Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Bonviva 3 mg solucio injetavel
acido ibandronico

Leia com atencfo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacio importante para si.

. Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
° Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
. Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados

neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢éo 4.

O que contém este folheto:

O que é Bonviva e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de receber Bonviva
Como receber Bonviva

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Bonviva

Conteudo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Bonviva e para que ¢ utilizado

Bonviva pertence a um grupo de medicamentos denominados bifosfonatos. Contém a substancia ativa
acido ibandronico.

Ao interromper a perda dssea adicional e a0 aumentar a massa 6ssea, Bonviva pode reverter a perda de
0sso na maioria das mulheres que o toma, embora ndo sejam capazes de ver ou sentir a diferenca.
Bonviva pode ajudar a diminuir as probabilidades de partir os ossos (fraturas). Esta reduco de fraturas
foi demonstrada na coluna vertebral, mas ndo na anca.

Bonviva foi-lhe prescrito para tratamento da osteoporose pos-menopausica, uma vez que
apresenta um risco aumentado de fraturas. A osteoporose ¢ uma diminui¢do da espessura e um
enfraquecimento dos 0ssos, que ¢ frequente nas mulheres pos-menopausicas. Na menopausa, 0s
ovarios da mulher deixam de produzir estrogénio, uma hormona feminina, que contribui para manter a
saude do esqueleto. Quanto mais cedo a mulher atingir a menopausa, maior o risco de ocorréncia de
fraturas na osteoporose.

Outros fatores que podem contribuir para aumentar o risco de fraturas sao:

. ingestao insuficiente de calcio e de vitamina D na alimentagdo

. fumar cigarros ou beber alcool em excesso

. realizar pouca atividade fisica, como caminhar ou outro exercicio que envolva o suporte do peso
. historia familiar de osteoporose.

Um estilo de vida saudavel também contribui para que retire os maiores beneficios do tratamento.
Isto inclui:

. fazer uma alimentagdo equilibrada, rica em calcio e em vitamina D
. caminhar ou fazer outro tipo de exercicio que envolva o suporte do peso
. ndo fumar; e ndo beber alcool em excesso.

2. O que precisa de saber antes de receber Bonviva

Nao receba Bonviva

. se tem, ou teve no passado, um baixo nivel sanguineo de calcio. Consulte o seu médico
. se tem alergia ao acido ibandrénico ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgdo 6).
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Adverténcias e precaucoes

Na fase de pos-comercializagdo, tem sido comunicado muito raramente um efeito secundario chamado
osteonecrose da mandibula (ONM) (les@o do osso do maxilar) em doentes que receberam Bonviva
para a osteoporose. A ONM também pode ocorrer apds a interrupgao do tratamento.

E importante tentar prevenir o desenvolvimento da ONM, pois ¢ uma condic¢@o dolorosa que pode ser
dificil de tratar. De forma a reduzir o risco de desenvolver osteonecrose da mandibula, existem

algumas precaucdes que deve tomar.

Antes de iniciar o tratamento, informe o seu médico/enfermeiro (profissional de saide) se:

. tiver quaisquer problemas na boca ou dentes como fraca saude dentaria, doenga nas gengivas,
ou uma extracao de dente planeada

. nao consulta regularmente o dentista ou se ndo faz uma revisao dentéria ha muito tempo

. ¢ fumador (pois isso pode aumentar o risco de problemas dentarios)

. tiver sido previamente tratado com um bifosfonato (usado para tratar ou prevenir doengas
osseas)
esta a tomar medicamentos chamados corticosteroides (como a prednisolona ou dexametasona)
tem cancro.

O seu médico pode pedir-lhe para fazer um exame dentario antes de iniciar o tratamento com Bonviva.

Durante o tratamento, deve manter uma boa higiene oral (incluindo escovagem regular dos dentes) e
fazer exames dentarios de rotina. Caso utilize proteses dentarias deve certificar-se que encaixam
corretamente. Se estiver sob tratamento dentario ou estiver para ser submetido a cirurgia dentaria (por
exemplo, extragdes de dentes), informe o seu médico sobre o seu tratamento dentario e informe o seu
dentista que esta a ser tratado com Bonviva.

Contacte o seu médico e dentista imediatamente se tiver algum problema com sua boca ou dentes,
como dentes soltos, dor ou inchago, ou ndo-cicatrizacao de feridas ou secrecdo, uma vez que estes
podem ser sinais de osteonecrose da mandibula.

Alguns doentes tém que ter um cuidado especial quando utilizam Bonviva. Fale com o seu médico
antes de receber Bonviva:

. Se tem ou teve alguma vez problemas de rins, in suficiéncia renal ou se alguma vez precisou de
fazer dialise, ou se tem alguma outra doenca que possa afetar os seus rins

. Se tem algum disturbio do metabolismo mineral (como por exemplo caréncia em vitamina D)

. Deve tomar um suplemento de célcio e vitamina D durante o tratamento com Bonviva. Se ndo o
conseguir fazer, deve informar o seu médico

. Se tem problemas de coragdo e o seu médico recomendou-lhe que limitasse a ingestao diria de
liquidos.

Foram notificados casos graves de reagdo alérgica, por vezes fatais, em doentes tratados com acido
ibandrénico intravenoso. Se sentir um dos seguintes sintomas, tal como falta de ar/dificuldade em
respirar, sensagdo de aperto na garganta, inchaco da lingua, tonturas, sensac@o de perda de
consciéncia, vermelhiddo ou inchago da face, erup¢do no corpo, nauseas e vomitos, deve alertar
imediatamente o seu médico ou enfermeiro (ver secc¢do 4).

Criancas e adolescentes
Nao dé Bonviva a criangas nem a adolescentes com menos de 18 anos.

Outros medicamentos e Bonviva

Informe o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos.
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Gravidez e amamentacgao

Bonviva destina-se apenas a ser utilizado por mulheres pds-menopausicas e ndo deve ser tomado por
mulheres que ainda possam engravidar.

Nao tome Bonviva se estd gravida ou a amamentar.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas
Pode conduzir e utilizar maquinas, pois estima-se que os efeitos de Bonviva sobre a capacidade de
conduzir e utilizar méaquinas sejam nulos ou insignificantes.

Bonviva contém menos do que 1 mmol de sédio (23 mg) por dose (3 ml), ou seja, é praticamente
“isento de sodio”.

3. Como receber Bonviva

A dose recomendada de Bonviva para a injegdo intravenosa € de 3 mg (1 seringa pré-cheia) uma vez
de 3 em 3 meses.

A administragao deve ser feita na veia por um médico ou profissional de saide qualificado/treinado.
Nao faga a administragdo a si proprio.

A solugdo injetavel deve apenas ser administrada numa veia € ndo em nenhuma outra parte do corpo.

Continuar a receber Bonviva

Para conseguir obter o maximo beneficio do tratamento ¢ importante continuar a receber as injegdes
de 3 em 3 meses durante o tempo que o médico lhe indicar. Bonviva s6 pode tratar a osteoporose se
continuar a fazer o tratamento, mesmo que ndo observe ou sinta nenhuma diferenga. Depois de receber
Bonviva durante 5 anos, por favor aconselhe-se com o seu médico se deve continuar a receber
Bonviva.

Deve ainda tomar suplementos de célcio e de vitamina D de acordo com as recomendagdes do seu
médico.

Se lhe for administrado demasiado Bonviva

Pode vir a apresentar niveis sanguineos baixos de calcio, fésforo ou magnésio. O seu médico pode
tomar medidas para corrigir essas alteragdes e pode administrar-lhe uma inje¢ao que contenha esses
minerais.

Caso seja omitida uma dose de Bonviva

Deve tentar conseguir marcar a administracdo da injecdo seguinte logo que possivel. Depois disso
volte a receber as injegoes de 3 em 3 meses, contando o tempo a partir da data da administracao desta
ultima injecao.

4.  Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, no entanto estes ndo
se manifestam em todas as pessoas.

Fale imediatamente com um enfermeiro ou um médico se sentir algum dos seguintes efeitos
secundarios graves — podera precisar de tratamento médico urgente:

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):

. comichao, inchaco na face, labios, lingua e garganta, com dificuldade em respirar
. dor e inflamagdo persistente nos olhos (se prolongada)
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° nova dor, fraqueza ou desconforto na sua anca, coxa ou virilhas. Pode ser uma indicagdo
precoce de uma possivel fratura atipica do osso da coxa.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):

. Pode estar com sinais precoces de problemas graves do  maxilar (necrose (tecido 6sseo morto)
no osso do maxilar)

° fale com o seu médico se tiver dor de ouvido, corrimento do ouvido e/ou uma infegdo do
ouvido. Estes podem ser sinais de lesdes 6sseas no ouvido

. reacdo alérgica grave e potencialmente fatal (ver seccio 2)

. reaccoes adversas na pele graves.

Outros efeitos secundarios possiveis

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

° dores de cabega

. dor de estomago (tal como gastrite) ou dor de barriga, indigestdo, nausea, diarreia (fezes moles)
ou obstipacao

. dor nos musculos, articulagoes ou costas

sensacgao de cansacgo e exaustao
sintomas semelhantes aos da gripe, incluindo febre, tremuras ¢ calafrios, sensagao de mal estar,
dor nos ossos e musculos e articulagdes doridos. Fale com um enfermeiro ou com um médico se
algum efeito se tornar perturbador ou durar mais do que 2 dias

. erupcao cutanea.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
inflamac¢ao de uma veia

dor ou lesdo no local de injecao

dor nos 0ssos

sentir-se fraco

ataques de asma

niveis baixos de calcio no sangue.

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):
. urticaria.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos secundarios
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagoes sobre a seguranca deste medicamento
5. Como conservar Bonviva

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem e na seringa, apos
“VAL” e “EXP”, respetivamente. O prazo de validade corresponde ao iltimo dia do més indicado.

A pessoa que proceder a administragao da injecdo devera rejeitar a por¢ao nao utilizada da solugdo e
colocar a seringa ¢ a agulha para inje¢ao usadas num recipiente adequado para a eliminagao segura.
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6. Conteudo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicao de Bonviva

. A substancia ativa € o acido ibandronico. Uma seringa pré-cheia contém 3 mg de acido
ibandronico em 3 ml de solugdo (na forma de sal s6dico mono-hidratado).
° Os outros componentes sdao o cloreto de sodio, o acido acético, o acetato de sddio tri-hidratado e

agua para preparacdes injetaveis.
Qual o aspeto de Bonviva e contetido da embalagem

Bonviva 3 mg solugdo injetavel em seringa pré-cheia ¢ uma solugdo limpida e incolor. Cada seringa
pré-cheia contém 3 ml de solug@o. Bonviva esta disponivel em embalagens de 1 seringa pré-cheiae 1
agulha para inje¢do ou 4 seringas pré-cheias e 4 agulhas para injecao.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacio de Introdu¢do no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado
Atnahs Pharma Netherlands B.V.

Copenhagen Towers,

Orestads Boulevard 108, 5.tv

DK-2300 Kagbenhavn S

Dinamarca

Fabricante

Atnahs Pharma Denmark ApS,
Copenhagen Towers,

Orestads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S
Dinamarca

Este folheto foi revisto pela iltima vez em

Esté disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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