Ibandromet® 150

Acido Ibandrénico

Tableta recubierta
Via oral

Composicién .

Cada tableta recubierta contiene: Ibandronato sédico monohidrato equivalente a Acido Ibandrénico 150 mg.
Excipientes: celulosa microcristalina 102, diéxido de silicio coloidal, croscarmelosa sodica, estearato de
magnesio, Opadry oy-s-7322 blanco (hidroxipropilmetilcelulosa 61.5%, diéxido de Titanio 29.4%,
triacetina 9,1%), alcohol etilico al 96%.

Indicaciones terapéuticas

Tratamiento de la osteoporosis en mujeres posmenopausicas con riesgo elevado de fractura. Se ha
demostrado una reduccion en el riesgo de fracturas vertebrales, la eficacia en fracturas de cuello femoral no
ha sido establecida.

Dosificacién y forma de administracién

La dosis recomendada es de una tableta recubierta con pelicula de 150 mg una vez al mes. La tableta
recubierta debe tomarse preferiblemente el mismo dia de cada mes. Acido Ibandrénico debe tomarse
después del ayuno nocturno (como minimo, de 6 horas) y 1 hora antes del desayuno o de la primera bebida
(distinta del agua) del dia o de cualquier otro medicamento o suplemento por via oral (incluido el calcio).

Se debera indicar a las pacientes que, en caso de olvido de una dosis, tomen una tableta de Acido
Ibandrénico 150 mg, la mafana siguiente al dia que recuerden que olvidaron la dosis, a menos que les
queden 7 dias o menos para la administracion de la siguiente dosis.

Después las pacientes deberan volver a tomar su dosis el mismo dia del mes que iniciaron originalmente el
tratamiento.

Informacion necesaria antes de tomar el producto

Digale a su médico y a su farmacéutico si es alérgico al Acido Ibandrénico, a cualquier otro medicamento,
0 a cualquier de los ingredientes de las tabletas de Acido Ibandrénico.

Digale a su médico qué medicamentos con y sin receta, vitaminas, suplementos nutricionales y productos
herbales estd tomando o piensa tomar. Es posible que su médico deba cambiar la dosis de sus
medicamentos o vigilarle estrechamente por si presentara efectos secundarios.

Si esta tomando otros medicamentos por via oral, incluso suplementos, vitaminas o antiacidos, témelos por
lo menos 60 minutos después de tomar el Acido Ibandrénico.

Digale a su médico si no puede permanecer de pie o sentado en posicion erguida durante 60 minutos por lo
menos, y si tiene o ha tenido bajas concentraciones de calcio en la sangre. Es posible que su médico le diga
que no debe tomar Acido Ibandrénico.

Digale a su médico si esta recibiendo radioterapia y si tiene o ha tenido anemia (afeccién en la que los
glébulos rojos no llevan suficiente oxigeno a todas las partes del cuerpo); dificultad para tragar; acidez
estomacal; Ulceras u otros problemas del estémago o el es6fago (tubo que comunica la garganta con el
estémago); cancer; cualquier tipo de infeccion, sobre todo de la boca; problemas con la boca, los dientes o las
encias; cualquier afeccion que impida la coagulacién normal de la sangre; o alguna enfermedad renal.

Digale a su médico si esta embarazada, si piensa embarazarse o si esta dando el pecho. Ademas, digale si
planea quedar embarazada en el futuro, pues el Acido Ibandrénico puede permanecer en el organismo
durante afos después de dejar de tomarlo. Llame a su médico si queda embarazada durante o después de
su tratamiento.

Tenga en cuenta que el Acido Ibandronico puede causar osteonecrosis de la mandibula (ONM, dafio 6seo en
la mandibula), sobre todo si se somete a una cirugia o tratamiento dental mientras usa el medicamento. Es
recomendable que un dentista le examine los dientes y le realice cualquier tratamiento necesario, incluyendo
limpieza o el ajuste correcto de las protesis dentales, antes de empezar a utilizar el Acido Ibandrénico.
Consulte a su médico antes de someterse a cualquier tratamiento dental mientras esté usando este
medicamento.

Tenga presente que el Acido Ibandrénico puede causar intensos dolores de huesos, musculos o
articulaciones. Puede empezar a sentir ese dolor en cuestion de dias, meses e incluso afios después de
empezar a tomar el Acido Ibandronico. Aunque este tipo de dolor puede empezar después de tomar el Acido
Ibandrénico por un tiempo, es importante que usted y su médico tengan presente que puede ser causado
por este medicamento. Llame a su médico de inmediato si siente dolor intenso en cualquier momento
durante su tratamiento con Acido Ibandrénico. Posiblemente su médico le diga que deje de tomar Acido
Ibandrénico y su dolor desaparezca poco después de dejar de tomarlo.

De igual manera si esté recibiendo estereoides y/o quimioterapia, debe informarle a su médico, ya que se
consideran como factores de riesgo para presentar osteonecrosis del conducto auditivo externo existiendo
ademas otros factores de riesgo locales como infeccion de oido crénico o traumatismo.

Por ello, se considera necesario advertir a los pacientes que notifiquen cualquiera de estos sintomas durante

el tratamiento con bisfosfonatos.

Contraindicaciones

« Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

* Hipocalcemia.

« Anormalidades esofégicas que retrasen el vaciamiento esofagico, como la estenosis o la acalasia.
« Imposibilidad de permanecer erguido, tanto de pie como sentado, durante al menos 60 minutos.

Advertencias y precauciones

Hipocalcemia ,

Antes de iniciar el tratamiento con Acido Ibandrénico, hay que corregir la hipocalcemia; asi como deben
tratarse de manera adecuada otros trastornos del metabolismo dseo y mineral.

Irritacién gastrointestinal

La administracion oral de bisfosfonatos puede causar irritacion local de la mucosa gastrointestinal superior.
Debido a estos posibles efectos irritantes y al potencial de empeoramiento de las enfermedades subyacentes,
Acido Ibandrénico debe administrarse con precaucion a los pacientes con trastornos activos de la parte
superior del aparato digestivo (ej. Eséfago de Barrett diagnosticado, disfagia, otras enfermedades esofagicas,
gastritis, duodenitis o Ulceras).

En pacientes que reciben tratamiento oral de bisfosfonatos, se han notificado reacciones adversas tales
como esofagitis, Ulceras esofagicas y erosiones esofégicas. En algunos casos fueron graves y requirieron
hospitalizacion, raramente con sangrado o seguidas de estenosis esofagica o perforacion. El riesgo de
experiencias adversas esofagicas graves parece ser mayor en pacientes que no cumplen con las
instrucciones posolégicas y/o siguen tomando bisfosfonatos por via oral después de desarrollar sintomas
indicativos de irritacién esofagica.

Los médicos deben estar atentos a cualquier signo o sintoma que indique una posible reaccién esofégica y
los pacientes deben recibir instrucciones precisas para suspender el tratamiento con Acido Ibandrénico y
acudir al médico si desarrollan disfagia, odinofagia, dolor retroesternal o pirosis reciente o progresiva.
Osteonecrosis mandibular

Se han notificado casos de osteonecrosis mandibular (ONM) de forma muy rara durante la experiencia
post-comercializacion en pacientes tratados con Acido Ibandrénico para osteoporosis.

Se debe retrasar el inicio del tratamiento o de un nuevo ciclo de tratamiento en pacientes con lesiones
abiertas sin cicatrizar en los tejidos blandos en la boca.

En pacientes con factores de riesgo concomitantes se recomienda un examen dental con odontologia preventiva
y una valoracion beneficio-riesgo individual antes del tratamiento con Acido Ibandrénico. Cuando se evalte
el riesgo de un paciente de desarrollar ONM, se deben tener en cuenta los siguientes factores de riesgo:

* La potencia del medicamento que inhibe la resorcion Gsea (riesgo mas elevado para compuestos
altamente potentes), la via de administracion (riesgo més elevado para administracion parenteral) y la dosis
acumulativa del tratamiento para la resorcion dsea.

+ Cancer, condiciones co-mérbidas (p.ej. anemia, coagulopatias, infeccion), paciente fumador.

+ Tratamientos concomitantes: corticosteroides, quimioterapia, inhibidores de la angiogénesis, radioterapia
en cabeza y cuello.

* Higiene bucal pobre, enfermedad periodontal, prétesis dentales mal ajustadas, antecedentes de
enfermedad dental, procedimientos dentales invasivos, p.ej. extracciones dentales.

Se debe recomendar a todos los pacientes que mantengan una buena higiene bucal, que se sometan a
chequeos dentales rutinarios y que notifiquen inmediatamente cualquier sintoma bucal, tales como,
movilidad dental, dolor o hinchazén, dificultad en la curacién de las Ulceras o secrecién durante el
tratamiento con Acido Ibandrénico. Durante el tratamiento, los procedimientos dentales invasivos se deben
realizar solamente después de considerarlo detenidamente y se deben evitar cuando la administracion de
Acido Ibandrénico sea muy préxima.

Osteonecrosis del conducto auditivo externo

Se han notificado casos de osteonecrosis del conducto auditivo externo con el uso de bisfosfonatos,
principalmente asociado con tratamientos de larga duracién. Los posibles factores de riesgo de osteonecrosis
del conducto auditivo externo incluyen el uso de esteroides y la quimioterapia; existen también factores de
riesgo locales como infeccion o traumatismo. Debe tenerse en cuenta la posibilidad de osteonecrosis del
conducto auditivo externo en pacientes que reciben bisfosfonatos y presentan sintomas auditivos como
infecciones de oido cronicas.

Fracturas atipicas de fémur

Se han notificado casos de fracturas atipicas subtrocantéricas y diafisarias del fémur asociadas al
tratamiento con bifosfonatos, principalmente en pacientes en tratamiento prolongado para la osteoporosis.
Estas fracturas transversales u oblicuas cortas pueden ocurrir en cualquier parte a lo largo del fémur, desde
justo debajo del trocanter menor hasta justo por encima de la cresta supracondilea. Estas fracturas se
producen después de un traumatismo minimo o en ausencia de él y algunos pacientes tienen dolor en el
muslo o en la ingle, a menudo asociado con imégenes caracteristicas de fracturas por sobrecarga, semanas
a meses antes de que se presente la fractura femoral completa. Las fracturas son generalmente bilaterales;
por lo tanto, el fémur del lado opuesto debe ser examinado en los pacientes tratados con bifosfonatos que
hayan tenido una fractura de la diafisis femoral. También se ha notificado un bajo indice de consolidacion
de estas fracturas. Debe considerarse la interrupcién del tratamiento con bifosfonatos, valorando de forma
individualizada el balance beneficio/riesgo, en aquellos pacientes en los que exista sospecha de fractura
atipica de fémur pendiente de evaluacion.

Durante el tratamiento con bifosfonatos debe advertirse a los pacientes que notifiquen cualquier dolor en el
muslo, cadera o ingle. En cualquier paciente que presente dichos sintomas debera valorarse si existe una
fractura de fémur incompleta.

Insuficiencia renal B

Debido a la limitada experiencia clinica, no se recomienda el uso de Acido Ibandrénico en pacientes con un
aclaramiento de creatinina inferior a 30 mL/min.

Embarazo y lactancia

+ Embarazo:

Acido Ibandronico es solo para uso en mujeres postnjenopa’uswcas y no lo deben tomar mujeres en edad
fértil. No existen datos suficientes acerca del uso del Acido Ibandrénico por las mujeres embarazadas. Los
estudios con ratas han revelado cierta toxicidad sobre la funcién reproductora.

Se desconoce el posible riesgo para la especie humana. No se debe utilizar Acido Ibandrénico durante el
embarazo.

* Lactancia: |

Se desconoce si el Acido Ibandrénico se excreta con la leche humana. Los estudios con ratas lactantes han
demostrado la presencia de valores reducidos del Acido Ibandrénico en la leche después de su
administracion intravenosa. No se debe utilizar Acido Ibandrénico durante la lactancia.



Efectos sobre la capacidad para conducir y manejar maquinaria
Se espera que Acido Ibandrénico no tenga efecto o éste sea despreciable sobre la capacidad de conducir y
utilizar maquinas.

con otros y otras formas de interaccién
* Interaccion entre el Medicamento y los Alimentos
La biodisponibilidad oral del Acido Ibandrénico disminuye en general con la ingesta de alimentos. En
concreto, los productos que contienen calcio, incluida la leche, y otros cationes multivalentes (como
aluminio, magnesio y hierro), pueden interferir en la absorcion de Acido Ibandrénico, como se ha
demostrado en los estudios con animales. Asi pues, se recomienda ayuno nocturno (como minimo, de 6
horas) antes de tomar Acido Ibandrénico y su mantenimiento durante una hora después.

* Interacciones con otros medicamentos .

Las interacciones metabdlicas son consideradas poco probables, puesto que el Acido Ibandrénico no inhibe
las isoenzimas principales del citocromo P450 hepatico humano y tampoco induce el sistema hepético del
citocromo P450 de las ratas.

 Suplementos de calcio

Antiacidos y otros medicamentos para administracion oral que contienen cationes multivalentes. Es muy
probable que los suplementos de calcio, los anti4cidos y otros medicamentos para administracién oral que
contienen cationes multivalentes (como aluminio, magnesio y hierro) dificulten la absorcién de Acido
Ibandrénico. Por eso, las pacientes no deben tomar ningln otro medicamento por via oral desde, por lo
menos, 6 horas antes hasta 1 hora después de administrar Acido Ibandrénico.

« Acido Acetilsalicilico y AINES
Dado que el Acido Acetilsalicilico, medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINE) y los bisfosfonatos

se asocian con irritacion gastrointestinal, se debe tener precaucién durante la administracién concomitante.

* La Ranitidina |

Puede aumentar la biodisponibilidad del Acido Ibandrénico en un 20%.

Poblaciones especiales | .

* Uso en pediatria: No hay un uso relevante de Acido Ibandrénico en nifios menores de 18 afios: Acido
Ibandrénico no ha sido estudiado en poblacion pediatrica.

* Uso en geriatria: No se requiere ning(in ajuste de dosis.

Reacciones adversas

Sistema de Frecuentes Poco Raras Muy raras
Clasificacién frecuentes
de Organos

Reacciones de Reaccién/shock
hipersensibilidad | anafilactico*t

Trastornos del Exacerbacién
sistema de asma
inmunoldgico

Trastornos del Dolor de Mareos
sistema cabeza
nervioso
Trastornos Inflamacion
oculares ocular *+
Trastornos Esofagitis, Esofagitis Duodenitis
gastrointestinales* Gastritis, Reflujo incluyendo
gastroesofagico, ulceraciones o
Dispepsia, estenosis
Diarrea, Dolor esofagicas y
abdominal, disfagia,
Nauseas Vomitos,
Flatulencia
Trastornos de la Erupcion Angioedema, Sindrome de
piel y del tejido cuténea Edema facial, Stevens-Johnson t,
subcutaneo Urticaria Eritema multiforme
+, Dermatitis
bullosa
Trastornos Artralgia, Mialgia, Dolor de Fracturas Osteonecrosis
musculoesqueléticos | Dolor musculo- espalda atipicas mandibular* +
y del tejido esquelético, subtrocantéricas | Osteonecrosis del
conjuntivo Calambres y diafisarias del | conducto auditivo
musculares, Rigidez fémur + externo (efecto de

musculoesquelética clase del grupo de

los bisfosfonatos) +

Trastornos del
metabolismo y
de la nutricion

Hipocalcemia t

Trastornos generales | Enfermedad Fatiga
y alteraciones en el pseudogripales
lugar de la

administracion

** \/er abajo mas informacion
1 Identificados en la experiencia postcomercializacion

Descripcion de las reacciones adversas seleccionadas

. i i i En el ensayo de tratamiento con la dosis mensual se incluyeron
las pacientes con antecedentes de enfermedad gastrointestinal incluyendo las pacientes con (lcera péptica
sin sangrado reciente u hospitalizacion y las pacientes con dispepsia o reflujo controlado con medicacion.
No se observo diferencia en la incidencia de los acontecimientos adversos en el tracto gastrointestinal
superior entre las pacientes tratadas con Acido Ibandrénico 150 mg dosis mensual y las tratadas con dosis
diarias de 2,5 mg de Acido Ibandrénico.

* Enfermedad pseudogripales: El sindrome pseudogripales incluye los acontecimientos ocurridos durante la
fase aguda de la reaccion o sintomas como mialgia, artralgia, fiebre, escalofrios, fatiga, nauseas, pérdida del
apetito o dolor dseo.

* Osteonecrosis mandibular: Se han notificado casos de osteonecrosis en la mandibula,
predominantemente en pacientes con cancer tratados con medicamentos que inhiben la resorcién ésea,
como el Acido Ibandrénico.

Osteonecrosis del conducto auditivg externo, que solo esta asociado al jratam'\ento de Iarga duracién, con
Bisfosfonatos (Acido /A\endrémco, Acido Alendronico + Colecalciferol, Acido Clodrénico, Acido Et'\dr(),nico,
Acido Ibandrénico, Acido Neridrénico, Acido Pamidrénico, Acido Risedrénico, Acido Tiludrénico, Acido
Zoledronico).

* Inflamacién ocular: Se han notificado casos de inflamacién ocular como uveitis, episcleritis y escleritis con
el tratamiento con Acido Ibandrénico. En algunos casos estos acontecimientos no se resolvieron hasta que
se interrumpi6 el tratamiento con Acido Ibandrénico.

* Reaccién / shock anafilactico: Se han notificado casos de reaccion / shock anafilactico, incluyendo
eventos mortales, en pacientes tratados con Acido Ibandrénico intravenoso.

Sintomas de niveles bajos de calcio en sangre (hipocalcemia), incluidos calambres o espasmos

y/o sensacion de hormigueo en los dedos o alrededor de la boca, han sido reportados como eventos adversos
poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas).

Sobredosis )

* Sintomas: No se dispone de informacién concreta sobre el tratamiento de la sobredosis de Acido
Ibandrénico. No obstante, seg(in los datos conocidos sobre este grupo terapéutico, la sobredosis por via oral
puede ocasionar complicaciones de la parte alta del tubo digestivo (dolor de estémago, dispepsia, esofagitis,
gastritis o Ulceras) o hipocalcemia.

+ Tratamiento: Se debe administrar leche o antiacidos que se fijen a Acido Ibandrénico y aplicar un
tratamiento sintomatico de las posibles reacciones adversas. Dado el riesgo de irritacion esofagica, no
conviene inducir el vomito y la paciente debera permanecer totalmente erguida. Ante la eventualidad de una
sobredosificacion severa concurrir al hospital méas cercano.

Presentaciones comerciales:

Estuche x 1 blister x 1 tableta recubierta + Inserto
Estuche x 1 blister x 3 tabletas recubiertas + Inserto
Estuche x 2 blisteres x 6 tabletas recubiertas + Inserto
Estuche x 4 blisteres x 3 tabletas recubiertas + Inserto

VENTA BAJO RECETA ) ) i
PRODUCTO DE USO DELICADO. ADMINISTRESE CON PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA.
TODO MEDICAMENTO DEBE CONSERVARSE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
CONSERVAR A TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C.

Elaborado por Laboratorios Siegfried S.A.S., Calle 17 No. 42-09. Bogot4, D.C.— Colombia.
Importado y Distribuido por Laboratorios Siegfried S.A., Av. Republica de El Salvador N34-493 y Av.
Portugal, Quito - Ecuador.
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