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Bonviva® Roche
ibandronato de sédio

Drogas para o tratamento de doengas dsseas

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 150 mg. Caixa com 1 comprido.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Principio ativo: ibandronato de sodio monoidratado .........ccccceevvviiieieeeeeennn. 168,75 mg (equivalent&e5® mg de
acido ibandrénico).

Excipientes lactose monoidratada, povidona, celulose micstalina, crospovidona, acido esteérico, didxido de
silicio. Revestimento: hipromelose, dioxido dertith talco, macrogol 6.000.

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente &wniacbes a seguir. Caso ndo esteja seguro a tespei
determinado item, por favor, informe ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Bonviva® 150 mg é indicado para o tratamento da osteopdeseaquecimento dos oss@s)s-menopausa, com
a finalidade de reduzir o risco de fraturas vewrebr

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Bonviva® é um medicamento usado para tratar a osteoporoseulineres apés a menopausa. O principio ativo de
Bonviva® é o ibandronato de sédio, uma substancia altanmtente que age seletivamente nos ossos inibindo a
atividade das células que destroem o tecido 6gse=im, Bonviva® é um medicamento que inibe a reabsorcdo do
tecido 6sseo causadora da fragilidade dos osstsofmsose) e que ocorre, principalmente, em musheeepds-
menopausa. Apoés ingestdo do comprimido em jejurmeadlicamento é rapidamente absorvido para o sangue,
atingindo a concentragdo méaxima ap6s 30 minutasa Horas (em média, uma hora). Cerca de 40% ada0d6se
absorvida é sequestrada pelos ossos. A diminuigdcsdbstancias consideradas como marcadores bicqsida
reabsorcdo Gssea é observada dentro de sete dmse agicio do tratamento.

Este medicamento pode reverter a perda 6sseambir ireabsor¢do e aumentar a massa dos ossssnonque
vocé nao sinta ou perceba uma diferenca, reduzasdchances de sofrer fraturas decorrentes da ast=Eppos-
menopausa.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nédo devera tom&@onviva® se tiver conhecida hipersensibilidade (alergiajpandronato de sédio ou aos
demais componentes da férmula do produto e seaftiepte com hipocalcemia (baixo nivel de calcicangue)
ndo corrigida. Tal como acontece com varios bisfioafos, vocé ndo devera tonBonviva® se tiver anormalidades
no esdfago, como demora no esvaziamento esoféegtenosdestreitamento do esdfago) acalasigauséncia
de relaxamento do esofage)de item “O que devo saber antes de usar estécar@ento?).

Vocé nédo devera tom&@onviva® se ndo conseguir ficar em pé ou sentado duraete,npenos, 60 minutos.

4., O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias




- Antes de iniciar o tratamento coBonviva®, deve-se tratar a deficiéncia de calcio e outiegibios do
metabolismo ésseo e mineral. A ingestdo adequadealdéo e vitamina D é importante para todos os
pacientes. Portanto, vocé devera receber suplentenimélicio e vitamina D. se a ingestdo pela dieta f
insuficiente.Os bisfosfonatos em geral podem cainséagdo no esd6fago e no estdbmago, podendo acorre
dificuldade para engolir o comprimido, queimacao esdfago e Ulceras no esdfago e estdbmago. Preste
especial atencédo e siga as instrugdes de admiésteamodo de usar do medicamento.

— Se aparecerem sintomas de irritacdo no es6fagocoano dor para engolir, dor no peito ou queimat@o
esdfago / estbmago, recomenda-se interromper deBonviva® e procurar atendimento médico.

- Caso vocé se submeta a algum procedimento deni@ioome ao seu cirurgido-dentista que se encartra
tratamento conBonviva®. Osteonecrose de mandibula foi relatada em pasi¢rdtados com bisfosfonatos.

A maioria dos casos ocorreu em pacientes com c&uEmetidos a procedimentos dentarios, mas alguns
casos ocorreram em pacientes em tratamento paaposbse pos-menopausa e outros diagnoésticos.

- Relatos na literatura médica indicam que os bisfretos podem estar associados a inflamacédo ocular,
como uveite e esclerite. Em alguns casos, taistever@io desapareceram até que o bisfosfonato téadna
descontinuado.

Precaucbes
Recomenda-se cautela durante uso concomitantetdimffamatérios ndo esteroidesBonviva® pela possibilidade
de irritacdo gastrintestinal.
Como com qualquer bisfosfonato, vocé devera:
— tomar o comprimido dBonviva® em jejum;
- tomar o comprimido d8onviva® com um copo cheio (180 a 240 mL) de &gua filtraday tomar com agua
mineral ou qualquer outro tipo de liquido, comadgsucos, refrigerantes;
— aguardar pelo menos uma hora antes de ingerir hoeipa refeicdo matinal, pois a presenca de qualqu
alimento no estdmago prejudicard a absor¢édo docaewinto;
— aguardar também para tomar outros medicamentassipaimente medicamentos que contenham célcio,
ferro, magnésio e aluminio (como complexos vitaotgie antiacidos);
- permanecer em posicdo ereta (sentado, em pé owdn)dpor no minimo 1 hora ap6s a ingestdo do
comprimido.

Gravidez e amamentacao

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

N&o h& experiéncia sobre o uso clinicoBdmviva® em mulheres durante a gestacéo e ndo se sdbense/a® é
excretado pelo leite humano.

Bonviva® ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ouvegtejam amamentando.

Uso em criancas

Bonviva® destina-se apenas para uso em adultos. N4o h&déngiarcom o uso deste medicamento por pessoas com
menos de 18 anos de idade.

Uso em idosos
Em uma andlise realizada, a idade néo foi um fatdependente para nenhum dos parametros farmaticomé
estudados. Como a fungéo dos rins diminui com deidasse é o Unico fator a ser levado em consi@lerag

Uso em pacientes com insuficiéncia dos rins

A depuracdo do ibandronato de sédio em pacientes warios graus de insuficiéncia dos rins se relaio
linearmente com a depuracdo de creatinina.

N&do ha necessidade de ajuste de dose para paceamemsuficiéncia leve a moderada dos rins (deg@ioade
creatinina> 30 mL/min), conforme demonstrado em estudo no qualaioria dos pacientes se enquadrava nessas
categorias.

Individuos com insuficiéncia grave dos rins (degémde creatinina < 30 mL/min) em uso de ibandmdat sédio

10 mg por via oral diariamente, durante 21 diasesgntaram concentra¢des plasméaticas duas a #és m®iores
gue em individuos com funcédo dos rins normal (dagdo total = 129 mL/min). A depuracéo total do dramato de
sédio foi reduzida para 44 mL/min nos individuosnogisfungdo dos rins grave. Apés administraca@ugnosa de




0,5 mg, as depuracdes total, renal e ndo renahdinam em 67%, 77% e 50%, respectivamente, emiohads com
disfuncdo dos rins grave. Entretanto, ndo houvag&a da tolerabilidade associada com o0 aumentxmasigdo ao
ibandronato de sédio.

Uso em pacientes com insuficiéncia do figado

N&o se dispde de dados sobre o uso de ibandropatddio em pacientes com disfuncao do figado. @dfighdo

possui um papel importante na depuracédo do ibaatlvate sédio, que nao é metabolizado, mas elimispénas

por excrecdo nos rins e por captacdo Ossea. Pmrtafib sdo necessarios ajustes de dose em pacEntes
disfuncéo do figado.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas.
N&o foram realizados estudos sobre os efeitoBaeviva® sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar
maquinas.

Até o0 momento, ndo ha informacdes de que ibandoahatsédio possa causdoping Em caso de divida, consulte
0 seu médico.

Interacdes

Interacdes medicamentosas

E provavel que suplementos a base de célcio, étigie@ alguns medicamentos de uso oral que conli@mirdo,
magnésio e ferro (por exemplo, complexos vitam#)idnterferem na absorcéo Benviva®. Portanto, vocé devera
esperar 60 minutos apés tonBonviva® antes de tomar outros medicamentos orais, inclusvaiplementos & base
de célcio e outros minerais.

Em mulheres pds-menopausicas, demonstrou-se nétir éxteracdo com tamoxifenangedicamento utilizado no
tratamento de cancer de manoa)com tratamentos a base de reposicdo hormostab@énio). Nao se observou
interferéncia quandBonviva® foi administrado concomitantemente com melfalapeetinisolona em pacientes com
mieloma multiplo.

Em voluntarios sadios masculinos e mulheres nanmsepausa, a ranitidina intravenosa causou aumeato
biodisponibilidade do ibandronato de sddio de cele®0%, provavelmente como resultado da reducaacidiez
gastrica. Entretanto, uma vez que esse aumentoastewe dentro da variacdo normal da biodisponibdled do
ibandronato de sédio, ndo é necesséario ajuste sesdguandd@onviva® for administrado com antagonistas dos
receptores klou outras substancias que aumentem o pH gastrico.

Interagdes com alimentos
A presenca de alimentos ou produtos que content@eomg aluminio, magnésio e ferro, incluindo le@eoutros
alimentos, interfere na absorcdo Bienviva®. Portanto, vocé deveré esperar 60 minutos apéartBonviva® para
ingerir qualquer alimento.

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e B0 °C

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dg embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.

Descarte de medicamentos nao utilizados e / ou calata de validade vencida

O descarte de medicamentos no meio ambiente deveisienizado. Os medicamentos ndo devem ser destzst
no esgoto, e o descarte em lixo doméstico devewtado. Utilize o sistema de coleta local estadidie se
disponivel.




Os comprimidos d8onviva® sédo oblongos, brancos a quase brancos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90zele esteja no prazo de validade e vocé obseriguama
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralser se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

- Bonviva® deve ser administrado em jejum, 60 minutos antéegkstédo do primeiro alimento ou bebida do
dia (exceto agua) e antes da administracéo de ugratquitro medicamento ou suplemento, inclusiveicalc
(vide item “O que devo saber antes de usar estécam@ento? — Interag6es medicamentosas”);

— Os comprimidos devem ser tomados por via oral, gontopo cheio de agua filtrada (180 a 240 mL), e
vocé devera estar em posicéo ereta: sentado, @m @édando. Vocé ndo deve deitar-se nos 60 minutos
seguintes apés tomar o medicamento;

- Bonviva® s6 deve ser tomado com &gua filtraBanviva® ndo deve ser tomado com nenhum outro tipo de
bebida, tais como 4gua mineral, agua com gas, chéé bebidas lacteas (como leite) ou suco. Algipos
de 4gua mineral podem conter altas concentragGeéldie e, por isso, ndo devem ser utilizadas;

- Os comprimidos dBonviva® ndo devem ser mastigados nem chupados, pois paalesarculceracdo na
garganta.

Dose e duracédo do tratamento

A dose recomendada @®nviva® é um comprimido revestido de 150 nugna vez por més Os comprimidos
devem ser tomados sempre na mesma data a cadA oése maxima dBonviva® é 150 mg por més.
Bonviva® é um medicamento de uso continuo, ndo havendgaude tratamento determinada.

TomeBonviva® exatamente conforme indicado por seu médico éraemtomando pelo tempo que ele determinar.
Bonviva® é um medicamento para uso continuo e ndo suréféito desejado se vocé parar de toma-lo.
Pacientes idosasndo é necessario ajuste de dose. Considerangieesgode haver diminuicdo da funcdo dos rins
em pacientes idosos, se houver caracterizacacsddiéncia renal grave, recomenda-se avaliaracéal risco /
beneficio antes de administfaonviva® (vide item “O que devo saber antes de usar esticarmento?”).

Pacientes com insuficiéncia dos rins1do é necessario ajuste de dose para pacientemsgificiéncia dos rins leve
a moderada e com depuracgédo de creatiniB@ mL/min. Em pacientes com depuracao de creatiqiB0 mL/min, a
decisdo de administr&onviva® deve ser baseada na avaliacdo individual da relaséo / beneficio (vide item “O
gque devo saber antes de usar este medicamento?”).

Pacientes com insuficiéncia do figadmao ha necessidade de ajuste de dose para peecoamh insuficiéncia do
figado (vide item “O que devo saber antes de ust@rredicamento?”).

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmre horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daes médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Procure tomar o comprimido @&onviva® sempre na mesma data. Se por qualquer motivo \eigéulde tomar sua
dose mensal dBonviva® 150 mg, tome o comprimido na manha seguinte aemigue vocé se lembrou, a menos
que o intervalo de tempo até a préxima dose piegisia menor que sete diApos isso, retome o esquema de dose
uma vez por més na data originalmente planejada.

Caso o intervalo de tempo até a proxima dose sfgadr a sete dias, ndo tome o comprimido, aguatde data
originalmente planejada e retome o esquema deldosa mensal nessa data. s pacientes ndo devemdora
comprimidos de 150 mg dentro da mesma semanag,igm intervalo de tempo inferior a sete dias.




Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéeb ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reacao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesgutilizam este medicamenta)distirbios
gastrintestinais (doenca de refluxo gastroesofagi@reia, dor abdominal, dificuldade na digesté#uysea,
flatuléncia, gastrite, esofagite), dor de cabegaomas gripais, fadiga, dores articulares e masesl (artralgia e
mialgia), cdibra, rigidez muscular, exantema (eéiopcom vermelhidao da pele).

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacierstgue utilizam este medicamentoXistlrbios
gastrintestinais (gastrite, esofagite, incluindoeuacdes esofagicas ou estreitamento do esofagutosde
dificuldade para engolir, Ulcera gastrica, melesa@ue nas fezes), distarbios do sistema nervostu(as),
distlrbios musculoesqueléticos e do tecido conjontilor nas costas).

Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierggue utilizam este medicamento)istirbios
gastrintestinais (inflamacéo do duodeno), distiglgio sistema imunolégico (reacbes de hiperserdsinié),
distlrbios da pele e do tecido subcutaneo: angmadechaco semelhante a urticaria, mas abaixcety,pedema
facial e urticaria.

Achados laboratoriais anormais

No estudo preliminar de trés anos cBonviva®, 2,5 mg, diariamente (Estudo MF 4411), ndo houferehcas em
comparacao com placebo no que diz respeito as atidades indicativas de disfuncdo do figado ourdts
alteracdes hematoldgicas (sanguineas), hipocaldgaliares baixos de calcio no sangue) ou hipofesiét (valores
baixos de fosfato no sangue). Semelhantementdondim notadas diferencas entre os grupos no eg&Mi0©6549
ap6s um e dois anos.

Experiéncia pés-comercializacéo

Desordens musculoesqueléticas e do tecido conjurtivnuito raramente, foram relatados casos de osteaswcr
de mandibula em pacientes tratados com ibandraleastdio (vide item “O que devo saber antes de essr
medicamento?”).

Desordens ocularesforam relatados eventos de inflamacéo ocular,cconeite, episclerite e esclerite, com o uso
de bisfosfonatos, incluindo ibandronato de sodio.dtguns casos, esses eventos ndo foram resokié@s
descontinuacdo do uso do bisfosfonato.

Desordens do sistema imundoram relatados casos de reacdo anafilaticaodud anafilatico, incluindo eventos
fatais, em pacientes tratados com ibandronato die s&eacdes alérgicas incluindo exacerbacéo de asman for
relatadas.

Reacdes adversas cutaneas graves, incluindo Siadter8tevens-Johnson, eritema multiforme e demnadithosa
foram relatadas.

Lesdes, envenenamentos e complicacdes de proceditoenforam relatados casos de fraturas atipicas darfém
com o uso de bisfosfonatos, incluindo ibandron&esddio, entretanto ndo foi estabelecida relac&adsalidade.

Informe seu médico,cirurgido-dentista ou farmacéutio o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo a0
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

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

N&o se dispde de informacdes especificas sobatantento da superdose c&wonviva®. Entretanto, superdose
oral pode resultar em eventos adversos gastringéstitais como mal-estar gastrico, queimacéoaggef gastrite
ou Ulcera. Em caso de superdose, deve-se admineteaou antiacidos. Devido ao risco de irritagiofagica, ndo




se deve induzir o vomito, e o paciente deve pergcamsentado ou em pé e ndo deve se deitar. Endeasgestéo
de doses excessivas, consulte seu médico ou umo @enintoxicacdes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. ugpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Histérico de alteracéo para bula

Dados da submissao eletr bnica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alter agfes de bulas

o Versbes ~
Data_ do Nc_:. Assunto Datg do N <_1Io Assunto Data d? Itensdebula (VPIVPS) Apres_entagoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao . relacionadas
Inclusao Inicial Inclusdo de Comprimidos
00/08/2013 | 0657956/13-6 | 9STX0de 153110012 | 0950467122 | FO e 31070013 | Nao houve alteragao. | vps | revestidosde 150
Bula— RDC Fabricacao do mg. Caixa com 1
60/12 Farmaco comprimido.
Comprimidos
8.QUAIS OS MALES revestidos de 139
Notificacdo de Notificacdo de QUE ESTE %;)mprim(i:go
Alteragdo de Alteragdo de MEDICAMENTO o e
28/03/2014 | 0230850/14-9 Texto de Bula — 28/03/2014 0230850/14-9 Texto de Bula — 28/03/2014 PODE ME CAUSAR? VP e VPS S(;);u;i(; ;n%e:lill\iel
RDC 60/12 RDC 60/12 e me ’
. . Caixa com 1
Dizeres legais .
seringa
preenchida.
VPS:
2. Resultados de
Eficacia;
3. Caracteristicas
Farmacologicas;
Notificacdo de Notificacdo de 4. Contraindicagdes; Comprimidos
Nao Alteracdo de Nao Alteragdo de Nao 5. Adverténcias e revestidos de 150
03/03/2015 disponivel. Texto de Bula — 03/03/2015 disponivel. Texto de Bula— | disponivel. Precaugdes; VP e VPS mg. Caixa com 1
RDC 60/12 RDC 60/12 8. Posologia e comprimido.

9. Reagdes Adversas

VP:
4. O que devo saber
antes de usar este




medicamento?;
6. Como devo usar este
medicamento?;

7. O que devo fazer
quando eu me esquecer
de usar este
medicamento? e
8. Quais os males que
este medicamento pode
me causar?

*VP = versdo de bula do paciente / VPS = versdo de bula do profissional da satide




Bonviva®

(ibandronato de sadio)

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.
Solucéo injetavel
3 mg/mL




Bonviva® Roche
ibandronato de sodio

Drogas para o tratamento de doencas dsseas

APRESENTACOES
Solucgao injetavel de 3 mg/ 3 mL. Caixa com 1 seringa preenchida.

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSIGCAO

Principio ativo: ibandronato de sédio monoidratado ..........c.cccceevvierieiieeneens 3,375 mg (equivalente a 3 mg de
acido ibandronico em 3 mL de solugéo)

Excipientes: cloreto de sodio, acido acético glacial, acetato de sddio e agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informagdes a seguir. Caso ndo esteja seguro a respeito de
determinado item, por favor, informe ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Bonviva® ¢ indicado para o tratamento da osteoporose (enfraquecimento dos 0ssos) pos-menopausa, para reduzir o
risco de fraturas vertebrais. Em um subgrupo de pacientes de maior risco de sofrer fraturas ndo vertebrais (escore T
<-3,0 DP no colo do fémur), Bonviva® também demonstrou reduzir o risco de fraturas ndo vertebrais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Bonviva® ¢ um medicamento usado para tratar a osteoporose em mulheres apds a menopausa. O principio ativo de
Bonviva® ¢ o ibandronato de sédio, uma substancia altamente potente que age seletivamente nos ossos inibindo a
atividade das células que destroem o tecido dsseo. Assim, Bonviva® ¢ um medicamento que inibe a reabsorgdo do
tecido osseo causadora da fragilidade dos ossos (osteoporose) que ocorre principalmente em mulheres na pos-
menopausa.

Este medicamento pode reverter a perda dssea por inibir a reabsor¢do ¢ aumentar a massa dos 0ssos, mesmo que
vocé ndo sinta ou perceba nenhuma diferenca durante o tratamento, reduzindo os riscos de sofrer fraturas
decorrentes da osteoporose pés-menopausa.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo devera tomar Bonviva® se tiver conhecida hipersensibilidade (alergia) ao ibandronato de sédio ou aos
demais componentes da formula do produto. Vocé ndo devera tomar Bonviva® se tiver hipocalcemia (nivel de
calcio baixo no sangue) nao corrigida.

4. O QUE DEVO SABER ANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias
Bonviva®, assim como outros bisfosfonatos administrados por via intravenosa, pode provocar redugdo transitéria
dos niveis de calcio no sangue.

Antes de iniciar o tratamento com Bonviva®, a deficiéncia de calcio e outros distarbios do metabolismo 0sseo e
mineral devem ser tratados. A ingestdo adequada de calcio e vitamina D é importante para todos os pacientes.
Portanto, vocé devera receber suplemento de calcio e vitamina D, se a ingestdo por dieta for insuficiente.




Bonviva®, 3 mg, IV, a cada trés meses, nio é recomendado a pacientes com insuficiéncia dos rins que apresentem
creatinina sérica > 2,3 mg/dL ou com clearance de creatinina < 30 mL/min, pois ndo existem dados de estudos
clinicos que tenham incluido tais pacientes.

Pacientes portadores de doengas ou que usam concomitantemente medica¢des com potencial de efeitos adversos
sobre o rim devem ser monitorados regularmente de acordo com as boas praticas clinicas durante o tratamento.

Casos de reacdes anafilaticas, incluindo episodios fatais, foram reportados em pacientes tratados com ibandronato
de sodio intravenoso.

Suporte médico apropriado e medidas para monitoramento do paciente devem ser devidamente disponibilizados
quando ibandronato de sodio intravenoso for administrado. Se ocorrer reacdo anafilatica ou outra reagdo de
hipersensibilidade, seu médico devera descontinuar imediatamente a injecdo e iniciar o tratamento apropriado.

Relatos na literatura médica indicam que os bisfosfonatos podem estar associados a inflamag@o ocular, como uveite
e esclerite. Em alguns casos, tais eventos ndo desapareceram até que o bisfosfonato tenha sido descontinuado.

Osteonecrose de mandibula (ONM) foi descrita em pacientes tratados com bisfosfonatos. A maioria dos casos
ocorreu em pacientes com cancer submetidos a procedimentos dentarios, mas alguns casos ocorreram em pacientes
com osteoporose pos-menopausa ou outros diagnésticos. Fatores de risco conhecidos para osteonecrose de
mandibula incluem diagndstico de cancer, terapias concomitantes (por exemplo, quimioterapia ou radioterapia,
corticosteroides) e doengas concomitantes (por exemplo, anemia, coagulopatia, infeccdo e doenga dentaria
preexistente). A maioria dos casos notificados ocorreu em pacientes tratados com bisfosfonatos intravenosos, mas
alguns casos ocorreram em pacientes tratados por via oral.

Em pacientes que desenvolvem osteonecrose de mandibula (ONM) durante a terapia com bisfosfonatos, cirurgias
dentarias podem exacerbar a condigdo. Ndo existem dados disponiveis que sugerem que a interrup¢do do
bisfosfonato reduz o risco de ONM em pacientes com necessidade de procedimentos dentérios. O critério clinico do
médico assistente deve orientar o plano de tratamento para cada paciente com base na avalia¢do individual do risco /
beneficio.

Uso em criangas
Bonviva® destina-se apenas para uso em adultos. Ndo ha experiéncia com o uso deste medicamento em pessoas com
menos de 18 anos de idade.

Capacidade paradirigir veiculos e operar maquinas
Nao foram realizados estudos sobre os efeitos em relag@o a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Até 0 momento, ndo hé informagdes de que ibandronato de sddio possa causar doping. Em caso de duvida, consulte
o seu médico.

Gravidez e amamentacéo
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiéo
dentista.

Nio existe experiéncia clinica com o uso de Bonviva® por gestantes e nio se sabe se Bonviva® é excretado no leite
humano.

Bonviva® nio deve ser usado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando.

I nter agcBes medicamentosas

Interacdes entre drogas clinicamente relevantes sdo consideradas improvaveis, pois o ibandronato de soédio ndo
mostrou inibir nem estimular processos de metabolizagdo de drogas pelo figado. Além disso, em concentragdes
terapéuticas, a ligagdo a proteinas plasmaticas ¢ baixa, sendo pouco provavel que o ibandronato de sédio desloque
outras drogas de sua liga¢do as proteinas do plasma. O ibandronato de sodio ¢ eliminado apenas por excre¢do nos
rins e ndo sofre nenhuma transformag@o no organismo. A via secretora ndo parece incluir os sistemas de transporte
acido basico envolvidos na excre¢ao de outras drogas.




Estudos de interagdo farmacocinética em mulheres na pds-menopausa demonstraram auséncia de qualquer potencial
interagdo com tamoxifeno (medicamento utilizado no tratamento do cdncer de mama) ou terapia de reposi¢do
hormonal (estrégeno).

Nao se observou nenhuma interagdo quando o ibandronato de soédio foi administrado concomitantemente com
melfalano / prednisolona a pacientes com mieloma multiplo (cancer que se desenvolve na medula dssea).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outr o 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 MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30 °C).

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Descarte de seringas/ materiais perfurocortantes
Os seguintes pontos devem ser rigorosamente respeitados quanto ao uso e descarte de seringas e outros materiais
perfurocortantes:
e as agulhas e seringas nunca devem ser reaproveitadas;
e todas as agulhas e seringas utilizadas devem ser colocadas em recipiente de descarte apropriado a prova de
perfuragdes;
e manter o recipiente de descarte fora do alcance de criangas;
e acolocagdo do recipiente de descarte no lixo doméstico deve ser evitada;
e 0 descarte do recipiente deve ser realizado de acordo com as exigéncias locais ou conforme indicado pelo
prestador de cuidados de satde.

Descarte de medicamentos ndo utilizados e/ ou com data de validade vencida

O descarte de medicamentos no meio ambiente deve ser minimizado. Os medicamentos ndo devem ser descartados
no esgoto, ¢ o descarte em lixo doméstico deve ser evitado. Utilize o sistema de coleta local estabelecido, se
disponivel.

Bonviva® ja vem em uma seringa preenchida com solugio injetavel estéril. A solugdo é um liquido incolor e
limpido.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poder & utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dose e duracéo do tratamento
A dose recomendada de Bonviva® é uma injecdo intravenosa de 3 mg (administrada em 15 a 30 segundos) a cada
trés meses.

Vocé devera receber suplementacdo de calcio e vitamina D.

Recomenda-se restri¢ao absoluta a via intravenosa de administragao.
Deve-se ter cuidado para nao administrar Bonviva® por via intra-arterial ou paravenosa, pois isso pode causar lesdo
tecidual.

O profissional de salide sabera como preparar o medicamento.




Tome Bonviva® exatamente conforme indicado por seu médico e continue tomando pelo tempo que ele determinar.
Bonviva® ¢ um medicamento para uso continuo e ndo surtira o efeito desejado se vocé parar de toma-lo.

I nstrucgbes posol dgicas especiais
Pacientes com insuficiéncia do figado: nio é necessario ajuste de dose.

Pacientes com insuficiéncia dos rins: ndo ¢ necessario ajuste de dose em pacientes com creatinina sérica < 2,3
mg/dL ou quando o clearance de creatinina (medido ou estimado) for > 30 mL/min.

Bonviva®, 3 mg, IV, a cada trés meses, ndo ¢ recomendado para uso em pacientes com creatinina sérica > 2,3
mg/dL ou com clearance de creatinina (medido ou estimado) <30 mL/min, pois ndo existem dados de estudos
clinicos que incluiram tais pacientes.

Pacientes idosos: ndo é necessario ajuste da dose.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUEDEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se uma dose for perdida, a injecdo deve ser aplicada assim que possivel. Posteriormente, as inje¢des devem ser
agendadas em intervalos de trés meses a partir da data da Gltima injegao.

Seu médico sabera quando devera ser aplicada a proxima dose de Bonviva®.

Em caso de duvidas, procure orientacéo do far macéutico ou de seu médico, ou cirur gido-dentista.

8. QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): distarbios
gastrintestinais (dor abdominal, dispepsia (dificuldade de digestdo), nauseas, prisdo de ventre, diarreia, gastrite),
dores musculares, dor nas juntas, sintomas semelhantes aos de gripe, fadiga, dor de cabeca, erup¢do cutinea.

Sintomas gripais transitorios foram descritos em pacientes em uso de Bonviva®, IV, tipicamente em associagdo com
a primeira dose. Esses sintomas sdo geralmente de curta duracdo, leves ou moderados e se resolvem
espontaneamente com a continuacao do tratamento.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): disturbios
musculoesqueléticos: dor Ossea; distirbios gerais e condigdes do local de administrag@o: astenia (fraqueza muscular)
e reagdes no local de injegdo; disturbios vasculares: flebite (inflamagdo das veias) e tromboflebite (inflamagdo das
veias com coagulo).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): distarbios do sistema
imunologico: reagdes de hipersensibilidade (alergia); disturbios da pele e dos tecidos subcutineos: angioedema
(inhago situado na parte mais profunda da pele), edema facial (inchago no rosto) e urticaria (placas avermelhadas
na pele).

Resultados laboratoriais anormais

Nao houve evidéncia de alteragdes laboratoriais indicativas de disfuncdo do figado, dos rins ou do sistema
hematoldgico (sanguineo), hipocalcemia (valores baixos de calcio no sangue) ou hipofosfatemia (valores baixos de
fosfato no sangue) com Bonviva® 3 mg, IV, a cada trés meses.




Experiéncia pds-comer cializagao

Desor dens musculoesgueléticas e do tecido conjuntivo: osteonecrose de mandibula foi descrita muito raramente
em pacientes tratados com ibandronato de sddio (vide item “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).
Desordens oculares: foram relatados eventos de inflamagdo ocular, como uveite, episclerite e esclerite, com o uso
de bisfosfonatos, incluindo ibandronato de s6dio. Em alguns casos, esses eventos ndo foram resolvidos até a
descontinuagdo do uso do bisfofonato.

Desordens do sistema imune: foram relatados casos de reagdo anafilatica / choque anafilatico, incluindo eventos
fatais, em pacientes tratados com ibandronato de sdédio (vide item “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”). Reagdes alérgicas incluindo exacerbagdo de asma foram relatadas.

Reagdes adversas cutaneas graves, incluindo Sindrome de Stevens-Johnson, eritema multiforme e dermatite bolhosa
foram relatadas.

L esBes, envenenamentos e complicagdes de procedimentos: foram relatados casos de fraturas atipicas do fémur
com o uso de bisfosfonatos, incluindo ibandronato de sodio, entretanto ndo foi estabelecida relagdo de causalidade.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacles indesej aveis pelo uso
do medicamento. I nforme também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Nao hé nenhuma informacao especifica sobre tratamento de superdose de Bonviva® intravenoso.

Com base no conhecimento dessa classe de compostos, a superdosagem intravenosa pode resultar em hipocalcemia,
hipofosfatemia e hipomagnesemia (valores baixos de calcio, fosfato e magnésio no sangue, respectivamente).
Redugdes clinicamente relevantes nos niveis séricos de célcio, fosforo e magnésio devem ser corrigidas por meio de
administragdo intravenosa de gluconato de calcio, potassio ou fosfato de sodio e sulfato de magnésio,
respectivamente.

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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Histoérico de alteragéo para bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/natificacdo que altera bula

Dados das alter agdes de bulas

o Versbes ~
Data_ do NQ' Assunto Datg do N glo Assunto Data d? Itensdebula (VPIVPS) Apr@_entago%
expediente expediente expediente expediente aprovagao . relacionadas
Inclusao Inicial Inclusdo de Comprimidos
00/082013 | 0657956/13-6 | d° Textode 23112012 | 0950467/12-2 | Local de 31/07/2013 Nao houve yps | revestidos de 150
Bula— RDC Fabricagdo do alteracdo. mg. Caixa com 1
60/12 Féarmaco comprimido.
Solugdo injetavel
8.QUAIS OS de 3 mg/ 3 mL.
Notificacdo de Notificacdo de MALES QUE Ca1xa‘ com I
Alteragdo de Alteragdo de ESTE seringa
28/03/2014 | 0230850/14-9 28/03/2014 0230850/14-9 28/03/2014 MEDICAMENTO | VPe VPS preenchida.
Texto de Bula — Texto de Bula — .
RDC 60/12 RDC 60/12 PODE ME Comprimidos
CAUSAR? e revestidos de 150
Dizeres legais mg. Caixa com 1
comprimido.
VPS:
2. Resultados de
Eficacia e
9. Reacgdes
Adversas Solugédo injetavel
Notificagdo de Notificacao de § )
Nao Alteragdo de Nao Alteragéo de I , VP: de 3.mg/ 3 mL.
03/03/2015 disponivel. Texto de Bula — 03/03/2015 disponivel. Texto de Bula — Néo disponivel. 6. Como devo usar VP e VPS Ca:;arthclogq !
RDC 60/12 RDC 60/12 este medicamento? &
. preenchida.
e 8. Quais os males
que este
medicamento pode
me causar?

*VP = versdo de bula do paciente / VPS = versdo de bula do profissional da satide




