Informacéao de Seguranca sobre ocorréncia de anafilaxia (reacdo anafilatica,
choque anafilatico) com Bonviva® (ibandronato de sodio)

Sao Paulo, 05 de abril de 2012.

Prezado (a) Doutor (a):

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. gostaria de informa-lo (a) sobre uma nova
e importante informagdo de seguranca sobre o Bonviva® intravenoso (ibandronato de
s6dio) na secdo da bula “Adverténcias e Precaucfes”.

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

Suporte médico apropriado e medidas para monitoramento do paciente devem ser
devidamente disponibilizados quando ibandronato de sddio intravenoso for administrado.
Se ocorrer reagdo anafilatica ou outra reacdo de hipersensibilidade, imediatamente
descontinue a injecdo e inicie tratamento apropriado.

Adicionalmente, reacdes anafilaticas e choques anafilaticos serdo incluidos na bula, na
secdo de “Reacles Adversas” (experiéncia pds-comercializacdo) das apresentacdes
intravenosa e oral de Bonviva® (ibandronato de sodio).

Informacgdes adicionais sobre a seguranca do medicamento

Bonviva® (ibandronato de sédio) € um bisfosfonato nitrogenado, indicado para o tratamento
da osteoporose pés-menopausa.

Apoés aproximadamente 7 anos de comercializagdo, Bonviva® (ibandronato de sédio) ja
foi prescrito mundialmente para aproximadamente 27 milhdes de pacientes.

Na bula atual, na se¢cdo “Reacbes Adversas”, estd descrita a ocorréncia de reagcbes de
hipersensibilidade, angioedema, edema facial e urticaria.

A Roche monitora a seguranca de seus produtos continuamente. Em alguns casos de
manifestacdes clinicas de anafilaxia, incluindo desfechos fatais, notificados para Roche, o
papel do ibandronato de sédio ndo pbde ser completamente descartado. Por esse motivo, a
Roche incluira uma nova adverténcia na bula de Bonviva® (ibandronato de so6dio)
intravenoso sobre esta reacdo adversa.

Informamos também que reag¢des/choques anafilaticos ocorreram de forma muito rara na
populagdo com osteoporose pds-menopausa. Nao ha relatos publicados sobre a ocorréncia
de reacao/choque anafilatico com o uso de ibandronato de sodio ou outros bisfosfonatos.

Notificacdes

A Roche monitora a seguranca de seus produtos através de sua area de Farmacovigilancia.
Vocé pode nos ajudar no controle da seguranca de Bonviva® (ibandronato de sddio)



através da notificacdo de reacdes adversas por meio do 0800-77-20-292 e e-mail:
brasil.farmacovigilancia@roche.com. Por favor, nos forneca o maximo de informacdes
possiveis, incluindo histérico médico e qualguer medicamento concomitante incluindo data
dos tratamentos.

Estamos a sua disposicao para qualquer esclarecimento adicional.

Atenciosamente,
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Dr. Mauricio Silva de Lima Vera Lucia Araujo

Diretor Médico Gerente de Farmacovigilancia



