Folheto Informativo: Informacio para o utilizador

Aclasta 5 mg solucao para perfusao
dcido zoledrénico

Leia com atencio todo este folheto antes de lhe ser administrado este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

- Se tiver quaisquer dos efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nio
indicados neste folheto, fale como seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver secc¢ao 4.

O que contém este folheto

1. O que é Aclasta e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Aclasta
3. Como administrar Aclasta

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Aclasta

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Aclasta e para que € utilizado

Aclasta contém a substincia ativa 4cido zoledrénico. Pertence a um grupo de medicamentos
denominados bifosfonatos e € utilizado para o tratamento de mulheres p6s-menopausicas e homens
adultos com osteoporose ou osteoporose causada pelo tratamento com corticosteroides usados para
tratar inflamagdes e da doenca 6ssea de Paget em adultos.

Osteoporose

A osteoporose ¢ uma doenga que se caracteriza pelo adelgacamento e enfraquecimento dos 0ssos
sendo comum em mulheres apds a menopausa, mas também pode ocorrer em homens. Na menopausa,
os ovarios das mulheres deixam de produzir a hormona feminina estrogénio, que ¢ importante para a
saide dssea. ApOs a menopausa, ocorre perda de massa dssea, tornando-se 0s 0ssos mais frageis e
suscetiveis a fratura. A osteoporose também pode ocorrer em homens ou mulheres devido ao uso
prolongado de esteroides, que podem afetar a resisténcia dos ossos. Muitos doentes com osteoporose
ndo apresentam sintomas mas apresentam risco de fratura §ssea porque a osteoporose torna os seus
ossos frageis. A diminui¢ao dos niveis circulantes de hormonas sexuais, principalmente estrogénios
convertidos a partir de androgénios, também desempenham um papel na perda dssea mais gradual
observada em homens. Tanto em mulheres como em homens, Aclasta fortalece o osso e, portanto,
torna menos provavel a fratura. Aclasta também € utilizado em doentes que fraturaram recentemente a
anca apds um traumatismo ligeiro, tal como uma queda e como tal apresentam risco de fraturas dsseas
subsequentes.

Doenca 6ssea de Paget

E normal que o osso envelhecido seja removido e seja substituido por osso novo. Este processo é
denominado de remodelag@o 6ssea. Na doencga dssea de Paget, o processo de remodelagdo dssea estd
acelerado e o osso novo € formado de forma desordenada, o que o torna mais fraco do que o normal.
Caso a doencga ndo seja tratada, os ossos podem ficar deformados, provocando dor, e poderdo partir-se.
Aclasta permite a normaliza¢do do processo de remodelacio 6ssea, assegurando a formacdo de osso
novo normal e a recuperacio da sua resisténcia.

2, O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Aclasta

Siga cuidadosamente todas as instru¢des dadas pelo seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes da
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administracdo de Aclasta.

Nao lhe deve ser administrado Aclasta

- se tem alergia ao 4cido zoledrénico ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgdo 6).

- se tem hipocalcemia (niveis de cdlcio no sangue muito baixos).

- se tem problemas renais graves.

- se estd gravida.

- se estd a amamentar.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico antes de lhe ser administrado Aclasta:

- se estd a ser tratado com algum medicamento que contenha 4cido zoledrénico, uma vez que € a
mesma substincia ativa do Aclasta (acido zoledrénico é usado em doentes adultos com certos
tipos de cancro para prevenir complicacdes do osso ou para reduzir a quantidade de célcio).

- se tem, ou ja teve, problemas nos rins.

- se ndo puder tomar suplementos de cdlcio diariamente.

- se lhe foram retiradas cirurgicamente do pescogo alguma ou todas as glandulas paratiroideias.

- se lhe foram retirados segmentos do seu intestino.

Um efeito secundario denominado osteonecrose da mandibula (ONM) (Iesdo do osso no maxilar) tem
sido notificado durante a comercializacdo em doentes tratados com Aclasta (dcido zoledrénico) para a
osteoporose. A ONM também pode ocorrer apds a interrupgdo do tratamento.

E importante tentar prevenir o desenvolvimento da osteonecrose dado que € uma condicdo dolorosa
que pode ser dificil de tratar. A fim de reduzir o risco de desenvolver osteonecrose da mandibula, deve
tomar algumas precaucdes.

Antes de receber tratamento com Aclasta, informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se:

- tem algum problema na boca ou dentes tal como m4 satide dentdria, doenga gengival ou uma
extracdo de dente planeada;

- ndo consulta regularmente o dentista ou se ndo faz uma revisdo dentaria ha muito tempo;

- € fumador (pois isso pode aumentar o risco de problemas dentarios);

- tiver sido previamente tratado com um bisfosfonato (usado para tratar ou prevenir doengas
dsseas);

- estiver a tomar medicamentos denominados corticosteroides (como prednisolona ou
dexametasona);

- tem cancro

O seu médico pode pedir que se submeta a um exame dentdrio antes de iniciar o tratamento com
Aclasta.

Durante o tratamento com Aclasta, deve manter uma boa higiene oral (incluindo lavagem de dentes
regular) e fazer revisdes dentdrias regularmente. Se usar préteses dentdrias (dentaduras) deve
certificar-se se ajustam corretamente. Se estiver sob tratamento dentdrio ou se for submeter-se a
cirurgia dentaria (por exemplo, arrancar dentes), informe o seu médico sobre o seu tratamento dentario
e informe o seu dentista que estd a ser tratado com Aclasta. Contacte o seu médico e dentista
imediatamente se tiver algum problema com a sua boca ou dentes, como dentes soltos, dor ou inchago,
ou nao-cicatrizagdo de feridas ou de supuragdo (deitar pus), uma vez que estes podem ser sinais de
osteonecrose da mandibula.

Teste de monitorizacio

O seu médico deve solicitar andlises sanguineas para avaliar o funcionamento dos seus rins (niveis de
creatinina) antes de cada administracdo de Aclasta. E importante que beba pelo menos um ou dois
copos de um liquido (como por exemplo dgua), algumas horas antes de lhe ser administrado Aclasta,
tal como o seu médico ou enfermeiro lhe indicou.
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Criancas e adolescentes
Aclasta ndo estd recomendado para pessoas com idade inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e Aclasta
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos.

E importante para o seu médico saber todos os medicamentos que estd a tomar, especialmente se estd a
tomar medicamentos que possam ser prejudiciais para os seus rins (por ex. aminoglicosidos) ou
diuréticos que podem causar desidratagdo.

Gravidez e amamentacao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, ndo lhe pode ser
administrado Aclasta.

Consulte o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Se sentir tonturas enquanto toma Aclasta, ndo conduza ou utilize maquinas enquanto ndo se sentir
melhor.

Aclasta contém sédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de sddio por frasco de 100 ml de Aclasta, ou
seja, € praticamente “isento de s6dio”.

3. Como administrar Aclasta

Siga cuidadosamente todas as instru¢des do seu médico ou enfermeiro. Fale com o seu médico ou
enfermeiro se tiver duvidas.

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

Caso tenha sofrido recentemente uma fratura da anca, recomenda-se que Aclasta lhe seja administrado
duas ou mais semanas ap6s a cirurgia de reconstituicao da anca.

E importante tomar suplementos de cdlcio e vitamina D (ex. comprimidos) de acordo com as
instrucdes do seu médico.

Na osteoporose, Aclasta atua durante um ano. O seu médico ird informa-lo quando deve tomar a
proxima dose.

Doenca de Paget
Para o tratamento da doenca de Paget, Aclasta deve ser prescrito apenas por médicos com experiéncia
no tratamento da doenga 6ssea de Paget.

A dose recomendada é de 5 mg em perfusao inicial, administrada numa veia pelo médico ou
enfermeiro. A perfusdo demorard, pelo menos, 15 minutos. Aclasta pode atuar durante um periodo de
tempo superior a um ano. O seu médico informa-lo-4 se necessita de receber tratamento novamente.

O seu médico pode recomendar a ingestio de suplementos de cdlcio e vitamina D (ex. comprimidos)
durante, pelo menos, os dez dias seguintes 4 administracio de Aclasta. E importante que siga este
conselho cuidadosamente, de forma a que o nivel de cdlcio no seu sangue nao se torne muito baixo
posteriormente a perfusdo. O seu médico informé-lo-4 sobre os sintomas associados a hipocalcemia.
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Aclasta com alimentos e bebidas

Assegure-se de que bebe liquidos suficientes (pelo menos um ou dois copos) antes e depois de lhe ser
administrado Aclasta, conforme indicado pelo seu médico. Tal ird prevenir a desidratacdo. Pode comer
normalmente no dia em que lhe for administrado Aclasta. Tal é especialmente importante em doentes
que tomam diuréticos e em doentes idosos (65 anos ou mais).

Caso se tenha esquecido de uma dose de Aclasta
Contacte o seu médico ou o hospital o mais depressa possivel de forma a marcar uma nova data para o
medicamento lhe ser administrado.

Antes de parar a terapéutica com Aclasta

Se estd a considerar parar o tratamento com Aclasta, por favor discuta essa questdo com o seu médico
na préxima consulta. O seu médico aconselhd-lo-4 e decidird durante quanto tempo deve ser tratado
com Aclasta.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo 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.

Os efeitos indesejaveis relacionados com a primeira perfusio sdo muito frequentes (ocorrendo em
mais de 30% dos doentes), mas sdo menos frequentes apés as perfusdes subsequentes. A maioria dos
efeitos indesejaveis, tais como febre e arrepios, dor muscular ou articular e dor de cabecga, ocorrem
durante os primeiros trés dias apés a administracio de Aclasta. Os sintomas sao geralmente ligeiros a
moderados e desaparecem no espacgo de trés dias. O seu médico pode recomendar um medicamento
para alivio da dor, como o ibuprofeno ou o paracetamol para redug@o destes efeitos indesejaveis. A
possibilidade de sentir estes efeitos indesejdveis diminui com as doses subsequentes de Aclasta.

Efeitos indesejaveis que podem ser graves

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

Verificaram-se casos de irregularidade dos batimentos cardiacos (fibrilhagdo auricular) em doentes
medicados com Aclasta para o tratamento da osteoporose pés-menopdusica. Atualmente, ndo € claro
se Aclasta causa essa irregularidade dos batimentos cardiacos, mas deve informar o seu médico se
sentir este sintoma apds lhe ser administrado Aclasta.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
Inchago, vermelhidao, dor e coceira nos olhos ou sensibilidade dos olhos a luz.

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 infecao do ouvido.
Estes podem ser sinais de lesdes dsseas no ouvido.

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)

Dor na boca e/ou mandibula, inchago ou feridas ndo cicatrizadas na boca ou mandibula, supuracao,
dorméncia ou sensacio de peso na mandibula, ou dente a abanar:.estes podem ser sinais de lesdo dssea
da mandibula (osteonecrose). Informe o seu médico e dentista imediatamente se sentir estes sintomas
enquanto estiver a ser tratado com Aclasta ou depois de ter terminado o tratamento.

Podem ocorrer distirbios renais (por exemplo, diminuicao da producio de urina). O seu médico deve
solicitar andlises sanguineas para verificar a sua funcao renal antes de cada administragdo de Aclasta.
E importante que beba pelo menos dois copos de uma bebida (como por exemplo dgua), algumas
horas antes de lhe ser administrado Aclasta, tal como indicado pelo seu médico.
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Se sentir algum dos efeitos secundarios acima mencionados, deve contactar o seu médico
imediatamente.

Aclasta pode causar outros efeitos indesejaveis
Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas)
Febre

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

Dor de cabega, tonturas, sensacdo de mal estar, vomitos, diarreia, dor muscular, dor 6ssea e/ou nas
articulacdes, dor de costas, dor nos bracos ou pernas, sintomas gripais (ex. cansago, arrepios, dor
articular e muscular), arrepios, sensacio de cansago e perda de interesse, fraqueza, dor, indisposicao,
inchago e/ou dor no local da perfusio.

Nos doentes com doenga dssea de Paget: Foram reportados sintomas causados por niveis sanguineos
baixos de cdlcio, tais como espasmos musculares, dorméncia ou sensa¢do de formigueiro,
especialmente na regido em redor da boca.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

Gripe, infecdes do trato respiratério superior, baixa contagem de glébulos vermelhos, perda de apetite,
insénia, sonoléncia que pode incluir diminui¢do do sentido de alerta e consciéncia, sensagdo de
formigueiro ou de dorméncia, fadiga extrema, tremor, perda temporaria da consciéncia, infecao ocular
ou irritag@o ou inflamag@o dolorosa e vermelhiddo nos olhos, sensacio de andar a roda, aumento da
pressdo sanguinea, rubor (vermelhiddo), tosse, dificuldade em respirar, desconforto no estdmago, dor
abdominal, prisdo de ventre, boca seca, azia, erupcao cutinea (na pele), suor excessivo, comichao,
vermelhiddo na pele, dor de pescogo, rigidez muscular, ossos e/ou articulagdes, inchaco nas
articulagdes, espasmos musculares, dor nos ombros, dor nos musculos do peito e caixa toracica,
inflamacao das articulagdes, fraqueza muscular, resultados de testes renais anormais, frequéncia
urindria anormal, inchaco das maos, inchago dos tornozelos ou pés, sede, dor de dentes, alteracdes do
paladar.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

Pode ocorrer raramente fratura atipica do osso da coxa, especialmente em doentes em tratamento
prolongado da osteoporose. Informe o seu médico se sentir dor, fraqueza ou desconforto na sua anca,
coxa ou virilha, uma vez que pode ser uma indicag¢do precoce de uma possivel fratura do osso da coxa.
Niveis baixos de fosfato no sangue.

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):

Reagdes alérgicas graves incluindo tonturas e dificuldade em respirar, inchago principalmente na cara
e garganta, diminuicdo da pressdo sanguinea, desidratagcdo secunddria a reagcoes de fase aguda
(sintomas que ocorrem apds a toma da dose tais como febre, vomitos e diarreia).

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Aclasta

O seu médico, farmacéutico ou enfermeiro sabem como conservar Aclasta adequadamente.

- Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

- Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior € no
frasco, ap6s EXP.

- Antes de aberto, o frasco ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacgao.
- Apés abertura do frasco, o contetido devera ser utilizado imediatamente a fim de evitar
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contaminacao microbioldgica. Caso ndo seja utilizado imediatamente, o tempo e as condigdes
de armazenamento prévios a utilizacio s@o da responsabilidade do utilizador e nao deverdo ser
superiores a 24 horas a 2°C - 8°C. A solugdo refrigerada devera atingir a temperatura ambiente
previamente a administragao.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Aclasta

- A substancia ativa € o acido zoledrénico. Cada frasco com 100 ml de solugdo contém 5 mg de
acido zoledrénico (sob a forma de monohidratado).
Um ml de solucao contém 0,05 mg de 4cido zoledrénico (sob a forma de monohidratado).

- Os outros componentes sdo: manitol, citrato de s6dio e d4gua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Aclasta e contetido da embalagem

Aclasta € uma solugdo limpida e incolor. Aclasta é acondicionado em frascos de plastico de 100 ml, na
forma de solugdo para perfusdo pronta a utilizar. Aclasta é dispensado em embalagens contendo um
frasco como embalagem unitdria ou em embalagens multiplas incluindo cinco embalagens, cada uma
contendo um frasco. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado
Sandoz Pharmaceuticals d.d.

Verovskova ulica 57

1000 Ljubljana

Eslovénia

Fabricante

Novartis Pharma GmbH
Roonstralie 25

D-90429 Niirnberg
Alemanha

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sandoz N.V. Sandoz Pharmaceuticals d.d
Telecom Gardens Branch Office Lithuania
Medialaan 40 Seimyniskiu 3A

B-1800 Vilvoorde LT - 09312 Vilnius

Tél/Tel: +32 (0)2 722 97 97

Buarapus
KUT Canpno3 bearapus
Ten.: +359 2 970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.o.

Na Pankraci 1724/129
CZ-140 00, Praha 4
Tel: +420 225775 111
office.cz@ sandoz.com
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Tel: +370 5 2636 037

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz N.V.

Telecom Gardens
Medialaan 40

B-1800 Vilvoorde

Tél/Tel: +32 (0)2 722 97 97

Magyarorszag

Sandoz Hungéria Kft.
Bartok Béla tt 43-47
H-1114 Budapest

Tel: +36 1 430 2890
Info.hungary @sandoz.com



Danmark Malta

Sandoz A/S Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Edvard Thomsens Vej 14 Verovskova 57

DK-2300 Kgbenhavn S SI-1000 Ljubljana

TIf: +45 6395 1000 Slovenia

info.danmark @sandoz.com Tel: +356 21222872
Deutschland Nederland

Hexal AG Sandoz B.V.

Industriestr. 25 Veluwezoom 22

D-83607 Holzkirchen NL-1327 AH Almere

Tel: +49 8024 908-0 Tel: +31 (0)36 5241600
service@hexal.com info.sandoz-nl@sandoz.com
Eesti Norge

Sandoz d.d. Eesti filiaal Sandoz A/S

Péarnu mnt 105 Edvard Thomsens Vej 14
EE — 11312 Tallinn DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +372 6652405 Danmark

TIf: +45 6395 1000
info.norge @sandoz.com

EALGoO Osterreich
Novartis (Hellas) A.E.B.E. Sandoz GmbH
TnA: +30 210281 17 12 Biochemiestr. 10

A-6250 Kundl
Tel: +43(0)1 86659-0

Espaina Polska

Bexal Farmacéutica, S.A. Sandoz Polska Sp. z o.0.
Centro Empresarial Parque Norte ul. Domaniewska 50 C
Edificio Roble 02 672 Warszawa

C/ Serrano Galvache, 56 Tel.: +48 22 209 7000

28033 Madrid maintenance.pl @sandoz.com

Tel: +34 900 456 856

France Portugal

Sandoz SAS Sandoz Farmacéutica Lda.

49, avenue Georges Pompidou Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.°10E
F-92300 Levallois-Perret Taguspark

Tél: +33 1 49 64 48 00 P-2740-255 Porto Salvo

Tel: +351 21 196 40 42
regaff.portugal @sandoz.com

Hrvatska Romania

Sandoz d.o.o. Sandoz S.R.L.
Maksimirska 120 Strada Livezeni Nr. 7a
10 000 Zagreb 540472 Targu Mures
Tel : +385 12353111 Tel: +40 21 407 51 60

upit.croatia@sandoz.com
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Ireland

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57

1000 Ljubljana

Slovenia

island
Sandoz A/S
Edvard Thomsens Vej 14

DK-2300 Kaupmaannahofn S

Danmork
TIf: +45 6395 1000
info.danmark @sandoz.com

Italia

Sandoz S.p.A.

Largo Umberto Boccioni, 1
[-21040 Origgio / VA

Tel: +39 0296 54 1
regaff.italy @sandoz.com

Kvbmpog

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

SI-1000 Ljubljana

Yl oBevia

TnA: +357 22 69 0690

Latvija

Sandoz d.d. Latvia filiale
K.Valdemara 33 — 29
LV-1010 Riga

Tel: +371 67892006

Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.
Verovskova 57

SI-1526 Ljubljana

Tel: +386 1 580 21 11
Info.lek@sandoz.com
Slovenska republika
Sandoz d.d. - organizacna zlozka
Zizkova 22B

811 02 Bratislava

Tel: +421 2 48 200 600
sk.regulatory @sandoz.com

Suomi/Finland

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Koopenhamina S
Tanska

Puh: + 358 010 6133 400
info.suomi @sandoz.com

Sverige

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Képenhamn S
Danmark

Tel: +45 6395 1000
info.sverige @sandoz.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

SI-1000 Ljubljana

Slovenia

Tel: +43 5338 2000

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu
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