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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FOSAMAX® D
alendronato de sédio tri-hidratado/colecalciferol

APRESENTACOES
FOSAMAX® D comprimidos de:
- 70 mg/5.600 Ul em embalagem com 4 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

FOSAMAX® D 70 mg/5.600 Ul comprimidos:

alendronato de sédio tri-hidratado..........c..cceeervrvennne. 91,37 mg
(equivalente a 70 mg de acido alendrdnico)
colecalciferol.........ccooviinienincnienen, 140 mcg

(5.600 Ul de vitamina D3)

FOSAMAX® D fornece as recomendaces semanais de vitamina D.

Excipientes: celulose microcristalina, lactose, triglicérides de cadeia média, gelatina, croscarmelose sddica,
sacarose, dioxido de silicio, estearato de magnésio, butil-hidroxianisol, amido modificado e silicato de aluminio
sodico.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Seu médico prescreveu FOSAMAX® D para o tratamento da osteoporose e para ajudar a garantir que vocé
receba quantidade suficiente de vitamina D. Este medicamento ajudaré na prevengdo da ocorréncia de fraturas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O alendronato de FOSAMAX® D pertence a uma classe de medicamentos ndo hormonais chamados
bisfosfonatos. FOSAMAX® D ajuda na reconstituicdo dos ossos e faz com que o0s 0ssos tenham menos
propensdo a fraturas. A vitamina D é um nutriente essencial, necessario para absor¢do de célcio e para a
obtencdo de 0ssos saudaveis.

Como 0 0ss0 se mantém saudavel?

O osso sofre um processo normal de reconstrugdo que ocorre continuamente, em todo o esqueleto. Primeiro, o
0ss0 mais antigo é removido (reabsorvido) e entdo é formado o 0sso novo. Esse processo balanceado de
reabsorc¢do e formagdo dssea mantém seu esqueleto saudavel e forte.

O que é osteoporose e por que deve ser tratada?



A osteoporose € um afinamento e enfraquecimento dos 0ssos. Esse
processo € comum em mulheres ap6s a menopausa e também pode
ocorrer em homens. A osteoporose ocorre frequentemente em mulheres,
varios anos apés a menopausa, a qual ocorre quando os ovarios param de
produzir o hormonio feminino, o estrogénio, ou quando séo removidos (0
que pode ocorrer, por exemplo, durante uma histerectomia). Quanto mais
cedo a mulher atinge a menopausa, maior o risco de osteoporose. A
osteoporose também pode ocorrer em homens, por varios motivos,
incluindo envelhecimento e/ou baixo nivel de hormonio masculino, a
testosterona. Em todos 0s casos, 0 0sso é removido mais rapido do que é
formado, de forma que ocorre a perda dssea e 0 0sso torna-se mais fraco.
Portanto, a manutencdo da massa 6ssea e a prevencdo da perda 6ssea
adicional sdo importantes para manter o esqueleto saudavel. No inicio, a
osteoporose geralmente ndo apresenta sintomas. Se ndo tratada, no
entanto, pode resultar em fraturas (0ssos quebrados). Embora as fraturas
geralmente causem dor, as fraturas dos 0ssos da coluna podem néo ser
percebidas até causarem diminuicdo da estatura. As fraturas podem
ocorrer durante as atividades dirias normais, como se levantar, ou em
razdo de uma lesdo de menor gravidade que normalmente ndo causaria
fratura no osso normal. As fraturas ocorrem em geral no quadril, na
coluna ou no punho e podem causar ndo apenas dor, mas também
deformidade e incapacidade consideraveis (como postura encurvada da
coluna e perda da mobilidade).

O que é importante saber sobre a vitamina D?

A vitamina D € um nutriente essencial, necessario para a absor¢éo de célcio e para a obtencéo de 0ssos saudaveis.
A principal fonte dessa vitamina é a exposicao a luz solar, que produz a vitamina D em nossa pele. As roupas ou
os bloqueadores solares podem impedir que a luz solar seja absorvida de forma satisfatéria. Além disso, com o
envelhecimento, a pele vai ficando com menos capacidade de produzir a vitamina D. Poucos alimentos sdo fontes
naturais de vitamina D.

Uma quantidade muito pequena de vitamina D resulta em absor¢do inadequada de célcio e baixa quantidade de
fosfato — os minerais que fortalecem 0s 0ssos. Mesmo com a ingestdo de uma dieta rica em célcio ou de
suplemento de célcio, seu corpo ndo consegue absorver o calcio de forma adequada, a menos que exista uma
quantidade suficiente de vitamina D. Uma quantidade muito pequena de vitamina D pode resultar em perda dssea
e em osteoporose, e uma deficiéncia grave de vitamina D pode causar fraqueza muscular, que pode resultar em
quedas e em maior risco de fratura.

Como a osteoporose pode ser tratada?

Seu médico prescreveu FOSAMAX® D para tratar sua osteoporose e para ajuda-lo(a) a ingerir uma quantidade
suficiente de vitamina D. FOSAMAX® D ndo apenas previne a perda dssea, mas também ajuda a reconstruir o
0ss0 que vocé possa ter perdido e deixa 0 0sso menos propenso a sofrer fratura. Desta maneira, FOSAMAX® D
reverte a progressao da osteoporose.

Além disso, seu médico pode recomendar uma ou mais das seguintes mudancas de estilo de vida:

Pare de fumar. Aparentemente, o tabagismo aumenta a velocidade de perda 6ssea
e, consequentemente, pode aumentar seu risco de sofrer fratura.

Pratique exercicios. Assim como os musculos, 0s 0ssos precisam ser exercitados
para permanecerem fortes e saudaveis. Consulte seu médico antes de iniciar
qualquer programa de exercicios.

Alimente-se com uma dieta balanceada. Seu médico pode alerta-la(o) para
modificar sua dieta ou para tomar algum suplemento nutricional.




Por que é importante continuar tomando FOSAMAX®D?

E importante tomar FOSAMAX® D por um longo periodo para continuar a prevenir a perda oOssea, ajudar a
reconstituir o 0sso que vocé possa ter perdido e para ajuda-lo(a) a ingerir uma quantidade suficiente de vitamina D.
Portanto, é importante seguir as orientacdes de seu médico para tomar FOSAMAX® D, sem esquecer de tomar as
doses ou sem madificar o esquema posoldgico prescrito.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve tomar FOSAMAX® D se:
e apresentar algum distdrbio do esdfago (o tubo que liga a boca ao estdmago)
e ndo conseguir permanecer em pé ou sentado durante, pelo menos, 30 minutos
e apresentar hipersensibilidade a qualquer componente do produto
e seu médico lhe disser que atualmente vocé apresenta deficiéncia de calcio no sangue

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe seu médico sobre quaisquer problemas de salde que vocé apresente ou tenha apresentado, incluindo
doenca renal conhecida, sobre quaisquer tipos de alergias e se vocé é ou foi fumante. Se apresentar qualquer
problema digestivo ou de degluticdo, informe seu médico antes de tomar FOSAMAX® D.

Gravidez e Amamentagéo: ndo utilize FOSAMAX® D se vocé estiver amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Criancas: FOSAMAX® D ndo é indicado para criancas e ndo deve ser dado a elas.

Idosos: FOSAMAX® D age igualmente bem e é bem tolerado por pacientes com idade superior ou inferior a 65
anos.

Dirigir ou Operar Maquinas: Foram relatadas reacGes adversas com FOSAMAX® D que podem afetar sua
capacidade de dirigir ou operar maquinas. Respostas individuais ao FOSAMAX® D podem variar. (veja o item 8.
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?)

Atencao diabéticos: contém agucar.

Interacfes Medicamentosas: Se tomados ao mesmo tempo, é provavel que o calcio e/ou suplementos minerais
(incluindo ferro e magnésio), antiacidos e outros medicamentos orais interferiram na absorgdo de FOSAMAX®
D. Por isso, antes de tomar qualquer outro medicamento oral, os pacientes devem aguardar pelo menos meia
hora depois de ter tomado FOSAMAX® D.

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

N&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 MEDICAMENTQO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e 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.

Aparéncia: FOSAMAX® D 70 mg/5.600 Ul é um comprimido retangular modificado, branco a quase branco, de
um lado contém um contorno de uma imagem de 0sso e do outro lado tem a inscri¢do 270.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca 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?

A posologia recomendada é de um comprimido de 70 mg/5.600 Ul uma vez por semana.

COMO USAR: Existem medidas importantes que vocé deve seguir para assegurar 0 maximo de beneficio com
FOSAMAX® D:

1. Escolha um dia da semana que lhe seja mais adequado e, nesse dia, tome um comprimido de
FOSAMAX® D (apenas uma vez por semana).

2. No dia escolhido, ao se levantar e antes de se alimentar, beber qualquer tipo de liquido ou tomar
qualquer outro medicamento, tome um comprimido de FOSAMAX® D com um copo cheio de agua
filtrada (180-240 mL).

Né&o tomar com &gua mineral.

Né&o tomar com café ou cha.

Né&o tomar com suco.

N3o mastigue ou chupe o comprimido de FOSAMAX® D.

3. Apods ter engolido o comprimido de FOSAMAX® D, néo se deite — fique em posicdo ereta (sentada,
em pé ou caminhando) durante pelo menos 30 minutos e ndo se deite até que vocé tenha feito a sua
primeira refei¢do do dia.

4. Nao tome FOSAMAX® D a noite, ao se deitar, e nem pela manha, antes de se levantar.



As recomendaces acima facilitardo a chegada do comprimido de FOSAMAX® D ao estdmago e deste
modo reduzirdo o potencial de irritacdo do esdfago (o tubo que liga a boca ao estdbmago).

5. Apo6s engolir o comprimido de FOSAMAX® D, espere pelo menos 30 minutos antes de se
alimentar, beber ou tomar qualquer outra medicacéo, incluindo antidcidos, suplementos de célcio e
vitaminas. FOSAMAX® D s6 ¢ efetivo se ingerido quando seu estdmago estiver vazio.

6. Se vocé sentir dificuldade ou dor ao engolir o comprimido, dor no peito ou azia que seja recente ou
tenha piorado, pare de tomar FOSAMAX® D e procure seu médico.

7. E importante que vocé tome FOSAMAX® D enquanto o seu médico o prescrever. Uma vez que ndo se
sabe por guanto tempo vocé deve tomar FOSAMAX® D, vocé deve discutir a necessidade de permanecer
com esta medicacdo com o seu médico periodicamente para determinar se FOSAMAX® D ainda é certo
para vocé.

Siga a orientacgdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar o comprimido no dia correto, tome-0 na manha do dia em que vocé se lembrar.
Nao tome dois comprimidos no mesmo dia. Volte a tomar um comprimido uma vez por semana, no dia
escolhido, conforme programado em sua agenda.

E importante que vocé continue tomando FOSAMAX® D durante todo o periodo receitado pelo seu médico.
FOSAMAX® D tera efeito no tratamento da osteoporose apenas se voceé fizer uso continuo deste medicamento.
Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

A maioria dos pacientes ndo apresenta efeitos adversos com FOSAMAX® D; no entanto, como qualquer
medicamento, FOSAMAX® D pode apresentar efeitos adversos ou indesejaveis denominados reacGes adversas.
As reacdes adversas em geral foram leves. Alguns pacientes podem apresentar distdrbios digestivos, como
néuseas, vomito ou fezes escuras e/ou sanguinolentas. Alguns distrbios digestivos podem ser graves, incluindo
irritacdo ou ulceracdo do esdfago (o tubo que liga a boca ao estdmago), que podem causar dor tordcica,
gueimacéo, dificuldade para engolir ou dor ap6s a degluticéo. Essas reagcBes podem ocorrer especialmente se 0s
pacientes ndo tomarem FOSAMAX® D com um copo cheio de dgua e/ou se deitarem menos de 30 minutos apos
tomar FOSAMAX® D ou antes da primeira refeicdo do dia. As reaces no es6fago podem piorar se os pacientes
continuarem a tomar FOSAMAX® D apds o desenvolvimento de sintomas sugestivos de irritacdo do es6fago.
Alguns pacientes podem experimentar dor dssea, muscular e/ou das articulacBes, as quais raramente sdo graves.
Os pacientes que desenvolverem dor Ossea, articular e/ou muscular grave devem entrar em contato com o
médico. A maioria dos pacientes apresentou alivio apds interromper o tratamento com o medicamento.
Raramente (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento), os pacientes também
podem apresentar inchaco nas articulagdes, nas méos ou nas pernas. Ocorreram sintomas transitorios
semelhantes aos da gripe (raramente com febre), tipicamente no inicio do tratamento. Em raros casos, 0s
pacientes que estiverem tomando FOSAMAX® D podem apresentar coceira, dor ocular, dor de ouvido ou uma
erupcdo cutdnea que pode piorar pela exposi¢do a luz solar. Foi relatada perda de cabelo. Raramente (ocorre
entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento) podem ocorrer reagcdes cutdneas graves.
Reac0es alérgicas, como urticaria ou, raramente (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento), inchago da face, dos labios, da lingua e/ou garganta, que possam causar dificuldade de respiragdo
ou de degluticdo, podem ocorrer. Os pacientes podem sentir tontura ou alteracGes no paladar. Raramente (ocorre
entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento), ocorreram Ulceras gastricas ou outras Ulceras
pépticas (algumas graves). Ocorreram Ulceras na boca quando o comprimido foi mastigado ou dissolvido na
boca.

Raramente (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento), 0s pacientes tiveram
problemas maxilares associados com o atraso na cura de infec¢des, frequentemente apds a extracdo de dente.
Raramente (ocorrendo entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento), os pacientes sofreram
fratura em uma parte especifica do fémur. Pacientes também sofreram fraturas em outros 0ssos. Caso vocé
apresente uma dor nova ou incomum no quadril, fémur, ou qualquer outro 0sso, entre em contato com Seu
médico.

Seu médico ou cirurgido-dentista possui uma lista mais completa das reagdes adversas. Se experimentar esses ou
quaisquer sintomas incomuns, informe seu médico ou cirurgido-dentista imediatamente.

Atencdo: este produto é um medicamento que possui nova associacdo no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

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

Se tomar muitos comprimidos, tome um copo cheio de leite e entre em contato com seu médico imediatamente.
Né&o provoque vémito. N&o se deite.



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.
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Historico de Alteracdo da Bula do Paciente

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do o . Data do N° Data de Versdes | Apresentagoes
. N°.expediente Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente | expediente aprovagao VPIVPS relacionadas
8. QUAIS OS
MALES QUE ESTE
10451 — MEDICAMENTO NOVO MEDICAMENTO 70 MG / 5600 Ul
- - — Notificagdo de Alteragéo de NA NA NA NA PODE ME VP COM CT BL AL/AL
Texto de Bula — RDC 60/12 CAUSAR? X 4
DIZERES LEGAIS
10451 — MEDICAMENTO NOVO 70 MG / 5600 Ul
05/07/2022 4382577/22-5 — Notificagdo de Alteragdo de NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VP COM CT BL AL/AL
Texto de Bula — RDC 60/12 X4
11005 - RDC
10451 — MEDICAMENTO NOVO 73&&;2&;\'0%\20 ) 70 MG / 5600 Ul
05/08/2021 3057815/21-9 — Notificagdo de Alteragao de 30/07/2021 2971955/21-1 ~ ial do 30/07/2021 DIZERES LEGAIS VP COM CT BL AL/AL
Texto de Bula — RDC 60/12 | razao social do X4
ocal de fabricagao
do medicamento
70348 - AFE/AE -
ALTERACAO -
MEDICAMENTOS
10451 — MEDICAMENTO NOVO FASMSIOS 70 MG / 5600 Ul
07/07/2021 2634177/21-6 — Notificagdo de Alteragéo de 10/05/2021 1795965/21-5 S_ 24/05/2021 DIZERES LEGAIS VP COM CT BL AL/AL
Texto de Bula — RDC 60/12 INCORPORAGAO X 4
, CISAO OU
FUSAO DE
EMPRESAS
10451 — MEDICAMENTO NOVO 70 MG / 5600 Ul
01/04/2021 1254424/21-8 — Notificagdo de Alteragéo de NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VP COM CT BL AL/AL
Texto de Bula — RDC 60/12 X4
11005 - RDC
10451 — MEDICAMENTO NOVO ro/2016 - MOvO - 70 MG / 5600 Ul
28/08/2020 2906699/20-9 — Notificagdo de Alteragdo de 31/07/2020 2519686/20-3 ¢ 31/07/2020 DIZERES LEGAIS VP COM CT BL AL/AL

Texto de Bula — RDC 60/12

razao social do
local de fabricagao
do medicamento

X 4




10451 — MEDICAMENTO NOVO

70 MG / 5600 UI

10/10/2019 2429048/19-3 — Notificagdo de Alteragdo de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP COM CT BL AL/AL
Texto de Bula — RDC 60/12 X4
10451 — MEDICAMENTO NOVO 6. COMO DEVO 70 MG / 5600 Ul
30/05/2018 0438538/18-1 — Notificagao de Alteragéo de N/A N/A N/A N/A USAR ESTE VP COM CT BL AL/AL
Texto de Bula — RDC 60/12 MEDICAMENTO? X4
- IDENTIFICAGAO
DO MEDICAMENTO
APRESENTACOES
- COMPOSICAO
10451 — MEDICAMENTO NOVO go%NgEAﬁggo E 70 MG / 5600 Ul
29/03/2017 0504360/17-3 — Notificagdo de Alteragdo de N/A N/A N/A N/A VP COM CT BL AL/AL
Texto de Bula — RDC 60/12 TEMPO POSSO X 4
exto de Bula— GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
- DIZERES LEGAIS
10451 - MEDICAMENTO NOVO - - Reacdes Adversas 70 MG / 5600 Ul
29/06/2015 0571968/15-2 Notificagéo de Alteracéo de Texto N/A N/A N/A N/A ¢ VP COM CT BL AL/AL
de Bula— RDC 60/12 X4
10451 - MEDICAMENTO NOVO — N/A 70 MG / 5600 Ul
29/04/2015 0375046/15-9 Notificagéo de Alteracéo de Texto N/A N/A N/A N/A VP COM CT BL AL/AL
de Bula - RDC 60/12 X4
10451 - MEDICAMENTO NOVO — 70 MG / 5600 Ul
20/08/2013 0691907/13-3 Notificagéo de Alteracéo de Texto N/A N/A N/A N/A - Dizeres legais VP COM CT BL AL/AL
de Bula— RDC 60/12 X4
- ltens adequados a
10458 - MEDICAMENTO NOVO - RDC 47/2009 70 MG / 5600 Ul
12/04/2013 0280688/13-6 Incluséo Inicial de Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A - Atualizagao locais VP COM CT BL AL/AL

RDC 60/12

de fabricagéo e
embalagem

X 4
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