El dcido ibandronico es un bifosfonato nitrogenado que inhibe la actividad
osteocldstica y reduce la resorcion y el turnover 6seo. La accién de este farmaco
sobre el tejido 6seo se basa en la afinidad por la hidroxiapatita, que es parte

de la matriz mineral del hueso.

El dcido ibandrénico estd indicado para el tratamiento y la prevencion

de la osteoporosis en mujeres postmenopdusicas. bifogfo;mm nitr

Se presenta en comprimidos, comprimidos recubiertos e inyectables 0genado

Dosis y Administracion:

Comprimidos y comprimidos recubiertos:

La dosis a administrar debe ser de 1 comprimido de 150 mg una vez al mes.

Se debe tomar al menos 1 hora antes de la primera comida o bebida del dia o antes de tomar cualquier medicacién, incluyendo calcio,
antiacidos o suplementos vitaminicos.

Los comprimidos recubiertos deberan ingerirse enteros, con agua de la canilla, en posicién erguida (parado o sentado) evitando acostarse
durante la primera hora luego de su toma.

No tomar el acido ibandrénico con agua mineral porque puede tener alto contenido de calcio.

Los pacientes no deben masticar ni disolver en la boca el comprimido porque podria producir ulceracién orofaringea.

El comprimido de acido ibandrénico debe ser tomado en la misma fecha cada mes.

Los pacientes deben recibir suplementos de calcio y vitamina D si su ingesta dietaria es inadecuada.

Se advierte a los pacientes con intolerancia a los azticares que los comprimidos de acido ibandrénico contienen lactosa.

En pacientes con insuficiencia hepética: no es preciso ajustar la dosis.

En pacientes con insuficiencia renal: no es preciso ajustar la dosis en la insuficiencia renal leve a moderada si el clearance de creatinina es
> a 30 ml/min. No se recomienda el dcido ibandrénico en los pacientes con insuficiencia renal severa (clearance de creatinina es < a 30
ml/min).

Pacientes geriatricos: no se necesita ajustar la dosis.

Inyectable:

La dosis recomendada para el tratamiento de la osteoporosis postmenopausica es de 1 inyeccién intravenosa de acido ibandrénico cada
3 meses, aplicada en 15 a 30 segundos por un profesional competente.

Se debe tener precaucién de no administrarla intraarterial o paravenosa ya que podria producir dafo celular.

El cido ibandrénico inyectable no debe mezclarse con soluciones que contengan calcio u otras drogas para la administracién intravenosa.
Las ampollas de ibandronato deben ser observadas visualmente para verificar la existencia de particulas o cambios de color antes de ser
utilizadas. En caso de cualquier alteracién, se debe descartar y no usarse.

Se advierte no administrar el acido ibandrénico en periodos mas cortos que 3 meses.

Los pacientes deben recibir suplementos de calcio y vitamina D si su ingesta dietaria es inadecuada.

En pacientes con insuficiencia hepética: no es preciso ajustar la dosis.

En pacientes con insuficiencia renal: no es preciso ajustar la dosis en la insuficiencia renal leve a moderada si el clearance de creatinina es
> a 30 ml/min. No se recomienda el dcido ibandrénico en los pacientes con insuficiencia renal severa (clearance de creatinina es < a 30
ml/min)

Pacientes geriatricos: no se necesita ajustar la dosis.

Reacciones adversas:

La mayoria de los efectos adversos son leves o moderados. Los efectos adversos mas comunes son del sistema digestivo, siendo los mas
habituales los que se presentan en pacientes con historia previa de lcera péptica sin sangrado reciente u hospitalizacién y en pacientes
con dispepsia o reflujo controlado por medicacion.

Como los bifosfonatos pueden estar asociados con reacciones de inflamacién ocular tales como uveitis y escleritis, estas reacciones adver-
sas se resuelven con la discontinuacién del tratamiento.

Precauciones y advertencias:

No use este medicamento si es alérgico a este principio activo o a cualquiera de los demés componentes.

No se debe tomar el cido ibandrénico con alimentos sélidos o liquidos porque pierde su eficacia si se toma con los alimentos.

Se advierte que el acido ibandrénico, como otros bifosfonatos administrados oralmente, puede causar trastornos del tracto gastrointesti-
nal superior, tales como disfagia, esofagitis y tlcera géstrica o esofagica.

Se aconseja controlar periédicamente los valores sanguineos en los tratamientos prolongados con este farmaco.

No se recomienda la administracién de acido ibandrénico en los pacientes con un clearance de creatinina < a 30 ml/min.



Se debe tener en cuenta que se puade prezentar, aunque de manera infrecuante, dalor severo y ocasionalmente incapacitante da arigen
ésaa, articular y/o muscular en pacientes tratades con bifosfonatos aprobadeos para el tratamianto de |a ostecporosis. Cabe sefialar que |a
mayoria de los pacientes san mujeres postmenaopdusicas.

El dcido ibandrénico no debe ser usado durante &l embarazo porque no se cuenta con estudios adecuadas y bien controladas en mujeres
embarazadas. Solo deberia utilizarse si el beneficio potencial justifica el riesgo potencial de la madre y el feto.

Mo se debe administrar en madres que estén amamantando, ya que se desconoce si el acido ibandrénico es excretado por la leche
matermna.

Se advierte que en los pacientes tratados con bifosfonatos puede presentarse una disminucian de los niveles totales de fosfatasa alcalina.

Interacciones:

Les productas que contienen calcio y otros cationes multivalentes, tales coma aluminio, hierre y magnasio interfieren con la absarcién
del ibandronata.

Se debe evitar el uso concomitante de aspirina y otros AINES con el acido ibandrénico, ya que estos pacientes presentan una mayor inci-
dencia de efectos adversos gastrointestinales.

La ranitidina produce un aumento aproximade del 20% de la hiadisponibilidad del Acide ibandrénico.

Contraindicaciones:

Mo administrar en los pacientes con hipersensibilidad conocida al dcido ibandrénico o a cualquiera de sus excipientes.
Esta contraindicada su administracién en los pacientes con hipocalemia no controlada v en aguellos que tengan incapacidad para parar-

se 0 sentarse derecho por lo menos 1 hora.

Sobredosificacion:

Si bien no se cuenta con informacion especifica sobre el tratamiento de la sobredosis con dcido ibandronice, sin embargo, la sobredosis
oral puede producir hipocalcemia, hipofosfatemia y reacciones adversas del tracto gastrointestinal superior tales come malestar estoma-
cal, dispepsia, esofagitis, gastritis o dlcera. Se deberia dar leche o antidcidos para ligarse al ibandronatao.

Debido al riesgo de irritacidn esofagica, no deberia inducirse a vomitos y el paciente debe permanecer en posician erecta. La dialisis no

seria beneficiosa.

Ante una eventual sobredosificacion con este medicamento, se debe concurrir al centro asistencial mas cercano o comunicarse con los

centros de toxicologia.

NOMERE PRINCIPIO ACTIVO PRESENTACION LABORATORIO
ADROMUX Acido Ibandrénico Comprimide recublerto Gador
BANDROBON Aeido Ibandrdnico Ampalla Gabbi

BANTLIC Acido Ibandrdnica Comprimide rectbierto Baliarda
BONVIVA Acido Ibandrdnico Comprimide recubilerto Irnvesti
BRERELL PLUZ Aciclo Ibandrdnico Comprimide recubierto Tr-Pharma
DELTROX Acido Ibandrdnico Comprimido Investi
DEDUAL Aeido lbandrinica Comprimide recubierto Temis-Lostald
ELASTERIN Arido lbandrdnico Comprimide recubierto PharmaDaorf
FEMOREL Acido Ibandrdnica Comprimide rectbierto Elea

FEMOREL LY. Acido Ibandrdnico Ampalla Elea

FUACAL Acico [bandrdnico Comprimido recublerto Ariston
IBANDRONATO RICHET  Aeid lbandranico Comprimida Richet

IEANLEG drido bandrnico Comprirnide recubierto Laboratorios Bernabd
IDENA Aeido lbandrdnico Comprirnide recubierto Raffo
INTERSULES Acido Ibandrdnico Comprimide recublerto Microsules Arg.
MESEL Aciclo [bandrdnico Comprimide recubierto Finadiet
MODIFICAL Acido Ibandrdnico Comprimido recubierto Beta

OSELM Aeido tbandrdnico Comprimide Géminks Farmacéutica
POSCLIM Arido bandrnico Comprirnide recubierto Bagd

SILIDRAL UNO Aeido lbandrdnico Comprimide Spedrog Caillon
TABTIL Acido Ibandrdnico Comprimide recubierto Craveri
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