Folheto informativo: informacgéo para o utilizador Alendroninezuur Accord 70 mg Comprimidos
Alendroninezuur

Leia atentamente todo o folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informagdes importantes para si.

. Guarde este folheto. Pode ser necessario Ié-lo novamente.

. Tem mais perguntas? Entre em contato com o seu médico ou farmacéutico.

. Nao dé este medicamento a outras pessoas, pois foi prescrito apenas para si. Pode ser
prejudicial para outras pessoas, mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas que
VOCEé.

. Se tiver algum dos efeitos secundarios mencionados na secgao 4, ou se tiver algum

efeito secundario ndo mencionado neste folheto, informe o seu médico ou
farmacéutico.

. E especialmente importante que compreenda a informagéao dada na seccéo 3, "Como
tomar este medicamento?" antes de comecar a usa-lo.

Conteudo deste folheto

1. O que é Alendroninezuur Accord e para que é utilizado?

2. Quando nado deve tomar este medicamento ou deve ter precaugcdes especiais?
3. Como tomar este medicamento?

4. Possiveis efeitos secundarios

5. Como conservar este medicamento?

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

1. O que é Alendroninezuur Accord e para que é utilizado?

Alendroninezuur Accord é um comprimido que contém a substancia ativa alendroninezuur
(frequentemente chamado alendronato) e pertence a um grupo de medicamentos néo
hormonais chamados bisfosfonatos. Alendroninezuur previne a perda éssea que ocorre em
mulheres apds a menopausa e ajuda a reconstruir 0 0sso. Reduz o risco de fraturas vertebrais e
de quadiril.

Para que é utilizado este medicamento?

O seu médico prescreveu Alendroninezuur Accord para tratar a sua osteoporose.
Alendroninezuur Accord reduz o risco de fraturas na coluna vertebral e no quadril.

Alendroninezuur Accord é um tratamento semanal

O que é osteoporose?

A osteoporose é o afinamento e enfraquecimento dos 0ssos. E comum em mulheres apés a
menopausa. Durante a menopausa, 0s ovarios param de produzir o hormoénio feminino
estrogénio, que ajuda a manter o esqueleto de uma mulher saudavel. Isso leva a perda éssea e os
0ssos ficam mais fracos. Quanto mais cedo uma mulher entra na menopausa, maior € o risco de
osteoporose.
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No inicio, a osteoporose geralmente ndo apresenta sintomas. Mas se néo for tratada, pode levar a
fraturas 6sseas. Embora geralmente causem dor, fraturas nos 0ssos da coluna vertebral podem
passar despercebidas até causarem perda de altura. Fraturas 6sseas podem ocorrer durante
atividades normais do dia a dia, como levantar objetos, ou por pequenas lesées que normalmente
ndo quebrariam um osso saudavel. As fraturas 6sseas geralmente ocorrem no quadril, coluna
vertebral ou punho e podem ndo apenas causar dor, mas também problemas significativos, como
postura encurvada (corcunda) e mobilidade reduzida.

Como a osteoporose pode ser tratada?

Além do tratamento com Alendronato de Sédio Accord, seu médico pode sugerir que vocé mude
seu estilo de vida para melhorar sua condi¢do, como:

Parar de fumar: Fumar parece acelerar a perda éssea e, portanto, pode aumentar o risco de
fraturas 6sseas.

Exercicio fisico: ~ Assim como 0s musculos, 0s 0ssos precisam de movimento para se
manterem saudaveis e fortes. Consulte seu médico antes de iniciar um programa de exercicios.
Coma de forma equilibrada: Seu médico pode aconselha-lo sobre seus habitos alimentares e se
vocé deve tomar suplementos alimentares (especialmente célcio e vitamina D).

2. Quando vocé nao deve usar este medicamento ou deve ter cuidado extra?

Quando vocé nado deve usar este medicamento?

. Vocé é alérgico a qualquer um dos componentes deste medicamento. Esses
componentes podem ser encontrados na se¢ao 6.

. Vocé tem certos problemas com seu esdfago (a tubulagdo que conecta sua boca ao
seu estdmago), como estreitamento ou dificuldade para engolir

. Vocé nado pode ficar em pé ou sentado por pelo menos 30 minutos

. Seu médico lhe disse que vocé tem um nivel baixo de calcio no sangue

. Se vocé acha que qualquer uma dessas situagdes se aplica a vocé, ndo tome os

comprimidos. Consulte primeiro seu médico e siga o conselho dado.

Quando vocé deve ter cuidado extra com este medicamento?
Entre em contato com seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento.

E importante que informe o seu médico antes de tomar Alendroninezuur Accord se

. vocé tem problemas renais

. vocé tem problemas de degluticdo ou digestdo ou recentemente foi informado que
tem es6fago de Barrett (uma condigéo da parte inferior do esdfago onde o
revestimento (mucosa do esdfago) esté alterado)

. foi informado que tem problemas na absor¢do de minerais no estdmago ou intestinos
(sindrome de mé absorgao)

. foi informado que tem baixo nivel de calcio no sangue

. vocé tem problemas dentarios ou de gengiva, ou se precisa extrair um dente ou se nado
faz check-ups regulares no dentista

. vocé tem cancer

. vocé esta recebendo quimioterapia ou radioterapia
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. vocé estd usando medicamentos chamados inibidores da angiogénese (como
bevacizumabe ou talidomida) que sdo usados no tratamento do cancer

. vocé estd usando medicamentos chamados corticosteroides (como prednisona ou
dexametasona) que sdo usados no tratamento de condi¢cées como asma, artrite
reumatoide e alergias graves,

. vocé fuma ou fumou no passado (pois isso pode aumentar o risco de problemas
dentérios)

Pode ser que seu médico |lhe diga para ir ao dentista para um check-up antes de comegar o
tratamento com este medicamento.

E importante manter uma boa higiene bucal se estiver sendo tratado com Alendroninezuur
Accord. Vocé deve ir ao dentista para check-ups de rotina durante o tratamento e deve entrar
em contato com seu médico ou dentista se tiver problemas na boca ou dentes, como dentes
soltos, dor ou inchaco.

Irritacdo, inflamag&o ou formagao de Ulceras no eséfago (esdfago — o tubo que liga sua boca ao
estdmago), frequentemente com sintomas de dor no peito, azia ou dificuldade ou dor ao engolir
podem ocorrer, especialmente se vocé ndo beber um copo cheio de dgua e/ou se deitar menos
de 30 minutos apdés tomar Alendroninezuur Accord. Esses efeitos colaterais podem piorar se
vocé continuar tomando Alendroninezuur Accord apds o aparecimento desses sintomas.

Criangas e adolescentes até 18 anos
Alendroninezuur Accord nao deve ser administrado a criangas e adolescentes com menos de 18
anos.

Vocé esta usando outros medicamentos?

Vocé estd usando outros medicamentos além de Alendroninezuur Accord, usou recentemente
ou ha possibilidade de usar outros medicamentos em breve? Informe seu médico ou
farmacéutico.

E provéavel que suplementos de célcio, antiacidos e alguns outros medicamentos tomados por via
oral possam interferir na absorcao de Alendroninezuur Accord se tomados simultaneamente. E
portanto, é importante seguir o conselho dado na se¢do 'Como usar este medicamento?'.

Certos medicamentos para reumatismo ou dor prolongada, chamados AINEs (por exemplo, acido
acetilsalicilico (aspirina) ou ibuprofeno) podem causar problemas digestivos. Portanto, é
necessario ter cautela ao usar esses medicamentos simultaneamente com Acido Alendrénico
Accord.

O que deve ter em atengdo com alimentos e bebidas?
E provével que o Acido Alendrénico Accord funcione menos bem se for tomado ao mesmo

tempo que alimentos e bebidas (incluindo 4gua mineral). Portanto, é importante seguir o
conselho dado na se¢do 'Como usar este medicamento?'.
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Gravidez, amamentacgao e fertilidade

O Acido Alendrdnico Accord destina-se apenas ao uso por mulheres apés a menopausa. Esta
gravida, pensa que pode estar gravida, planeia engravidar ou esta a amamentar? Nesse caso,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento.

Capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Foram relatados efeitos secundarios (incluindo visdo turva, tonturas e dor grave nos 0ssos,
musculos ou articulagdes) durante o uso de Acido Alendrénico Accord, que podem afetar a sua
capacidade de conduzir e utilizar maquinas. As reagdes ao Acido Alendrénico Accord podem
variar de paciente para paciente (ver secéo 4).

Acido Alendrénico Accord contém lactose
Se o seu médico Ihe disse que tem intolerancia a alguns agucares, contacte o seu médico antes
de tomar este medicamento.

Acido Alendrénico Accord contém sédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido, ou seja, é
essencialmente 'isento de sédio'.

3. Como usar este medicamento?

Tome este medicamento sempre exatamente como o seu médico lhe indicou. Tem duvidas sobre
o uso correto? Nesse caso, consulte o seu médico ou farmacéutico.
Tome um comprimido de Acido Alendrdnico uma vez por semana.

Siga estas instru¢des cuidadosamente para garantir que obtém beneficios do acido alendrdnico.

1) Escolha o dia da semana que melhor Ihe convier. Tome um comprimido de Acido Alendrénico
no dia escolhido todas as semanas.

E muito importante sequir as instrucdes 2), 3), 4) e 5) para garantir que o comprimido de Acido
Alendrénico chegue rapidamente ao seu estémago e haja menos chance de irritagdo do eséfago
(0 tubo que liga a boca ao estdmago).

2) Tome o seu comprimido de Acido Alendrénico apenas de manh4, ao levantar-se, e antes de
comer, beber ou tomar outros medicamentos, com um copo cheio de dgua (ndo dgua mineral e
ndo menos de 200 ml) para que os comprimidos de &cido alendrénico sejam suficientemente
absorvidos.

. Na&o tomar com dgua mineral (com ou sem gas).
. Nao tomar com café ou cha.
. Nao tomar com suco ou leite.

Nao esmague, mastigue ou deixe o comprimido se dissolver na boca devido a possibilidade de
ulceras na boca.

3) Néo se deite — permaneca em posicado vertical (sentado, em pé ou andando) por pelo menos

30 minutos apds engolir o comprimido. Nao se deite antes da primeira refei¢do do dia.
4) Nao tome acido alendrdnico ao deitar-se ou antes de se levantar.
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5) Se sentir dor ou dificuldade ao engolir, dor no peito ou azia nova ou agravada, pare de usar
acido alendrdnico e entre em contato com seu médico.

6) Espere pelo menos 30 minutos apés engolir seu comprimido de Acido Alendrdnico antes de
tomar o primeiro alimento, bebida ou outro medicamento do dia, incluindo antiacidos,
suplementos de calcio e vitaminas. O acido alendrénico s6 funciona se for tomado com o
estdbmago vazio.

Tomou uma quantidade excessiva deste medicamento?

Se acidentalmente tomar muitos comprimidos, beba um copo cheio de leite e entre em contato
imediatamente com seu médico. Ndo tente vomitar e ndo se deite.

Esqueceu-se de tomar este medicamento?

Se esquecer uma dose, tome apenas um comprimido de Acido Alendrénico 70 mg na manha
seguinte ao lembrar-se. Nao tome uma dose dupla para compensar a dose esquecida. Depois,
continue tomando um comprimido por semana no dia escolhido, conforme planejado
originalmente.

Se parar de tomar este medicamento

E importante que continue a usar Acido Alendrénico Accord pelo tempo que seu médico
prescrever. N3o se sabe por quanto tempo vocé pode tomar Acido Alendrénico Accord.
Portanto, consulte seu médico de tempos em tempos para saber se deve continuar tomando
este medicamento e se Acido Alendrénico Accord ainda é o medicamento certo para vocé.

Tem mais perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com seu médico ou
farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como qualquer medicamento, este medicamento pode causar efeitos colaterais, embora nem
todos os apresentem.

Entre em contato imediatamente com seu médico se tiver algum dos seguintes efeitos
colaterais. Eles podem ser graves e vocé pode precisar de ajuda médica urgente:
Frequente (pode ocorrer em até 1 em cada 10 pessoas):

. azia, dificuldade para engolir, dor ao engolir, tlceras no eséfago (o tubo que liga a boca
ao estdbmago) que podem causar dor no peito, azia ou dificuldade ou dor ao engolir.

. Raro (pode ocorrer em até 1 em cada 1000 pessoas):

. reacGes alérgicas como urticéria, inchago do rosto, labios, lingua e/ou garganta, que
podem causar dificuldade para respirar ou engolir; reagdes graves na pele

. dor na boca e/ou mandibula, inchago ou Ulceras na boca, sensagdo de dorméncia ou de

'peso’ na mandibula ou afrouxamento de um dente. Estes podem ser sinais de dano
6sseo na mandibula (osteonecrose), que geralmente esta associado a um processo de
cicatrizagao retardado e infeccao, frequentemente apds a extracdo de um dente. Entre
em contato com seu médico e dentista se apresentar esses sintomas.
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. uma fratura incomum do fémur pode ocorrer, especialmente em pacientes que estdo
em tratamento prolongado para osteoporose. Entre em contato com seu médico se
sentir dor, fragueza ou desconforto na coxa, quadril ou virilha. Isso pode ser um sinal
precoce de uma possivel fratura do fémur.

. dor grave nos 0ssos, musculos e/ou articulagdes.

. Outros efeitos colaterais incluem:

. Muito frequente (pode ocorrer em mais de 1 em cada 10 pessoas):
. dor nos 0ssos, musculos e/ou articulagdes que as vezes é grave.

Frequente (pode ocorrer em até 1 em cada 10 pessoas):

. inchago das articulagdes

. dor abdominal, sensagdo de desconforto no estdbmago ou arrotos apds comer,
constipacao, sensacao de plenitude ou inchago no abddémen, diarreia, flatuléncia

. queda de cabelo, coceira

. dor de cabega, tontura

. fadiga, inchago das maos ou pernas

As vezes (pode ocorrer em até 1em 100 pessoas):

. nausea

. vomito

. irritacdo ou inflamagéo do es6fago (esdéfago — o tubo que liga sua boca ao estdmago)
ou estébmago

. fezes pretas ou alcatroadas

. erupgao cutanea

. vermelhiddo da pele

. visdo turva, dor ou vermelhiddo no olho

. sintomas febris transitérios, como dores musculares e sensacao de mal-estar, as vezes
com febre, geralmente no inicio do tratamento

. disturbios do paladar

Raramente (pode ocorrer em até 1em 1.000 pessoas):

. sintomas de baixa quantidade de calcio no sangue, incluindo céibras ou espasmos
musculares e/ou formigamento nos dedos ou ao redor da boca

. Ulceras gastricas e intestinais (as vezes graves ou com sangramento)

. estreitamento do es6fago (esdéfago — o tubo que liga sua boca ao estdmago)

. erupg¢ao cutanea que piora com a luz solar

. Ulceras na boca se os comprimidos forem mastigados ou sugados

Muito raramente (pode ocorrer em até 1 em 10.000 pessoas):
. fale com seu médico se tiver dor de ouvido, secre¢do do ouvido e/ou infecgdo no

ouvido. Estes podem ser sinais de dano 6sseo no ouvido

Relatar efeitos colaterais

Se vocé tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou farmacéutico. Isso
também se aplica a possiveis efeitos colaterais que ndo estao listados neste folheto. Vocé
também pode relatar efeitos colaterais diretamente ao Centro de Efeitos Colaterais da Holanda
Lareb. Site: www.lareb.nl. Ao relatar efeitos colaterais, vocé pode nos ajudar a obter mais
informacgdes sobre a seguranga deste medicamento.
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5. Como deve guardar este medicamento?

. Manter fora da vista e do alcance das criangas.

. Para este medicamento ndo existem condi¢des especiais de conservagao.

. Nao utilize este medicamento apds a data de validade. Esta encontra-se na embalagem
e na tira apés EXP. Esta indicado um més e um ano. O ultimo dia desse més é a data de
validade.

. Nao deite medicamentos na pia ou no vaso sanitario, nem no lixo doméstico. Pergunte

ao seu farmacéutico o que fazer com medicamentos que j& ndo utiliza. Eles serdo
destruidos de forma responsavel e ndo entrardo no meio ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes
Quais sdo os ingredientes deste medicamento?

A substancia ativa deste medicamento é o &cido alendrénico (como alendronato de sédio). Cada
comprimido contém 70 mg de acido alendrénico (como alendronato de sédio).

Os outros ingredientes deste medicamento s&o lactose anidra, celulose microcristalina (E460),
croscarmelose sddica e estearato de magnésio.

Como é o Alendronato Accord e quantos comprimidos contém uma embalagem?

Os comprimidos de Alendronato 70 mg sdo brancos a quase brancos, ovais, biconvexos, com a
inscri¢do 'AHI' de um lado e sem inscrigao do outro.

Os comprimidos de Alendronato 70 mg estdo disponiveis em blisters de OPA-AI-PVC/Al com 4
ou 12 comprimidos. Nem todos os tamanhos de embalagem mencionados sdo comercializados.

Titular da autorizagdo de introdugao no mercado e fabricante Titular da autorizagéo de
introdugao no mercado

Accord Healthcare B.V. Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht, Paises Baixos

Fabricante

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polénia RVG 100474
Este medicamento estd registado nos estados membros do EEE sob os seguintes nomes:

Pais Nome proposto

Estdnia : Alendronic Acid Accord 70 mg, comprimidos

ltalia : Alendronato AHCL 70 mg Comprimidos

Lituania : Alendronic Acid Accord 70 mg comprimidos

Eslovénia : Natrijev Alendronat Accord 70 mg Comprimidos

Paises Baixos : Alendronato de sodio Accord 70 mg comprimidos

Chipre ; Alendronic Acid Once Weekly 70 mg Comprimidos

Irlanda ; Comprimidos de Acido Alendrénico 70 mg Uma Vez por Semana
Reino Unido : Comprimidos de Acido Alendrénico 70 mg Uma Vez por Semana
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Tradugéo informativa — ndo é o folheto informativo oficial

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em janeiro de 2025.

Esta tradugdo é fornecida pela Transtoyou apenas para fins informativos. QTranstoyou®

O folheto informativo oficial na lingua do pais de entrega acompanha sempre o medicamento. eHealth  Be Your Best
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