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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Acido Zoledrénico Altan 5 mg/100 ml solugdo para perfuséo
Acido zoledrénico

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar 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, farmacéutico ou enfermeiro.

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

O que contém este folheto:

O que é Acido Zoledrénico Altan e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Acido Zoledrénico Altan
Como utilizar Acido Zoledrénico Altan

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Acido Zoledrénico Altan

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SAIAIE ol e

1. O que é Acido Zoledrénico Altan e para que é utilizado

A substéncia ativa de Acido Zoledrénico Altan é o 4cido zoledrénico. Pertence a um
grupo de medicamentos denominados bifosfonatos e é utilizada para o tratamento de
mulheres na pés-menopausa e homens adultos com osteoporose ou osteoporose causada
pelo tratamento com corticosteroides usados para tratar inflamagdes e da doencga dssea de
Paget no adulto.

Osteoporose

A osteoporose € uma doenca que se carateriza pelo adelgacamento e o enfraquecimento
dos ossos, sendo comum em mulheres apds a menopausa, no entando, também, pode
ocorrer nos homens. Na menopausa, os ovarios das mulheres param de produzir a
hormona feminina estrogénio, que ajuda a manter os ossos sauddveis. Apds a menopausa
ocorre perda de massa Ossea, € 0s 0ssos comecam a enfraquecer e fraturam mais
facilmente. A osteoporose também pode ocorrer nos homens e nas mulheres devido aos
uso prologando de esterdides, que pode afetar a resisténcia dos ossos. Muitos doentes
com osteoporose ndo apresentam sintomas, mas estdo igualmente em risco de fratura
Ossea, dado que a osteoporose torna os 0ssos destes mais fracos. A diminui¢do dos niveis
de circulacdo de hormonas sexuais, principalmente estrogénios convertidos a partir de
androgénios, t€m um papel importante na perda dssea mais gradual obervada em homens.
Em ambos, homens e mulheres, o acido zoledronico fortalece o osso e diminui a
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frequéncia de ocorrer uma fratura. O 4cido zoledrénico €, também, utilizado em doentes
que recentemente fraturaram a anca apds um traumatismo ligeiro, como por exemplo
numa queda e, por isso, o risco de fraturas 6sseas subsequentes € maior.

Doenca 6ssea de Paget

E normal o osso mais antigo ser substituido por 0sso novo. A este processo chama-se
remodelacdo Ossea. Na doenca O6ssea de Paget, a remodelacdo &ssea ocorre
aceleradamente e o novo osso € produzido de forma desordenada, tornando-o mais fraco.
Se esta doenca ndo for tratada, os ossos podem ficar deformados, provocando dor,
podendo fraturar mais facilmente. O 4cido zoledrénico torna o processo da remodelacao
O0ssea normal, assegurando uma formagdo normal do osso, restaurando assim a sua
resisténcia.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Acido Zoledrénico Altan

Siga cuidadosamente todas as instru¢des dadas pelo seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro antes de utilizar 4cido zoledrénico.

N3o utilize Acido Zoledrénico Altan:

- Se tem alergia ao &4cido zoledrénico, a outro bifosfonato ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6).

- Se tem hipocalcemia (isto significa que os niveis de cdlcio no sangue estdo muito
baixos).

- Se tem problemas renais graves.

- Se estd gravida.

- Se estd a amamentar.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico antes de utilizar acido zoledrénico:

- Se estd a utilizar algum medicamento que contenha acido zoledrdénico, que é
também a substancia ativa do Acido Zoledrénico Altan (o dcido zoledrénico é
utilizado em doentes adultos com certos tipos de cancro para prevenir
complicagdes do osso ou para reduzir a quantidade de célcio).

- Se tem problemas renais ou ja teve.

- Se ndo puder tomar suplementos de célcio diariamente.

- Se ja teve algumas ou todas as glandulas paratiréides do seu pescoco removidas
cirurgicamente.

- Se ja teve segmentos do seu intestino removidas.

Existe um efeito adverso chamado de osteonecrose da mandibula (ONM) (lesdo do o0sso
no maxilar) que tem sido notificado apds comercializacio em pacientes que utilizam
dcido zoledrdnico para a osteoporose. A ONM também pode ocorrer apds a interrupgao
do tratamento.
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E importante tentar e prevenir o desenvolvimento de osteonecrose, dado que € uma
condicdo dolorosa e que pode ser dificil de tratar. De forma a reduzir o risco do seu
desenvolvimento, existem precaucdes que deve tomar.

Antes de utilizar acido zoledrénico, informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se

- Tem algum problema na boca ou os dentes, tal como mé satide dentdria, doenca
gengival ou uma extracdo de dente planeada;

- Nao faz uma revisdo dentdria hia muito tempo ou ndo consulta o dentista

regularmente;

- E fumador (uma vez que isso pode aumentar o risco de problemas dentarios);

- J4 utilizou bifosfonatos (usados para tratar ou prevenir problemas 6sseos);

- Estd a tomar corticosterdides (como a prednisolona ou a dexametasona);

- Tem cancro.

O seu médico pode pedir que se submeta a uma examinac¢ao dentdria antes de comegar o

tratamento com Acido Zoledrénico Altan.

Enquanto estd a utilizar dcido zoledrénico, deve manter uma boa higiene oral (inclusive
lavagem de dentes regular) e fazer revisdes dentdrias frequentemente. Se usar proteses
dentdrias (dentaduras) deve certificar-se se ajustam corretamente. Se estd sob tratamento
dentdrio ou vai realizar cirurgia dentdria (por exemplo, extracdo de dentes), deve
informar o seu médico sobre o tratamento dentdrio e informar o seu dentista que estd a
utilizar 4cido zoledrénico. Consulte o seu médico e dentista de imediato se experienciar
algum problema com a sua boca ou dentes, tal como perda de dentes, dor ou inchango, ou
dificuldade na cicatrizac¢do de feridas ou supuracao (deitar pus), dado que estes podem ser
sinais de osteonecrose da mandibula.

Teste de monitorizacao

O seu médico deve solicitar andlises sanguineas para avaliar a sua funcdo renal (niveis de
creatinina) antes de cada administracio de dcido zoledrénico. E importante que beba pelo
menos dois copos de um liquido (como por exemplo, dgua), algumas horas antes de
utilizar acido zoledrdénico, como recomendado pelo seu prestador de cuidados de satide.

Criangas e adolescentes
O 4cido zoledrénico ndo € recomendado em criancas e adolescentes com idade inferior a
18 anos.

Outros medicamentos e Acido Zoledrénico Altan
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a utilizar, tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

E importante que o seu médico saiba todos os medicamentos que utiliza, especialmente se
utiliza qualquer medicamento que seja prejudicial para os seus rins (por exemplo,
aminoglicosideos) ou diuréticos que possam causar desidratacao.

Gravidez e amamentacio
ndo utilize 4cido zoledrénico.
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Consulte o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar este medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Se sentir tonturas aquando a utilizacdo de 4acido zoledrénico, ndo conduza nem use
mdquinas até se sentir melhor.

Acido Zoledrénico Altan contém sédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por dose, ou seja, é
praticamente isento de sddio.

3. Como utilizar Acido Zoledrénico Altan

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

Osteoporose
A dose recomendada é¢ 5 mg administrada, na forma de perfusdo anual numa veia, pelo
seu médico ou enfermeiro. A perfusdo demora pelo menos 15 minutos.

No caso de ter fraturado a anca recentemente € recomendado o acido zoledrénico ser
administrado apds duas ou mais semanas da cirurgia de reconstituicao da anca.

E importante tomar suplementos de célcio e vitamina D (por exemplo, comprimidos)
como recomendado pelo seu médico.

Na osteoporose, o dcido zoledrénico atua durante um ano. O seu médico ird informa-lo
quando deve tomar a préxima dose.

Doenca 6ssea de Paget
Para o tratamento da doenca Ossea de Paget, o 4cido zoledrénico apenas deve ser
prescrito por médicos com experiéncia no tratamento desta doenga.

A dose recomendada € 5 mg em perfusdo inicial, administrada numa veia pelo seu
médico ou enfermeiro. A perfusdo demora pelo menos 15 minutos. O dcido zoledrénico
pode atuar por um periodo superior a um ano, e o seu médico ird informa-lo se necessita
de receber tratamento novamente.

O seu médico pode aconselhid-lo a tomar suplementos de cdlcio e vitamina D (por
exemplo, comprimidos) pelo menos, nos primeiros 10 dias, apés ter utilizado o Acido
zoledrénico Altan. E importante que siga esta recomendagio cuidadosamente para que os
niveis de cdlcio no sangue nio sejam muito baixos no periodo apds a perfusao. O seu
médico ird informa-lo dos sintomas associados a hipocalcemia.

Acido Zoledrénico Altan com alimentos e bebidas
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Certifique-se que bebe muitos liquidos (pelo menos um ou dois copos) antes e depois do
tratamento com 4cido zoledrénico, conforme recomendado pelo seu médico. Isto ajudara
a prevenir a desidratacdo. Pode comer normalmente no dia que realizar o seu tratamento
com 4cido zoledrénico. Isto € especialmente importante em doentes que tomem diuréticos
e em doentes idosos (idade igual ou superior a 65 anos).

Caso se tenha esquecido de utilizar Acido Zoledrénico Altan
Contacte o seu médico ou hospital o mais depressa possivel, de modo a marcar uma nova
data para o medicamento lhe ser administrado.

Se parar de utilizar Acido Zoledrénico Altan

Se estd a considerar interromper o tratamento com &dcido zoledrénico, por favor discuta
essa questdao na proxima consulta com o seu médico. O seu médico ird aconselhd-lo e
decidir por quanto tempo deverd continuar o tratamento com 4cido zoledrénico.

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

4.  Efeitos indesejaveis possiveis

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

Efeitos indesejaveis relacionados com a primeira perfusdo sao muito frequentes (ocorrem
em mais de 30% dos doentes), mas sio menos frequentes nas perfusdes seguintes. A
maioria dos efeitos indesejdveis, tais como febre e arrepios, dor muscular ou articular e
dor de cabeca, ocorrem dentro dos primeiros trés dias apds a toma de 4cido zoledrénico.
Os sintomas costumam ser ligeiros a moderados e desaparecem dentro de trés dias. O seu
médico pode recomendar um medicamento para alivio da dor, como o ibuprofeno ou o
paracetamol, para reduzir estes efeitos indesejdveis. A probabilidade de sentir estes
efeitos adversos diminui com as doses subsequentes de 4dcido zoledrénico.

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves

Frequentes (pode afetar até 1 em 10 pessoas)

Verificaram-se casos de irregularidade dos batimentos cardiacos (fibrilhacdo atrial) em
doentes que utilizam dcido zoledrénico para o tratamento de osteoporose na pods-
menopausa. Atualmente, ndo € claro se o 4cido zoledrdnico causa esta irregularidade dos
batimentos cardiacos, mas deve reportar ao seu médico se experenciar estes sintomas
apos a utilizacdo de dcido zoledrénico.

Pouco frequentes (pode afetar até 1 em 100 pessoas)
Inchaco, vermelhidao, dor e prurido nos olhos ou sensibilidade dos olhos a luz.

Muito raros (pode afetar até 1 em 10000 pessoas)
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Consulte o seu médico se tiver dor de ouvidos, corrimento do ouvido e/ou infecao do
ouvido.
Estes podem ser sinais de dano ¢sseo no ouvido.

Desconhecidos (frequéncia ndo pode ser estimada através dos dados disponiveis)

Dor na boca e/ou na mandibula, inchaco ou dificuldade na cicatrizagao de feridas na boca
ou mandibula, supuracdo (libertacio de pus), dorméncia ou sensacdo de peso na
mandibula, ou perda de um dente; podem ser sinais de dano 6sseo na mandibula
(osteonecrose). Consulte o seu médico e dentista de imediato se sentir estes sintomas
aquando o tratamento com acido zoledrénico ou apds ter parado o tratamento.

Podem ocorrer disttrbios renais (por exemplo, diminui¢do da producdo de urina). O seu
médico deve solicitar andlises sanguineas para avaliar a sua func@o renal (niveis de
creatinina) antes de cada administracio de dcido zoledrénico. E importante que beba pelo
menos dois copos de um liquido (por exemplo, dgua), algumas horas antes utilizar dcido
zoledrénico, como recomendado pelo seu prestador de cuidados de saudde.

Se experenciar algum dos efeitos indesejaveis acima referidos, deve consultar o seu
médico o mais depressa possivel.

Acido Zoledrénico Altan pode também causar outros efeitos indesejiveis
Muito frequentes (pode afetar mais de 1 em 10 pessoas)
Febre

Frequentes (pode afetar até 1 em 10 pessoas)

Dor de cabeca, tonturas, nduseas, vomitos, diarreia, dor muscular, dor nos 0ssos e nas
articulacdes, dor nas costas, bracos ou pernas, sintomas gripais (por exemplo fadiga,
arrepios, dor muscular e articular), arrepios, sensacdo de fadiga e perda de interesse,
fraqueza, dor, indisposi¢ao, inchaco e/ou dor no local da perfusio.

Em doentes com doenca dssea de Paget, foram reportados sintomas devido a baixos
niveis de célcio, como espasmos musculares, ou dorméncia, ou sensa¢do de formigueiro,
especialmente na regido a volta da boca.

Pouco frequentes (pode afetar até 1 em 100 pessoas)

Gripe, infecdes das vias respiratdrias superiores, nimero de glébulos vermelhos
diminuido, perda de apetite, insénia, que pode incluir sentido de alerta e consciéncia
diminuidos, sensacdo de formigueiro ou dorméncia, fadiga extrema, tremor, perda
temporéria de consciéncia, infecdo dos olhos ou irritacdo ou inflamacdo com dor e
vermelhiddo, sensacdo de andar a roda, pressdo arterial aumentada, rubor, tosse,
dificuldade em respirar, indisposi¢do gastrica, dor abdominal, prisdo de ventre, boca seca,
azia, erup¢do cutdnea, suor excessivo, prurido, vermelhidao da pele, dor de pescoco,
rigidez nos musculos, ossos e/ou articulacdes, inchaco nas articulagdes, espasmos
musculares, dor no ombro, dor nos musculos do peito e caixa tordcica, inflamagao das
articulagdes, fraqueza muscular, resultados de testes renais anormais, frequéncia urinéria
anormal, inchaco nas maos, tornozelos ou pés, sede, dor de dentes, alteracao do paladar.
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Raros (pode afetar até 1 em 1000 pessoas)

Pode ocorrer raramente fratura atipica do osso da coxa em doentes com osteoporose em
tratamento prolongado. Consulte o seu médico se sentir dor, fraqueza ou desconforto na
sua coxa, anca ou virilha, dado que podera ser uma indicacdo de uma possivel fratura do
osso da coxa. Valores baixos de fosfato no sangue.

Desconhecidos (frequéncia ndo pode ser estimada através dos dados disponiveis)
Reacdes alérgicas graves, que incluem tonturas e dificuldade em respirar, inchaco,
principalmente da cara e garganta, pressao arterial diminuida, sintomas de desidratagcao
secunddria a reacOes de fase aguda apds a toma da dose, como febre, vomitos e diarreia.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

INFARMED, I.P.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao 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)
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Acido Zoledrénico Altan

O seu médico, farmacéutico ou enfermeiro sabe como conservar este medicamento
adequadamente.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no saco. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Este medicamento nio necessita de condi¢des especiais de conservacao.

6.  Contetdo da embalagem e outras informacdes



APROVADO EM
09-12-2022
INFARMED

Qual a composicio de Acido Zoledrénico Altan

- A substancia ativa é o dcido zoledrénico. Cada saco de 100 ml de solu¢@o contém 5
mg de 4cido zoledrdnico.

- Iml de solug¢do contém 0,05 mg de dcido zoledrdnico.
- Os outros componentes sdo: manitol (E421), citrato de s6dio (E331) e dgua para
preparagdes injetdveis.

Qual o aspeto de Acido Zoledrénico Altan e conteiido da embalagem

O 4cido zoledrénico é fornecido como uma solugdo num saco transparente e incolor. E
uma solugio limpida e incolor. E acondicionado em sacos de 100 ml na forma de solucio
para perfusdo pronta a utilizar. E dispensado em embalagens contendo um saco como
embalagem unitdria ou em embalagem madltipla incluindo cinco embalagens, cada uma
contendo um saco. E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante

Altan Pharmaceuticals, S.A.

C/ Colquide, N°6 - Portal 2, 1* planta, Oficina F. Edificio Prisma,
Las Rozas, 28230 Madrid

Espanha

Fabricante

Altan Pharmaceuticals, S.A.
Poligono Industrial de Bernedo, s/n
01118 Bernedo (Alava)

Espanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Bélgica: Zoledroninezuur Altan 5 mg/100 ml oplossing voor infusie

Franca: ACIDE ZOLEDRONIQUE ALTAN 5 mg/100 mL, solution pour perfusion
Itdlia: Acido zoledronico Altan 5 mg/100 ml soluzione per infusione

Espanha: Acido Zoledrénico Altan 5 mg/100 ml solucién para perfusién EFG
Reino Unido: Zoledronic Acid Altan 5 mg/100 ml solution for infusion

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
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INFORMACAO PARA OS PROFISSIONAIS DE SAUDE

A informacio que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide (ver sec¢do 3):
Como preparar e administrar Acido Zoledrénico Altan

- O 4cido zoledrénico esté pronto a utilizar.

- Apenas para utilizacdo tnica. Qualquer solucido ndo utilizada deve ser eliminada.
S6 a solugdo limpida, sem particulas visiveis e incolor, deve ser usada. O 4cido
zoledrénico ndo pode ser misturado ou administrado por via intravenosa com
qualquer outro medicamento e tem de ser administrado através de uma via de
perfusdo independente, a uma velocidade de perfusdo constante. O tempo de
perfusdo ndo pode ser inferior a 15 minutos. O 4cido zoledrénico ndo pode entrar
em contacto com nenhuma solu¢do que contenha célcio. Se for colocada no
frigorifico, é necessdrio que a solucdo atinja a temperatura ambiente antes da
administracdo. Tém de ser seguidas técnicas assépticas durante a preparacdo da
perfusdo. A perfusdo deve ser administrada de acordo com a pratica médica
padrdo.

Como conservar Acido Zoledréonico Altan

- Manter o medicamento fora do alcance e da vista das criangas.

- Nao utilizar este medicamento apds o prazo de validade impresso no saco. O
prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado no saco.

- O saco fechado ndo necessita de condi¢des especiais de conservacao.

- Ap6s abertura do saco, o produto deve ser utilizado de imediato, de forma a evitar
contaminacao microbiolégica.



