Lenfar

UNA EMPRESA SANOFI

INFORME DE FARMACOLOGIA

PRODUCTO: Acido Ibandrénico 150mg tabletas recubiertas

INDICACIONES: Tratamiento de la osteoporosis posmenopausica, para reducir el
riesgo de fracturas.

VIA DE ADMINISTRACION: Oral

POSOLOGIA: La dosis recomendada es de una tableta de 150 mg una vez al mes. La
tableta debe tomarse preferiblemente el mismo dia de cada mes.

Consumalo en ayunas, con el estbmago vacio, acompanado de bastante agua. Trague
sin masticar el comprimido. No lo consuma con otro tipo de bebidas o cercano a
alimentos, pues ellos pueden alterar su absorcion y eficacia. Después de consumirlo
no se acueste ni consuma alimentos, bebidas ni ningun otro tipo de medicamento por
lo menos durante una hora. Nunca lo consuma en la noche ni para acostarse o antes
de levantarse en la mafiana.

En caso de olvido de una dosis, Si faltan mas de 7 dias para la toma de la siguiente
dosis, consuma una dosis a la manana siguiente de recordar su consumo. Vuelva a la
fecha predeterminada para su consumo mensual. Si faltan menos de 7 dias para la
siguiente toma, espere hasta la proxima fecha predeterminada y tdmela normalmente.
Vuelva a consumirla de acuerdo a lo programado. Nunca consuma dos comprimidos
en la misma semana.

CONTRAINDICACIONES, PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: Pacientes con
antecedentes de alergia al acido ibandrénico, a cualquiera de los excipientes o a otros
bifosfonatos. Pacientes con hipocalcemia no corregida. Puede reducir transitoriamente
los valores de calcio sérico. No debe administrarse en periodos de embarazo y
lactancia.

REACCIONES ADVERSAS:

Trastornos del sistema inmunoldgico

-Poco frecuentes: Exacervacion de asma
-Raras: Reacciones de hipersensibilidad
-Muy raras: Reaccion/ shock anafilactico
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Trastornos del sistema nervioso
-Frecuentes: Cefalea
-Poco frecuentes: Mareos

Trastornos oculares
-Raras: Inflamacién ocular

Trastornos gastrointestinales

-Frecuentes: Esofagitis, gastritis, reflujo gastroesofagico, dispepsia, diarrea, dolor
abdominal, nauseas.

-Poco frecuentes: Esofagitis, incluidas ulceraciones o estenosis esofagicas y disfagia,
vomitos, flatulencia.

-Raras: Duodenitis

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

-Frecuentes: Erupcion cutanea

-Raras: Angioedema, edema facial, urticaria

-Muy raras: Sindrome de StevensJohnson, Eritema multiforme, Dermatitis bullosa.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

-Frecuentes: Artralgia, mialgia, dolor musculoesquelético, calambres musculares,
rigidez musculoesquelética.

-Poco frecuentes: Dolor de espalda

-Raras: Fracturas atipicas subtrocantéricas y diafisarias del fémur

-Muy raras: Osteonecrosis mandibular, osteonecrosis del conducto auditivo externo
(efecto de clase del grupo de los bisfosfonatos
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