Guia do doente em tratamento para a osteoporose
com Aclasta

Este folheto destina-se a doentes, em tratamento com Aclasta para a osteoporose,
com elevado risco de fracturas.

Por favor leia este folheto com atengdo, uma vez que contém informacao importante
sobre 0 medicamento. Devera consultar o folheto informativo que se encontra no
interior da embalagem do medicamento.

Se tiver alguma questdo ou davida, devera contactar o seu médico ou farmacéutico.

Informagdes importantes para uma utilizagéo segura

1.

2.

N&o Ihe devera ser administrado Aclasta

e Se ¢ alérgico (hipersensivel) ao acido zoledrénico ou a qualquer outro
componente de Aclasta (ver a composi¢do no Folheto Informativo).

e Se tem hipocalcemia (niveis de célcio no sangue baixos).

e Se esta gravida ou planeia engravidar.

e Se estd a amamentar.

Tome especial cuidado com Aclasta

Informe o seu médico antes de Ihe ser administrado Aclasta:

Se tem, ou ja teve, problemas nos rins.

Se ndo puder tomar suplementos de calcio diariamente.

Se lhe foram retiradas cirurgicamente do pesco¢o alguma ou todas as glandulas
paratiroideias (localizadas no pesco¢o).

Se Ihe foram retirados segmentos do seu intestino.

Se tem ou teve dor, inchaco ou dorméncia dos maxilares ou dentes a abanar.

Durante o tratamento com Aclasta é necessario tomar suplementos de calcio e
vitamina D, realizar actividade fisica adequada, ndo fumar e ter uma dieta
saudavel.

E importante tomar os suplementos de célcio e vitamina D de acordo com as instrugdes
do seu médico. O seu médico ird recomendar a ingestdo de suplementos de calcio e
vitamina D (ex. comprimidos) durante, pelo menos, os dez dias seguintes a
administracio de Aclasta. E importante que siga este conselho cuidadosamente, de
forma a que o nivel de célcio no seu sangue ndo se torne muito baixo (hipocalcemia)
posteriormente & perfusdo. O seu médico informéa-lo-&4 sobre os sintomas associados a
hipocalcemia.

E importante que realize actividade fisica regular, especialmente exercicios de carga,
para ajudar a manter a mobilidade das articulacGes e a fortalecer os 0ssos e musculos.

E necesséario que tenha uma dieta saudavel e assegurar-se que ingere quantidades de
calcio e vitamina D suficientes. A vitamina D é importante uma vez que ajuda o
organismo a absorver o célcio.

A ingestdo de liquidos é muito importante (pelo menos dois copos de &gua) antes e
depois da administragdo do medicamento, para ajudar a prevenir a desidratagéo.



e Deve parar de fumar uma vez que fumar tem um efeito toxico nos 0ssos.
4. Sinais e sintomas chave de efeitos secundarios graves
Deveré estar atenta e informar o seu médico caso surjam 0s seguintes sinais e sintomas:
e Batimentos cardiacos irregulares (fibrilhacéo auricular):
Verificaram-se casos de irregularidade dos batimentos cardiacos (fibrilhacdo auricular) em

doentes medicados com &cido zoledrénico para o tratamento da osteoporose pos-menopausica.
Se sentir palpitacgdes, tonturas, ou falta de ar, informe o seu médico.

e Feridas na boca de dificil cicatrizacdo:
Foram notificados principalmente em doentes tratados com bifosfonatos para outras doencas,
dor persistente e/ou Ulceras ndo-cicatrizantes na boca ou nos maxilares. Se teve algum
destes sintomas, informe o seu médico e/ou dentista.

e Niveis baixos de célcio no sangue
Sintomas causados por niveis sanguineos de calcio baixos, tais como espasmos musculares,
entorpecimento ou sensagdo de formigueiro, especialmente na regido em redor da boca.

e Compromisso renal (por ex. diminuicdo da producdo de urina)

Esta ndo é uma lista completa dos efeitos secundarios. Leia o folheto informativo contido na
embalagem do medicamento e, se tiver questfes acerca dos efeitos secundarios, fale com o seu
médico.

3. Quando se deve dirigir com urgéncia ao prestador de cuidados de saude

o Deverd consultar o seu médico imediatamente se apresentar: batimentos cardiacos
irregulares (fibrilhacdo auricular), feridas na boca de dificil cicatrizacdo, espasmos
musculares, entorpecimento ou sensacdo de formigueiro, especialmente na regido em
redor da boca, perda de dentes, compromisso renal (por ex. diminui¢do da producdo de
urina).

e A maioria dos efeitos secundarios ocorre durante os primeiros trés dias apds a
administracdo de &cido zoledrénico. Os sintomas (febre e arrepios, dor muscular ou
articular e dor de cabeca) sdo geralmente ligeiros a moderados e desaparecem no espacgo
de trés dias ap6s a perfusdo. O seu médico pode recomendar um medicamento para
alivio da dor, como o ibuprofeno ou o paracetamol, para reducdo destes efeitos
secundarios.

e Se o0s sintomas nao desaparecerem, ou se agravarem, informe o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

e Consulte o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar qualquer
medicamento.

e Para ter informacdo completa acerca de acido zoledrénico, por favor consulte o folheto
informativo em anexo.
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