RISEDROSS (risedronato sédico) 150 mg comprimido revestido. APRESENTACAO: Embalagens contendo 1 ou 2 comprimidos
revestidos. INDICACOES: RISEDROSS (risedronato sédico) é destinado ao tratamento da osteoporose em mulheres no periodo pés-
menopausa com aumento no risco de fraturas. CONTRAINDICAGOES: RISEDROSS (risedronato sédico) é contraindicado para uso por
pacientes com hipersensibilidade conhecida ao risedronato sédico ou a qualquer componente da férmula; pacientes com
hipocalcemia (vide “Precaucdes e Adverténcias”); na gravidez e lactagdo; pacientes com insuficiéncia renal severa (clearance de
creatinina < 30 mL/min); pacientes com inabilidade de sentar ou ficar em pé por pelo menos 30 minutos devido ao aumento do
risco de efeitos adversos esofagicos. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: Alimentos, bebidas (exceto agua) e medicamentos contendo
cations polivalentes podem interferir na absor¢do dos bisfosfonatos e ndo devem ser administrados concomitantemente ao
risedronato sédico de RISEDROSS. Para garantir os beneficios de RISEDROSS (risedronato sédico), os pacientes devem tomar o
comprimido pelo menos 30 minutos antes da primeira refeicdo ou bebida (exceto dgua) do dia, ou em caso de outros periodos do
dia, o paciente deve ingerir o comprimido duas horas antes de qualquer alimento ou bebida (exceto dgua). Ndo deve-se comer ou
beber duas horas antes ou apds o uso do medicamento. A eficacia dos bisfosfonatos no tratamento da osteoporose esta relacionada
com a presenca da baixa densidade mineral éssea e/ou fratura predominante. Fatores de risco clinico para fratura ou idade
avangada isoladamente ndo sdo motivos para se iniciar o tratamento da osteoporose com um bisfosfonato. Em mulheres muito
idosas (> 80 anos), a evidéncia de manutengdo da eficacia de bisfosfonatos, incluindo risedronato sodico, e limitada (vide
“Propriedades Farmacodinamicas”). Uma vez que alguns bisfosfonatos estdo relacionados com esofagites, gastrites, ulceragGes
esofdgicas e gastroduodenais. Os pacientes devem estar atentos as instrugGes de dosagem e avisar seu médico sobre qualquer sinal
ou sintoma de possivel reagdo no esofago. Assim recomenda-se as seguintes precaugdes: pacientes que apresentam antecedentes
de alteragdo no es6fago que retardam o transito ou o esvaziamento do es6fago (ex. estenose ou acalasia); pacientes com problemas
de es6fago, em atividade ou tratados recentemente, ou mesmo outros problemas gastrintestinais superiores (incluindo conhecido
esOfago de Barrett); pacientes que sdo incapazes de permanecer em posi¢do ereta (sentados ou em pé) por pelo menos 30 minutos
apos a ingestdo do comprimido. Os prescritores de RISEDROSS (risedronato sddico) devem enfatizar aos pacientes a importancia da
atencdo as instrugdes para administracdo e alertar para qualquer sinal ou sintoma de possivel reacdo no es6fago. Os pacientes
devem ser orientados a procurar atendimento médico caso venham a apresentar sintomatologia de irritagdo esofdgica como
disfagia, odinofagia, dor retroesternal ou aparecimento/piora de azia, especialmente se vocé tem histdrico de doencas do trato
gastrintestinal superior ou que estejam usando aspirina ou outros anti-inflamatérios ndo hormonais. Hd muito pouca experiéncia
com risedronato em pacientes com doenca inflamatdria intestinal. Na experiéncia pds comercializacdao, existem relatos de dor
musculoesquelética severa em pacientes que utilizam medicamentos bisfosfonados. O tempo para o aparecimento desses sintomas
variou de um dia a varios meses apds o inicio do tratamento. Caso se observe o aparecimento de sintomas graves, a descontinuagao
do tratamento deve ser considerada. O consumo de alcool e cigarro pode piorar seu problema désseo, portanto evite seu consumo
excessivo. A hipocalcemia e outros disturbios dsseos e do metabolismo mineral, como deficiéncia de vitamina D e anormalidades da
paratireoide, devem ser tratados antes do inicio do tratamento com RISEDROSS (risedronato sodico). A ingestdo adequada de calcio
e vitamina D é importante para todos pacientes, especialmente naqueles com Doenca de Paget (doenga que causa o
enfraguecimento e deformagdo dos 0ssos), nos quais a remodelagdo (renovagdo) dssea é significativamente elevada. Os pacientes
devem receber suplementagdo de cdlcio e vitamina D caso a ingestdo na dieta seja inadequada. A osteonecrose de mandibula,
geralmente associada com extragdo dentaria e/ou infec¢do local (incluindo osteomielite) foi relatada em pacientes com cancer em
regimes de tratamento incluindo, principalmente, administracdo intravenosa de bisfosfonatos. Muitos destes pacientes também
estavam recebendo quimioterapia e corticosterdides. Osteonecrose de mandibula também foi relatada em pacientes com
osteoporose recebendo bisfosfonatos orais. Um exame dentdrio com foco preventivo apropriado deve ser considerado antes do
tratamento com bisfosfonatos em pacientes com fatores de risco concomitantes (por exemplo, cancer, quimioterapia, radioterapia,
corticosteroides, higiene oral inadequada). Durante o tratamento, estes pacientes devem, se possivel, evitar procedimentos
dentarios invasivos. Para pacientes que desenvolvam osteonecrose de mandibula durante a terapia com bisfosfonatos, uma cirurgia
dentaria pode exacerbar a condi¢do. Para pacientes que requeiram procedimentos dentdrios, ndo existem dados disponiveis que
sugiram se a descontinuagdo do tratamento com bisfosfonatos reduz o risco de osteonecrose de mandibula. O julgamento clinico do
médico deve guiar o plano de administra¢cdo de cada paciente baseado na avaliacdo de risco/beneficio individual. A osteonecrose de
mandibula, geralmente associada com extracdo dentdria e/ou infeccdo local (incluindo osteomielite) foi relatada em pacientes com
cancer em regimes de tratamento incluindo, principalmente, administracdo intravenosa de bisfosfonatos. Muitos destes pacientes
também estavam recebendo quimioterapia e corticosteréides. Osteonecrose de mandibula também foi relatada em pacientes com
osteoporose recebendo bisfosfonatos orais. Um exame dentdrio com foco preventivo apropriado deve ser considerado antes do
tratamento com bisfosfonatos em pacientes com fatores de risco concomitantes (por exemplo, cancer, quimioterapia, radioterapia,
corticosteroides, higiene oral inadequada). Durante o tratamento, estes pacientes devem, se possivel, evitar procedimentos
dentarios invasivos. Para pacientes que desenvolvam osteonecrose de mandibula durante a terapia com bisfosfonatos, uma cirurgia
dentaria pode exacerbar a condi¢do. Para pacientes que requeiram procedimentos dentdrios, ndo existem dados disponiveis que
sugiram se a descontinuagdo do tratamento com bisfosfonatos reduz o risco de osteonecrose de mandibula. O julgamento clinico do
médico deve guiar o plano de administragdo de cada paciente baseado na avaliagdo de risco/beneficio individual.A osteonecrose do
canal auditivo externo foi relatada com bisfosfonatos, principalmente em associacdo com a terapia de longo prazo. Possiveis fatores
de risco para osteonecrose do canal auditivo externo incluem o uso de esteroides e quimioterapia e / ou fatores de risco locais, tais
como infeccdo ou trauma. A possibilidade de osteonecrose do canal auditivo externo deve ser considerada em pacientes recebendo
bisfosfonatos que se apresentam com sintomas de ouvido, incluindo infeccdes de ouvido crénicas. Fraturas atipicas do fémur
Foram relatadas fraturas raras e atipicas do osso da coxa (FEmur) com o uso de bisfosfonatos, principalmente em pacientes que
receberam tratamento em longo prazo (mais que 5 anos) para a osteoporose. Essas fraturas obliquas transversais ou curtas podem
ocorrer em qualquer lugar ao longo do fémur, mas em geral sdo mais comuns no meio do fémur ou abaixo. Estas fraturas ocorrem
apdés o minimo ou nenhum trauma e alguns pacientes experimentam dor na coxa ou na virilha, muitas vezes associadas as
caracteristicas de imagem de fraturas por estresse, semanas ou meses antes de apresentar com uma fratura femoral completa. As



fraturas sdao muitas vezes bilaterais; portanto, o fémur do outro lado também deve ser examinado em pacientes tratados com
bisfosfonatos que tenham sofrido uma fratura atipica do fémur. Cicatrizagdo deficiente destas fraturas também foi relatada. Deve
ser considerada a descontinuagdo do tratamento com bifosfonatos em pacientes com suspeita de uma fratura atipica do fémur,
com base em uma avaliagdo beneficio-risco individual. Durante o tratamento com bifosfonatos, os pacientes devem ser orientados a
relatar qualquer dor na coxa, quadril ou na virilha e qualquer paciente que apresente tais sintomas deve ser avaliado para uma
fratura de fémur incompleta. Ndo se sabe a que ponto outros agentes da classe de aminobisfosfonatos, incluindo RISEDROSS
(risedronato sddico) pode ser associado a este evento adverso. Tratamento prévio com alendronato devera ser motivo de vigilancia
adicional. Pacientes com suspeita de fraturas por estresse devem ser avaliados, incluindo a avaliagdo de causas conhecidas e fatores
de risco (como por exemplo, deficiéncia de vitamina D, ma-absorc¢do, uso de glicocorticoide, fratura por estresse prévia, artrite ou
fratura dos membros inferiores, exercicio fisico intenso ou aumento da atividade fisica, diabetes mellitus, abuso cronico de alcool), e
devem receber cuidado ortopédico apropriado. A descontinuagdo da terapia com bisfosfonato em pacientes com fraturas por
estresse depende da avaliacdo do paciente, baseado no risco/beneficio individual. Causalidade ndo deverd ser excluida quando
considerar o uso de bisfosfonatos e fraturas por estresse. Gravidez e lactagdo O risedronato ndo foi estudado em mulheres
gravidas, por isso, deve ser usado durante a gravidez somente se o potencial beneficio justificar o potencial risco tanto para a mae
quanto para o feto. Se a administragdo de risedronato for feita durante a gravidez, os niveis séricos de calcio devem ser
monitorados e uma suplementagdo de calcio fornecida no final da gestagdo. Estudos em animais sugerem que a hipocalcemia
materna peri-parto e efeitos na ossificagcdo fetal podem ocorrer. Estudos em animais tém mostrado que o risedronato sédico
atravessa a placenta de ratas num grau minimo. A droga ndo tem atividade teratogénica em ratos ou coelhos em doses orais
superiores a 80 e 10 mg/kg/dia, respectivamente. Contudo, a supressdo do crescimento fetal e o retardo da ossificacdo foram
observados nas doses mais altas em ratos. Quando administrados em ratos durante o final da gestacdo, morte materna e
insuficiéncia no parto foram observadas com doses orais maiores que 2 mg/kg/dia. Estes efeitos, provavelmente, sdo secundarios a
hipocalcemia materna. Exposigdo sistémica (AUC 0-24 h) sem nivel de efeito em ratos foi similar aquela em pacientes com doenga
de Paget, e aproximadamente 6 vezes maior que a apresentada em pacientes com osteoporose induzida por corticosteroide.
Exposicao sistémica em coelhos ndo foi medida. O risedronato foi detectado em filhotes expostos a ratas lactantes por um periodo
de 24 horas apds a administragdo, indicando um pequeno grau de transferéncia lactea. Nao é conhecido se o risedronato é
excretado no leite humano. Devido ao potencial de reagGes adversas sérias causadas por bisfofonatos em lactentes, a decisdao de
parar com a amamentagao ou descontinuar o uso do medicamento devera ser tomada levando em consideragao a importancia do
medicamento para a mde. Como com outros bisfosfonatos em modelos pré-clinicos, fetos de maes tratadas com risedronato
mostraram mudancgas na ossificacdo do esterno e/ou cranio em doses tdo baixas quanto 3,2 mg/kg/dia. Isto é equivalente a
dosagem humana de 30 mg e 6 vezes a dosagem humana de 5 mg baseada na area de superficie, mg/m2. O tratamento com
risedronato durante a concepgio e gestacdo em doses de 3,2 mg/kg/dia resultou em hipocalcemia peri-parto e mortalidade de ratos
recém-nascidos. Ndo existem dados suficientes sobre o uso de risedronato sédico em mulheres grdvidas. Estudos em animais
demonstraram toxicidade reprodutiva. O potencial risco para o ser humano é desconhecido. Estudos em animais indicam que uma
peguena quantidade de risedronato sédico passa para o leite materno. RISEDROSS (risedronato sddico) ndo deve ser usado durante
a gravidez ou por mulheres que estdo amamentando. Populagbes especiais: Criangas e adolescentes A seguranca e eficicia de
risedronato sédico ainda ndo foram estabelecidas em criancas e adolescentes. Portanto, o risedronato sddico ndo é recomendado
para uso em pacientes com menos de 18 anos de idade. Restrigdes a grupos de risco: Insuficiéncia renal: nenhum ajuste de dose é
necessario para pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada. O uso do risedronato é contraindicado em pacientes com
insuficiéncia renal severa. Insuficiéncia hepdtica: Nao foram realizados estudos para avaliar a seguranca ou a eficacia do risedronato
sédico nessa populagdo. O risedronato sédico ndo é metabolizado através do figado, portanto, ndo ha ajuste de dose em pacientes
com insuficiéncia hepdtica. Alteragées na capacidade de dirigir veiculos e operar mdquinas: N3o existem estudos que demonstrem
que o risedronato sddico interfere na capacidade de dirigir e/ou operar maquinas. REACOES ADVERSAS: O risedronato sddico foi
avaliado em estudos clinicos fase lll envolvendo mais de 15.000 pacientes. A maioria das rea¢des adversas observadas nos estudos
clinicos foram de gravidade leve a moderada e geralmente nio requereram a interrupcdo do tratamento. INTERAGCOES
MEDICAMENTOSAS: O risedronato sédico ndo é metabolizado sistemicamente, ndo
interfere com as enzimas do citocromo P450 e apresenta baixa ligacdo proteica. Os pacientes em estudos clinicos foram expostos a
uma ampla variedade de medica¢Oes utilizadas concomitantemente (incluindo AINES, bloqueadores H2, inibidores da bomba de
protons, antidcidos, bloqueadores dos canais de cdlcio, betabloqueadores, tiazidas, glicocorticdides, anticoagulantes,
anticonvulsivantes, glicosideos cardiacos) sem evidéncia de interagdes clinicamente relevantes. Se considerado apropriado, o
risedronato sddico pode ser utilizado concomitantemente com terapia de reposicdo hormonal.

Esses medicamentos devem ser ingeridos em horarios diferentes, assim como os alimentos. O uso concomitante com
antiacidos pode reduzir a absorg¢do do risedronato sddico. Portanto, esses medicamentos devem ser administrados em diferentes
periodos.

POSOLOGIA: Uso adulto: A dose recomendada é de 1 comprimido de 150 mg uma vez por més, por via oral. O comprimido deve ser
tomado no mesmo dia de cada més. Posologia em populagées especiais: |dosos: nenhum ajuste de dose é necessario, uma vez que
a biodisponibilidade, distribuicdo e eliminacdo sdo semelhantes em idosos (> 60 anos de idade) comparado com individuos mais
jovens. Isto também foi demonstrado em pacientes mais idosos, acima de 75 anos e na populagdo na pds-menopausa. Pacientes
com insuficiéncia renal: nenhum ajuste de dose é necessario para pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada. O uso de
risedronato sédico é contraindicado em pacientes com insuficiéncia renal severa (clearance de creatinina < 30 mL/min). Vide
contraindicacbes e propriedades farmacocinéticas. Risco de uso por via de administracdo nGo recomendada: Nio ha estudos dos
efeitos de RISEDROSS (risedronato sddico) 150 mg administrado por vias ndo recomendadas. Reg. MS: n? 1.0235.1248. Detentora:

EMS S/A. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. “SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO”.



