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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

DARMAS CD DUOTERAPIA CAPSULAS

Denominacion:

Descripcion de la presentacién en un Pack para terapia combinada:

Corresponde a una asociacion de dos medicamentos complementarios en el
tratamiento y prevencion de la osteoporosis: Acido Ibandrénico, fijador de calcio y una
asociacion de Carbonato de Calcio y Vitamina D como fuente de calcio.

Se encuentra disponible en presentaciones 30/1 vy 60/1 (carbonato de calcio+ Vit D /
Ibandronato sédico respectivamente).

Nombre: DARMAS CaD
Componentes:
Principio activo: Ibandronato Sédico
Forma Farmacéutica: Capsulas Blandas
Principios activos: Carbonato de calcio
Colecalciferol (Vitamina D3)
Forma Farmacéutica: Capsulas
FOLLETO DE INFDRHACIM

Cada capsula blanda de Acido Ibandrénico contiene: ..

P AL PROFECIONAL J
Acido Ibandrénico (como Ibandronate sédico 150 mg
monohidrato )
Excipientes; Dietilenglicolmenoetil-éter—propitenglicol—8-Mag ticorfovidena, ..

INSTITUTD DE SALUE PUBLICE D
Maereget£-3359 DEPART&&?E?&CONT%D!‘, NACEIOCNIIE%.E
Seqgun ultima formula aprobada en _el o e
reqistro sanitario.
Cada capsula de Calcio + Vitamina D; contiene: 18 0CT A
’ ot
Carbonato de «calcio (Equivalente a Ca 500 mg :i ; EZ:Z' Y,
elemental) R e L e T
Colecalciferol (Eq Firma Protesional iy
Excipientes: i i i
<sie hideate.

Sequn_gltima formula aprobada en el
registro sanitarig.
Categoria:

Inhibidor de la resorcién dsea asociado a Calcio y Vitamina D,
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Indicacion

Tratamiento y prevencion de las osteoporosis.
Tratamiento y prevenciéon de osteoporosis postmenopausica.

Posologia:

Ibandronato: La capsula de Ibandronato 150 mg se toma una vez, cada cuatro
semanas y al inicio del tratamiento con el Pack Darmas CaD; se recomienda, para un
mejor ordenamiento y control, partir un fin de semana. Tener presente que solo
después de un lapso de 2 horas se puede ingerir la dosis de 1 ¢ 2 capsulas de Calcio +
Vitamina D.

Ibandronato debe administrarse temprano en la mafana, al menos 60 minutos antes
del primer alimento o bebida del dia (con excepciéon de agua) o de cualquier otra
medicacion oral y dos horas antes de los suplementos de calcio.-: La capsula debe
tragarse entera acompafiada de un vaso lleno de agua sola (180 a 240 mL) y el
paciente no debe acostarse hasta 60 minutos después de haber ingerido el Ibandronato.
El agua sola es la dnica bebida que se debe tomar con Ibandronato, Adviértase que
ciertas aguas minerales pueden tener concentraciones elevadas de calcio y por lo tanto
no deben ser utilizadas.

Calcio + Vitamina D: Las capsulas de Calcio + Vitamina D se toman 1 - 2 diariamente.
El estuche (Pack) provee tratamiento para cuatro semanas (30 ¢ 60 capsulas
dependiendo de la dosis). El dia que se inicia el tratamiento con la capsula de
Ibandronato, se debe esperar un lapso de dos horas para ingerir el Calcio.

Farmacologia:

Ibandronato:

La osteoporosis se caracteriza por la disminucién de la masa 6sea y el aumento de!
riesgo de fracturas, especialmente de columna, cadera y mufiecas. En el hombre, la
formacion y la resorcion del hueso estan interrelacionados; el hueso antiguo sufre la
resorcion y es reemplazado por el hueso nuevo formado. Después de la menopausia, en
la mujer, la velocidad de resorcion es mayor que la de reposicién, con lo que sufre una
pérdida de masa dsea, originando la osteoporosis con riesgo de fracturas.

El acido Ibandrénico es un bisfosfonato muy potente, que pertenece al grupo de los bis
fosfonatos nitrogenados, que actla en el tejido 0sec y especificamente inhibe la
actividad de los osteoclastos (resorcion) La accion selectiva del acido Ibandronico sobre
el tejido 0seo se debe a su alta afinidad por la hidroxiapatita, la cual constituye la
matriz mineral dsea. El acido lbandrénico reduce la resorcién dsea, sin tener efecto
directo sobre la formacion de los huesos; en las mujeres postmenopausicas, el recambio
6seo acelerado disminuye a los niveles premenopausicos, con lo que se produce una
ganancia neta progresiva de masa Gsea. La administracion diaria o intermitente del
acido ibandronico disminuye la resorcién ésea, con disminucion de las concentraciones
séricas y urinarias de los marcadores bioguimicos de recambio dseo, aumento de la
densidad mineral 6sea (DMOQ) y descenso de la incidencia de fracturas.
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DARMAS CD DUOTERAPIA CAPSULAS
Indicaciones:

Tratamiento y prevencion de las osteoporosis.
Tratamiento y prevenciéon de osteoporosis postmenopausica.

Posologia:

Ibandronato: La capsula de Ibandronato 150 mg se toma una vez, cada cuatro
semanas y al inicio de! tratamiento con el Pack Darmas CaD; se recomienda, para un
mejor ordenamiento y control, partir un fin de semana. Tener presente que solo
después de un lapso de 2 horas se puede ingerir la dosis de 1 6 2 capsulas de Calcio +
Vitamina D.

Ibandronato debe administrarse temprano en la manana, al menos 60 minutos antes
del primer alimento o bebida del dia (con excepcién de agua) o de cualquier otra
medicacion oral y dos horas antes de los suplementos de calcio.-: La capsula debe
tragarse entera acompafiada de un vaso (leno de agua sola (180 a 240 mL) y el
paciente no debe acostarse hasta 60 minutos después de haber ingerido el Ibandronato.
El agua sola es la (nica bebida que se debe tomar con Ibandronato. Adviértase que
ciertas aguas minerales pueden tener concentraciones elevadas de calcio y por lo tanto
no deben ser utilizadas.

Calcio + Vitamina D: Las capsulas de Calcio + Vitamina D se toman 1 - 2 diariamente.
E! estuche (Pack) provee tratamiento para cuatro semanas (30 0 60 capsulas
dependiendo de la dosis). E! dia que se inicia el tratamiento con la céapsula de
Ibandronato, se debe esperar un lapso de dos horas para ingerir el Caicio.

Farmacologia:

Ibandronato:

La osteoporosis se caracteriza por la disminucion de la masa osea y el aumento del
riesgo de fracturas, especialmente de columna, cadera y mufiecas. En el hombre, la
formacion y la resorcion del hueso estan interrelacionados; el hueso antiguo sufre la
resorcién y es reemplazado por el hueso nuevo formado. Después de la menopausia, en
la mujer, la velocidad de resorcién es mayor que la de reposicién, con lo que sufre una
pérdida de masa 0sea, originando la osteoporosis con riesgo de fracturas.

El acido Ibandrénico es un bisfosfonato muy potente, que pertenece al grupo de los bis
fosfonatos nitrogenados, que actia en el tejido d¢seo y especificamente inhibe la
actividad de los osteoclastos (resorcién) La accion selectiva del acido Ibandrénico sobre
el tejido Oseo se debe a su alta afinidad por la hidroxiapatita, la cual constituye la
matriz mineral ésea. El acido Ibandrénico reduce la resorcion dsea, sin tener efecto
directo sobre la formacion de los huesos; en las mujeres postmenopausicas, el recambio
oseo acelerado disminuye a los niveles premenopausicos, con lo que se produce una
ganancia neta progresiva de masa 6sea. La administracién diaria o intermitente del
acido ibandrénico disminuye la resorcion dsea, con disminucién de las concentraciones
séricas y urinarias de los marcadores bioguimicos de recambio 6seo, aumento de la
densidad mineral ésea (DMOQ) y descenso de la incidencia de fracturas.
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Mecanismo de accion:

La accion del Ibandronato sobre el tejido 6seo, se relacionaria con la gran afinidad
hacia la hidroxiapatita, constituyente de la matriz mineral del hueso, que ha mostrado
in vitro, el Ibandronato.

Ibandronato inhibe la actividad de los osteoclastos y reduce la velocidad de recambio
0seo ¥ la resorcion del hueso.

Calcio + Vitamina D:

Ei calcio es esencial para la funcionalidad integral de los sistemas nervioso, muscular y
esquelético. Interviene en la funcion cardiaca normal, funcién renal, respiracion,
coagulaciéon sanguinea y en la funcionalidad de la membrana celular y en la
permeabilidad capilar

La mayor fraccion de calcio se encuentra en la estructura primaria del esgueleto (99%)
como hidroxiapatita, Caio(PO4)s(OH);. El calcio en el hueso estd en constante
intercambio con el calcio plasmatico.

La vitamina D es esencial para promover la absorcidn y utilizacion del! calcio y del
fosfato y para la caicificacion normal del hueso. Junto con la hormona paratiroidea vy la
calcitonina, requla la concentracién del calcio sérico y fosfato tanto como sea necesario.
La vitamina D estimula la absorcién de calcio y fosfato en el intestino delgado y moviliza
el calcio del hueso. El colecalciferol es transferido al higado donde se convierte a
calciferol (25-hidroxicolecaiciferol), que después es transferido a los rifiones y
convertido a calcitriol (1,25 dihidroxicolecalciferol, que se cree es la forma mas activa) y
24,25-dihidroxicolecalciferol.

Farmacocinética: FOLLETO D INFoRizACION
Ibandronato: AL PROFESIONAL
Absorcion:

Después de la administraciéon por via oral, el acido Ibandrénico se absorbe rapidamente
en el tracto gastrointestinal superior: Las concentraciones plasmaticas maximas
observadas (t-max) se alcanzan entre 0.5 y 2 horas (promedio 1 hora) en ayuno. La
absorcion se ve deteriorada cuando se administra con los alimentos o bebidas (con
excepcidn de agua pura), La biodisponibilidad se reduce en casi 90% cuando el acido
Ibandrénico es administrado junto con un desayuno normal en comparacién con la
biodisponibilidad en los individuos en ayuno. Tanto la biodisponibilidad como el
aumento de la DMO disminuyen cuando se administra un alimento sélido o liquido en
menos de 60 minutos después de ingestion de la dosis de Ibandronato. Las
concentraciones en plasma del acido ibandrénico se incrementan de forma proporcional
hasta la administracidén de una dosis de 50 mg.

Distribucion:

Tras la absorcion sistémica inicial, el acido ibandrdnico rapidamente se une a los huesos
o se elimina en la orina. En los humanos, el volumen terminal aparente de distribucién
es de por lo menos 90 L y la proporcion estimada de la dosis que alcanza los huesos es
del 40 al 50% de la dosis en circulaciéon. La fijacion a las proteinas plasmaticas es baja
(aproximadamente 85% en concentraciones terapéuticas), por lo tanto, existe un bajo
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riesgo de interacciones farmacoldgicas debido al desplazamiento.

Metabolismo:

No existe evidencia de que el dcido ibandronico sea metabolizado en animales o en
humanos ya que es estable a la accion de las fosfatasas.

Eliminacién:

El acido ibandrénico es eliminado por excrecidon renal solamente y no sufre de ninguna
biotransformacion. Segun parece, la via de secrecién no incluye los sistemas conocidos
de transporte basicos o dcidos implicados en la excrecidon de otros farmacos; la fraccion
sistémica disponible del &cido ibandrénico desaparece de la circulacidn por absorcién
osea (40 - 50%) y el resto se elimina de forma inalterada principalmente por los
rifiones. La fraccidn no absorbida de acido ibandrénico se elimina de forma inalterada
con las heces. El indice observado de las vidas medias aparentes es amplio y
dependiente de la dosis y del ensayo de sensibilidad, pero la vida media terminal
aparente para la dosis de 150 mg, se sitla en el rango de 37 a 157 horas. Las
concentraciones plasmaticas iniciales descienden rapidamente, hasta llegar a un 10%
de los valores maximo en un plazo de 8 horas después de una administracion oral.

La depuracion total del acido ibandrdnico es baja, con valores promedio en el range de
84 a 160 mlL/min. La depuracidn renal {cerca de 60 mL/min en mujeres
postmenopausicas sanas) representa del 50 al 60% de la depuracion total, y depende
de la depuracidon de la creatinina. Se considera que la diferencia entre la depuracion
aparente total y la renal corresponde a la captacion ésea.

Calcio + Vitamina D:

Absorcion:

Aproximadamente de una gquinta a una tercera parte del calcio administrado oralmente
se absorbe en el intestino delgado, dependiendo de la presencia de los metabolitos de
vitamina D, pH en el lumen y otros factores de la dieta, tales como unién del calcio a la
fibra o fitatos. La absorcién de calcio aumenta cuando hay deficiencia de calcio o cuando
el paciente esta en una dieta baja en calcio

Eliminacion:

Calcio: Excrecion renal 20%. La cantidad excretada en la orina varia con el grado de
absorcion de calcio y si hay una pérdida excesiva de hueso o insuficiencia renal. Fecal
{809%). Consiste principalmente en calcio no absorbido, con solamente una pequefia
cantidad de calcio fecal endégeno excretado.

Vitamina D: la principal via de excrecion de la vitamina D es por la bilis en el intestino
delgado, para ser eliminada por las heces. Menos del 4% de |la ingesta es excretada por
la orina.

FOLLEYO DE %NF?%ACION}
AL PROFESISMAL
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riesgo de interacciones farmacologicas debido al desplazamiento.

Metabolismo:

No existe evidencia de que el acido ibandrénico sea metabolizado en animales o en
humanos ya que es estable a la accion de las fosfatasas.

Eliminacion:

El acido ibandrénico es eliminado por excrecién renal solamente y no sufre de ninguna
biotransformacidn. Segun parece, la via de secrecién no incluye los sistemas conocidos
de transporte basicos o acidos implicados en la excrecién de otros farmacos; la fraccién
sistémica disponible del acido ibandronico desaparece de la circulacion por absorcion
osea (40 - 50%) vy el resto se elimina de forma inalterada principalmente por los
rifones. La fraccidon no absorbida de acido ibandrénico se elimina de forma inalterada
con las heces. El indice observado de las vidas medias aparentes es amplio vy
dependiente de la dosis y del ensayo de sensibilidad, pero la vida media terminal
aparente para la dosis de 150 mg, se sitla en el rango de 37 a 157 horas. Las
concentraciones plasmaticas iniciales descienden rapidamente, hasta llegar a un 10%
de los valores maximo en un plazo de 8 horas después de una administracién oral.

La depuracién total dei acido ibandrénico es baja, con valores promedio en el rango de
84 a 160 mlL/min. La depuracién renal {cerca de 60 mL/min en mujeres
postmenopausicas sanas) representa del 50 al 60% de la depuracion total, y depende
de la depuracion de la creatinina. Se considera que la diferencia entre la depuracion
aparente total y la renal corresponde a la captacion 6sea.

Calcio + Vitamina D:

Absorcion:

Aproximadamente de una quinta a una tercera parte del calcio administrado oralmente
se absorbe en el intestino delgado, dependiendo de la presencia de los metabolitos de
vitamina D, pH en el lumen y otros factores de la dieta, tales como unidn del calcio a la
fibra o fitatos. La absorcion de calcio aumenta cuando hay deficiencia de calcio o cuando
el paciente esta en una dieta baja en calcio

Eliminacion:

Calcio: Excrecion renal 20%. La cantidad excretada en la orina varia con e! grado de
absorcién de calcio y si hay una pérdida excesiva de hueso o insuficiencia renal. Fecal
(80%). Consiste principalmente en calcio no absorbido, con solamente una pequefia
cantidad de caicio fecal enddgeno excretado.

Vitamina D: la principal via de excrecion de la vitamina D es por la bilis en el intestino
delgado, para ser eliminada por las heces. Menos del 4% de la ingesta es excretada por
la arina.
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Informacién para su prescripcion:
Pr iones:

Ibandronato:

La hipocalcemia y otros disturbios éseos del metabolismo mineral deben ser tratados
efectivamente antes de iniciar la terapia con Ibandronato. Los pacientes deben recibir
un suplemento de calcio y de vitamina D si estos elementos no se consumen en la dieta.
Los bisfosfonatos se han asociado a disfagia, esofagitis y (lceras esofdgicas o gastricas;
por lo tanto, se debe recomendar a las pacientes que cumplan estrictamente las
instrucciones para administrar el medicamento Los médicos prescriptores deben
mantenerse alerta a los sintomas que reflejen una posible reacciéon esofdgica durante la
terapia, y los pacientes deben ser instruidos para suspender el tratamiento con
Ibandronato y buscar atencién médica si llegaran a desarroliar sintomas de irritacion
esofagica (aparicién o agravamiento de la disfagia, dolor o ardor al tragar, pirosis o
dolores mandibulares intensos. Debide a que los AINES (antiinflamatorios no
esteroideos) han sido asociados con irritacidon gastrointestinal, debe tomarse en
consideracion cuando se administre una terapia oral concomitante con Ibandronato.
Insuficiencia renal: monitorear la funcién renal y los niveles plasmaticos de calcio,
fosfato y magnesio. Enfermedad cardiaca: evitar la sobrecarga hidrica.

Calcio + Vitamina D:

Se debe utilizar con precaucién en caso de deshidratacion o desequilibrio electrolitico,
diarrea o mala absorcion intestinal. La absorcion del calcio también puede verse
disminuida en pacientes con aclorhidria o hipoclorhidria. Deben evitarse dosis de
vitamina D mayores a 400 UI que es la ingesta diaria recomendada, a menos gue su
meédico lo prescriba. Debera administrarse con precaucién a pacientes con enfermedad
renal o con arteriosclerosis.

Contraindi ignes:

Ibandronato:

Ibandronato estd contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al acido
ibandrénico o a cualquiera de los excipientes de la formula. Pacientes con hipocalcemia
no corregida. Embarazo y Lactancia

Calcio + Vitamina D:

Hipersensibilidad a los componentes de la formula, hipercalcemia, hipercalciuria grave,
calculos renales por calcio (riesgo de exacerbaciéon), tumores descalcificantes
(plasmocitomas ¢ metastasis éseas), hiperparatiroidismo, sarcoidosis (puede potenciar
hipercalcemia), fibrilacion ventricular, insuficiencia renal grave.

FOLLETQ DE INFORMAGION
AL PROFEJIONAL
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Adv n :

Ibandronato:

Como todos los bisfosfonatos indicados en el tratamiento de la osteoporosis, la
hipocalcemia preexistente necesita ser corregida antes de iniciar el tratamiento con
Ibandronato.

Evitar efectuar cualquiera intervencion dental durante el tratamiento; para prevenir el
riesgo de osteonecrosis de la mandibula.

Calcio + Vitamina D:

Durante el embarazo aumenta la necesidad de calcio para calcificar los huesos fetales y
para incrementar la masa esquelética materna preparandola para la lactancia; esta
necesidad normalmente se logra con un aumento de la absorcién intestinal de calcio,
incremento de la produccion de la vitamina D y un aumento concomitante de la
secrecion de calcitonina que previene una resorcion indeseable de hueso en el esqueleto
materno.

En caso de insuficiencia renal, controlar regularmente la calcemia y la calciuria y evitar

la administracion de dosis altas de calcio. Ty
_ FOLLETO DE INFORMACION
Interacclones : AL PROFEIONAL

Ibandronato:

Interacciones con los alimentos:
Los productos que contienen calcio y otros cationes polivalentes, incluyendo la leche,
sus derivados y otros alimentos, pueden interferir con la absorcion de Ibandronato
segln se ha observado en los estudios con animales. Por lo tanto, la ingestion de tales
productos o alimentos, se debe separar al menos 60 minutos de la administracion oral.
Interacciones con otros medicamentos:

Es probable que los antiacidos y algunas medicaciones orales conteniendo los cationes
polivalentes (tales como aluminio, magnesio, hierro} puedan interferir con la absorcidon
de Ibandronato. Por lo tanto, los pacientes deben esperar al menos, 60 minutos desde
la administracion oral de Ibandronato antes de tomar otros medicamentos orales.

Los estudios de interacciones en mujeres postmenopausicas han demostrado la
inexistencia de interaccion potencial con tamoxifeno o con la terapia de reemplazo
hormonal (estrégenos).

Los AINEs pueden empeorar los efectos irritativos del Ibandronato sobre el es6fago y
la mucosa gastrica.

Calcio + Vitamina D:
El calcio inhibe la absorcion de los bisfosfonatos, por lo que se debe administrar
solamente después de transcurridas dos horas.
El calcio puede reducir la absorcion oral de tetraciclinas y fenitoina, si se administran en
forma concomitante dentro de las primeras 3 horas. El calcio puede reducir la
respuesta a los bloqueadores de los canales de calcio y en altas dosis incrementa el
riesgo de arritmias cardiacas en pacientes digitalizados. La captacidon intestinal del
calcio puede ser disminuida por la ingesta simultanea de algunos alimentos ricos en
fibras. La administracion concomitante con estrogenos puede aumentar la absorcion del
calcio.
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Advertencias:

Ibandronato:

Como todos los bisfosfonatos indicados en el tratamiento de la osteoporosis, la
hipocalcemia preexistente necesite ser corregida antes de iniciar el tratamiento con
Ibandronato.

Evitar efectuar cualquiera intervencién dental durante el tratamiento; para prevenir el
riesgo de osteonecrosis de la mandibula.

Calcio + Vitamina D:

Durante el embarazo aumenta la necesidad de calcio para calcificar los huesos fetales y
para incrementar la masa esquelética materna preparandola para la lactancia; esta
necesidad normalmente se logra con un aumento de la absorcion intestinal de calcio,
incremento de la produccion de la vitamina D y un aumento concomitante de la
secrecidon de calcitonina que previene una resorcion indeseable de hueso en el esqueleto
materno.

En caso de insuficiencia renal, controlar regularmente la calcemia y la calciuria y evitar

la administracién de dosis altas de calcio.
FOLLETO B iFORMACION
Interacciones: AL PROWGIOHN.

Ibandronato:

Interacciones con los alimentos:
Los productos que contienen calcio y otros cationes polivatentes, inciuyendo la leche,
sus derivados y otros alimentos, pueden interferir con la absorcién de Ibandronato
segin se ha observado en los estudios con animales. Por lo tanto, la ingestion de tales
productos o alimentos, se debe separar al menos 60 minutos de la administracion cral.
Interacciones con otros medicamentos:

Es probable que los antidcidos y algunas medicaciones orales conteniendo los cationes
polivalentes (tales como aluminio, magnesio, hierro) puedan interferir con la absorcién
de Ibandronato. Por lo tanto, los pacientes deben esperar al menos, 60 minutos desde
la administracion oral de Ibandronato antes de tomar otros medicamentos orales.

Los estudios de interacciones en mujeres postmenopausicas han demostrado Ila
inexistencia de interaccién potencial con tamoxifeno o con la terapia de reemplazo
hormonal (estrégenos).

Los AINEs pueden empeorar los efectos irritativos del Ibandronato sobre el eséfago y
la mucosa gastrica.

Calcio 4 Vitamina D:
El calcic inhibe la absorcion de los bisfosfonatos, por lo que se debe administrar
solamente después de transcurridas dos horas.
El calcio puede reducir la absorcién oral de tetraciclinas y fenitoina, si se administran en
forma concomitante dentro de las primeras 3 horas. El calcio puede reducir la
respuesta a los bloqueadores de ios canales de calcio y en altas dosis incrementa el
riesgo de arritmias cardiacas en pacientes digitalizados. La captacién intestinal del
calcio puede ser disminuida por la ingesta simultanea de algunos alimentos ricos en
fibras. La administracidon concomitante con estrogenos puede aumentar la absorcion del
calcio.
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9.- Reacciones Adversas:

A.- Ibandronato:

La proporcién de pacientes que experimentan alguna reaccion adversa al Ibandronato,
ha sido alrededor de un 2 % para la dosis de 150 mqg.

La mayoria de estas reacciones adversas se consideran de intensidad leve a moderada y
no han conducido a una suspensidn de la terapia.

Las principales reacciones descritas han sido: Hipocalcemia. Hipofosfatemia, sintomas
de influenza, como fiebre, escalofrios, dolores musculares, dolores de los huesos.
Irritaciéon severa del esofago, faringitis, diarrea, nausea, dolor abdominal y dispepsia.
Casos aislados de osteonecrosis grave de la mandibula.

B.- Calcio + Vitamina D:
Excepcionalmente pueden presentarse algunas molestias como: somnolencia, nausea y
vomito continuo, debilidad; Otros sintomas tempranos de hipercalcemia son:
constipacion severa, sed y sequedad de boca, cefalea continua, irritabilidad, pérdida del
apetito, depresién mental, sabor metalico, cansancio inusual; otros efectos adversos:
célculos renales (dificultad o dolor al orinar).

10. Informacion Toxicoldgica FOLLETO DE INFORMACION

AL PROFESIONAL

Sobredosis: A,

A.- Ibandronato:
Hasta la fecha, no se han divulgado casos concretos de sobredosificacion con
Ibandronato. Sin embargo, la sobredosis oral puede ocasionar una exacerbacion de
reacciones adversas gastrointestinales, como el malestar estomacal, ardor, esofagitis,
gastritis o Ulceras. Puede administrarse leche o antiacidos para fijar Ibandronato. Dado
el riesgo de irritacion esofagica, no debe provocarse el vémito y se aconseja mantener
a las pacientes en posicion vertical constantemente.

B.- El caicio solamente deberia manifestar los sintomas descritos en reacciones adversas.
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