EMBRAFARMA

PHARMACEUTICAL EXPERTISE

ALENDRONATO DE SODIO
(Alendronato de Sodio)

IDENTIFICACAO DA SUBSTANCIA
NOME EM INGLES: Alendronate Sodium
PREPARACOES COMERCIAIS: Bolalen®, Cleveron®, Endronax®, Fosamax®, Minusorb®,
Ostenam®, Osteoral®, Osteotrat®, Recalfe®, Terost®.
FORMULA MOLECULAR: C4H3NO,P,
PESO MOL,ECULAR: 249,10
NOME QUIMICO: 4cido (4-amino-1-hidroxibutilideno) bisfosfonico triidratado
CAS N°: [66376-36-1]
CARACTERISTICAS FISICAS: P6 branco cristalino
PROPRIEDADES FISICAS
e Solubilidade: Soluvel em agua, insollvel em etanol, acetona e acido acético.

DESCRIGAO

E quimicamente um amino bisfosfonato-sal monossddico do acido (4-amino-1-hidroxibutilideno)
bisfosfonico trihidratado, sendo, analogo do pirofosfato, um regulador enddégeno do
metabolismo do calcio que inibe tanto a dissolucdo como a cristalizacdo do fosfato de calcio "in
vitro".

ACOES
Atua como um potente inibidor especifico da reabsorcdo dssea mediada pelos osteoclastos.

INDICAGOES
E indicado para o tratamento da osteoporose. E em mulheres apds a menopausa para prevenir
fraturas, inclusive do quadril e da coluna (fraturas por compressao vertebral).

POSOLOGIA
e Tratamento de osteoporose em mulheres pds-menopausa
- 70 mg uma vez por semana ou 10 mg/dia
e Tratamento para aumento de massa dssea em homens com osteoporose
- 10 mg/dia
e Prevencao de osteoporose em mulheres pds-menopausa
- 35 mg por semana ou 5mg/dia

Deve ser tomado pelo menos meia hora antes do primeiro alimento, bebida ou medicagdo do
dia, somente com agua. Para facilitar a chegada ao estdbmago e reduzir o potencial de irritacdo
esofagiana, e o paciente nao deve deitar-se por pelo menos 30 minutos e até apds a primeira
refeicao do dia. Nao deve ser ingerido na hora de dormir, ou antes, de se levantar.
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(;ONTRA-INDICACC”)ES

E contra-indicado a pacientes com hipersensibilidade a alendronato de sddio; hipocalcemia;
insuficiéncia renal grave; disturbios no metabolismo do célcio; deficiéncia de vitamina D;
anormalidades do esofago que retardam seu esvaziamento (como estenose ou acalasia);
impossibilidade de permanecer em pé ou sentado ao menos por 30 minutos apds a ingestao

PROPRIEDADES FARMACODINAMICAS
Atua unindo-se preferencialmente aos sitios ativos de reabsorcao dssea, onde inibe a atividade
dos osteoclastos sem reduzir a formagao de tecido ésseo por parte dos osteoblastos.

REACOES ADVERSAS

Em geral, as reagOes adversas sdo leves e transitdrias, ndo requerendo a suspensao do
medicamento. Somente cerca de 4% de pacientes recebendo alendronato sddico tiveram que
interromper o tratamento em fungao dos efeitos colaterais. As reacdes adversas mais freqlientes
foram as gastrintestinais, principalmente dores abdominais, disfagia, nauseas, constipagao,
diarréia, flatuléncia, Ulcera esofagiana e também dores musculo-esqueléticas e cefaléias.

I,NTERA(;(")ES MEDICAMENTOSAS

E provavel que a suplementacao de calcio e o uso de antiacidos e alguns medicamentos por via
oral interfiram na absorgao do alendronato. A administracdo conjuta de alendronato e
antiinflamatdrios nao hormonais pode causar aumento do desconforto gastrointestinal. Por
essas razoes, deve-se esperar pelo menos meia hora para tomar alguma outra medicagao.

PREPARACOES PARA FARMACIA MAGISTRAL *

Alendronato de Sddico

Alendronato de SOICO..........uuuuumurmminnnnniniinaanns 10 mg
EXiCIpIeNnte gSP.....ccevrrruiiiiiiii e 1 capsula
Mande......capsulas

Alendronato de SOICO........uuurrrurmrmnrnrnrnnnrnnnnnnnnnnnn. , 70 mg
EXCIPIENTE GSP.uuiiiiiiierririiiie e eeererrsne e e e e 1 capsula
Mande....... capsulas

OBSERVACOES
Conservar em recipientes bem fechados a temperatura ambiente (ndo maior de 30°C).
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