
Ibandromet® 150 
Ácido Ibandrónico

Tableta recubierta
Vía oral

Composición
Cada tableta recubierta contiene: Ibandronato sódico monohidrato equivalente a Ácido Ibandrónico 150 mg. 
Excipientes: celulosa microcristalina 102, dióxido de silicio coloidal, croscarmelosa sódica, estearato de 
magnesio, Opadry oy-s-7322 blanco (hidroxipropilmetilcelulosa 61.5%, dióxido de Titanio 29.4%, 
triacetina 9,1%), alcohol etílico al 96%.

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

Dosificación y forma de administración 

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

Se deberá indicar a las pacientes que, en caso de olvido de una dosis, tomen una tableta de Ácido 
Ibandrónico 150 mg, la mañana siguiente al día que recuerden que olvidaron la dosis, a menos que les 
queden 7 días o menos para la administración de la siguiente dosis.

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

Información necesaria antes de tomar el producto  

Dígale a su médico y a su farmacéutico si es alérgico al Ácido Ibandrónico, a cualquier otro medicamento, 
o a cualquier de los ingredientes de las tabletas de Ácido Ibandrónico.

Dígale a su médico qué medicamentos con y sin receta, vitaminas, suplementos nutricionales y productos 
herbales está 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 está tomando otros medicamentos por vía oral, incluso suplementos, vitaminas o antiácidos, tómelos por 
lo menos 60 minutos después de tomar el Ácido Ibandrónico.

Dígale a su médico si no puede permanecer de pie o sentado en posición 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 Ácido Ibandrónico.

Dígale a su médico si está recibiendo radioterapia y si tiene o ha tenido anemia (afección en la que los 
glóbulos rojos no llevan suficiente oxígeno a todas las partes del cuerpo); dificultad para tragar; acidez 
estomacal; úlceras u otros problemas del estómago o el esófago (tubo que comunica la garganta con el 
estómago); cáncer; cualquier tipo de infección, sobre todo de la boca; problemas con la boca, los dientes o las 
encías; cualquier afección que impida la coagulación normal de la sangre; o alguna enfermedad renal.

Dígale a su médico si está embarazada, si piensa embarazarse o si está dando el pecho. Además, dígale si 
planea quedar embarazada en el futuro, pues el Ácido Ibandrónico puede permanecer en el organismo 
durante años después de dejar de tomarlo. Llame a su médico si queda embarazada durante o después de 
su tratamiento.

Tenga en cuenta que el Ácido Ibandrónico puede causar osteonecrosis de la mandíbula (ONM, daño óseo en 
la mandíbula), sobre todo si se somete a una cirugía 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 prótesis dentales, antes de empezar a utilizar el Ácido Ibandrónico. 
Consulte a su médico antes de someterse a cualquier tratamiento dental mientras esté usando este 
medicamento.

Tenga presente que el Ácido Ibandrónico puede causar intensos dolores de huesos, músculos o 
articulaciones. Puede empezar a sentir ese dolor en cuestión de días, meses e incluso años después de 
empezar a tomar el Ácido Ibandrónico. Aunque este tipo de dolor puede empezar después de tomar el Ácido 
Ibandrónico 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 Ácido Ibandrónico. Posiblemente su médico le diga que deje de tomar Ácido 
Ibandrónico y su dolor desaparezca poco después de dejar de tomarlo.

De igual manera si está 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 
además otros factores de riesgo locales como infección de oído crónico o traumatismo.

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

el tratamiento con bisfosfonatos.

Contraindicaciones
• Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
• Hipocalcemia.
• Anormalidades esofágicas que retrasen el vaciamiento esofágico, 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 Ácido Ibandrónico, hay que corregir la hipocalcemia; así como deben 
tratarse de manera adecuada otros trastornos del metabolismo óseo y mineral.

Irritación gastrointestinal
La administración oral de bisfosfonatos puede causar irritación local de la mucosa gastrointestinal superior. 
Debido a estos posibles efectos irritantes y al potencial de empeoramiento de las enfermedades subyacentes, 
Ácido Ibandrónico debe administrarse con precaución a los pacientes con trastornos activos de la parte 
superior del aparato digestivo (ej. Esófago de Barrett diagnosticado, disfagia, otras enfermedades esofágicas, 
gastritis, duodenitis o úlceras).
En pacientes que reciben tratamiento oral de bisfosfonatos, se han notificado reacciones adversas tales 
como esofagitis, úlceras esofágicas y erosiones esofágicas. En algunos casos fueron graves y requirieron 
hospitalización, raramente con sangrado o seguidas de estenosis esofágica o perforación. El riesgo de 
experiencias adversas esofágicas graves parece ser mayor en pacientes que no cumplen con las 
instrucciones posológicas y/o siguen tomando bisfosfonatos por vía oral después de desarrollar síntomas 
indicativos de irritación esofágica.
Los médicos deben estar atentos a cualquier signo o síntoma que indique una posible reacción esofágica y 
los pacientes deben recibir instrucciones precisas para suspender el tratamiento con Ácido Ibandrónico 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-comercialización en pacientes tratados con Ácido Ibandrónico 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 odontología preventiva 
y una valoración beneficio-riesgo individual antes del tratamiento con Ácido Ibandrónico. Cuando se evalúe 
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 resorción ósea (riesgo más elevado para compuestos 
altamente potentes), la vía de administración (riesgo más elevado para administración parenteral) y la dosis 
acumulativa del tratamiento para la resorción ósea.
• Cáncer, condiciones co-mórbidas (p.ej. anemia, coagulopatías, infección), paciente fumador.
• Tratamientos concomitantes: corticosteroides, quimioterapia, inhibidores de la angiogénesis, radioterapia 
en cabeza y cuello.
• Higiene bucal pobre, enfermedad periodontal, prótesis 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 síntoma bucal, tales como, 
movilidad dental, dolor o hinchazón, dificultad en la curación de las úlceras o secreción durante el 
tratamiento con Ácido Ibandrónico. Durante el tratamiento, los procedimientos dentales invasivos se deben 
realizar solamente después de considerarlo detenidamente y se deben evitar cuando la administración de 
Ácido Ibandrónico sea muy próxima.

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 duración. 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 infección o traumatismo. Debe tenerse en cuenta la posibilidad de osteonecrosis del 
conducto auditivo externo en pacientes que reciben bisfosfonatos y presentan síntomas auditivos como 
infecciones de oído crónicas.

Fracturas atípicas de fémur
Se han notificado casos de fracturas atípicas 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 trocánter menor hasta justo por encima de la cresta supracondílea. Estas fracturas se 
producen después de un traumatismo mínimo o en ausencia de él y algunos pacientes tienen dolor en el 
muslo o en la ingle, a menudo asociado con imágenes características 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 diáfisis femoral. También se ha notificado un bajo índice de consolidación 
de estas fracturas. Debe considerarse la interrupción del tratamiento con bifosfonatos, valorando de forma 
individualizada el balance beneficio/riesgo, en aquellos pacientes en los que exista sospecha de fractura 
atípica de fémur pendiente de evaluación.
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 síntomas deberá valorarse si existe una 
fractura de fémur incompleta.

Insuficiencia renal
Debido a la limitada experiencia clínica, no se recomienda el uso de Ácido Ibandrónico en pacientes con un 
aclaramiento de creatinina inferior a 30 mL/min.

Embarazo y lactancia
• Embarazo: 
Ácido Ibandrónico es solo para uso en mujeres postmenopáusicas y no lo deben tomar mujeres en edad 
fértil. No existen datos suficientes acerca del uso del Ácido Ibandrónico por las mujeres embarazadas. Los 
estudios con ratas han revelado cierta toxicidad sobre la función reproductora.
Se desconoce el posible riesgo para la especie humana. No se debe utilizar Ácido Ibandrónico durante el 
embarazo.

• Lactancia: 
Se desconoce si el Ácido Ibandrónico se excreta con la leche humana. Los estudios con ratas lactantes han 
demostrado la presencia de valores reducidos del Ácido Ibandrónico en la leche después de su 
administración intravenosa. No se debe utilizar Ácido Ibandrónico durante la lactancia.



Descripción de las reacciones adversas seleccionadas

• Reacciones adversas gastrointestinales: En el ensayo de tratamiento con la dosis mensual se incluyeron 
las pacientes con antecedentes de enfermedad gastrointestinal incluyendo las pacientes con úlcera péptica 
sin sangrado reciente u hospitalización y las pacientes con dispepsia o reflujo controlado con medicación. 
No se observó diferencia en la incidencia de los acontecimientos adversos en el tracto gastrointestinal 
superior entre las pacientes tratadas con Ácido Ibandrónico 150 mg dosis mensual y las tratadas con dosis 
diarias de 2,5 mg de Ácido Ibandrónico.

• Enfermedad pseudogripales: El síndrome pseudogripales incluye los acontecimientos ocurridos durante la 
fase aguda de la reacción o síntomas como mialgia, artralgia, fiebre, escalofríos, fatiga, náuseas, pérdida del 
apetito o dolor óseo.

• Osteonecrosis mandibular: Se han notificado casos de osteonecrosis en la mandíbula, 
predominantemente en pacientes con cáncer tratados con medicamentos que inhiben la resorción ósea, 
como el Ácido Ibandrónico.

Osteonecrosis del conducto auditivo externo, que solo está asociado al tratamiento de larga duración, con 
Bisfosfonatos (Ácido Álendrónico, Ácido Alendrónico + Colecalciferol, Ácido Clodrónico, Ácido Etidrónico, 
Ácido Ibandrónico, Ácido Neridrónico, Ácido Pamidrónico, Ácido Risedrónico, Ácido Tiludrónico, Ácido 
Zoledrónico).

• Inflamación ocular: Se han notificado casos de inflamación ocular como uveítis, episcleritis y escleritis con 
el tratamiento con Ácido Ibandrónico. En algunos casos estos acontecimientos no se resolvieron hasta que 
se interrumpió el tratamiento con Ácido Ibandrónico.

• Reacción / shock anafiláctico: Se han notificado casos de reacción / shock anafiláctico, incluyendo 
eventos mortales, en pacientes tratados con Ácido Ibandrónico intravenoso.

Síntomas de niveles bajos de calcio en sangre (hipocalcemia), incluidos calambres o espasmos musculares 
y/o sensación 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
• Síntomas: No se dispone de información concreta sobre el tratamiento de la sobredosis de Ácido 
Ibandrónico. No obstante, según los datos conocidos sobre este grupo terapéutico, la sobredosis por vía oral 
puede ocasionar complicaciones de la parte alta del tubo digestivo (dolor de estómago, dispepsia, esofagitis, 
gastritis o úlceras) o hipocalcemia.

• Tratamiento: Se debe administrar leche o antiácidos que se fijen a Ácido Ibandrónico y aplicar un 
tratamiento sintomático de las posibles reacciones adversas. Dado el riesgo de irritación esofágica, no 
conviene inducir el vómito y la paciente deberá permanecer totalmente erguida. Ante la eventualidad de una 
sobredosificación severa concurrir al hospital más cercano.

Presentaciones comerciales:
Estuche x 1 blíster x 1 tableta recubierta + Inserto
Estuche x 1 blíster x 3 tabletas recubiertas + Inserto
Estuche x 2 blísteres x 6 tabletas recubiertas + Inserto
Estuche x 4 blísteres x 3 tabletas recubiertas + Inserto

VENTA BAJO RECETA
PRODUCTO DE USO DELICADO. ADMINÍSTRESE CON PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA.
TODO MEDICAMENTO DEBE CONSERVARSE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.
CONSERVAR A TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C.

Elaborado por Laboratorios Siegfried S.A.S., Calle 17 No. 42-09. Bogotá, D.C.– Colombia. 
Importado y Distribuido por Laboratorios Siegfried S.A., Av. República de El Salvador N34-493 y Av. 
Portugal, Quito - Ecuador.
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Efectos sobre la capacidad para conducir y manejar maquinaria
Se espera que Ácido Ibandrónico no tenga efecto o éste sea despreciable sobre la capacidad de conducir y 
utilizar máquinas.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interacción
• Interacción entre el Medicamento y los Alimentos
La biodisponibilidad oral del Ácido Ibandrónico 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 absorción de Ácido Ibandrónico, como se ha 
demostrado en los estudios con animales. Así pues, se recomienda ayuno nocturno (como mínimo, de 6 
horas) antes de tomar Ácido Ibandrónico y su mantenimiento durante una hora después.

• Interacciones con otros medicamentos
Las interacciones metabólicas son consideradas poco probables, puesto que el Ácido Ibandrónico no inhibe 
las isoenzimas principales del citocromo P450 hepático humano y tampoco induce el sistema hepático del 
citocromo P450 de las ratas.

• Suplementos de calcio
Antiácidos y otros medicamentos para administración oral que contienen cationes multivalentes. Es muy 
probable que los suplementos de calcio, los antiácidos y otros medicamentos para administración oral que 
contienen cationes multivalentes (como aluminio, magnesio y hierro) dificulten la absorción de Ácido 
Ibandrónico. Por eso, las pacientes no deben tomar ningún otro medicamento por vía oral desde, por lo 
menos, 6 horas antes hasta 1 hora después de administrar Ácido Ibandrónico.

• Ácido Acetilsalicílico y AINES 
Dado que el Ácido Acetilsalicílico, medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINE) y los bisfosfonatos 
se asocian con irritación gastrointestinal, se debe tener precaución durante la administración concomitante.

• La Ranitidina
Puede aumentar la biodisponibilidad del Ácido Ibandrónico en un 20%.

Poblaciones especiales
• Uso en pediatría: No hay un uso relevante de Ácido Ibandrónico en niños menores de 18 años: Ácido 
Ibandrónico no ha sido estudiado en población pediátrica.
• Uso en geriatría: No se requiere ningún ajuste de dosis.
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