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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Acido Ibandrénico Synthon150 mg, comprimidos revestidos por pelicula
Acido Ibandrénico

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou detectar quaisquer efeitos secundarios nao
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que é Acido Ibandrénico Synthon150 mg e para que é utilizado
. Antes de tomar Acido Ibandrénico Synthon150 mg

. Como tomar Acido Ibandrénico Synthon150 mg

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Acido Ibandrénico Synthon150 mg

. Outras informacdes
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1. O que é Acido Ibandrénico Synthon 150 mg e para que é utilizado

O Acido Ibandrénico pertence ao grupo de firmacos chamado bifosfonatos. Os
comprimidos de Acido Ibandrénico ndo contém hormonas.

O Acido Ibandrénico pode reverter a perda éssea impedindo que a perda prossiga e
aumentando a massa dssea na maioria das mulheres que o ingerem, mesmo que estas nao
consigam ver ou sentir a diferenca. O Acido Ibandrénico pode ajudar a diminuir a
possibilidade de quebra de ossos (fracturas). Esta redu¢do nas fracturas foi comprovada
no que toca a coluna mas ndo para a anca.

O Acido Ibandrénico é prescrito como tratamento para a osteoporose a doentes que
possuem um risco acrescido de fracturas. A osteoporose € o processo de enfraquecimento
e perda de espessura dos 0ssos, comum apds a menopausa. Na menopausa, os ovarios da
mulher param de produzir a hormona feminina, o estrogénio, que a ajuda a manter a
saude do esqueleto.

Quanto mais cedo uma mulher chegue a menopausa, maior o risco de vir a ter fracturas
Osseas com a osteoporose. Outros factores que podem aumentar o risco de fracturas
incluem:

falta de calcio e vitamina D na dieta
fumar, ou beber alcool em demasia
ndo caminhar nem fazer exercicios de suporte dsseo
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histérico familiar de osteoporose

Muitas pessoas com osteoporose ndo apresentam sintomas. Se ndo apresentar sintomas
poderd ndo saber que tem a doenga. Contudo, a osteoporose torna-a mais susceptivel as
fracturas 6sseas aquando de uma queda ou “mau jeito”. Um osso partido depois dos 50
pode ser sinal de osteoporose. A osteoporose pode também causar dor nas costas, perda
de altura e coluna recurvada.

O Acido Ibandrénico previne a perda 6ssea decorrente da osteoporose e ajuda 2
reconstru¢do 6ssea. Desta forma, o Acido Ibandrénico torna o 0sso mais resistente as
fracturas.

Um estilo de vida sauddvel ird ajudé-la a beneficiar ao maximo do seu tratamento. Isto
inclui uma dieta rica em calcio e vitamina D; fazer caminhadas ou outros exercicios de
suporte 6sseo; nao fumar; e nao beber dlcool em demasia.

2. Antes de tomar Acido Ibandrénico Synthon 150 mg

Nizo tome Acido Ibandrénico Synthon150 mg:

Se tem alergia (hipersensibilidade) ao dcido ibandrénico, ou a qualquer outro componente
de Acido Ibandrénico Synthon150 mg.

Se tem problemas do eséfago (o tubo que liga a boca ao estdmago), tais como
estreitamento ou dificuldade em engolir.

Se ndo € capaz de permanecer de pé ou sentar-se direita por um minimo de uma hora (60
minutos) de cada vez.

Se tem, ou teve no passado, falta de cdlcio no sangue. Por favor, consulte o seu médico.

O 4cido ibandrénico ndo deve ser usado por criancas ou adolescentes.

Tome especial cuidado com o Acido Ibandrénico Synthon150 mg:

Se tem disturbios do metabolismo mineral (como deficiéncia de vitamina D)

Se sofre de doenca renal grave (insuficiéncia renal, i.e. clearance de creatinina <30
mlL/min)

Se tem problemas para engolir ou digestivos

Se estd a ser submetida a tratamento dentdrio ou vai ser submetida cirurgia dentéria.
Informe o seu dentista de que esté a ser tratada com 4cido ibandrénico.

Se foi informado pelo seu médico que possui intolerancia a alguns aguicares. Contacte o
seu médico antes de tomar este medicamento.

Podem ocorrer irritagdo, inflamac¢ao ou ulceragdao do eséfago (o tubo que liga a boca ao
estdmago), muitas vezes com sintomas de dor severa no peito apds engolir alimentos e/ou
bebidas, ndusea grave, ou vomitos, especialmente se ndo beber um copo cheio de dgua
simples e/ou deitar-se durante a hora que se segue a toma do medicamento. Se
desenvolver estes sintomas, pare de tomar dcido ibandrénico e informe imediatamente o
seu médico.
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Ao tomar Acido Ibandrénico Synthon150 mg com outros medicamentos
Outros medicamentos podem ser afectados pelo 4cido ibandrénico. Por seu turno, estes
também podem afectar a forma como o 4cido ibandrénico actua.

O Acido Ibandrénico pode interagir com: suplementos que contenham célcio, magnésio,
ferro ou aluminio. Estes podem influenciar o efeito do dcido ibandrénico.

Aspirina e outros anti-inflamatérios nao esteréides (NSAIDs) (incluindo o ibuprofeno,
diclofenac sédico e naproxeno). Estes podem irritar o estdmago e o intestino.
Bifosfonatos (como o 4cido ibandrdénico) também podem irritar o estdmago e intestinos.
Por isso tenha um cuidado especial ao tomar analgésicos ou anti-inflamatérios ao tomar
dcido ibandrénico.

Ap6s a ingestdo de 4cido ibandrénico, aguarde pelo menos uma hora antes de tomar
qualquer outro medicamento do dia, incluindo comprimidos, suplementos de cdlcio ou
vitaminas.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
quaisquer medicamentos acima indicados, incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica.

Ao tomar Acido Ibandrénico Synthon150 mg com alimentos e bebidas

O é4cido ibandrénico deve ser tomado de manhd em jejum (pelo menos 6 horas sem
ingestao de alimentos) e antes da ingestdo do primeiro alimento ou bebida do dia. O
jejum, inclui evitar outra medicacdo ou suplementos, e deverd ser continuado por pelo
menos 1 hora apds a toma do comprimido. Pode beber-se dgua simples a qualquer altura
durante o tratamento com 4cido ibandrénico.

Gravidez e aleitamento

Nao tomar 4cido ibandrénico se estiver gravida ou a amamentar. Se estiver actualmente a
amamentar, poderd ser necessdrio deixar de amamentar antes da toma de 4cido
ibandrénico.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Podera conduzir e operar miaquinas uma vez que € muito improvdvel que o &cido
ibandrénico afecte a sua capacidade de conducdo ou operacido de maquinas.

Informacdes importantes sobre alguns componentes do Acido Ibandrénico Synthon150
mg

Os comprimidos de 4dcido ibandrénico podem conter lactose. Se foi informado pelo seu
médico que possui intolerancia a alguns acticares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

3. Como tomar Acido Ibandrénico Synthon 150 mg
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Tomar o 4cido ibandrénico sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose habitual deste medicamento € um comprimido, uma vez por més.

E importante seguir cuidadosamente estas instrucdes. Foram concebidas para ajudar o seu
comprimido de acido ibandrénico a chegar ao estdmago mais rapidamente de forma a
evitar irritacao.

Tome um comprimido de Acido Ibandrénico Synthon150 mg uma vez por més.
Seleccione um dia do més que seja facil de memorizar. Poderd escolher ou o mesmo dia
do més (como, por exemplo, o dia 1 de cada més) ou o mesmo dia da semana (como, por
exemplo, o primeiro Domingo de cada més) para tomar o comprimido de 4cido
ibandrénico. Escolha a data que melhor se adequa a sua rotina.

Tome o seu comprimido de 4cido ibandrénico pelo menos 6 horas depois da ingestao de
alimentos ou bebida, a excepcao de dgua simples.

Tome o seu comprimido de 4cido ibandrénico

ao levantar pela manha, e

antes de ter comido ou bebido (de estdmago vazio)

Engula o seu comprimido com um copo cheio de dgua simples (pelo menos 180 ml). Nao
tome o seu comprimido com dgua mineral, sumos de fruta ou outras bebidas.

Engula o comprimido inteiro — ndo mastigue, ndo esmague nem deixe dissolver na boca.

Durante a hora que se segue (60 minutos) a toma do comprimido

ndo se deite; se ndo permanecer direita (de pé ou sentada), porcdes do comprimido
podem retornar ao eséfago

ndo coma nada

ndo beba nada (a excepgdo de dgua, se precisar)
ndo tome outros medicamentos

Ap6s aguardar uma hora, poderd ingerir o primeiro alimento ou bebida do dia. Uma vez
que tenha comido, poderd deitar-se, se desejar, e tomar outros medicamentos de que

necessite.

Nunca tome o seu comprimido ao deitar ou antes de se levantar pela manha.
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Como tomar Acido Ibandrénico Synthon150 mg

E importante que continue a tomar o 4cido ibandrénico todos os meses, durante o tempo
que o seu médico indicou. O 4cido ibandrénico s6 pode tratar a osteoporose enquanto
continuar a tomé-lo.

Se tomar mais Acido Ibandrénico Synthon150 mg do que deveria
Se tomou mais de um comprimido por engano, beba um copo cheio de leite € comunique
imediatamente ao seu médico.

Nao force o vomito nem se deite — isto podera fazer com que o 4cido ibandrénico irrite
o esofago.

Caso se tenha esquecido de tomar Acido Ibandrénico Synthon150 mg
Caso se tenha esquecido do seu comprimido, ndo tome o comprimido quando se lembrar.
Ao contrério, consulte o calenddrio e veja qual a data da préxima dose:

Se faltarem menos de 7 dias para a préxima dose agendada...
Devera esperar pela data da préxima dose e tomar o comprimido normalmente. Depois,
retome as tomas mensais nos dias marcados no seu calendério.

Se faltarem mais de 7 dias para a proxima dose agendada...
Deverda tomar um comprimido na manha seguinte ao dia em que se lembrou. Depois,
retome as tomas mensais nos dias marcados no seu calendério.

Nunca tome dois comprimidos de dcido ibandrénico na mesma semana.

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

4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, o dcido ibandrénico pode causar efeitos secundarios, no
entanto, estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Efeitos secundérios frequentes (afectam 1 a 10 pessoas em 100)

Azia * Indigestdao e Diarreia * Dor estomacal ¢ Nausea ¢ Reaccdo cutinea  Cdibras
musculares ® Dor muscular e articular * Dor de cabeca.

O 4cido ibandrénico também pode irritar o es6fago, embora este efeito possa ser
normalmente evitado tomando a sua dose como descrito neste folheto. Se desenvolver
sintomas como dor forte no peito, dor forte apds ingerir alimentos ou bebidas, nduseas
fortes, ou vomitos, pare de tomar o dcido ibandrénico e informe imediatamente o seu
médico.

Podem ocorrer sintomas semelhantes aos da gripe (dores, sensa¢do de desconforto,
fadiga), normalmente de intensidade mediana, de curta duracdo e que desaparecem pouco
depois da toma da primeira dose. Assim, deverd continuar a tomar o dcido ibandrénico.
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Discuta com o seu médico quaisquer efeitos que se tornem perturbadores ou perdurem no
tempo.

Efeitos secundérios pouco frequentes (afectam 1 a 10 pessoas em 1000)
Tonturas * Dor nas costas * Flatuléncia

Efeitos secundérios raros (afectam 1 a 10 pessoas em 10000)
Inchaco e comichao no rosto, ldbios e boca

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou detectar quaisquer efeitos secundarios nao
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. Como conservar Acido Ibandrénico Synthon 150 mg
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nzo utilize Acido Ibandrénico Synthonl50 mg apds o prazo de validade impresso no
blister € na embalagem exterior apés VAL. Os primeiros dois digitos indicam o més e os
ultimos quatro indicam o ano. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més
indicado.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucoes especiais de conservagao.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Outras informacdes

Qual a composicdo do Acido Ibandrénico Synthon150 mg

A substancia activa € o 4cido ibandrénico (150 mg).

Os outros componentes sdo lactose mono-hidratada, crospovidona (E1202), celulose
microcristalina (E460), silica anidra coloidal (E551), fumarato sédico de estearilo (nicleo
do comprimido); dlcool polivinilico, macrogol/PEG 3350, talco (E553b) e di6xido de
titanio (E171) (revestimento do comprimido).

Qual o aspecto do Acido Ibandrénico Synthon150 mg e contetido da embalagem

Os comprimidos de 4cido ibandrénico sdo esbranquigados, oblongos, com a impressao
"I9BE" numa das faces e “150” na outra.

Estdo disponiveis em blisters de 1 ou 3.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
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Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM, Nijmegen
Paises Baixos

Fabricantes:

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Paises Baixos

Synthon Hispania, S.L.
Castello, 1

Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat
Espanha

Este medicamento foi autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico Europeu
(EEE) sob as seguintes denominacdes:

Grécia Ibandronic acid Synthon 150 mg

Espanha Acido Ibandrénico Synthon 150 mg comprimidos recubiertos con pelicula
EFG

Franca Acide Ibandronique Synthon 150 mg, comprimé pelliculé

Paises Baixos Ibandroninezuur Synthon 150 mg, tabletten

Italia Ibandronic acid Synthon 150

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em



