ALENDIL CALCIO D®

Farmoquimica S/A
Comprimido / Comprimido Revestido
70 mg / 1250 mg + 200 UI
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BULAPACIENTE

ALENDIL CALCIO D®
alendronato de sodio

carbonato de célcio de ostra + vitamina D

APRESENTACOES:

Embalagem contendo:

Comprimido — alendronato de sédio 70 mg - blister com 4 comprimidos.

Comprimidos revestidos — carbonato de célcio de ostra 1250 mg + vitamina D3 200 Ul - frasco com 30 ou 60

comprimidos.

VIAORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:

alendronato de SOUI0...........covreereririeiree e 91,36 mg (*)

Excipientes: lactose, celulose microcristalina, amidoglicolato de sddio e estearato de magnésio.

(*) Equivalente a 70 mg de acido alendronico.

Cada comprimido revestido contém:

Quantidade por comprimido % de IDR?, para adultos

carbonato de célcio de ostra 1250 mg* 50%

vitamina D3 200 U 100%

1 Equivalente a 500 mg de calcio elementar
2 Ingestdo Diaria Recomendada conforme portaria n°® 269 (tabela 1) de 22/09/05

31 Ul é equivalente a 0,025 mcg de colecalciferol (vitamina D3)

Excipientes: estearato de magnésio, talco, amidoglicolato de sodio, povidona, polissorbato 20, metilparabeno,

propilparabeno, amido, hipromelose, diéxido de titanio, triacetina, alcool etilico e agua.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Alendil Calcio D® é indicado para prevencdo e tratamento da osteoporose (fragilidade 6ssea) e como

complemento das necessidades organicas de calcio.
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O alendronato de sodio é um inibidor da reabsorcdo 6ssea. Atua inibindo a acdo dos osteoclastos (mediador

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Alendil Calcio D® reline alendronato de sodio, calcio mineral e a vitamina D.

da reabsorcéo dssea).
O célcio, através do carbonato de calcio de ostras, suplementa as necessidades organicas, e a vitamina D3,

auxilia a absorcéo desse calcio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar o alendronato de sédio nas seguintes condicdes:

e anormalidades esofagicas que retardam o esvaziamento (estreitamento ou acalasia);

e em pacientes com hipocalcemia, distdrbios no metabolismo do calcio, deficiéncia de vitamina D e em
portadores de insuficiéncia renal,

e inabilidade de permanecer em pé ou sentado por 30 minutos;

e pacientes com risco aumentado de aspirag&o;

e hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da férmula.

Vocé ndo deve tomar o carbonato de célcio + vitamina D nas seguintes condicoes:
o hipercalcemia (alta concentragdo de célcio no sangue);

o hiperparatireoidismo (excesso de funcionamento das glandulas paratiredides);
e hipervitaminose D (alta concentragdo de vitamina D no sangue);

e estado de ma absorcéo;

o osteolise neoplasica (reabsorgéo dssea causada por tumores);

e sarcoidose (doenga inflamatdria que afeta muitos 6érgdo ao mesmo tempo);

o aterosclerose (formacdo de placas de lipidios nos vasos sanguineos);

e constipacgdo intestinal (priséo de ventre);

o desidratacéo;

o hiperfosfatemia (nivel alto de fésforo no sangue);

o pedras nos rins;

e tumores com metéstases calcificadas;

e doenca renal;

o hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da férmula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

alendronato de sédio
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¢ O uso do alendronato de sodio deve ser cauteloso em pacientes com distrbios do trato gastrintestinal
superior, como disfagia (dificuldade em engolir substancias), doenca esofagiana sintomatica, gastrite
(inflamacédo da mucosa géastrica), duodenite (inflamac&do do duodeno) e Ulcera.

e Pacientes com doenca renal, anemia, problemas de coagulacéo, cancer, infeccdo, higiene dental pobre, ou
submetidos a recente extracao ou cirurgia dentaria devem informar seu médico.

e 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.

e Devem ser consideradas outras causas para a osteoporose além da deficiéncia estrogénica e do
envelhecimento.

carbonato de calcio + vitamina D

O uso de carbonato de célcio + vitamina D deve ser cauteloso nos seguintes casos:

e na hipercalcidria (aumento da excrecdo de célcio urinario), bem como na insuficiéncia renal crénica, ou
quando h& propensdo a formacéo de calculos renais, seu médico deve-se realizar monitoracéo da excre¢do
urindria de célcio e, se necessario, a dose deve ser reduzida ou o tratamento interrompido;

e acloridria (falta de acidez no suco gastrico) ou hipocloridria (diminui¢do da acidez do suco géstrico).
Nesses casos, a absorcédo de calcio pode estar reduzida, devendo-se atentar para a administragdo durante as
refeicdes;

e ¢ recomendado ao médico monitorar regularmente a concentragdo de calcio, em pacientes que fazem
tratamento com vitamina D3, especialmente no inicio do tratamento ou caso surjam sintomas sugestivos de

toxicidade.

Gravidez e lactacdo (amamentacéo)
Gestantes e lactantes somente devem consumir calcio e vitamina D sob orientagdo médica.

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do

cirurgido-dentista.
| NTERACC)ES MEDICAMENTOSAS

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

e E provavel que suplementos de calcio, antiacidos e alguns medicamentos administrados por via oral
interfiram na absorcéo do alendronato de sodio. Desta forma, deve-se esperar pelo menos uma hora apds o
uso de alendronato de sédio, para tomar outro medicamento, inclusive o carbonato de célcio + vitamina D.

« O célcio presente no Alendil Calcio D® interfere na absorcao de antibi6ticos quinolinicos e tetraciclinas.
Diminui a absorcéo géstrica de antifungicos imidazdlicos e triazélicos, como cetoconazol e itraconazol, e a

eficécia terapéutica dos medicamentos inibidores de bomba de prétons, como lanzoprazol. Assim, deve-se
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utilizar o Alendil Calcio D® pelo menos duas horas depois da administracdo desses antibidticos, classe de
antifungicos e inibidores de bomba de prétons, a fim de garantir a eficiéncia terapéutica dos mesmaos.

e Os diuréticos tiazidicos e semelhantes a eles, quando administrados concomitantemente com o Alendil
Célcio D®, podem gerar aumento do célcio no sangue por diminuirem a excrecdo renal de calcio

aumentando o risco do paciente desenvolver a sindrome de leite-alcali .

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de conservacéo
Alendil Calcio D® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), em sua embalagem

original. Proteger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

e Comprimido: comprimidos elipticos, de coloragdo branca, com uma face gravada FQM e a outra sulcada.
Livre de particulas estranhas. Odor caracteristico.

e Comprimido revestido: comprimidos elipticos, brancos com as duas faces lisas. Livre de particulas

estranhas. Odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

MODO DE USAR

alendronato de sédio

Vocé deve tomar o alendronato de sédio em jejum com agua filtrada (ndo usar &gua mineral) e s6 deve haver
ingestdo de qualquer outro medicamento, bebida (diferente de agua filtrada) ou alimento apds 30 minutos.

N&o chupar ou mastigar o comprimido. Recomenda-se ndo se deitar durante esse periodo.

carbonato de célcio + vitamina D

Recomenda-se tomar os comprimidos durante as refei¢des ou conforme orientacdo médica.
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POSOLOGIA

alendronato de sddio
Tomar, via oral, um comprimido de 70 mg de alendronato de s6dio por semana.
A posologia recomendada nédo deve ultrapassar a dose maxima semanal de 80 mg de alendronato de sodio.

Néo ha restrigdo posolégica quando o produto é administrado a pacientes idosos com a funcéo renal normal.

carbonato de calcio + vitamina D
Tomar, via oral, de um a trés comprimidos ao dia.

A dose maxima recomendada é de trés comprimidos ao dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento (comprimido revestido) ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se voceé esquecer de tomar o alendronato, espere até a manha seguinte para toma-lo. N&do dobre a dose no
préximo dia.

Em caso de esquecimento do calcio com a vitamina D, ndo tome uma dose extra para repor a que foi

esquecida. Apenas siga com o tratamento, tomando normalmente a proxima dose.
Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdes adversas relacionadas ao uso de alendronato de sédio

Geralmente séo leves e transitérios, ndo tem requerido a suspensao do tratamento.

e Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): vOmitos,
hipocalcemia e hipofosfatemia leve e transitoria.

e Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10 % dos pacientes que utilizam este medicamento): distenséo e dor
abdominal, dificuldade de disgestdo (dispepsia), constipagdo, diarreia, dificuldade em engolir (disfagia),
flatuléncia, esofagite, Ulcera esofagiana, dor misculo-esquelética, cAimbras e cefaleia.

¢ Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): fibrilacdo atrial,
coloracdo avermelhada (eritema) e reacGes da pele.

¢ Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): pericardite.

Reac0es adversas relacionadas ao uso de carbonato de calcio + vitamina D

Alendil Calcio D_AR040614_Bula Paciente



Q

e Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10 % dos pacientes que utilizam este medicamento): dor abdominal,
constipacdo intestinal (prisdo de ventre), flatuléncia (gases intestinais) e enjoos.

e Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipercalcemia (alta
concentracdo de calcio no sangue) e pedras nos rins.

O uso prolongado de célcio em idosos pode provocar constipagéo intestinal.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es indesejaveis pelo

uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Nao ha informagdes especificas relativas ao tratamento da superdosagem com o alendronato de sddio.

Como consequéncia da superdosagem por via oral, vocé pode ter efeitos adversos gastrintestinais, tais como,
mal-estar gastrico, pirose (sensa¢do de ardéncia, normalmente associada a uma regurgitacdo de suco gastrico
no esbfago), esofagite (inflamag&o aguda ou cronica do es6fago), gastrite ou Ulcera. Deverd ser considerada a
administracéo de leite ou antiacidos, que se ligam ao alendronato para diminuir os sintomas gastricos.

Em caso de superdosagem de calcio e vitamina D deve-se interromper o tratamento e procurar orientacdo
médica. Altas doses de calcio e vitamina D3 podem resultar no aparecimento de reagdes gastrointestinais,
como diminuigdo do apetite, enjoo, vémito, constipacdo, dor abdominal, fraqueza muscular, aumento do
volume e frequéncia urinaria, sede, sonoléncia e confusdo. Na hipercalcemia severa, pode ocorrer coma ou

arritmias cardiacas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacoes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS: 1.0390.0175

Farm. Resp:

Dra. Marcia Weiss |I. Campos
CRF-RJ n° 4499

Registrado por:

FARMOQUIMICA S/A

Av. José Silva de Azevedo Neto, 200, Bloco 1,
1° andar, salas 101 a 104 e 106 a 108.

Rio de Janeiro — RJ

Alendil Calcio D_AR040614_Bula Paciente


http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Sensação
http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Suco%20Gástrico
http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Esôfago

CNPJ: 33.349.473/0001-58

Fabricado por:
FARMOQUIMICA S/A
Rua Vitva Claudio, 300
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Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracées de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas

-70 MG COM CT BL
(10461) — (10461) - AL PLAS INC X 4 +

Especifico — Especifico — Adequacéio 3 RDC (500 + 2) MG COM

30/06/2014 Inclusdo Inicial de | 30/06/2014 Inclusdo Inicial de _ 47/2009 VP eVPS |REV FRPOLIET X 30
Texto de Bula - Texto de Bula — -70 MG COM CT BL
RDC 60/12 RDC 60/12 ALPLASINC X 4 +

(500 + 2) MG COM
REV FR POLIET X 60
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