Ndo tome agua mineral (com ou sem gas).

- Ndo tome com café nem com cha.

- Ndo tome com sumos ou com leite.

Ndo parta ou mastigue nem deixe que o comprimido se dissolva na boca devido a
possibilidade de ulceracdo na boca.

3) N&o se deite - permaneca totalmente na posicdo vertical (sentada, em pé ou a
caminhar) - durante pelo menos 30 minutos apds engolir o comprimido. Ndo se deite
até tomar a sua primeira refeicdo do dia.

4) N3o tome Acido Alendrénico + Colecalciferol Aristo ao deitar nem antes de se
levantar.

5) Caso sinta dificuldade ou dor ao engolir, dor no peito, ou novos sintomas de azia
ou agravamento destes, pare de tomar Acido Alendrénico + Colecalciferol Aristo e
consulte o seu médico.

6) Apos engolir o comprimido de Acido Alendrénico + Colecalciferol Aristo, espere
pelo menos 30 minutos antes de tomar a primeira refeicdo, beber, ou tomar outra
medicacdo diaria, incluindo antiacidos, suplementos de calcio e vitaminas.

Acido Alendronico + Colecalciferol Aristo sé é eficaz quando tomado em jejum.

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

Caso se tenha esquecido de tomar Acido Alendrénico + Colecalciferol Aristo

Se falhar uma dose, tome um comprimido na manha em que se lembrar. Ndao tome
dois comprimidos no mesmo dia. Volte a tomar um comprimido semanal, no dia
escolhido, conforme previamente planeado.

Se parar de tomar Acido Alendrénico + Colecalciferol Aristo
E importante que tome Acido Alendrénico + Colecalciferol Aristo durante o tempo
recomendado pelo seu médico. Uma vez que ndo é conhecido por quanto tempo
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deverd tomar Acido Alendrénico + Colecalciferol Aristo, deverd falar com o seu
médico periodicamente acerca da necessidade de continuar a tomar este
medicamento, de modo a determinar se Acido Alendrdnico + Colecalciferol Aristo
continua a ser o medicamento indicado para si.

Dentro da embalagem de Acido Alendrénico + Colecalciferol Aristo estd incluido um
Cartdo de Instrucdes. Este cartdo contém informacdo importante que o lembra como
tomar Acido Alendroénico + Colecalciferol Aristo de forma correta.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Consulte o seu meédico imediatamente se notar algum dos seguintes efeitos
secundarios, que podem ser graves e para os quais pode necessitar de tratamento
medico urgente:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- azia, dificuldade em engolir; dor ao engolir; Ulceras no esofago (canal que liga a
boca ao estdmago) que pode causar dor no peito, azia ou dificuldade ou dor ao
engolir.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

- reagoes alérgicas tais como urticaria; inchago da face, labios, lingua e/ou garganta,
com possibilidade de causarem dificuldade a respirar ou a engolir; reacdes graves na
pele,

- dor na boca e/ou no maxilar, inchaco ou feridas no interior da boca,
adormecimento ou sensacdo de peso no maxilar, ou perda de um dente. Estes
podem ser sinais de danos no 0sso do maxilar (osteonecrose) geralmente associados
a atrasos na cicatrizagcdo e infecGes, habitualmente apds extracdo de dentes.
Contacte o seu médico e dentista se apresentar estes sintomas,

- fratura atipica do osso da coxa, que pode ocorrer raramente, 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 indicacdo precoce de uma possivel fratura do osso da coxa,

- dores nos 0ssos, nos musculos e/ou nas articulages, as quais sdo graves.

Outros efeitos secundarios incluem
Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
- dores nos 0ssos, nos musculos e/ou nas articulagbes, que sdo por vezes graves.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- inchaco nas articulagdes,

- dor abdominal; sensacdo de desconforto no estdmago ou arroto apos as refeicoes;
prisdo de ventre; sensacdo de inchagco ou enfartamento no estémago; diarreia;
gases intestinais,

- perda de cabelo; comichdo,

- dor de cabeca; tonturas,
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- cansacgo; inchaco nas m&os ou pernas.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- nauseas; vomitos,

- irritacdo ou inflamacdo do eséfago (canal que liga a boca ao estbmago) ou do
estdmago,

- fezes escuras,

- visdo turva; dor ou vermelhiddo no olho,

- erupcoes da pele; vermelhiddo da pele,

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

- disturbio no paladar.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

- sintomas de niveis baixos de cdlcio no sangue, incluindo cdibras ou espasmos
musculares e/ou sensacgdo de formigueiro nos dedos ou a volta da boca,

- Ulceras no estbmago ou pépticas (por vezes graves ou com sangramento),

- estreitamento do esdéfago (canal que liga a boca ao estémago),

- erupgoes na pele que se agravam com a luz solar,

- Ulceras na boca.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):
- fale com o seu médico se tiver dor de ouvido, corrimento do ouvido e/ou uma
infecdo do ouvido. Estes podem ser sinais de lesdes 6sseas no ouvido.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt.

5. Como conservar Acido Alendrénico + Colecalciferol Aristo
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.
Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem

exterior e no blister, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.
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Conservar no blister de origem para proteger da humidade e da luz.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes
Qual a composicdo de Acido Alendrénico + Colecalciferol Aristo

- As substancias ativas sdo o acido alendrénico e o colecalciferol (vitamina D3).

Cada comprimido de 70 mg + 2.800 UI contém 70 mg de &acido alendrdnico
na forma de alendronato de sodio tri-hidratado e 70 microgramas (2800 UI) de
colecalciferol (vitamina D3).

Cada comprimido de 70 mg + 5.600 UI contém 70 mg de acido alendrdnico
na forma de alendronato de sédio tri-hidratado e 140 microgramas (5.600 UI) de
colecalciferol (vitamina D3).

- Os outros componentes do comprimido de 70 mg + 2.800 UI sdo celulose
microcristalina, lactose anidra, croscarmelose sodica, estearato de magnésio, 6leo de
girassol refinado, butil-hidroxitolueno (BHT)-E321, gelatina, sacarose, amido de
milho e silicato de magnésio sodico.

- Os outros componentes do comprimido de 70 mg + 5.600 UI sdo celulose
microcristalina, lactose anidra, croscarmelose sodica, estearato de magnésio, 6leo de
girassol refinado, butil-hidroxitolueno (BHT)-E321, gelatina, sacarose, amido de
milho e silicato de magnésio sodico.

Qual o aspeto de Acido Alendrénico + Colecalciferol Aristo e contetdo da
embalagem )
Os comprimidos de Acido Alendronico + Colecalciferol Aristo 70 mg + 2.800 UI estdo
disponiveis como comprimidos brancos a esbranquicados, biconvexos, oblongos
gravados com 2.800 numa das fases, com um comprimento de 12,3+0,2 mm e uma
largura de 6,5+0,2 mm.
Os comprimidos de Acido Alendronico + Colecalciferol Aristo 70 mg + 5.600 UI estdo
disponiveis como comprimidos brancos a esbranquicados, como a forma de um
retdngulo modificado gravados com 5.600 numa das fases, com um comprimento de
11,4+0,2 mm e uma largura de 7,2+0,2 mm.

Os comprimidos sdo fornecidos em blisters de folha de Aluminio/Aluminio
(PA/AL/PVC - Aluminio) em caixa de cartdo com os seguintes tamanhos de
embalagens:

Acido Alendrénico + Colecalciferol Aristo 70 mg + 2.800 UI
e 4,12 comprimidos

Acido Alendrénico + Colecalciferol Aristo 70 mg + 5.600 UI
e 4, 12 comprimidos



E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Strasse, 8-10
13435 - Berlin

Alemanha

Fabricante(s)

Pharmathen International S.A
Industrial Park Sapes,

Rodopi Prefecture, Block No 5,
Rodopi 69300,

Grécia

ou

Pharmathen S.A.

6, Dervenakion street
Pallini 15351

Attiki,

Grécia

Ou

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Strafle 8-10

13435 Berlim
Alemanha
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco

Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:
<[A ser completado nacionalmente]>

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em {MM/AAAA}.
<[A ser completado nacionalmente]>




