Ostenan
alendronato de sédio

Forma farmacéutica e apresentacoes

Comprimidos revestidos:

70mg - caixas com 2 ou 4 comprimidos revestidos

USO ADULTO

Composigdo - cada comprimido revestido de 70mg contém:

Alendronato de sodio (equivalente a 70mg de 4cido alendronico) ................... 91,42mg

Excipientes: croscarmelose sodica, lactose monoidratada, celulose microcristalina, estearato de
magnésio, polivinildlcool, polietilenoglicol, talco, didxido de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE
Acdo esperada do medicamento

Ostenan (alendronato de s6dio) € um composto que atua como um potente inibidor especifico da
reabsor¢ao Ossea.

Cuidados de armazenamento

O medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz
e umidade.

Prazo de validade

18 meses apos a data de fabricacao.

Verifique a data de fabricag¢ao no cartucho.

Nao use medicamentos com o prazo de validade vencido.

Conduta na gravidez e lactacio

O uso de alendronato ndo foi estudado no grupo de mulheres gravidas e que amamentam.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informe ao seu médico se estiver amamentando.

Cuidados de administracdo

Ostenan devera ser ingerido pelo menos meia hora antes do primeiro alimento, bebida ou
medicac¢do do dia, com um copo cheio de 4gua (ndo tomar com agua mineral, chd, caf¢, leite ou
suco) , uma vez que bebidas, alimentos e outras medicagdes podem reduzir a absor¢ao do
alendronato. Recomenda-se nao se deitar em seguida a ingestao de Ostenan (permanecer sentado ou
em pé por pelo menos trinta minutos apos a administragdo do medicamento). Nao se deve mastigar
o comprimido.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢ao do
tratamento.

Interrupgdo do tratamento

Caso tenha dificuldade ou dor ao ingerir o comprimido ou tenha piora da dor no peito ou azia,
interrompa a medicagdo e procure seu médico.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.



Reacoes adversas

Ostenan ¢ geralmente bem tolerado. Todavia poderdao ocorrer dor abdominal, distarbios esofagicos,
dispepsia, nduseas e mais raramente erupg¢ao cutanea e eritema. Informe ao médico a ocorréncia de
reagOes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
Ingestio concomitante com outras substincias

Leite e derivados, bebidas com alto teor de calcio, suplementos de célcio e antidcidos interferem na
absorcao de Ostenan, se ingeridos concomitantemente. Recomenda-se que os pacientes esperem
pelo menos meia hora apds tomar Ostenan para ingerir alguma medicagao ou alimento.

Contra-indicacoes

Em pacientes com hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer um dos componentes da
férmula, em situagdes de hipocalcemia e outros disturbios no metabolismo do célcio, insuficiéncia
renal grave e deficiéncia de vitamina D. Ulcera duodenal em atividade, retardo do esvaziamento
gastrico, inabilidade de permanecer em pé ou sentado por pelo menos 30 minutos.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o
tratamento.

Precaucoes

Ostenan deve ser usado com cautela em pacientes com distirbios do trato gastrointestinal superior
(gastrite, duodenite ou ulcera, disfagia e esofagites).

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagdo e em criangas.
Adverténcias e recomendacgdes para pacientes maiores de 65 anos

Ostenan podera ser utilizado por pacientes acima de 65 anos, desde que observadas as precaugdes e
contra-indica¢des comuns ao produto.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA A SUA SAUDE

INFORMACOES TECNICAS
Caracteristicas quimicas e farmacologicas

O alendronato ¢ um aminobisfosfonato sintético, analogo do pirofosfato que se liga a hidroxiapatita
no osso, apresentando acao inibidora sobre o osteoclasto que atua na reabsorcao 0ssea.

Inibe a reabsorc¢do 6ssea de maneira dose dependente e tem um efeito 100 - 1000 vezes mais
potente que o etidronato. O alendronato € incorporado ao osso e tem uma meia-vida de eliminagdo
estimada em 10 anos no homem. Entretanto, quando incorporado na matrix 6ssea, a droga ndo ¢é
farmacologicamente ativa.

Indicacoes
Ostenan ¢ indicado para o tratamento da osteoporose em mulheres ap6s a menopausa.
Contra-indicacoes

Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer um dos componentes da férmula,em situagdes
de hipocalcemia e outros distirbios no metabolismo de célcio, insuficiéncia renal grave (clearance
de creatinina < 35 ml/min.) e deficiéncia de vitamina D. Vigéncia de tlcera duodenal em atividade,
esvaziamento gastrico retardado, inabilidade de permanecer em pé ou sentado por pelo menos 30
minutos.



Precaucoes e adverténcias

Ostenan deve ser usado com cautela em pacientes com distirbios do trato gastrointestinal superior
(gastrite, duodenite ou ulcera, disfagia e esofagites) porque pode causar irritagdo da mucosa. Os
médicos devem estar atentos a presenga de disfagia, odinofagia, dor retroesternal, pirose e orientar
suas pacientes a interromperem a medicagdo e procurd-los caso estes sintomas ocorram.

Em relacdao ao Ostenan com administracao semanal, caso a paciente se esquega de tomar uma dose,
devera toma-la na manha do dia seguinte em que ela se lembrou. Nao deve tomar dois comprimidos
no mesmo dia, mas deve voltar a tomar um comprimido por semana e no mesmo dia inicialmente
escolhido. Nao deve ser utilizado durante a gravidez, lactagdo e em criangas por ndo haver estudos
nestes grupos.

Interagcoes medicamentosas

A absor¢do de Ostenan sofre interferéncia com leite e derivados, bebidas ou suplementos com alto
teor de calcio e antiacidos. Deve-se esperar pelo menos meia hora apds a ingestdo de Ostenan para
se tomar alguma medicagao.

Reacoes adversas

Ostenan ¢ geralmente bem tolerado, tanto em nivel do trato gastrintestinal, quanto em nivel
sistémico. Todavia, poderdo ocorrer dor abdominal, distarbios esofagicos, dispepsia, tlcera
esofagica, disfagia, distensdo abdominal, dor no musculo esquelético, constipacao, diarréia,
flatuléncia, cefaléia, nduseas e mais raramente erupg¢ao cutanea e eritema. Poderdo ocorrer redugdes
transitorias e assintomaticas de calcio sérico.

Posologia

A dose recomendada para osteoporose pds-menopausa € de 70mg uma vez por semana. Ostenan
devera ser ingerido pelo menos meia hora antes do primeiro alimento, bebida ou medicagdo do dia,
com um copo cheio de agua. Os pacientes nao deverao se deitar apds a ingestiao de Ostenan para
minimizar a potencial irritagdo esofagica devido ao refluxo. Nao € necessario ajustar a posologia
para pacientes idosos ou com insuficiéncia renal leve e moderada ( clearance de creatinina entre 35
a 60 ml/min.)

A hipocalcemia deve ser corrigida antes da terapéutica ser iniciada e os pacientes com osteoporose
devem receber suplemento de célcio e vitamina D se a dieta for inadequada.

Superdosagem

Efeitos adversos gastrointestinais como esofagite, gastrite, tlcera e pirose; hipocalcemia e
hipofosfatemia, poderdo ocorrer devido a superdosagem. Nestes casos indica-se a administracdo de
leite ou antidcidos, que se ligam ao alendronato. Nao se deve induzir o vomito e o paciente deve
estar em posicao ereta, devido ao risco de irritagao esofagica.

Pacientes idosos

Ostenan podera ser utilizado por pacientes acima de 65 anos, desde que observadas as precaugdes e
contra-indica¢des comuns ao produto.
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