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Cada cépsula de CALCIO/VITAMINA D3 contiene: e ret: "B "
Calcio (como carbonato de calcio) 500 mg N* Ragiton, %&
Colecalciterol 8,0 mg | Pl Proseatoret v

(Equivalente a 800 U.1.)
Excipientes: almidon glicolato de sodio, pokvidona, laurilsulfato de sodio, didxido de silicig coloidal,
colorante FD&C azul N© 1, colorante FDAC rojo N* 40, didxido de titanio. ¢.s.

Cada comprimido recubierto de ACIDO IBANDRONICO contiene:

Acido Ibandrdnico (como ibandronato sddice monohidrato) 150 my

Excipientes: celulosa microcristalina, didxido de silicio coloidal, croscarmelosa sddica, povidona,
estearil fumarato de sodio, hipromelosa, didxido de titanio, macrogol, polisorbate 80, colorante
FD&C azul N°2, manitol y sorbitol. ¢.s.

CLASIFICACION FARMACOLOGICA Y/O TERAPEUTICA:

Tratamiento y prevancion de la osteoporosis postmenopausica., asociada a calciterapla con
vitamina Ds.

DESCRIPCION:

IBAMES CD, es una asociacion de activos que se utilizan para el tratamiento y prevencion de la
osteoporosis postmenopausica, los que son acido ibandrénico el cual ha probado ampliamente su
eficacia y seguridad en el tratamiento y prevencion de |la osteoporosis postmenopausica, el calcio
evita la disminucion progresiva de la masa Osea ocurrida en e proceso postmenopausico, y la
vitamina D3 (colecalficerol) que aumenta la retencion de calcio, estimula la de proteinas portadoras
de calcio y aumanta la absorcidn de calcio,

Presentacion: Blister conteniendo capsulas de Calgio/Vitamina D3 (Colecalciferol) 500/800

Blister conteniendo comprimidos recubierto de Acido Ibandronato 150mg

El Calcio: es un ioén endogeno del organismo, esencial para la mantencion de diversos procesos
fisioldgicos.

Participa coma un factor integral en la mantencion de la intensidad funcional del sistema nervioso,
an los mecanismos contractiles del tejido muscular, en la coagulacién de la sangre y en la formacidn
de la mayor parte del tejido estructural del esqueleto.

Los requerimientos dietéticos habituales para un adulto son de 10-20 mg/ Kg corporal diariamente,
necesitindose mayor cantidad en los ninos en crecimiento y en la mujer durante el embarazo y la
lactangia.

Mas del 80% del calcio del organismo se encuentra en los huesos como fosfato vy carbonato.

Su carencia produce anormalidades del desarrollo 6seo y dental y, si es grave, aumento de la
excitabilidad de los nervios y de las membranas de |a fibra nerviosa, causa de la tetania.

Entre los trastornos mas comunes del adulto, sobre todo de las mujeres, destaca la osteoporosis.
Es una enfermedad crénica, en la cual se presenta una disminucion progresiva en la masa ésea y
un aumento en la frecuencia de fracturas,
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Por otra parte, la mineralizacion del hueso se afecta por diversas vitaminas y hormonas que actuan
modificando el equilibrio mineral o sobre la matriz organica.

La vitamina D, nombre gue se da a un grupo de derivados esteroides relacionados, da los cuales
los principales son la vitamina Dy/ergocalciferol), vitamina Dy (colecalciferol) y vitamina D,
actualmente, es considerada una hormona y participa en la regulacion de la homeostasis del calcio.
Los dos mecanismos mas importantes por los cuales mantiene concentraciones plasmaticas
normales tanto de calcio y fosforo son la facilitacién de su absorcion desds el intestine delgado y el
aumanto de su movilizacion desde el hyeso.

Ademas, hay pruebas de un efecto directo de la vitamina sobre el rifion, aumentando la retencién
de calcio y fosfato y su reabsorcion dasde el tubulo proximal.

La vitamina D estimula la sintesis de proteinas portadoras de calcio, desempefiando un papel
permisivo en la accion de la hormona paratiroidea.

La vitamina D es necesaria para que se absorba calcio dietético. Cuando hay deficiencia de
vitamina D el aporte de caicio para la mineralizacion es insuficiente; los huesos son blandos y se
deforman.

En los nifios esto origina raquitismo, en los adultos el proceso denominado es osteomalacia.

En cantidades excesivas favitamina D activa los osteoblastos y produce un estado osteoporético.
En el ser humano la potencia biolégica antirraquitica de las vitaminas D, y D4 son equivalentes.
Se admite que la administracién regular diaria de 400-500 U.l. compensa fa discordancia entre las
necesidades y la insuficiencia del aporte alimenticio, no siempre compensada por una adecuada
exposicion al sol. )

ELCAL D 500/800 CAPSULAS, proporciona 500 mg de calcio idnico elemental y 800 U.1. de
vitamina D por cdpsula.

ELCAL D 500/800 CAPSULAS, ha sido formulado en las cantidades adecuadas para que fa
posologia usual satisfaga las necesidades diarias de ambos principios activos y a su vez, la
vitamina D favorezca y aumente la absorcion intestinal del calcio v su liberacion dsea.

Estos efectos se combinan para elevar la concentracion de calcio en el plasma. El fosfato
acompafa pasivamente a los desplazamientos de este idn, Las sales de calcio dseas recién
formadas se liberan con menos facilidad hacia el plasma que las que existen en las partes
mas antiguas del hueso y de esta manera se consigue conseivar el calclo y el fosfato en los sitios
de crecimiento 0seo y en el plasma.

Ibandronato: |a terapia con ibandronato oral disminuye Ia resorcién 6sea, aumenta la densidad
mineral 6sea, y reduce la tasa de nuevas fracturas vertebrales en mujeres postmenopdusicas y
osteopordticas.

El mecanismo de accion de los bifosfonatos es a través de la union en la superficie 6sea a sitios con
remodeiacion activa y alteran la actividad osteocldstica. Ibandronato, al igual que todos los
miembros nitrogenados de la familia de bisfosfonatos inhiben a la farnesilpirofosfatasa y otros pasos
finales de la via intracelular del mevalonato. La modificacidn postranslacional por prenilacién impide
la funcion normal de proteinas Intracelulares reguladoras como Ras y Rho, [0 que inhibe el
reclutamiento o diferenciacién de los precursores de osteoclastos, impide la funcién de varias
enzimas intracelulares e induce la apoptosis de osteoclastos. El resultado es una disminucion en el
ndmero de unidades remodeladoras activas y disminucién en el Indice de reabsorcién de cada
unidad remodeladora. Indirecta y mds lentamente, la funcién osteoblaslica y la formacién osea
disminuyer.
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FARMACOQCINETICA:

Calcio:

El calcio como constituyente del grupo de iones divalentes, se absorbe con menor rapidez desde el
tracto gastrointestinal.

En el ser humano la parte principal de la absorcidn ocurre en log segmentos altos del intestino
delgado.

Aproximadamente el 33% del calcio ingerido se absorbe.

La forma ionizada soluble de calcio es captada en un polo de ta mucosa (probablemente mediada
por un transportador y una proteina ligadora del ion} y luego sala en al polo seroso del epitelio
intestinal.

La absorcion dependera principalmente de la concentracion del calcio idnico, del pH y de la
presencia de ofras sustancias en el contenido intestinal, asi como de la eficacia del mecanismo de
transporte en la mucosa intestinal.

La absorcion de calcio es favorecida por la vitamina D y la hormona paratiroides.

Se excreta por las heces un B0% del calcio ingerido.

Hay perdidas importantes de calcio en la leche durante la lactancia y también diariamente por el
sudor.

La excrecion urinaria de este es la diferencia entre la cantidad que se filtra y 1a que sa reabsorbe.
Se excreta un 20% por la orina.

La hormona paratiroidea astimula la reabsorcidn de calcio por el rifién.

Vitamina D:

La vitarmina D se absorbe adecuadamente en el intestino delgado, en prasencia de bilis.

Circula en la sangre unida a una proteina ligadora. lLa vida media plasmatica es de 19-48 horas.
Se almacena en depésitos grasos corporales.

Entre la administracidn y ef inicio de sus efeclos hay un periodo de 12-24 horas. Esta demora en su
accion se debe a que la vitamina D; se metaboliza a compuestos activos y posteriormenta sintaetiza
prateinas portadoras de calcio.

lLos metabolitos actives de la Vitamina D incluyen para la D; el 25-hidroxicolecalciferol (25-HCL)
formado en el higado y el 1,25-dhidroxicolecalciferol (DHCC) formado en el rifion.

La formacion de metabolitos en el rinon esta regulada por la concentracion plasmatica del calcio.
Cuando la calciuria baja se forman los 1,25-dihidroxiderivados activos, cuando esta alta se forma
21,25-derivados relativamente inactivos.

La via principal de excrecién es la bilis y 56l en pequeno porcentale de una dosis administrada se
ancuentra an la orina.

Engsayos de toxicidad:

La texicidad aguda oral de las sales de calcio, en general, es muy baja, siendo la Dl_g oral superior
adq/Kg.

Las dosis excesivas de vitamina D provocan una alta concentracién de calcio en el plasma,
nauseas, diarrea, vomitos y alteracionas cardiacas y reduccion de la funcién renal.

Los trastormnos mencionados son reversibles si el tralamiento se interrumpe antes que el corazon o
los rifiones hayan sufrido un gran dafio.

La dosis téxica se considera de unas 150.000 U 1/dia administrada en forma continua por meses.
Se desconocs 1a D¢, en animales de experimentacion.

Embarazo v negnalos:

En un proyecto cooperativo perinatal a 50.282 nifios nacidos de madres monitoreadas, a 1.007 de
ellas se les habia administrado compuestos célcncos y posmlemente otros farmacos al mismos
tiempo, durante (08 primaros CUatiR-RIMHOS SFZ0, RO encontrandose, en general, una
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asociacion individual entre malformaciones y administracion de calgio en particular.

El carbonato de calcio es considerado como seguro para el uso durante los dos dilimos lrimestres
del embarazo, evitando desde luego, dosis cronicas elevadas.

Lactancia:

No se han documentado problemas en humanos con fa administracion de calcio.

A pesar de que cierta cantidad de calcio puede excretarse por la leche materna, su concentracion
no es suficientemente elevada como para producir efectos en el neonato.

Carcinogénesis v mutageénesis:

No se han realizado estudios a largo plazo en animales de experimentacidn.

Ibandronato:

l.a absorcién de ibandronato oral ocurre en el tracto gastrointestinal alto. Las concentraciones
plasmaticas aumentan linealmente cuando se administra una dosis de 50 mg y aumentan no
linealmente cuando ta dosis administrada es superior a la anterior.

La biodisponibilidad oral es aproximadamente de un 60% y puede cambiar cuando sé administra
junto a comidas y/o bebidas. La biodisponibilidad oral de este farmaco se reduce alrededor de un
90% cuando as administrado concomitantamente con un desayuno estandar en comparacion con la
biodisponibilidad observada en pacientes en ayunas, La disminucion de la biodisponibilidad no es
significativa cuando el ibandronato es tormado 60 minutos antes de las comidas. Sin embargo, tanto
la biodisponibilidad como el efecto en |a densidad mineral dsea se ven reducidos cuando se
ingieren comidas o babidas en un tiempo menaor a 60 minutos.

Distribucion: Despues de la absorcion, ibandronato se enlaza rapidamente al hueso o es excretado
por [a orina. El volumen de distribucién es de 90 L, y se estima que la canlidad de farmaco
alcanzada en el hueso es de 40-50% de las concentraciones plasmaticas.

La unidn a proteinas plasmaticas es entre 90,9 a 99,5 % a concentracionas entre 2 a 10 ng/mLy de
85,7% a concentraciones entre 0,5 y 10 ng/mL.

Matabalisma: No existe evidencia de que ibandronato sea metabolizado en los seres humanos.
Eliminacién: La porcion de ibandronato que no es removida desde la circulacion por la via de
absorcién ¢sea es eliminada inalterada por los rinones (aproximadamente 50 a 60% de l1a dosis
absorbida). El ibandronato no absorbide es eliminadao inalterado por las heces.

La eliminacion plasmatica de ibandronato s multifasica. Las concentraciones plasmaticas declinan
rédpida y tempranamente debido a su clearence renal y a su distribucion al interior del hueso,
alcanzando sl 10% de la Cpgdentro de 3 horas después de la administracion oral.

La vida media observada en administraciones orales de 150 mg de ibandronato en mujeres
postmenopausicas sanas es de 37 a 157 horas.

El clearence total de ibandronato es baje, con valores promedios entre 84 y 180mlL/min. El
clearence renal (alrededor de 60 mlL/min en mujeres postmenopasicas sanas) es el 50 — 60% del
clearence total y esta relacionado con el clearence de creatinina. La diferencia entre los clearences
total aparente y renal cominmente reflejan la recepcién dsea del farmaco.

Poblaciones especiales: ,

Pedidgtricos: La farmacocinética de ibandronato no ha sido estudiada en menores de 18 afos.
Género: La biodisponibilidad y farmacocinética de ibandronato es similar en ambos sexos.
Geridtricos: Como el ibandronato no es metabolizado por el serhumano, ia dnica diferencia que se
puede observar en los ancianos esta en la eliminacion del farmaco, debido a los cambios propios de
la edad, los que se relacionan con la disminucién de la funcién renal.

Enfermas renales: El clearence renal de ibandronato en pacientes con varios grados de
insuficiencia renal esta linealmente relacionado con el clearence de creatinina (CLe).

Enfermos hepéticos: No existen estudios de | cinética de ibandronato en pacientes con
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insuficiencia hepatica, ya que el farmaco no es metabolizado por el higado.

INDICACIONES:
- Tratamlento ¥ prevenmon de la ostaoporosm postmenopé.usma

VIA DE ADMINISTRACION Y DOSIFICACICN (Posologia):
Oral.

Las capsulas Calcio/Colecaciferal y los comprimidos de ibandronato se deben tragar enteras, sin
masticar y con algo liguido.

La dosis recomendad de Calcio/Colecalfererol es:

Adultos: 1 a 2 capsulas al dia ( 500 a 1000 mg de calcio y 400 a 800 Ul de vitamina D). En casos
severos se pueden emplear dosis de hasta 1500 mag/dfa de calcio y 12000 Ul de vitamina D, en
presencia de ostecporosis o en pacientes deo edad avanzada: esto s por un periodo corto de
tratamiento para volver a la dosis usual.

La dosis recomendad de Acido Ibandrénico es:
150 mg una vez al mes (1 comprimido mensual).

Para maximizar la absorcién y benéficos clinicos, Acido Ibandrénico debe tomarse al menos
60 minutes antes de la primara comida o bebida (distinta al aqua) del dia (en ayuno) o 60
minutos antes de la toma de cualquier medicamento o suplemento oral, incluyendeo caleio,
antidcidos o vitaminas.

Para facilitar la liberacién en el estébmago y con esto reducir la posible irritacién esofagica,
los comprimidos deben ser tragados completamente con_un_vaso lieno de agqua potahle
(alrededor de 200 mL}) mientrag,__el paciente esti puesto senta_do en una poslmén c_leracha Los
pacientes no se deben acostar hasta 60 minutos después de haber tomado el comprimido.
Los pacientes no deben chupar ni masticar los comprimidos. ya que se podrian producir
ulceraciones orofaringeas.

Si el paciente olvida tomar el comprimido de 150 mqg _que toma una vez al mes, pero lo

recuerda cuando ain faltam mas de 7 dias {1 semana) para la préxima dosis, debe tomar el
comprimido a la maiiana siguiente. Luego, debe tomar el comprimido que toma una vez al
mes en la fecha reqularmente programada. Si el paciente se olvida de tomar el comprimido
de 150 mqg que toma una vezr al meg, pero lo recuerda cuando faltan mehos de 7 dias para la
proxima dosis, debe saltarse la dosis perdida y esperar hasta el proximo dia programado

para tomar el comprimido. El paciente no debe tomar més de dos comprimidos dentro de la
Misma semana.

monu mmm“’“ |
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CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad conocida a Ibandronato o cualquiera de los excipientes de la formulacion.
No debe administrarse a pacientes con insuficiencia renal grave, en litiasis renal calcica, ni en los
estados de hipercalcemia preexistente. Algunos pacientes con sarcoidosis 0 hipoparatiroidismo
pueden tener aumentada su sensibilidad a la vitamina D.

Asimismo, en aquellos con dlcera gastrica, calcificaciones tisulares (nefrocalcinosis) e insuficiencia
cardiaca.

Contraindicado a personas que presenten hipersensibilidad a Calcio, vitamina D3 o cualquiera de los
componentes de la formula.

Este farmaco esta contraindicado en mujeres embarazadas o madres en periodo de lactancia; en
mujeres jovenes en edad fértil y en nifios menores de 4 afios.

Hipocalcemia no corregida,

Inhabilidad para esperar o sentarse verticalmente por al menos 60 minutos.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE USO

- En eltratamiento eronico o en pacientes con menoscabo leve o moderado de la funcién renal
es necesario controlar {a calciuria y reducir o interrumpir el tralamiento si ésta sobrepasa los
7.5a 9 mM, es decir de 300 a 360 mg/24 horas en el adulto, o de 5-6 mg/Kg/ 24 horasen el
nino.

- Usese con precaucion en pacientes con constipacion, impagclacion {ecal o con hemorroides,
va que puede exacerbar estos cuadros patolégicos.

- Dosis elevadas de vitamina D son potencialmente peligrosas, provocando movilizacidon del
calcio 6seo.

- En casos de deshidratacion o desbalance efectrolitico, puede aumentar el riesgo de
hipercalcemia.

- Aclorhidra o hipociorhidra. Puede disminuir la absorcion del calcio a menos que se tome con
las comidas.

- Ibandronato, al igual que otros bisfosfonatos para la administracién oral, puede causar
malestares gastrointestinales altos tales como disfagia, esotagitis y dlcera gdstrica o
esofagica. Se recomienda que el pacients avise al médico tratante si se presentara alguno
de estos malestares vy que siga las recomendaciones para la administracién con el fin de
minimizar log posibles efectos adversos antes mencionados.

- Suuso lo determinara el médico, después de un andlisis costo/beneficio tanto para el paciente
coma para el feto.

- La hipocalcemia y otros disturbios del metabolismo mineral y del hueso deben ser
efectivamente tratados antes de comenzar ia terapia con Ibandranato. La toma adecuada de
vitamina D y calcio es importante en todos los paclentes.

- No se recomienda al ugo de ibandronato en pacientes con insuficiencia renal severa
{clearence de creatinina < 30 mL/min).

- Se han reportado casos de osteonecrosis, principalmente en la mandibula, en pacientes
tratados con bisfosfonatos. La mayoria de los casos han sido en pacientes con cancer que
sufrieron procedimientos dentales, pero también ha ocurrido en pacientas con osteoporosis
postmenopausica u otros diagndsticos. Factores de riesgo conocidos para que se presente
osteonecrosis incluye un diagnéstico de cancer, terapias concomitantes (g quimioterapia,
radioterapia, corticosteroides), y enfermedades co-morbidas (ej: anemia, coagulopatia,
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infeccion, enfermedad dental preexistente). Se han reportado mas casos en pacientes que
administran el bisfosfonato intravenoso que aquellos donde la administraciéon es oral.

- Para pacientes que desarrollaron asteonecrosis en la mandibula mientras seguian un
ralamiento con bisfosfonatos, una cirugla dental puade exacerbar la condicién. Para
pacientes que requieren procadimientos dentales, no se dispone de datos que sugieran si
discontinfian o reducen el tratamiento con bisfosfonatos para reducir el riesgo de
osteonecrosis mandibular. La justificacion clinica det médico tratante debe guiar el plan de
manejo de cada paciente basado en la evaluacion del riesgo-beneficio.

- Se han reportado casos poco frecuentes, en pacientes que toman bisfosfonatos para
prevenir o tratar la osteoporosis, de dolor muscular, articular, y/u ocasionalmente incapacidad
dsea severa, La mayoria de estos pacientss fueron mujeres postmenopausicas. El iempo en
que se inician los sintomas puade variar desde un dia a varios meses después de haber
comenzado el fratamiento. La gran parte de los pacientes presentan un alivio de los sintomas
despues de discontinuar el tratamiento con el farmaco, Una pequefa parte de los pacientes
puede volver a presentar los sintomas descritos si administran de nuevo la misma droga o
cualquier otro bisfosfonato.

- Laseguridad y efectividad en pacientes pedidtricos no ha sido establecida.

- No se observaron diferencias en seguridad y efectividad aentre jovenes y ancianos gue
administraron ibandronato.

INTERACCIONES:

- No administrar el preparado con tetraciclinas (el calcio forma quelatos insolubles), fluoruros,
cimetidina o ranitidina ya que disminuye la absorcién de estos farmacos a nivel intestinal.

- El uso concomitante de diureticos tiazidicos con dosis elevadas de calcio puede llevar a una
hipercalcemia.

- Eluso de tiazidas y dosis farmacoldgicas de vitamina D en pacientes con hipoparatiroidismo
puede producir hipercalcemia.

- La administracion de calcio asociada a vitamina D aumenta la toxicidad de los digitdlicos.

- LaVitamina D interactua con anticonvulsivantes de tipo barbitdrico, hidantalna o primidona, ya
que estos por ser inductores hepaticos pueden disminuir los niveles plasmaticos de vitamina D.

- Fluoroguinolonas: El uso conjunto de suplementos de calcio puade impedir la absorcion del
etidronato. Se debe indicar al paciente tomar etidronato con mas de 2 horas de diferencia del
suplermnento de calcio.

- Fibra vegetal: El uso conjunto de fibra vegetal en exceso con suplementos de calcio puede
disminuir la absorcién de calcio.

- Supilementos de hierro: El uso conjunte ce carbonato de calcio disminuye la absorcion de hierro.
Se recomienda tomar el suplemento de hierro con 1 — 2horas de diferencia respecto al
carbonato de calcio.

- Fenitoina: Disminuyse la biodisponibilidad de fenitoina y calcio, posiblemente debido a la
tormacion de un complejo no absarbible, Se recomienda tomar el suplemento de calclo con mas
de 3 horas de diferencia respecto a fanitoina.

- Fosfatos de sodio o potasio: El uso conjunto puede aumentar la posibilidad de deposicion de
calcio en tejidos blandos, si la concentracion plasmatica de calcio ionizado es elevada.

- Sodio bicarbonato: El uso canjunto con suplementos de calcio puede provocar sindrome lacteo
— alcalino.

- Sodio fluoruro: El uso conjunto con suplementos de calcio puede recibir Ia absorcién tanto de
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fluoruro como de calcio. Si se usa lluorure de s0dio y un suplemento de calcio para tratar la
osteoporosis, se debe dejar un intervalo de 1- 2 horas emtre la administracion de los dos
medicamentos.

- Vitmina A: Dosis excesivas de vitamina A (mas de 2500 Ul/dia) pueden estimular la pérdida de
masa dsea, contrarrestar los efectos del suplemento de calcio y causan hipercalcemia.

- Antidcidos que contengan magnesio: EL uso conjunto con vitamina D puede llevar a
hipermagnesemia.

- Vaselina liquida, colesteriramina, colestipol: Pueden reducir la absorcion da vitamina D.

- Suplementos de fésforo en altas dosis. El uso conjunto con vitamina D aumenta la posibilidad de
hiper fosfatemia, debido a que vitamina [t estimula la absorcién de fosfato.

- Suplementos de calcio/ antidcidos; productos que contienen caicio y otros cationes multivalentes
(tales como aluminio, magnesio, hierrg}, interfieren con la absorcion ds ibandronato. Se
recomienda administrar el farmaco 60 minutos antes de cualquier medicacion que contenga
cationes multivalentes (incluyendo amincacidos, suplementos o vitaminas). Por lo que es
importante advertir al paciente que al tomar el comprimido de Ibandronate debe esperar por lo
menos 60 minutos para tomar la capsula de Calcio/Caolecalciferal.

- Blogusadoras H; e inhibidores de la bomba da protones (IBF;): Aumentan la biodisponibilidad
oral alrededor de un 20%, lo cual, no és clinicamente considerable.

- Aspirina/ Antiinflamatorios no esteroidales: Aunque no existe evidencia clinica de cambios en la
farmacocinética de ibandronato con estos fArmacos, se recomienda tener precaucion cuando se
deba utilizar concomitantemente.

Alteraciones de valores de laboratorio:

Las concentraciones plasmaticas de calcio, fosfato y colesterol pueden aumentar con allas dosis de
vitarnina D.

Puede aumentar la concentracidn plasmatica de magnesio.

La fosfatasa alcalina puede estar disminuida con anterioridad al desarrollo de hiparcaicemia, en
pacientes que raciban dosis excesivas de vitaming [,

Puede disminuir la concentracion plasmatica de fosfato por uso excesivo y prolongado de
supementos de calcio.

REACCIONES ADVERSAS:
Las reacciones adversas mas comunes ocurridas ¢on fa administracion de Calclo/Colecalgiferol son:

- Excepcionalmente puaden presentarse flatulencias, eructacion, nduseas, constipacion o diarrea,
distensidn abhdominal, sohretado en personas de edad avanzada.

- Hipercalcemia, en caso de tratamiento prolongado a dosls altas, con riesgo de hipopotasemia.

- En algunos pacientes sensibles a ambos principios activos se pueden presentar signos
alérgicos leves que ceden al discontinuar el tratamiento.

- Raramente pueden producirse célculos renales.

Los efectos no deseados asociados al uso de ibandronato son:

Desdrdenes vasculares:
Hipertension
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Desdrdenes gastrointestinales:
Dispepsia

Nausea

Diarrea

Constipacion

Dolor abdominal

Desdrdenes del tejida conectivo v musculoesquslético:
Artralgia

Dolor de espalda

Dolor en extramidades

Osteoartritis localizada

Mialgia

Calambres musculares

Infecciones:

Influenza

Nasofaringitis

Bronquitis

Infeccion en el tracto urinario

Infeccion en el tracto respiratorio superior

Desdrdanes del sistermna nerviosa:
Dolor de cabeza
Mareos

Desdrdenes generales:
Enfermedad como influenza

Desdrdenes del tejido subcutianeéo y piel:
Rash

Desdrdenes psiquidtricos:

Insgmnio

Otros efectos adversos, que se han indicado en la literatura, relacionados con el uso de
bistosfonatos, son algunas inflamaciones oculares tales como uveilis y escleritis.
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SOBREDOSIS

En el caso de sobre dosificacion con las cdpsulas de calcio/colecalciferol:

Sintomas de hipercalcemia: decaimiento, fatiga, dolor de cabeza, anorexia, nauseas, vémitos,
calambres abdominales, constipacion, diarrea, vertigo, tinnitus, ataxia, exantema, hipotonia en nifios
e irritabilidad, gran cantidad de orina o frecuencia de miccion aumenlada.

Suspension  del medicamento, dieta baja en calcio, liquidos orales o V. y si es necesario
corticosteroides u ofras drogas, especialmanta diuréticos calciurios(Furosemida por ejemplo) para
disminuir los niveles de calcio en plasma.

Sin embargo debe tenerse en cuenta que una hipercalcemia reviste mayor peligro que la
hipocalcemia por lo que debe evitarse sobre tratarla. En intoxicacién aguda de vitamina D, si la
ingestion es reciente, lavado gdstrico o emésis pueden prevenir la absorcién. Sien cambio ya se ha
absorbido, la administracién de aceite mineral puede promover la sliminacién facal.

En sobradesificacién de Ibandronatoes comprimidos recubiertos:

No existe informacidn especifica disponible sobre el tratamiento de sobredosis con Ibandronato. Sin
embargo, basados en lo conocido sobre esta clage de compuestas, la sobredosis oral puede
producir hipocalcemia, hipofosfatemia, y evento adversos en el tracto gastrointestinal superior, tales
como trastornos estomacales, dispepsia, esofaqitis, gastritis, 0 Ulcaras. Leche o antiacidos pueden
administrarse para que se unan al ibandronato que todavia no haya sido absorbido, Debido al riesgo
de irritacion esofagica, no se deben inducir los vomitos, y el paciente debe permanecer totalmente
derecho. La dialisis no es beneficiosa.

Tabricado por
LABORATORIOS ANDROMACO 5.A.
AV. QUILIN G273
PENALOLEN
SANTIAGO
CHILE
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