Alendil®

alendronato de sodio

Forma farmacéutica e apresentagao

Comprimidos de 70 mg — Embalagem com 4, 8 e 12 comprimidos

USO ADULTO
VIA ORAL

Composicao

Cada comprimido contém:

alendronato de sOdio triidratado. .........cooeuuiiiiiiiiii 91,36 mg (*);
L2y (e]] ][ a1 (=TS 3o 0 o TSP 1 comprimido
(*) Equivalente a 70 mg de acido alendrdnico.

(celulose microcristalina, lactose, estearato de magnésio, amidoglicolato de sodio)

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao do medicamento

Alendil® é um inibidor da reabsorcdo 6ssea. Atua inibindo a acdo dos osteoclastos
(mediador da reabsorgao éssea).

Indicagao do medicamento

Alendil® é indicado para prevencao e tratamento da osteoporose.

Riscos do medicamento
Contraindicagbes
 Anormalidades esofagicas que retardam o esvaziamento (estreitamento ou
acalasia);
» Em pacientes com hipocalcemia, disturbios no metabolismo do calcio, deficiéncia
de vitamina D e em portadores de insuficiéncia renal (clearance de creatinina < 35

ml/ml);
« Inabilidade de permanecer em pé ou sentado por 30 minutos;

» Pacientes com risco aumentado de aspiragao;

* Hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da férmula.



Gravidez e Lactagéo

O uso do alendronato de sédio ndo € recomendado para gestantes e lactantes.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS
SEM ORIENTAGAO MEDICA.

INFORME SEU MEDICO DA OCORRENCIA DE GRAVIDEZ NA VIGENCIA DO
TRATAMENTO OU APOS SEU TERMINO.

INFORME SEU MEDICO SE ESTA AMAMENTANDO.

Adverténcias

Alendil® deve ser administrado com cautela em pacientes com disturbios do trato
gastrintestinal superior, como dificuldade em engolir (disfagia), doenca esofagiana
acompanhada de queixas (sintomatica), gastrite, duodenite e ulcera.

Pacientes com doenca renal, anemia, problemas de coagulagao, cancer, infecgéo,
higiene dental pobre, ou submetidos a recente extracdo ou cirurgia dentaria
devem informar seu médico.

Disturbios no metabolismo mineral e do calcio, tais como hipovitaminose D e
hipocalcemia devem ser corrigidos antes de se iniciar o tratamento com o
alendronato.

Devem ser consideradas outras causas para a osteoporose além da deficiéncia

estrogénica e do envelhecimento.

Precaugbes

A seguranga do uso do alendronato em mulheres gravidas e lactantes n&o foi
estabelecida.

A eficacia e seguranga do uso do alendronato em pacientes pediatricos ainda néo
foi estabelecida.

Embora ndo haja restricdo formal, ndo € recomendavel ingerir alcool durante o
tratamento.

Pacientes que desenvolverem dificuldade em engolir (disfagia), dor ao engolir
(odinofagia) ou dor retroesternal (centro do peito) devem descontinuar o uso do

Alendil e procurar ajuda médica.

Interagbes medicamentosas



E provavel que suplementos de calcio, antiacidos e alguns medicamentos administrados
por via oral interfiram na absor¢cdo do alendronato. Desta forma, deve-se esperar pelo

menos meia-hora apds o uso de alendronato, para se tomar outro medicamento.

INFORME SEU MEDICO DO APARECIMENTO DE REAGOES INDESEJAVEIS.
INFORME SEU MEDICO SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO
MEDICAMENTO.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

Modo de uso
Aspecto fisico

Comprimidos oblongos, sulcados de cor branca.

Caracteristicas organolépticas

Comprimidos sem odor ou gosto caracteristico

Posologia

A dose recomendada € de um comprimido de 70 mg uma vez por semana.

O comprimido deve ser tomado em jejum ao acordar, 30 minutos antes de ingerir o
primeiro alimento, bebida ou medicacdo do dia, acompanhado exclusivamente de um
copo com agua filtrada (ndo usar agua mineral). Nao chupar ou mastigar o comprimido.

Nao tomar o comprimido na hora de dormir ou antes de levantar.

Nao é necessario ajuste posolégico para pacientes idosos ou para pacientes com

insuficiéncia renal leve e moderada (clearence de creatinina de 35 a 60 ml/min)

Em caso de esquecimento da administragéo da dose
Se vocé esquecer de tomar o medicamento, espere até a manha seguinte para toma-lo.

Nao dobre a dose no proximo dia.

SIGA AS ORIENTAGOES DE SEU MEDICO, RESPEITANDO OS HORARIOS, AS
DOSES E A DURAGAO DO TRATAMENTO.
NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO.



NAO USE O MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE
USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.
ESTE MEDICAMENTO NAO PODE SER PARTIDO OU MASTIGADO.

Reac¢oes adversas
As reacgbes adversas devidas ao uso do alendronato tém sido geralmente leves e
transitérias e nao tém requerido a suspensao do tratamento.
*  Muito comuns: vémitos, hipocalcemia e hipofosfatemia leve e transitéria.
Comuns: distensdao e dor abdominal, dificuldade de disgestdo (dispepsia),
constipacao, diarréia, dificuldade em engolir (disfagia), flatuléncia, esofagite,
ulcera esofagiana, dor musculo-esquelética, caimbras e cefaléia.
* Raras: fibrilagao atrial, coloragao avermelhada (eritema) e reagdes da pele.

e Muito raras: pericardite.

Conduta em caso de superdosagem

Ndo ha informagdes especificas relativas ao tratamento da superdosagem com o
alendronato. Eventos adversos gastrointestinais, tais como mal-estar gastrico, azia
(pirose), esofagite, gastrite ou Uulcera podem ocorrer como consequéncia da
superdosagem por via oral. Devera ser considerada a administracdo de leite ou

antiacidos, que se ligam ao alendronato.

Cuidados de conservacgao e uso
Cuidados de conservagdo
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) em sua embalagem original,

protegido da umidade.

Prazo de validade

24 meses apos a data de fabricagao impressa no cartucho.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
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Numero do lote, data de fabricagao, e prazo de validade: vide cartucho.
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