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Bonviva® Roche
ibandronato de sédio

Drogas para o tratamento de doencas ésseas

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

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Principio ativo: ibandronato de s6dio monoidratado ...........cccceeveeiieiiieeinnnn, 3,375 mg (equivalente a 3 mg de acido
ibandrénico em 3 mL de solucédo)

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

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informacdes 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® é 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® é um medicamento utilizado para tratar a osteoporose em mulheres ap6s a menopausa. O principio ativo
de Bonviva® é o ibandronato de sédio, uma substancia altamente potente que age seletivamente nos 0ssos inibindo a
atividade das células que destroem o tecido 6sseo. Assim, Bonviva® é um medicamento que inibe a reabsorcdo do
tecido 0sseo causadora da fragilidade dos ossos (osteoporose) que ocorre principalmente em mulheres na pés-
menopausa.

Este medicamento pode reverter a perda éssea por inibir a reabsorcdo e aumentar a massa dos 0ss0s, 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 n3o deverd 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) nédo corrigida.

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

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

Antes de iniciar o tratamento com Bonviva®, a deficiéncia de célcio e outros distdrbios do metabolismo 6sseo 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 célcio e vitamina D, se a ingestdo por dieta for insuficiente.




Bonviva®, 3 mg, 1V, a cada trés meses, ndo é recomendado a pacientes com insuficiéncia dos rins que apresentam
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 doencas ou que usam concomitantemente medicacGes com potencial de efeitos adversos
sobre o rim devem ser monitorados regularmente de acordo com as boas praticas clinicas durante o tratamento.

Casos de reagdes 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 inje¢do e iniciar o tratamento apropriado.

Relatos na literatura médica indicam que os bisfosfonatos podem estar associados a inflamacao ocular, como uveite e
esclerite. Em alguns casos, tais eventos nao 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 poOs-menopausa ou outros diagndsticos. Fatores de risco conhecidos para osteonecrose de
mandibula incluem diagndstico de cancer, quimioterapia inclusive com medicamentos que blogueiam a formacéo de
vasos sanguineos, radioterapia, e uso de corticosteroides dados em associagdo, além de doengas associadas como
anemia, doencas da coagulacéo, infecgdo e doenga dentaria preexistente. A maioria dos casos notificados ocorreu em
pacientes tratados com bisfosfonatos intravenosos, no entanto, alguns ocorreram em pacientes tratados por via oral.

Casos de osteonecrose em outras regides de boca e face, incluindo o canal auditivo externo também foram relatados
em pacientes tratados com bisfosfonatos, que incluem o ibandronato. Os fatores de risco sdo semelhantes aos da
ONM. Outros fatores de risco podem incluir pequenos traumas repetitivos (por exemplo, uso habitual de hastes
flexiveis com pontas de algoddo). A possibilidade de osteonecrose do canal auditivo externo deve ser considerada
em pacientes que recebem bisfosfonatos e apresentam sintomas no ouvido, que incluem infec¢bes de ouvido
cronicas.

Em pacientes que desenvolvem osteonecrose de mandibula (ONM) durante a terapia com bisfosfonatos, cirurgias
dentarias podem exacerbar a condicdo. N&do existem dados disponiveis que sugerem que a interrupcdo do
bisfosfonato reduz o risco de ONM em pacientes com necessidade de procedimentos dentarios. 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 hé& experiéncia com o uso deste medicamento em pessoas com
menos de 18 anos de idade.

Capacidade para dirigir veiculos e operar maquinas
Néo foram realizados estudos sobre os efeitos em relagdo a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Até o momento, ndo ha informacdes de que ibandronato de sddio possa causar doping. Em caso de divida, consulte
0 seu médico.

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

N4o existe experiéncia clinica com o uso de Bonviva® por gestantes e ndo se sabe se Bonviva® é excretado no leite
humano.

Bonviva® ndo deve ser usado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando.
Interagdes medicamentosas




Interacdes entre drogas clinicamente relevantes sdo consideradas improvaveis, pois o ibandronato de soédio ndo
mostrou inibir nem estimular processos de metabolizacdo de drogas pelo figado. Além disso, em concentragdes
terapéuticas, a ligacdo a proteinas plasmaticas € baixa, sendo pouco provavel que o ibandronato de sédio deslogque
outras drogas de sua ligacdo as proteinas do plasma. O ibandronato de sédio é eliminado apenas por excrecdo nos
rins e ndo sofre nenhuma transformacdo no organismo. A via secretora ndo parece incluir os sistemas de transporte
acido basico envolvidos na excrecdo de outras drogas.

Estudos de interacdo farmacocinética em mulheres na pés-menopausa demonstraram auséncia de qualquer potencial
interacdo com tamoxifeno (medicamento utilizado no tratamento do céncer de mama) ou terapia de reposi¢do
hormonal (estrogénio).

N&o se observou nenhuma interacdo quando o ibandronato de sodio foi administrado concomitantemente com
melfalano / prednisolona a pacientes com mieloma maltiplo (cancer que se desenvolve na medula 6ssea).

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

Nao 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 e 30 °C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao 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:
as agulhas e seringas nunca devem ser reaproveitadas;
todas as agulhas e seringas utilizadas devem ser colocadas em recipiente de descarte apropriado a prova de
perfuracdes;
manter o recipiente de descarte fora do alcance de criangas;
a colocacgdo do recipiente de descarte no lixo doméstico deve ser evitada;
o descarte do recipiente deve ser realizado de acordo com as exigéncias locais ou conforme indicado pelo
prestador de cuidados de saude.

Descarte de medicamentos nao 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, e 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 solucdo injetavel estéril. A solucdo 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 podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

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 célcio e vitamina D.

Recomenda-se restricao absoluta a via intravenosa de administracédo.
Deve-se ter cuidado para ndo administrar Bonviva® por via intra-arterial ou paravenosa, pois isso pode causar lesdo
tecidual.

O profissional de salde saberd como preparar o medicamento.

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

Instrucdes posoldgicas especiais
Pacientes com insuficiéncia do figado: ndo é necessario ajuste de dose.

Pacientes com insuficiéncia dos rins: ndo é 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, 1V, a cada trés meses, ndo é 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 orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

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

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

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): distdrbios
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 cabega, erupcéo cutinea.

Sintomas gripais transitérios foram descritos em pacientes em uso de Bonviva®, 1V, tipicamente em associacdo com
a primeira dose. Esses sintomas sdo geralmente de curta duracdo, leves ou moderados e se resolvem
espontaneamente com a continuagdo do tratamento.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): distdrbios
musculoesqueléticos: dor dssea; distarbios gerais e condi¢des do local de administracdo: astenia (fraqueza muscular)
e reacdes no local de injecdo; distarbios vasculares: flebite (inflamacdo das veias) e tromboflebite (inflamacdo das
veias com coagulo).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): distlrbios do sistema
imunologico: reacdes de hipersensibilidade (alergia); distdrbios da pele e dos tecidos subcutaneos: angioedema
(inchacgo situado na parte mais profunda da pele), edema facial (inchaco no rosto) e urticaria (placas avermelhadas na

pele).




Resultados laboratoriais anormais

Ndo houve evidéncia de alteracBes laboratoriais indicativas de disfuncdo do figado, dos rins ou do sistema
hematolégico (sanguineo), hipocalcemia (valores baixos de calcio no sangue) ou hipofosfatemia (valores baixos de
fosfato no sangue) com Bonviva® 3 mg, 1V, a cada trés meses.

Experiéncia pés-comercializacéo

Desordens musculoesqueléticas e do tecido conjuntivo: osteonecrose de mandibula e de outras regides de boca e
face, que incluem o canal auditivo externo, foi descrita muito raramente em pacientes tratados com ibandronato de
sodio (vide item “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Desordens oculares: foram relatados eventos de inflamacdo ocular, como uveite, episclerite e esclerite, com 0 uso
de bisfosfonatos, incluindo ibandronato de sédio. Em alguns casos, esses eventos ndo foram resolvidos até a
descontinuacéo do uso do bisfofonato.

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

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

LesBes, envenenamentos e complicacdes de procedimentos: foram relatados casos de fraturas atipicas do fémur
com o uso de bisfosfonatos, incluindo ibandronato de sédio; entretanto ndo foi estabelecida relacdo de causalidade.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

N&o ha nenhuma informagéo 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).
Reducdes clinicamente relevantes nos niveis séricos de calcio, fosforo e magnésio devem ser corrigidas por meio de
administracdo 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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USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 15/01/2016.
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Historico de alteragdo para bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

o Versoes ~
Data_ do No_. Assunto Datq do N QO Assunto Data dg Itens de bula (VPIVPS) Apresgntagoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao - relacionadas
Inclusdo Inicial Inclusdo de Comprimidos
00/08/2013 | 0657956/13-6 | O Text0 de 23/11/2012 | 0950467/12-2 | _ LOC8!Ce 31/07/2013 Néo houve vpg | revestidosde 150
Bula- RDC Fabricacdo do alteracéo. mg. Caixa com 1
60/12 Farmaco comprimido.
Solugdo injetavel
8.QUAIS OS de 3 mg/ 3 mL.
Notificacdo de Notificacdo de MALES QUE Calxa.com 1
Alteracdo de Alteracédo de ESTE seringa
28/03/2014 | 0230850/14-9 28/03/2014 0230850/14-9 28/03/2014 MEDICAMENTO | VPeVPS preenchida.
Texto de Bula - Texto de Bula - o
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 A
~ Solucéo injetavel
9. Reacgoes
de 3 mg/ 3 mL.
Adversas Caixa com 1
Notificagdo de Notificacdo de .
Alteracédo de Alteracédo de VP: seringa
25/02/2015 | 0170826/15-1 25/02/2015 0170826/15-1 25/02/2015. ) VP e VPS preenchida.
Texto de Bula - Texto de Bula - 6. Como devo usar Comprimidos
RDC 60/12 RDC 60/12 este medicamento? P
. revestidos de 150
e 8. Quais os males .
mg. Caixa com 1
que este comprimido
medicamento pode P '
me causar?




VPS:
5. Adverténcias e

Precaugdes
9. Reacdes Solucéo injetavel
Adversas de 3 mg/ 3 mL.
Notificagdo de Notificagdo de ) Calxa_com 1
Alteracdo de Alteracdo de VP seringa
15/01/2016 | 1165120/16-2 ¢ 15/01/2016 1165120/16-2 ¢ 15/01/2016 4. O que devo VP e VPS preenchida.
Texto de Bula - Texto de Bula - saber antes de usar Comprimidos
RDC 60/12 RDC 60/12 esse medicamento? revestidos de 150
8. Quais os males mg. Caixa com 1
que este comprimido.
medicamento pode
me causar?
Solucdo injetavel
Ressubmissdo do d?::iggésmmll"
Notificacdo de Notificagdo de texto de bula serinaa
1410412016 | 1553651/16-3 | _A\lteracdo de 15/01/2016 | 1165120/16-3 | _Alteracdo de 15/01/2016 notificado em | y/p o \/pg reencr?ida
Texto de Bula - Texto de Bula - 15/01/2016, sob P S
RDC 60/12 Comprimidos

RDC 60/12

expediente
1165120/16-2.

revestidos de 150
mg. Caixa com 1
comprimido.

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




