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risedronato sédico

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos 35 mg: embalagem com 2 ou 4.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

risedronato sddico hemi-pentahidratado® ..........cccccvvvieeiee e 40,192 mg
Lo o1 1=T T (=T o TR RSSO 1 com. rev.

*equivalente a 32,5 mg de acido risedrdnico e 35mgsedronato sédico.
** |actose monoidratada, celulose microcristalimapspovidona, estearato de magnésio, hipromelose +
macrogol, diéxido de titanio e agua purificada.

1. INDICACOES
O risedronato sodico é destinado ao tratamentoeeepgdo da osteoporose (perda de material ésseo) em
mulheres no periodo pés-menopausa para redusco die fraturas vertebrais e nao vertebrais.

E também destinado ao tratamento da osteoporosboemens com alto risco de fraturas e tratamento da
osteoporose estabelecida em mulheres no periodmg@dspausa para reduzir o risco de fraturas derifjuad

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Tratamento da osteoporose na Pds-Menopausa: héeriosinfiatores de risco que estdo associados com a
osteoporose no periodo pés-menopausa, incluinda Ibeassa 6ssea, baixa densidade mineral 6sseapansao
precoce, histérico de tabagismo e historico famiia osteoporose. A consequéncia clinica da ostesp@ a
fratura. O risco de fraturas aumenta com o nimeraires de risco.

Com base nos efeitos de alteragdo média da DersMatral Ossea da espinha lombar, o risedronaticso
35 mg (n=485) demonstrou ser equivalente ao risedoosodico 5 mg administrado diariamente (n=480uen
estudo de um ano, duplo-cego multicéntrico em nratheom osteoporose no periodo pés menop@bie

NJ, Perry CM. 2003).

O programa de estudos clinicos do risedronato séaéministrado uma vez ao dia avaliou o efeito elest
farmaco no risco de fraturas vertebrais e de queaimipreendendo mulheres no periodo precoce etdedpés-
menoupausa, com ou sem fratura prévia. Doses slidda2,5 mg e 5 mg foram avaliadas e todos os grupo
incluindo os grupos controle, receberam calciotamvina D (se 0s niveis iniciais fossem baixos).ri®sos
absoluto e relativo de novas fraturas vertebrais quadril foram estimados através do uso da andtisempo
para o primeiro evento.

« Dois estudos placebo-controlados (n=3.661) inafui mulheres no periodo pds-menopausa com
idade inferior a 85 anos com fraturas vertebraismmmento inicial. Doses diarias de 5 mg do
risedronato sodico administradas durante 3 anagir@gn o risco de novas fraturas vertebrais quando
comparado ao grupo controle. A reducédo do riscativel foi de 49% e 41% em mulheres com pelo
menos 2 ou 1 fraturas vertebrais, respectivamémt&l€ncia de novas fraturas vertebrais de 18,1% e
11,3% com risedronato sodico e de 29,0% e 16,3% platebo, respectivamente). O efeito do
tratamento foi observado antes do final do primaimo de tratamento. Os beneficios também foram
demonstrados em mulheres com fraturas multiplasmmamento inicial. A administracao diaria de 5
mg de risedronato sodico também reduziu a taxal a@ayaerda da altura, quando comparada ao grupo
controle.

 Dois estudos placebo-controlados adicionais iresa mulheres no periodo p6s-menopausa com
idade superior a 70 anos com ou sem fraturas vaitebo momento inicial. Foram selecionadas
mulheres entre 70-79 anos de idade apresentandiddda mineral 6ssea do colo do fémur com
escore T < - 3 DP (variagdo do fabricante, ist2d DP utilizando NHAMES IIl) e pelo menos um
fator de risco adicional. Mulheres com idade igoalsuperior a 80 anos poderiam ser incluidas se
apresentassem pelo menos um fator de risco nae@lésqa para fratura de quadril ou baixa
densidade mineral 6ssea do colo do fémur. A sigfnifiia estatistica da eficacia do risedronato eddic
versus placebo s6 é alcancada quando os dois glepgostamento com 2,5 mg e 5 mg séo agrupados.



« Os resultados a seguir sdo baseados na anadisrippdos sub-grupos, definida pela pratica cini

e definicdes atuais da osteoporose:

- no sub-grupo de pacientes com densidade minssabécom escoreJ-2,5 DP e pelo menos uma
fratura vertebral no momento inicial, o risedronsddico administrado durante 3 anos reduziu o risco
de fraturas de quadril em 46% quando comparadawgmgontrole (incidéncia de fraturas de quadril
de 3,8% nos grupos recebendo risedronato sddicang/55mg combinados e de 7,4% no grupo
tratado com placebo);

- o0s dados sugerem que uma protegdo mais limitadaesta descrita acima pode ser observada nas
mais idosas (> 80 anos) devido a elevada impodaaos fatores ndo-esqueléticos para fraturas de
qguadril com o aumento da idade. Nestes estudadades analisados como objetivo final secundario
indicaram uma diminui¢do no risco das novas fratwextebrais em pacientes com baixa densidade
mineral 6ssea do colo do fémur com fratura vertedbrem pacientes com baixa densidade mineral
Ossea do colo do fémur com ou sem fratura vertéblaClung MR, et al.2001).

* 5 mg de risedronato sédico administrado diariaenenrante 3 anos aumentou a densidade mineral
Ossea nas vértebras lombares, colo do fémur, tercBamural e punho, e manteve a densidade éssea
na diéfise do radio.

« Durante o periodo de acompanhamento de 1 anocagmino de 3 anos de tratamento com 5 mg
de risedronato sédico diariamente, observou-se rapida reversibilidade da supressédo do efeito do
risedronato sodico na taxa de renovagdo Ossea.

» Amostras de biépsia 6ssea de mulheres no pep@slanenopausa tratadas com 5 mg de risedronato
sddico diariamente durante 2 a 3 anos, mostrarae diminuigdo esperada na renovacgao ossea. O
osso formado durante o tratamento com risedrorfatics foi de estrutura lamelar e de mineralizagdo
Ossea normais. Estes dados, juntamente com a d@@inda incidéncia da osteoporose relacionada a
fraturas vertebrais em mulheres com osteoporosede@monstraram qualquer efeito prejudicial a
qualidade 6ssea (Crandall C. 2001).

» Achados endoscépicos em pacientes com queixasngastinais de intensidade moderada a severa,
tanto em pacientes recebendo tratamento com risairaddico quanto em pacientes controle, nao
demonstraram qualquer evidéncia de Ulceras géstritaodenais ou esofagicas relacionadas ao
tratamento em cada grupo, embora duodenite tewloaistomumente observada no grupo tratado
com risedronato sodico (Taggart H et al. 2002).

Tratamento da osteoporose em homens

O risedronato sédico 35 mg administrado uma vezsporana demonstrou eficacia em homens com ostesgporo
(idade entre 36 a 84 anos) em um estudo duplo-péaeebo-controlado com 284 pacientes e durac@ba®s
(risedronato sodico 35 mg n=191). Todos os pacaeteeberam suplementacao de calcio e vitamina D.

Foram observados aumentos na densidade mineral 388) j4 nos 6 meses apos o inicio do tratameoito
risedronato sédico. O risedronato sédico 35 mg wem por semana produziu aumento significativo na
densidade mineral éssea (DMO) da coluna lomban dol fémur, trocanter e quadril comparado ao placeb
apos 2 anos de tratamento. Nao foi demonstradécédianti-fratura neste estudo.

O efeito do risedronato sddico no osso (aumentdetisidade mineral 6ssea (DMO) e queda de marcadares
remodelagdo 6ssea) é semelhante em homens e nsulBemnen Set al. 2009).

Efeitos da osteoporose relacionada a fraturas ndcextebrais

Nos estudos VERT MN e VERT NA, endpoint de eficicia planejado prospectivamente foi defitidseando-

se em todas as fraturas localizadas no esquelittgraficamente confirmadas como associadas apstese.

As fraturas nestes locais foram coletivamente tepas como fraturas nao-vertebrais relacionadas a
osteoporose.

O risedronato sédico 5 mg diariamente reduziu B@iivamente a incidéncia de fraturas nao-verisbra
relacionadas a osteoporose durante 3 anos no esERI® NA (8% versus 5%; reducdo do risco relati®da} e
reduziu a incidéncia de fraturas no estudo VERT t#N16% para 11%. Houve uma reducéo significativa de
11% para 7% quando os estudos foram combinadosuamreducéo correspondente a 36% no risco relativo
(Reginster J et al. 2000) (Harris ST, et al.1999).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

O risedronato sodico € um bisfosfonato piridiniecge liga a hidroxiapatita do osso e inibe a reghsodssea
mediada pelos osteoclastos. A renovacdo 0sseaiidadenquanto a atividade osteoblastica e a alinacéo
Ossea sao preservadas. Em estudos pré-clinicosedranato sodico demonstrou potente atividade- anti
osteoclastica e anti-reabsortiva, com aumento dasandssea e da forca esquelética biomecanica de cogd-
dependente. A atividade do risedronato sédicodofirmada através de mensuracdes de marcador dssatte



os estudos farmacodindmicos e clinicos. Em estados mulheres no periodo pés-menopausa, foi obssrvad
diminuicdo nos marcadores bioquimicos de renovaggsea dentro de 1 més de tratamento alcancando a
diminuicdo maxima em 3-6 meses. A diminuicdo noscadores bioquimicos de renovacdo 6ssea foi
semelhante com o risedronato sodico 35 mg adnadigtuma vez por semana € o risedronato sédico 5 mg
administrado diariamente em 12 meses.

Em um estudo em homens com osteoporose, a dimindigé marcadores bioquimicos de renovacdo 6ssea foi
observada aos 3 meses e continuou a ser observagdd meses.

Propriedades Farmacocinéticas

Absorcao: apés dose oral, a absorcdo é relativamente rapii (~ 1 hora) e € independente da dose na
variacdo estudada (dose Unica de 2,5 a 30 mg; doékiplas de 2,5 a 5 mg diariamente e de até 50 mg
semanalmente). A biodisponibilidade oral média cmsprimidos é de 0,63% e diminui quando o risedmna
sédico € administrado com alimento. A biodispordbiie foi similar em homens e mulheres.

Distribuicdo: em seres humanos, o volume médio de distribuicdestado de equilibrio é de 6,3 L/kg. A
ligacdo as proteinas plasmaticas é de aproximadarfaéo.

Metabolismo: ndo existe evidéncia de metabolismo sistémicosaronato sédico.

Eliminacdo: aproximadamente metade da dose absorvida é exaretadrina dentro de 24 horas, e 85% da
dose intravenosa é recuperada na urina em 28@iéslearance" renal médio é 105 mL/ min e o "claeed
total médio & 122 mL/ min, com a diferenca provenerite atribuida ao "clearance" devido a adsorcgead®©
“clearance” renal ndo é dependente da concentragidste uma relagdo linear entre o “clearanceélreno
“clearance” de creatinina. O farmaco ndo absorgi@étiminado de forma inalterada nas fezes.

ApOs a administragdo oral, o perfil da concentraeagpo demonstra trés fases de eliminagdo com widsa-
terminal de 480 horas.

Populac8es especiais

Idosos: nenhum ajuste de dose é necessario.

Usuarios de acido acetilsalicilico e anti-inflamatdos ndo esteroidais

Entre os usuarios regulares de acido acetilsalicéi anti-inflamatdrios ndo esteroidais (3 ou nwhé&s por
semana), a incidéncia dos eventos adversos no @iastrintestinal superior em pacientes tratados com
risedronato sédico foi semelhante a dos pacieotesaie.

Dados de seguranca pré-clinica

Nos estudos toxicolégicos realizados em ratos e, cligam observados efeitos toxicos hepaticos dose-
dependentes do risedronato sddico, primariamenterma de aumento das enzimas com alterag6esdustab

em ratos. A relevancia clinica destas observac@les@nhecida. A toxicidade testicular ocorreu &tmsre cées
considerados em exposicao excessiva consideraagposicdo terapéutica humana. As incidéncias dag#io

das vias aéreas superiores relacionadas a dose foequentemente notadas em roedores. Efeitosasenil
foram observados com outros hisfosfonatos. Ef@itofrato respiratério inferior também foram obsdonsnos
estudos a longo prazo realizados em roedores, amabsignificancia clinica destes resultados n@daja. Em
estudos de toxicidade de reproducdo, em exposigiiesmas as clinicas, foram observadas alterac@ées d
ossificacdo no esterno e/ ou cranio de fetos des tahtadas, além de hipocalcemia e mortalidadééemas
gravidas préximas ao parto. Nao houve nenhuma eeigéle teratogenicidade com 3,2 mg/kg/dia em ratos
com 10 mg/kg/dia em coelhos, embora os dados estgjanas disponiveis em um pequeno numero de soelho
A toxicidade materna impediu testes com doses alaisadas. Os estudos em genotoxicidade e carciesgén
ndo demonstraram quaisquer riscos particularesqsasares humanos.

4. CONTRAINDICACOES

O risedronato sddico é contraindicado para uso por:

- pacientes com hipersensibilidade a qualquer comyte da formula,

- com hipocalcemia (vide “Adverténcias e Precautfes

- durante a gravidez e lactacao e

- pacientes com insuficiéncia renal seveheérance’ de creatinina < 30 mL/min).

Categoria de risco na gravidez: C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagao médica.
Este medicamento é contraindicado para uso por pamites com insuficiéncia dos rins severa.
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Alimentos, bebidas (exceto agua) e medicamentogerda cations polivalentes (tais como: calcio, nésgm
ferro e aluminio) podem interferir na absorcdo dusfosfonatos e ndo devem ser administrados



concomitantemente ao risedronato sédico. Para@caneficacia planejada, é necesséaria uma rig@wssao

as recomendacdes de uso (ver item Posologia).

A eficacia dos bisfosfonatos no tratamento da pstexse esta relacionada com a presenca da bais&ddéa
mineral éssea e/ou fratura predominante.

Fatores de risco clinico para fratura ou idade gada isoladamente ndo sdo motivos para se ini¢fatamento

da osteoporose com um bisfosfonato.

Em mulheres muito idosas (> 80 anos), a evidéreimanutencéo da eficacia de bisfosfonatos é limifaiie
“Propriedades Farmacodinamicas”).

Alguns bisfosfonatos estdo relacionados com egefagi ulceragbes esofagicas. Portanto, os pacidetesn

ser orientados a seguir as recomendac¢fes de usmaEientes que apresentam antecedentes de alteracdo
esofagica que retardam o transito ou o esvazianesotidgico (ex. estenosose ou acalasia), ou quecHmzes

de permanecerem em posicao ereta por pelo menasrmd@os apos a ingestdo do comprimido, o risedmnat
sédico deve ser utilizado com especial cauteladdediexperiéncia clinica limitada.

Os prescritores e dispensadores do risedronatosddivem enfatizar aos pacientes a importancidetg@o as
instrucdes para administracdo e alertar para gemalgunal ou sintoma de possivel reacdo no esbfago.
pacientes devem ser orientados a procurar atentinmeédico caso venham a apresentar sintomatolagia d
irritacéio esofagica como disfagia, odinofagia, droesternal ou aparecimento/piora de pirose.

Ha muito pouca experiéncia com risedronato sédic@acientes com doenca inflamatéria intestinal.

Na experiéncia pds-comercializagdo, existem reld¢odor musculoesquelética severa em pacientestifjgam
medicamentos bisfosfonados. O tempo para o apagetinmdesses sintomas variou de um dia a variossmese
apos o inicio do tratamento. Os pacientes deverratados a procurar atendimento médico casanzdrseo
aparecimento destes sintomas graves.

O consumo de éalcool e cigarro pode piorar o proalésseo, portanto deve ser indicado que o pa@eitteseu
CONSUMO excessivo.

A hipocalcemia deve ser tratada antes do inicittatlamento com o risedronato sédico. Outros digigrbsseos

e no metabolismo mineral devem ser tratadas quamiciada a terapia com o risedronato sddico. A aedg
guantidade de célcio e vitamina D no organismo @oitante para todos pacientes, especialmente gagae
possuem a Doenca de Paget (distirbio 6ésseo), ais @turnover 6sseo é significativamente elevado.

Os pacientes devem receber suplemento de caléiamira D caso a ingestdo na dieta seja inadequada.

A osteonecrose de mandibula, geralmente associamiaextragdo dentaria e/ou infeccdo local (incluindo
osteomielite) foi relatada em pacientes com carear regimes de tratamento incluindo, principalmente,
administracao intravenosa de bisfosfonatos. Mutstes pacientes também estavam recebendo quimpieter
corticosteroides. Osteonecrose de mandibula tamfbémelatada em pacientes com osteoporose recebendo
bisfosfonatos orais.

Um exame dentario, com foco preventivo apropriadeye ser considerado antes do tratamento com
bisfosfonatos em pacientes com fatores de riscocanitantes (por exemplo, cancer, quimioterapia,
radioterapia, corticosteroides, higiene oral inadeliz).

Durante o tratamento, estes pacientes devem, ssvpbsevitar procedimentos dentarios invasivostaPa
pacientes que desenvolvam osteonecrose de mandibtdate a terapia com bisfosfonatos, uma cirurgia
dentaria pode exacerbar a condicdo. Para pacignéesequeiram procedimentos dentarios, ndo exidsns
disponiveis que sugiram se a descontinuagdo danteatto com bisfosfonatos reduz o risco de osteosede
mandibula.

O julgamento clinico do médico deve guiar o plarcadministracdo de cada paciente baseado na dmliag
risco/beneficio individual.

Fraturas atipicas do fémur

Um pequeno numero de pacientes em terapia em lpragm com bisfosfonatos (geralmente mais de 3 anos)
principalmente com o uso de alendronato (medicameata o tratamento da osteoporose), desenvolveram
fraturas atipicas no fémur (fraturas transversaisgio do fémur), algumas das quais ocorreram séraia de
trauma aparente. Alguns destes pacientes expedana@mt previamente, dor na area afetada, frequenteme
associado com alterac8es locais na radiografiaédeurf Aproximadamente um terco destas fraturasnfora
bilaterais; portanto, o fémur contralateral devegé examinado em pacientes que tenham sofrido tahad
femoral por estresse. O nimero de casos reportita condicdo € muito baixo (cerca de 40 casastagins

em todo o mundo com alendronato desde 2009).

Nao se sabe a que ponto outros agentes da classeimebisfosfonatos, incluindo o risedronato s6giode ser
associado a este evento adverso. Tratamento préwi@alendronato devera ser motivo de vigilanciaiadal.
Pacientes com suspeita de fraturas por estressendgar avaliados, incluindo a avaliagdo de causalsecidas

e fatores de risco (como por exemplo, deficiéna@avidlamina D, ma-absorcéo, uso de glicocorticofctura

por estresse prévia, artrite ou fratura dos memiorfesiores, exercicio fisico intenso ou aumentcatigidade
fisica, diabetes mellitus, abuso crénico de alc@tflevem receber cuidado ortopédico apropriado.



A descontinuacao da terapia com bisfosfonato erepts com fraturas por estresse depende da @l
paciente, baseado no risco/beneficio individuausahdade nédo devera ser excluida quando considerss de
bisfosfonatos e fraturas por estresse.

Gravidez e lactacéo

Estudos em animais sugerem a ocorréncia de hipoalaurante gestacdo e efeitos sobre a ossifidat@oO
risco potencial para humanos é desconhecido. @rasato sodico s6 deve ser utilizado durante aidgayse o
risco beneficio justificar o potencial risco parande e o feto. A decisdo de descontinuar a amag@&ntau o
produto deve considerar a importancia do medicaonesuta mée.

Populactes especiais

Criancas e Adolescentes

A seguranca e a eficacia de risedronato sodicoasmemtes pediatricos e adolescentes nao forametstadas.
Restricdes a grupos de risco

Insuficiéncia renal: Existem dados clinicos lim@adcem pacientes com insuficiéncia renal severar@hee de
creatinina < 30 mL/min); ndo pode ser realizadahnera recomendacdo posoldgica para esta populacdo de
pacientes.

Este medicamento contém lactose. Pacientes conteprap hereditarios raros de intolerancia a galactas
deficiéncia dd_app lactase ou ma absorcao da glucose-galactose endondomar este medicamento.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas
Nenhum efeito na habilidade de dirigir ou operaquidas foi observado.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdes medicamento-medicamento

Os pacientes em estudos clinicos foram expostosma ampla variedade de medicacfes utilizadas
concomitantemente (incluindo AINES, bloqueadores, Hi#lbidores da bomba de prétons, antiacidos,
bloqueadores dos canais de calcio, betabloqueadotiezidas, glicocorticoides, anticoagulantes,
anticonvulsivantes, glicosideos cardiacos) senéecid de interacdes clinicamente relevantes.

Se considerado apropriado, o risedronato sodicaréstrado pode ser utilizado concomitantemente tenapia

de reposicdo hormonal.

A ingestdo concomitante de medicamentos contentitinegpolivalentes (ex. célcio, magnésio, ferrduerénio)

ird interferir na absorgdo do risedronato sodigsels medicamentos devem ser ingeridos em horéféosrdes,
assim como os alimentos.

O risedronato sodico ndo é metabolizado sistemintenedo induz as enzimas do citocromo P450 e emes
baixa ligacao proteica.

O uso concomitante com antiacidos pode reduzir sorgho do risedronato sédico. Portanto, esses
medicamentos devem ser administrados em diferpetésdos.

Interacdo Medicamento-Alimento

Alimentos e liquidos (exceto agua) podem interfearabsorcdo do risedronato sédico. Portanto,ednémato
sédico deve ser administrado conforme descritaem fModo de usar”.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O risedronato sédico 35 mg deve ser mantido a teahpa ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz ena
em lugar seco.

Prazo de validade 24 meses a partir da data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Comprimido revestido na cor branca, hexagonal,riviero e com vinco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Modo de Usar



A absorc¢éo do risedronato sddico é afetada peloeiaios. Desta forma, para assegurar a absorcfoaate do
risedronato sédico, os pacientes devem administréal minimo 30 minutos antes da primeira refeigidra
medicacdo ou bebida (exceto dgua) do dia. Casaiena opte por tomar o medicamento em outro hmrari
deve-se aguardar 2 horas sem ingerir qualquer matomeu liquido, exceto agua antes e apés a tomada d
medicamento.

A agua é a Unica bebida que deve ser tomada casedronato sddico. Deve-se lembrar que algumassagua
minerais possuem alta concentracdo de célcio d@argor ndo devem ser utilizadas (vide “Propriedades
Farmacocinéticas”).

O paciente deve ficar em posigao vertical e ingedomprimido com quantidade suficiente de agubo (menos
120 mL), para facilitar o transporte até o estdm&ypaciente ndo deve deitar por 30 minutos apgagestdo

do risedronato sodico.

O célcio, o magnésio e o aluminio podem interfaarabsorcdo do risedronato sodico, por isso dewsm s
ingeridos em horarios diferentes, assim como alioazen

Posologia

Uso adulto: A dose recomendada é de 1 comprimid8bdag uma vez por semana, por via oral. O comgomi
deve ser tomado no mesmo dia de cada semana.

Posologia em populac8es especiais

Idosos: nenhum ajuste de dose é necessario, umgueea biodisponibilidade, distribuicdo e elimimagio
semelhantes em idosos (> 60 anos de idade) conmamach individuos mais jovens. Isto também foi
demonstrado em pacientes mais idosos, acima deodseana populacdo na pos-menopausa.

Pacientes com insuficiéncia renal: nenhum ajustéad® é necesséario para pacientes com insuficiéena
leve a moderada. O uso de risedronato sddico éatodicado em pacientes com insuficiéncia renaksev
(clearance de creatinina < 30 mL/min). Vide contraindicac6gs@priedades farmacocinéticas.

Risco de uso por via de administracdo nao recomenda

N&o ha estudos dos efeitos do risedronato sédicogdadministrado por vias ndo recomendadas. Portpot
seguranca e para garantir a eficacia deste medintajreeadministracdo deve ser somente por viacordgbrme
recomendado pelo médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Conduta necessaria caso haja esquecimento de adrsinagédo

Caso o0 paciente se esqueca de tomar uma doseewvdesdr instruido a tomar 1 comprimido de risedmna
sadico assim que ele se lembrar. Os pacientes dem&fo retornar a tomada de 1 comprimido uma vez po
semana no mesmo dia da semana em que o tratameniiido. Ndo devem ser tomados dois comprimidos
no mesmo dia

9. REACOES ADVERSAS

O risedronato sédico foi avaliado em estudos aii@se 11l envolvendo mais de 15.000 pacientemadoria
das reacfes adversas observadas nos estudos <lfaicde gravidade leve a moderada e geralmente nao
requereram a interrupcao do tratamento.

As experiéncias adversas relatadas em estudosodifase Ill em mulheres com osteoporose no perjode
menopausa tratadas por até 36 meses com 5mg/diseditonato sddico (n=5020) ou placebo (n=5048) e
consideradas possivel ou provavelmente relacioremlasedronato sédico estéo listadas a seguicalela com

a seguinte convengéo (incidéncias versus placetdo e&emonstradas em parénteses): muito comum (1/10
comum (>1/100; <1/10); incomum (>1/1000; <1/10@)pr(>1/10000; <1/1000); muito raro (<1/10000).
Distarbios do sistema nervoso:

Comum: cefaleia .

Distarbios oculares:

Incomum: irite*

Distlrbios gastrintestinais:

Comuns: constipacéo, dispepsia, nausea, dor abdbndiarreia.

Incomuns: gastrite , esofagite, disfagia , duogeniticera esofagica .

Raros: glossite , estenose esofagica .

Distarbios musculoesqueléticos e de tecidos conects:

Comum: dor musculoesquelética .

InvestigagBes (hepatobiliares):

Raro: testes de funcédo hepatica anormais*

* Nao houve incidéncia relevante nos estudos flhg@ita osteoporose; frequéncia baseada em evadtessos/
laboratoriais / reintroducdo em estudos clinicespces.

A seguranca geral e os perfis de tolerabilidadenfiosemelhantes em um estudo multicéntrico e duggo-com
duracdo de 1 ano, comparando 5 mg de risedronalicos@administrado diariamente (n=480) e 35 mg de



risedronato sodico administrado uma vez por senfand85), em mulheres no periodo pds-menopausa com
osteoporose. As seguintes reacfes adversas adiicietetadas pelos investigadores, consideradasvebou
provavelmente relacionadas ao farmaco, foram (@mgich maior no grupo recebendo 35 mg de risedronato
sédico do que no grupo recebendo 5 mg de risedradatico): distlrbio gastrintestinal e dor.

Em um estudo com duracdo de 2 anos em homens deoposose a seguranca e a tolerabilidade geramfor
semelhantes entre os grupos de tratamento e plagslieacdes adversas foram consistentes aquedasvaldas
previamente em mulheres.

Relatos laboratoriais: foram observados em algaseptes leves diminuicdes nos niveis de célcioséafo
séricos, os quais foram precoces, transitériasiatasnaticas.

As seguintes reacOes adversas adicionais forano masriamente relatadas durante o uso pés-comeeggjébz
Distarbios oculares:

Irite, uveite

Distarbios musculoesqueléticos e de tecidos conecis:

Osteonecrose de mandibula

Distarbios cutaneos e do tecido subcutaneo:

Hipersensibilidade e reacbes cutaneas, incluindpoadema, rash generalizadas e reacdes bolhospslele
algumas severas.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/iex.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Nenhuma informacdo especifica esta disponivel sobiratamento de superdosagem aguda com risedronato
saédico.

Pode ocorrer diminuicdo no célcio sérico em algpatsentes apds superdosagem substancial. Sinaitomas

de hipocalcemia também podem surgir nesses pagiente

A administracdo de leite ou antidcidos contendomésig, calcio ou aluminio podem ajudar a reduziua
absorcao de absorcéo de risedronato sédico. Adavagstrica pode ser considerada para removegdroisato
sédico ndo absorvido.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas
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