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suenos ares, 0 3 D1C 2010

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-019667-07-7 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FADA PHARMA S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463, los
Decretos 9.763/64, 1.860/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Articulo 3° del Decreto
150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado relne los
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requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracion, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

1490/92 y 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

/}_) DISPONE:
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ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialiaades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial FADA
IBANDRONATO y nombre/s genérico/s ACIDO IBANDRONICO, la que serd
elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Trémite N° 1.2.1, por FADA PHARMA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y gque forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexc III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIC DE SALUD
CERTIFICADO N9, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previoc a la comercializacién del producto cuya
inscripcidn se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o

importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificaciéon
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técnica consistente en la constatacion de |la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3°© sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de Registro a
los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-019667-07-7

DISPOSICION No: 7 7 8 7
Dr T,ILM ORSIN

B-INTERVENT R
AN.M.aT
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT No:

7787

Nombre comercial: FADA IBANDRONATO.

Nombre/s genérico/s: ACIDO IBANDRONICO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: TABARE 1641, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1).

Nombre Comercial: FADA IBANDRONATO 2.5 MG.

Clasificacién ATC: MO5BA06.

Indicacién/es  autorizada/s: TRATAMIENTO Y PREVENCION DE LA
OSTEOPOROSIS POSTMENOPAUSICA.

Concentracién/es: 2.5 MG de ACIDO IBANDRONICC (COMO IBANDRONATO
MONOSODICO ANHIDRO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACIDO IBANDRONICO (COMO  IBANDRONATO MONOSODICO

ANHIDRO) 2.5 MG.
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Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 2 MG, LACTOSA MONOHIDRATO
75.1875 MG, POVIDONA K 30 5 MG, CROSPOVIDONA 10 MG, CELULOSA
MICROCRISTALINA PH 101 51 MG, ACIDO ESTEARICO NF 4 MG, OPADRY II HP
85 5 MG.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/ PVC-ACLAR.

Presentacién: BLISTER CON 10, 20, 30, 50, 60, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO LAS 3 ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO.

Contenido por unidad de venta: BLISTER CON 10, 20, 30, 50, 60, 100, 500 Y
1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LAS 3 ULTIMAS DE USO
HOSPITALARIO.

Periodo de vida atil: 24 MESES.

Forma de conservacion: TEMPERATURA desde: 15 °C. hasta: 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2).

Nombre Comercial: FADA IBANDRONATO 150 MG.

Clasificacién ATC: MO5SBADG. |

Indicacion/es  autorizada/s: TRATAMIENTO Y PREVENCION DE LA
OSTEOPOROSIS POSTMENOPAUSICA.

Concentracién/es: 150 MG de ACIDO IBANDRONICO (COMO IBANDRONATO

MONOSODICO ANHIDRO).

-
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Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACIDO IBANDRONICO (COMO  IBANDRONATO MONOSODICO
ANHIDRO} 150 MG. Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 5 MG,
LACTOSA MONQHIDRATO 179.25 MG, POVIDONA K 30 12 MG, CROSPOVIDONA
25 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101 100 MG, ACIDO ESTEARICO NF 10
MG, OPADRY II HP 85 5 MG.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/ PVC-ACLAR.

Presentacion: BLISTER CON 1, 3, 10, 20, 30, 50, 60, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LAS 3 ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO.
Contenido por unidad de venta: BLISTER CON 1, 3, 10, 20, 30, 50, 60, 100, 500
Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LAS 3 ULTIMAS DE USO
HOSPITALARIO.

Periodo de vida util; 24 MESES.

Forma de conservacion: TEMPERATURA desde: 15 °C. hasta: 30 °C,

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: INYECTABLE INTRAVENOSO.

Nombre Comercial: FADA IBANDRONATO 1MG / 1 ML.

Clasificacion ATC: MO5BAOQ6.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA OSTEQOPOROSIS

POSTMENOPAUSICA.
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Concentracidén/es: 1 MG de ACIDO IBANDRONICO (COMO IBANDRONATO
MONOSODICO ANHIDRO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACIDO IBANDRONICO (COMQ  IBANDRONATO MONOSODICO
ANHIDRO) 1 MG.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 8.6 MG, AGUA PARA INYECTABLES C.S.P. 1
ML, ACIDO ACETICO 0.51 MG, ACETATO DE SODIO ANHIDRO 0.204 MG.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracién: INTRAVENOSA.

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO (I) AMBAR.

Presentacién: ENVASES CON 1, 5, 10, 25, 50, 100, 500 Y 1000 AMPOLLAS,
SIENDO LAS 5 ULTIMAS DE USQO HOSPITALARIO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 1, 5, 10, 25, 50, 100, 500 Y 1000
AMPOLLAS, SIENDO LAS 5 ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO.

Periodo de vida dtil: 24 MESES.

Forma de conservacion: TEMPERATURA desde: 15 °C. hasta: 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: INYECTABLE INTRAVENOSO

Nombre Comercial: FADA IBANDRONATO 2 MG / 2 ML

Clasificacién ATC: MO5BAQ6.

Indicacionf/es  autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA  OSTEOPOROSIS

POSTMENOPAUSICA
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Concentracién/es: 2 MG de ACIDO IBANDRONICO (COMO IBANDRONATO
MONOSODICO ANHIDRO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACIDO IBANDRONICO (COMO IBANDRONATO MONQOSODICO
ANHIDRO) 2 MG.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 17,20 MG, AGUA PARA INYECTABLES C.S.P. 2
ML, ACIDO ACETICO 1.02 MG, ACETATO DE SODIO ANHIDRO 0.408 MG.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracién: INTRAVENCSA.

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO ( I ) AMBAR.

Presentacién: ENVASES CON 1, 5, 10, 25, 50, 100, 500 Y 1000 AMPOLLAS,
SIENDO LAS 5 ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 1, 5, 10, 25, 50, 100, 500 Y 1000
AMPOLLAS, SIENDO LAS 5 ULTIMAS DE USQO HOSPITALARIO.

Periodo de vida dtil: 24 MESES.

Forma de conservacion: TEMPERATURA desde: 15 °C. hasta: 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: INYECTABLE INTRAVENQOSO

Nombre Comercial: FADA IBANDRONATO 3 MG / 3 ML.

Clasificacién ATC: MO5BA06.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA OSTEOPQOROSIS

POSTMENOPAUSICA.



>

2010. “Afio del Bicentenario de la Revolucién de Mayo”

Mwiéi Salud |

Seomctaria de Politicas, 7787

Regutacion ¢ Tnotitutos

AUNMAT.

Concentracién/es: 3 MG de ACIDO IBANDRONICO (COMO IBANDRONATO
MONOSODICO ANHIDRO).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: ACIDO IBANDRONICO (COMO IBANDRONATO MONOQSODICO
ANHIDRO) 3 MG.
Excipientes: CLORURO DE SODIO 25.80 MG, AGUA PARA INYECTABLES C.S.P. 3
ML, ACIDO ACETICO 1.53 MG, ACETATO DE SODIO ANHIDRO 0.720 MG.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administracién: INTRAVENOSA.
Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO ( I ) AMBAR.
Presentacién: ENVASES CON 1, 5, 10, 25, 50, 100, 500 Y 1000 AMPOLLAS,
SIENDO LAS 5 ULTIMAS DE USQO HOSPITALARIO,
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 1, 5, 10, 25, 50, 100, 500 Y 1000
AMPOLLAS, SIENDQ LAS 5 ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO.
Periodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservacion: TEMPERATURA desde: 15 °C. hasta: 30 °C,

/{/»Jﬂué-j -

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN .M.AT.

Condicion de expendio: BAJO RECETA,

DISPOSICION No: 7 7 8 7
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT NO 7 7 8 7

L\//Hfa

r. OTTO A, ORSINGHER
UB-INTERVENTOR
AN M.A.T.



2010. “Aiio del Bicentenario de la Revolucién de Mayo”

Winistenis de Salud
Secretarnia de Politicas,
Regalacion ¢ Tnatitutos
AUMA T
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-019667-07-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
:l ? 8 2 , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por
FADA PHARMA S.A,, se autorizé la inscripcidn en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre comercial: FADA IBANDRONATO.

Nombre/s genérico/s: ACIDO IBANDRONICO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: TABARE 1641, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1).

Nombre Comercial: FADA IBANDRONATO 2.5 MG.

Clasificacién ATC: MO5BAQ6.

Indicacién/es  autorizada/s: TRATAMIENTO Y PREVENCION DE LA

OSTEOPOROSIS POSTMENOPAUSICA.
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Concentracion/es: 2.5 MG de ACIDO IBANDRONICO (COMO IBANDRONATO
MONOSODICO ANHIDRQ).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACIDO IBANDRONICO (COMO IBANDRONATO MONOQSODICO
ANHIDRO) 2.5 MG.

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 2 MG, LACTOSA MONOHIDRATO
75.1875 MG, POVIDONA K 30 S MG, CROSPOVIDONA 10 MG, CELULOSA
MICROCRISTALINA PH 101 51 MG, ACIDO ESTEARICO NF 4 MG, OPADRY II HP
855 MG.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/ PVC-ACLAR.

Presentacién: BLISTER CON 10, 20, 30, 50, 60, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO LAS 3 ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO.

Contenido por unidad de venta: BLISTER CON 10, 20, 30, 50, 60, 100, 500 Y
1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LAS 3 ULTIMAS DE USO
HOSPITALARIO.

Periodo de vida atil: 24 MESES.

Forma de conservacion: TEMPERATURA desde: 15 °C. hasta: 30 °C,

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2).

Nombre Comercial: FADA IBANDRONATO 150 MG.
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Clasificacion ATC: MOSBA06.

Indicacién/es  autorizada/s: TRATAMIENTO Y PREVENCION DE LA
OSTEOPOROSIS POSTMENOPAUSICA.

Concentracién/es: 150 MG de ACIDO IBANDRONICO (COMO IBANDRONATO
MONOSODICO ANHIDRO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACIDO IBANDRONICO (COMO  IBANDRONATO MONOSODICO
ANHIDRO) 150 MG. Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 5 MG,
LACTOSA MONOHIDRATO 179.25 MG, POVIDONA K 30 12 MG, CROSPOVIDONA
25 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101 100 MG, ACIDO ESTEARICO NF 10
MG, OPADRY II HP 85 5 MG.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/ PVC-ACLAR.

Presentacion: BLISTER CON 1, 3, 10, 20, 30, 50, 60, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LAS 3 ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO.
Contenido por unidad de venta: BLISTER CON 1, 3, 10, 20, 30, 50, 60, 100, 500
Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LAS 3 ULTIMAS DE USO
HOSPITALARIO.

Periodo de vida atil: 24 MESES.

Forma de conservacién: TEMPERATURA desde: 15 °C. hasta: 30 °C,

Condicién de expendio: BAJO RECETA.
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Forma farmacéutica: INYECTABLE INTRAVENOSO.

Nombre Comercial: FADA IBANDRONATO 1MG / 1 ML,

Clasificacién ATC: MO5BAO6.

Indicaciéon/es  autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA  OSTEOPOROSIS
POSTMENOPAUSICA,

Concentracidn/es: 1 MG de ACIDO IBANDRONICO (COMO IBANDRONATO
MONOSODICO ANHIDRO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACIDO IBANDRONICO (COMO IBANDRONATO MONOSODICO
ANHIDRO) 1 MG.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 8.6 MG, AGUA PARA INYECTABLES C.S.P. 1
ML, ACIDO ACETICO 0.51 MG, ACETATO DE SODIO ANHIDRO 0.204 MG.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: INTRAVENOSA,

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO (I) AMBAR.

Presentacion: ENVASES CON 1, 5, 10, 25, 50, 100, 500 Y 1000 AMPOLLAS,
SIENDO LAS 5 ULTIMAS DE USC HOSPITALARIO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 1, 5, 10, 25, 50, 100, 500 Y 1000
AMPOLLAS, SIENDO LAS 5 ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO.

Periodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservacién: TEMPERATURA desde: 15 °C. hasta: 30 °C.

Condicidén de expendio: BAJO RECETA.
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Forma farmacéutica: INYECTABLE INTRAVENOSO
Nombre Comercial: FADA IBANDRONATO 2 MG/ 2 ML
Clasificacién ATC: MO5BAO6.
Indicacidn/es  autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA  OSTEOPOROSIS
POSTMENOPAUSICA
Concentracién/es: 2 MG de ACIDO IBANDRONICO (COMO IBANDRONATO
MONOSODICO ANHIDRO).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:
Genérico/s: ACIDO IBANDRONICO (COMO IBANDRONATO MONOSOCDICO
ANHIDRO) 2 MG.
Excipientes: CLORURO DE SODIC 17.20 MG, AGUA PARA INYECTABLES C.S.P. 2
ML, ACIDO ACETICO 1.02 MG, ACETATO DE SODIC ANHIDRO 0.408 MG.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administracién: INTRAVENOSA.
Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO (I ) AMBAR,
Presentacién: ENVASES CON 1, 5, 10, 25, 50, 100, 500 Y 1000 AMPOLLAS,
SIENDO LAS 5 ULTIMAS DE USO HOSPITALARIOQ.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 1, 5, 10, 25, 50, 100, 500 Y 1000
AMPOLLAS, SIENDO LAS 5 ULTIMAS DE USQ HOSPITALARIO.
Periodo de vida atil: 24 MESES.
Forma de conservacion: TEMPERATURA desde: 15 °C. hasta: 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.
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Forma farmacéutica: INYECTABLE INTRAVENQSO
Nombre Comercial: FADA IBANDRONATO 3 MG / 3 ML.
Clasificacion ATC: MO5BAO06.
Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA OSTEOPQROSIS
POSTMENOPAUSICA.
Concentracidon/es: 3 MG de ACIDO IBANDRONICO (COMO IBANDRONATO
MONOSODICO ANHIDRO).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: ACIDO IBANDRONICO (COMO  IBANDRONATO MONOSODICO
ANHIDRO) 3 MG.
Excipientes: CLORURO DE SODIO 25.80 MG, AGUA PARA INYECTABLES C.S.P. 3
ML, ACIDO ACETICO 1.53 MG, ACETATO DE SODIO ANHIDRO 0.720 MG.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administracion: INTRAVENOSA.
Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO (I ) AMBAR.
Presentacidon: ENVASES CON 1, 5, 10, 25, 50, 100, 500 Y 1000 AMPOLLAS,
SIENDO LAS 5 ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 1, 5, 10, 25, 50, 100, 500 Y 1000
AMPOLLAS, SIENDO LAS 5 ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO.
Periodo de vida util: 24 MESES.
Forma de conservacién: TEMPERATURA desde: 15 °C. hasta: 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.
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PROYECTO DE ROTULO

FADA IBANDRONATO 2.5 MG
ACIDO IBANDRONICO 2.5 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

[ndustria Argentina Venta Bajo Receta

Férmula cuali-cuantitativa:

Cada comprimido r i contiene:

Acido lbandronico (como Ibandronato 25m
Sodico Monohidrato) - Mg

Lactosa Monohidrato 75.1875 mg
Celulosa Microcristalina pH 101 51.0mg
Povidona K30 50mg
Crospovidona 10.0 mg
Acido Estearico Polvo NF 4.0 mg
Dicxido de Silicio Coloidal 20mg
Opadry 11 HP 85 5.0 mg

Posologja; Ver prospecto adjunto.
Presentacién: Envase con 10 comprimidos recubiertos.(*}
Conservar a temperatura ambiente entre 15 y 30 °C, en su estuche original.

Lote N* ............

Vencimiento:......
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD"™

FADA PHARMA S.A

TABARE 1641/4% C1437FHM
Direccion Técnica: Elsie C. Budelli — Farmacéutica

(*) Para envases de 20, 30, 50, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos recubiertos ¢l rétulo

es similar, Los 3 ultimos son de venta exclusiva hospitalaria FADE nv A
ELSIE Bupi_L
CIRECTCRA TESNIC,.

5';\‘1!..'1!{::("-*;.\ KRR
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PROYECTO DE ROTULO

FADA IBANDRONATO 150 MG
ACIDO IBANDRONICO 150 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Férmula cuali-cuantitativa:

Cada comprimido recubjerio contiene:;
Acido Ibandronico (como Ibandronaio

monosodico monohidrato) 150.00 mg
Lactosa Monohidrato 179.25 mg
Celulosa Microcristaling pH 101 100.0 mg
Povidonz K30 120 mg
Crospovidona 25.0 mg
Acido Estearico Polve NI 10.0 mg
Dioxido de Silivio Coloidal 5.0 mg
Opadry [ HP 85 5.0mg

Posologia: Ver prospecto adjunto.
Presentacién: Envase con 1 comprimido recubierto.(*)

Conservar a temperatura ambiente entre 15 y 30 °C, en su estuche original.

Lote N® ............

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD".

FADA PHARMA S.A

TABARE 1641/49 Ci437FHM
Direccion Técnica: Elsie C. Budelli ~ Farmacéutica

(*) Para envases de 3, 10, 20, 30, 50, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos recubiertos el
rotulo es simpilar. Los 3 ultimos son de venta exclusiva hospitalaria
. FA:“ LTV RN T A
-+ ELSI TR
MA 5.4 =LSIE BUDE. 1)
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PROYECTO DE PROSPECTO

FADA IBANDRONATO
ACIDO IBANDRONICO 1 mg/ml
SOLUCION INYECTABLE LV,

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Cédigo ATC: MO5SBAGS

Férmula cuali-cuantitativa:

Cada ml. contiene:
Acido Ibandronico

{como Ibandronato 1.00 mg

monosodico monchidrato)
Acetato de Sodio Anhidro 0.204 mg
Acido Acetico 051 mg
Cloruro de Sodio : 8.60 mg

Agua para inyectables 1.0 ml

Accibn terapéutica:
FADA IBANDRONATO (Ibandronato sédico) Inhibe la actividad de osteoclastos y

reduce la resorcidn dsea y el recambio.

Indicaciones:
Tratamiento de la osteoporosis postmenopausica.

Descripeion:

FADA IBANDRONATO es un bisfosfonato que contiene nitrdgeno. Inhibe la resercidn dsea
mediada  porosteoclastos. Este producto debe ser utilizade solamente en inyeccidn intravenosa.
Se presenta en una solucién estéril, incolora, lista para usar.

Mecanismo de accién:

La actividad de ibandronato en el tejido calcificado se basa en su afinidad por la hidroxiapatita.
Inhibe la actividad de los osteoclastos y reduce la resorcion dsea y el recambic (turnover). En
mujeres en la postmenopausia reduce el alto grado de recambio lievando, en promedio, a una

ganancia de masa 6sea.

Farmacodinamia:
La osteoporosis se caracteriza por disminucién de lo masa 6sea y un incremento del riesgo de
fractura, siendo ésta més comun en columna, cadera y muiicca. Tanto hombres como mujeres
pueden tener osteoporosis, pero ésta es mis frecuente en las mujeres postmenopdusicas. En la
osteaporosis postmenopdusica, la resorcion excede a la formacion 6sea. Esa pérdida de densidad
Gsea aumenta e] riesgo de fractura, en especial de vértebras y cadera. Aproxinmginneaiarii’é g
%ELIE BUDELLI
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las mujeres luego de los 50 afios padecera una fraZra an'ma ol st?eoporosis en ¢l resto
de su vida.Estudios realizados en mujeres postmenopéusicas mostraron que ibandronato
inyectable en dosis de 0,5 mg a 3 mg produce cambios bioguimicos indicativos de inhibicion de
la resorcién ésea. Esos cambios incluyeron la disminucién de marcadores bioquimicos de
degradacién del coldgeno ésec, También se observaron cambios en los marcadores de formacion.

Farmacocinética:

Distribucidn:

La concentracién de ibandronato sérico aumenta de manera proporcional a la dosis luego de la
administracion intravenosa de 2 mg a 6 mg. Luego de l2 administracion se une rdpidamente al
hueso o se excreta por orina. En humanos, el volumen sparente de distribucion s por lo menos
de 30 L vy la cantidad de dosis removida hacta el hueso es de alrededor del 40 a

50% de la que se encuentra en circulacién.

Metabolismo:

No hay evidencia gue el Ibandronato sea metabolizade en humanos.

Eliminacién:

El ibandronato circulante que no ha sido removido por incorporacion al hueso se elimina sin
cambios por el rifién. Esto se corresponde a aproximadamente 50 a 60% de la dosis intravenosa.
La eliminacion plasmdtica es multifisica. Su aclaramiento renal y distribucion en €l hueso Hevan
a una rapida y temprana caida de la concentracion plasmitica alcanzando el 10% de la Cmax
dentro de las 3 horas luego de su administracidn intravenosa. A esto continda una fase de
aclaramiente mas Jenta debido a una redistribucion del ibandronato desde el hueso hacia la
sangre. La vida media observada depende de la dosis estudiada y de la sensibilidad del ensayo.
La observada para 2 y 4 mg de ibandronato inyectable luego de 2 horas de infusién fluctia desde
4.6 8 15.3 horas y de 5 a 25.5 horas respectivamente. Luego de una administracién intravenosa el
aclaramiento es bajo, con valores medios entre 84 a 160 ml/min. El aclaramiento renal (alrededor
de 60 ml/min en mujeres postmenopdusicas sanas) es de alrededor del 50 a 60% del aclaramiento
total y se relaciona con ¢l aclaramiento para creatinina. La diferencia entre aclaramiento total y
renal tiende a reflejar la captacion ésea de ibandronato.

Posologia y modo de administracidn:

Hipercalcemia:

Se debe mantener al paciente hidratado y ajustar 1a dosis acorde al grado de severidad de la
hipercalcemia y el tipo de tumor. La mayoria de los pacientes responden dentro de los 7 dias a
dosis unica de 4-6 mg.

Infusion Intravenosa :

Diluir las ampollas en 500 ml de solucion salina isotonica esteril o solucion glucosaza al 5% y
administrar por infusion en un periedo superior a las 2 horas.

Osteoporosis:

La dosis recomendada para el tratamiento de la osteoporosis post-menopéusica es de una
inyeccién intravenosa de FADA IBANDRONATO cada 3 meses, aplicada en 15 a 30 segundos
por un profcsional competente. Se debe tener precaucién de no administrar intraarterial o
paravenosa ya que podria producir dafio tisular.

No se han observado casos de insuficiencia renal en estudios clinicos controlados cuando la
inyeccion intravenosa fue administrada en bolo entre 152 30 segundos.

FADA IBANDRONATO inyectable no se debe administrar por ninguna otra via. Su eficaciay
seguridad por otras rutas diferentes a la intravenosa no ha side establecida.

FADA IBANDRONATO no debe mezclarse con soluciones gue contengan calcio u otras drogas
para adminisiracion infravenosa.

Los productos para uso inpectable deben ser observados visualmente para verificar la existencia
de particilas o cambios en el color antes de ser utilizados. En caso de cualguier alteracién

como las mencionadas, u otras, el producto debe descartarse y no ser usado.
; FADA PUANMIA B,
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Si se atrass la aplicacidn de una dosis, ésia debe seF admillstrada inmediatamente y dejar pasar

Ires meses antes de suministrar la siguiente dosis. No administrar en periodos mds cartos gue
ires meses. Lo pacientes deben recibir suplementos de calcio y vitamina I si su ingesta
dietaria es inadecuada.

- Pacientes con Insuficiencia Hepitica:

No es necesario modificar la dosis.

- Pacientes con Insuficiencia Renal:

No es necesario medificar la dosis en pacientes con insuficiencia renat leve o moderada
(aclaramiento de creatining igual o mayor a 30 ml/min). No se recomienda FADA
IBANDRONATO en pacientes con insuficiencia renal severs (aclaramiento de creatinina menor
de 30 mMmin).

- Pacientes Geridtricos:

Se utilizan las mismas dosis que en adultos.

Poblaciones especiales:

- Pediatria:

La farmacocinética del Ibandronate no ha sido estudiada en pacientes

menores de 18 afios.

- Embarazo:

Embarazo Categoria C: No hay evidencia de incremento de riesgo fetal en humanos. Estudios en
animales con dosis muy superiores a las utilizadas en humanos encontraron que los bisfosfonatos
cruzan la placenta y que los huesos fetales captan més bisfosfonatos que los de la madre,

Las crias postparto muestran signos de disminucién de la concentracién del calcio sérico. Esto
implica un posible aumento de riesgo fetal. Por cllo FADA IBANDRONATO no deberia ser
usado durante el embarazo y sélo se podria usar si el beneficio justifica el riesgo potencial de la
madre y el feto.

No se ha establecido cuanto tiempo debe pasar entre la @ltima dosis de bisfosfonatos y el
embarazo a fin de evitar cualquier efecto de la droga.

- Lactancia:

Se desconoce si el ibandronato es excretado en leche humana. En ratas la concentracidn en la
leche es 1.5 veces la hallada en el suero.

- Geriatria:

Debido a que no se encontraron evidencias que ¢t [bandronato sea metabolizade, la imica
diferencia en la eliminacién del Ibandronate en pacientes afiosos vs. pacientes mas jévenes se
relaciona con los cambios progresivos de la funcidn renal asociados a la edad. No se observaron
diferencias en la efectividad ¢ seguridad entre pacientes menores o mayores de 65 afios.

- Insuficiencia renal:

El aclaramiento renal de [bandronate en pacientes con diferentes grados de insuficiencia renal
esti relacionado linealmente con el aclaramiento de creatinina (CLer).

Después de una dosis inica de Ibandronato (.5 mg por via endovenosa, los pacientes con Cler
de 40 a 70 ml/min tuvieron 55% mds exposicién (AUCinf) que la observada en sujetos con CLer
mayor a 90 ml/min. Los pacientes con CLcr menor de 30 ml/min tuvieron mas del doble de
aumento de la exposicién comparado con Sujetos sanos.

- Insuficiencia hepética:

No se han llevado a cabo estudios de Ja farmacocinética de Tbandronato en pacientes con
insuficiencia hepatica ya que el Ibandronato no es metabolizado en el higado humano.

Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad conocida a cualquiera de los componentes de la formula.

- Hipocalcemia no corregida.

Advertencias:

FADA IBANDRONATO al igual que otros bisfosfonatos puede producir una caide transitoria

del calcio sérico. -

Su incorrecta in/yycién puede producir daiio tisular. FABA PHafiaes g4
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- Metabolismo Mineral:

La hipocalcemia, otras alteraciones 6scas o del metabolismo minera! deben ser tratadas antes de
comenzar con FADA IBANDRONATO. La ingesta adecuada de calcio y vitamina D es
importante en todos los pacientes con osteoporosis.

Caso contrario deben recibir suplementos de calcio y vitamina D.

- Insuficiencia renal severa:

No se recomienda el uso de FADA IBANDRONATO en pacientes con insuficiencia renal severa
{aclaramiento de creatinina mener de 30 mmin).

Los bisfosfonatos han sido asociados con toxicidad renal (Ej., incremento de la creatinina sérica)
¥ N unos pocos casos con falla renal aguda. Se asocid &sta a {a velocidad de inyeccion.

En estudios realizados con [bandronato 3 mg endovenoso no sc observéd falla renal aguda si et
Ibandronato se inyectaba en 15 a 30 segundos.

Se recomienda dosar 1a concentracién sérica de creatinina antes de cada inyeccion de FADA
IBANDRONATO.

- Osteonecrosis de mandibula (ONM):

Se han descrito algunos casos de osteonecrosis, primordialmente en la mandibula, en pacientes
tratados con bisfosfonatos. La mayoria de ellos han sido en pacientes con cncer tratados con
bisfosfonato intravenoso y sometidos a procedimientos dentales, pero algunos han ocurride en
pacientes con osteoporosis postmenopéusica u otros diagndsticos No hay datos disponibles que
sugieran que la discontinuacitn del tratamienio con bisfosfonato reduce ef riesgo de ONM en los
pacientes que requicran procedimientes dentales. El médico tratante deberd evaluar el

riesgo / beneficio en cada paciente.

- Dolor miisculo-esquelético:

Se han informado casos aislados de dolor severo y ocasionalmente incapacitante de origen dseo,
articular y/o muscular en pacientes que estin tomande bisfosfonatos. La mayoria de los casos se
describieron en mujeres postmencpéusicas. La aparicién de los sintomas varié desde un dia a
varios meses después del comienzo de la administracidn de la droga. La mayoria de los pacientes
que interrumpieren el tratamiento lograron disminuir la intensidad de los sintomas,
Interacciones con otras drogas:

Hasta el presente no hay evidencia de interacciones con otras drogas.

Reacciones adversas:

Un estudio comparé Ibandronato 2.5 mg oral una vez a] d{a con Ibandronate 3 mg endovenoso
cada tres meses en mujeres con osteoporosis postmenopéusica. Los perfiles de seguridad y
tolerancia cn los dos regimenes fueron similares. La incidencia de eventos adversos serios o

el abandono del tratamiento fue menor del 10 % durante el afio de estudio.

Las reacciones adversas gastrointestinales reportadas en més del 2% de los pacientes, y sin
relacion de causalidad fueron, respectivamente, para la administracion oral € inyectable las
siguientes: dolor abdominal 5.6 y 5.1%. Dispepsia 4.3 y 3.6%. Nduseas 4.3 y 2.1%. Constipacion
4.1 y 3.4%. Diarrca 2.4 y 1.9%. Gastritis 2.2 y 1.9%. Los eventos musculoesqueléticos y del
tejido conectivo fueron: Artralgia 8.6 y 9.6%. Dolor de espalda 7.5 y 7.0%. Osteoartritis 2.4 y
1.5%. Dolor en extremidades 2.2 y 2.8%. Mialgia 0.9 vy 2.8%.

En los 3 dias posteriores a {a inyeccion, alrededor de un 4% de los pacientes pueden presentar
sintomas tipo influenza leves o moderados. Esto es mis frecuente luege de la primera inyeceion.
Menos del 2 % de los pacientes presentaron una reaccién en el sitio de 1a inyeccion
(enrojecimiento o tumnoracién). La mayoria de los eventos adversos fueron leves o moderados.

- Efectos adversos oculares:

Los bisfosfonatos pueden estar asociados con inflamacion ocular {uveitis y escleritis), En
algunos casos, estos eventos no s¢ resuclven hasta que se discontimia el bisfosfonato.

- Hallazgos de laboratorio:

La administracién de ibandronato oral no mostrd cambios clinicos significativos de los valores
basales de las variables de laboratorio. Tal como ocurre en los tratamientos con bisfosfonatos, se

encontrd un d 50 de la fosfatasa alcaling con la administracién de ibandrenato.
r(‘[‘f. FHIAES «
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No se encontraron diferencias con €] placebo en anormalidades que indicaran hipocalcemia o
hipofosfatemia No se describieron cambios en los valores estudiados luego de un fratamiento con
Tbandronato 3 mg endovenoso comparado con 2,5 mg diario via oral que pudieran indicar

una disfuncién hepética o renat.

Sobredosis:

No hay informacion especifica sobre el tratamiento de la sobredosis con FADA
IBANDRONATO. Sin embargo, basados en el conocimiento de esta clase de compuestos, una
sobredosis puede resuliar en hipocalcemia, hipofosfatemia e hipomagnesemia.

En casos de caida significativa del calcio, fdsforo o magnesio sérico se debe administrar
gluconate de calcio, potasio o fosfato sédico y sulfato de magnesio respectivamente. De ser
necesario, ¢l paciente debe ser sometido & dilisis dentro de las 2 horas posteriores de haber
recibido la sobredosis.

Ante Ja eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital més
cercano o comunicarse con los gentros de toxicologia:

Hospitel de "Pediatria Ricardo Gutiérrez" Tel. (011) 4962-6666 / 2247,
Hospital "A. Posadas” Tel. (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Presentaciones:

Envases conteniendo 1, 5, 10, 25, 50, 100, 500, 1000 ampollas de 1 ml, 2 ml o 3 ml . Siendo las
5 ultimas de UHE.

Conservacion;
Conservar a temperatura ambiente entre 15 y 30° ¢n envase original,

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS"”
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD ",

FADA PHARMA S.A_

TABARE 1641/4% C1437FHM
Direccidén Técenica; Eisie C. Budelll = Farmacéutica

"

Fecha de dltima revisidn .../ fovn..

e FADA PHARMA 8.5,
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PROYECTO DE PROSPECTO

FADA IBANDRONATO 2.5 MG - 150 MG
ACIDO IBANDRONICO 2.5 mg - 150 mg

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Industria Argentina Venta Bajo Receta
Cédigo ATC: MOSBAOS
Férmuia cuali-cuantitativa:
Cada comprimido jerto de 2.5 mg contiene:
Acido Ibandronico {como
Ibandronato Sedico 2.5mg
Monohidrato)
Lactosa Monohidrato 75.1875 mg
Celulosa Micrecristalina pH (01 5[.0mg
Povidona K30 5.0mg
Crospovidona 10.0 mg
Acido Estearico Polve NF 4.0mg
Dioxido de Silicio Cotoidal 2.0 mg
Opadry If HP 85 50mg
ada comprimido i 0 m tiene:
Acido Ibandronico (como [bandronato 150.00 m
Sodico Monchidrato) - mg
Lactosa Monohidrato 17925 mg
Celulosa Microcristalina pH 101 100.0mg
Povidona K30 120mg |
Crospovidona 25.0mg
Acido Estearico Polvo NF 10.0 mg
Dioxido de Silicio Coloidal 5.0 mg
Opadry Il HP 85 5.0mg
ACCION TERAPEUTICA

FADA IBANDRONATO(Ibandrenato sédico) es un bifosfonato nitrogenado que inhibe la
resorcidn osea mediada por osteoclastos.

INDICACIONES

FADA IBANDRONATO esté indicado para el tratamiento y prevencidn de la osteoporosis en las
mujeres posmenopausicas.

;Ahg Puninee na
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DESCRIPCION Zd 7 8 7
El nombre quimico para el Ibandronato 86dicd ¢s 3(-met1i-N-pentil) amino-1-dioxipropano-
1.1-4cido difosfonico, sal monosddica, con la férmula molecular CoHyNOsP;Na.

MECANISMO DE ACCION

La accién del Ibandronato sobre el tejido dseo estd basada en su afinidad por la hidroxiapatita, la
cual es parte (le la matriz mineral del hueso. El Ibandronato inhibe la actividad osteocldstica y
reduce la resorcién y el turnover dseo. En las mujeres postmenopdusicas, al reducir ¢l turnover
lleva a una ganancia neta de la masa dsea.

FARMACODINAMIA

La osteoporosis se caracteriza por la disminucién de la masa dsea y el aumento del riesgo de
fractura. Mientras que la osteoporosis ocurre tanto en hombres como en mujeres, €5 més
frecuente entre mujeres post menopdusicas. En la osteoporosis menopéusica, ia resorcidn dsea
excede la formacién dsea, llevando a la pérdida de hueso y al riesgo aumentado de fractura,
Lucgo de la menopausia, el riesgo de fracturas vertebrales y la cadera aumenta.

El tratamiento con 2.5 mg de Ibandronato diario y 150 mg mensuales resulté en disminucién de
los marcadores biogquimicos del turnover Sseo. Después de la discontinuacidn del tratamiento,
hay un retorno a los valores basales pretratamiento de resorcidn-Gseo.

Efecto sobre la fractura vertebral

Ibandronate 2.5 mg diario redujo significativamente la incidencia de nuevas fracturas vertebrales
o el empeoramiento de las fracturas vertebrales existentes. Efecto sobre 1a Densidad Mineral
Osea (DMO)

El Ibandronato aumento significativamente la DMO en la columna lumbar y la cadera en
relacién al tratamiento con placebo. El Ibandronato 150 mg una vez al mes demostrd no ser’
inferior a la dosis 2.5 mg diario en la DMO de columna lumbar

Histologia dsea

El anlisis histolégico de biopsias 6scas mostrd un hueso de calidad normal y sin caracterfsticas
de osteomalacia o de defecto de mineralizacién.

FARMACOCINETICA

Absorcién

La absorcién del Ibandronato oral ocurre en el tracto gastrointestinal superior. Las
concentraciones plasméticas aumentan en forma lineal hasta los 50 mg de ingesta ora! y en forma
no lineal por encima de csta dosis.

Siguiendo la dosis oral, el tiempo méximo observado para Jas concentraciones de Ibandronato en
plasma oscila desde 6.5 a 2 horas en mujercs posmenopdusicas sanas, en ayunas. La
biodisponibilidad media oral de 2.5 mg de Ibandronato fue de aproximadamente 0.6%
comparada a la dosis intravenosa. La absorcién estd alterada por la comida y las bebidas
{excepto por al mira comiente). No hay reducci6n significativa de la biodisponibilidad cuando el
lbandronato es tomado al menos 60 minutos antes de las comidas. Sin embargo tanto la
biodisponibilidad como ¢ efecto sobre la densidad mineral 6sea (DMO) estén reducidos cuando
la comids y las bebidas son tomadas menos (de 60 minutos después de la dosis de [bandronato.

Distribucién

Después de la absorcién el Ibandronato o bien se liga rdpidamente al hueso o es excretado por la
orina .En humanos, el volumen de distribucidn es de al menos 90 lts. y la absorcidn dsea se
estima que es del 40% al 50% de la dosis circulante. La unin a protefnas in vitro en suero
humano es de aproximadamente 90%.

Metabolismo

No hay evidencia de que el lbandronato se metabolice en humanos.

FADY
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La porcién de Ibandronato que no ¢s absorb te eliminada sin cambios por el
rifidn (aproximadamente 50%% a 60% de |ff dosif abs{glida)#&E!' Ibandronato no absorbido es
eliminado inalterado en heces.

La eliminacién plasmética del tbandronato es multifisica. Su clearance renal y la (distribucién
dentro del hueso cuentan para una declinacién de las concentraciones plasmdticas rdpida y
temprana, alcanzando el 140%, de la Cmax dentro de las 3 a 8§ horas después de la
administracién intravenosa u oral, respectivamente. Esto es seguide por una fase de clearance
més lento mientras ¢l Ibandronato se redistribuye nuevamente en la sangre desde el hueso. La
vida media aparente observada para el lbandronato es en general dependiente de la dosis
estudiada y se basa en la sensibilidad de ensayo. La vida media aparente observada para los
comprimidos de Ibandronato de 150 mg sobre la administracidn oral en mujeres
posmenopdusicas sanas oscila entre las 37 y las 157 horas.

El clearance total de Ibandronato es bajo, con valores promedic en un rango de 84 a 160 ml/min.
El clearance renal (alrededor de 60 ml/min en mujeres posmenopfusicas sanas) suma alrededor
de 50% a 60%, del clearance lotal y estd relacionado con el ciearance de creatinina. La
diferencia entre el total aparente y los clearances renales tienden a reflejar 1a captacién 6sea de
la droga.

POSOLOGfA Y MODO DE ADMINISTRACION

La dosis recomendada de FADA IBANDRONATO para el tratamiento de la osteoporosis
posmenopéusica es de un comprimido de 2.5 mg una vez gl dia o un comprimido de 150 mg una
vez al mes en la misma fecha cada mes.

P Para meximizar a absorcién y el beneficio clinico. FADA IJBANDRONATO debe ser tomado
al menos 60 minutos antes de la primer comida o bebida (diferente &l agua) del dia o antes de
tomar cualquier otra medicacién, incluyendo calcio, antidcidos, suplementos o vitaminas.

P Para facilitar 1a llegada al estomago y por lo tanto reducir la potencial irritacién esofégica, los
comprimidos de FADA IBANDRONATO deben ser tragados enteros con un vaso lleno se agita
de la canilla mientras el paciente estd parado o sentade en posicién erecta. Los pacientes no
deben acostarse por los siguientes 60 minutos después de tomar FADA IBANDRONATO.

P El agua de la canilla es 1a Gnica bebida que debe ser tornada con FADA IBANDRONATO.

El agua mineral puede tener altas concentraciones de caleio y por lo tanto no debe ser utilizada,

» Los pacientes no deben masticar o succionar el comprimido debido a una posible ulceracidn

orofarinigea.
P El comprimido de 150 mg de FADA IBANDRONATO debe ser tomado en la misma fecha

cada mes.
P Los pacientes deberfan recibir suplemento de calcio o vitamina D si la ingesta dietaria es

inadecuada.

Pacientes con insuficiencia hepética:

No es necesaria ninguna dosis de ajuste

Pacientes con Insuficiencia I;

No es necesaria ninguna dosis de ajuste para pacientes con insuficiencia renal leve o moderada
donde el clearance de creatinina es igual o mayor a 30 mI/min. No se recomienda FADA
IBANDRONATO para uso en pacientes con insuficiencia renal severa (clearance de creatinina
<30 ml/min).

Pacien eriftricos:
No se necesita dosis de ajuste en pacientes geridtricos.

POBLACIONES ESPECIALES
Pediptl
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La biodisponibilidad y la farmacocinética del Ibandronato son similares tanto en hombres como
en mujeres,

Debido a que no se sabe que el Ibandronato sea metabolizado, 1a dnica diferenciaen la
eliminacién del Ibandronato en pacientes aflosos vs pacientes més jévenes se relaciona con los
cambios progresivos de la fancidén renel asociados a la edad.

Raza:
Las diferencias de la farmacocinética relacionadas a la raza no han sido estudiadas.

Insuficiencia renal:

El clearance renal de Ibandronato en pacientes con varios grados de insuficiencia renal estd
relacionado linealmente con el clearance de creatinina (CLer).

Siguiendo a una dosis simple de 0.5 mg de administracién intravenosa de lbandronato, los
pacientes con CLcr de 40 2 70 ml/min tuvieron 55% més exposicién (AUCinf) que la exposicién
observada en sujetos con CLer>90 ml/min. Los pacientes con CLer<30 m/min tuvieron més del
doble de aumento en la exposicién comparada a la exposicién de los sujetos sanos.

Insuficiencia hepdtica:

No se han llevado a cabo estudios para asegurar la farmacocinética de lbandronato en pacientes
con insuficiencia renal ya que Ibandronato no es metabolizado en el higado humano.

CONTRAINDICACIONES
» Hipersensibilidad conocida al FADA IBANDRONATO o a cualquiera de sus
excipientes
» Hipocalcemia no corregida
Incapacidad para pararse o sentarse derecho por al menos 60 minutos

ADVERTENCIAS

FADA IBANDRONATOC como otros bifosfonatos administrados oralmente, puede causar
desdrdenes en el tracto gastrointestinal superior, tales como disfagia, esofagitis y dlcera
esofdgica o ghstrica. :

PRECAUCIONES

Generales

Meiabolismo Mineral:

La hipocalcemia, otras alteraciones del hueso y del metabolismo mineral deberian ser tratados
efectivamente antes de comenzar la terapia con FADA IBANDRONATO, La ingesta adecuada
de calcio y vitamina D es importante en todos los pacientes.

Efectos del tracto gastrointestinal superior:

Los bifosfonatos administrados oralmente han sido asociados con disfagia, esofagitis y dlceras
esofdgicas o géstricas. Por lo tanto, los pacientes deberfan ser advertidos para que presten
particular atencién y estén capacitados para adecuar las instrucciones de dosis para minimizar el
riesgo de estos efectos,

al severa cricarance
FADA PHANNA n.A.
IE AUBELL!
TREL[DHR TEENGA
Faatpa b o Rl
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Osteonecrosis de mandébuta:
Se ha reportado osteonecrosis, primordialmente de la mandfbula, en pacientes tratados con
bifosfonatos. La mayorfa de los casos han sido en pacientes con céincer sometidos a
procedimientos dentales, pero algunos han ocurrido en pacientes con osteoporosis
postmenopéusica u otros diagndsticos. Los fectores de riesgo conocidos para la osteonecrosis
incluyen un diagndstico de céncer terapias concomitantes (por ejemplo: (quimioterapia,
radioterapia, corticosteroides) y los desérdenes comdrbidos (por ejemplo: Anemia, coagulopatfa,
infeccidn, enfermedad dental preexistente). La mayorfa de los casos reportados han sido en
pacientes tratados con bifosfonatos intravenosos pero algunos han sido en pacientes tratados
oralmente.
Para los pacientes que desarrollan osteonecrosis de la mandibula (ONM) mientras estdn en
terapia de bifosfonatos, la cirugfa dental puede exacerbar esta condicidn. Para pacientes que
requicren procedimientos dentales, no hay datos disponibles gire sugieran si la discontinuacion
del tratamiento con bifosfonato reduce el riesge de ONM. El juicio clfnico del médico tratante
deberfa guiar €l plan de manejo para cads paciente basado en el riesgo/beneficio del paciente.

Dolor Misculo esquelético:

Se ha reportado dolor severo y ocasionalmente incapacitante de origen dseo, articular, yfo
muscular en pacientes que estdn tomando bifosfonas aprobados para la prevencidén y el
tratamiento ¢le la osteoporosis. Sin embargo, tales reportes han sido infrecuentes. Esta categoria
de drogas incluye al ibandronato. La mayorfa de los pacientes fueron mujeres posmenopéusicas.
E! Tiempo para la aparicién de los sintomas varié desde un dfa a varios meses después del
comienzo de la administracién de la droga. La mayorfa de los pacientes tuvieron alivio de los
sintomas luego de dejarla.

INTERACCIONES CON OTRAS DROGAS
Suplementos de calcio fantidcidos:

Los productos que contienen calcio y otros cationes multivalentes {tales como aluminic.
magnesio, hierro} estén propensos a interferir con la absorcién de FADA IBANDRONATO.
FADA IBANDRONATO debe ser tomado por lo menos 60 minutos antes de cualquier
medicacién oral que contenga cationes multivalentes (incluyendo antidcidos suplementaos y
vitaminas).

Blogueadores H2 ¢ Inhibidores De Bomba de Protones:

La ranitidina produce un aumento aproximado del 20% de su biodisponibilidad. Este grado de
incremento no es, considerado clinicamente relevante.

En los pacientes usuarios de estas drogas, la incidencia de experiencias adversas del tracto
gastrointestinal superior en los pacientes tratados con lbandronato 150 mg una vez al mes fue
similar a la de los pacientes tratados con lbandronato 2.5 mg uns vez al dia,

El Ibandronato no estd sometido al metabolismo hepético y no inhibe el sistema hepético del
citocromo P450. El Ibandronato es eliminado por excrecién renal.

Tamoxifeno:
No hay interaccidn entre 30 mg de Tamoxifeno oral y 2 mg de Ibandronato intrmvenoso

Antiinflamatorios No Esteroides (AINE's):

Entre los usuarios de AINes la incidencia de eventos adversos del tracto gastrointestinal superior
en pacientes tratados con Ibandronato 2.5 mg diarios fue similar a los tratados con placebo. La
incidencia de eventos del tracto gastrointestinal superior en pacientes que concomitantemente
tomaban aspirina 0 AINE's fue similar en los pacientes que tomaban Ibandronato 2.5 mg por dia
¥ 150 mg una vez-4l mes. Sin embargo, ya que la aspirina, los AINE's y los bifosfonatos estén
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asociados con la irritacidn gastrointestinal, se debe evitar el use concomitante de aspirina o
AINE's con FADA IBANDRONATO.

Interacciones con Test de Laboratorio:
Los bifosfonatos interfieren con el uso de agentes de im#igenes 6seas. No se han llevado a cabo
estudios especfficos con [bandronalo.

nesi
No hubo hallazgos significativos de tumores relacionados a la droga en ratas machos o hembras,
Se observé una incidencia aumentada en relacién a la dosis de un adenoma/carcinoma adrenal
subcapsular ¢n los ratones hembras la cual fue estadfsticamente significativa a 80 mg/kg/dia (220
2 400 veces la exposicién humana de 1a dosis oral diaria recomendada de 2.5 mg y 115 veces la
exposicién humana a la dosis oral mensual recomendada de 150 mg, basadas en la comparacién
AUC). Se desconoce la relevancia de estos hallazgos en humanos.

is:
No hay evidencia del potencial mutagénico o clastogénico de Ibandronato en fos siguientes
ensayos:
P ensayo in vitro de mutagénesis bacterial en Salmoneiia typhimurium y Escherichig coli (Test
Ames),
P ensayo de mutagénesis de células de mamifero en c€lulas de himster Y79 chino, y test de
aberraci6n cromosomica en linfocitos periféricos humanos, cada uno con y sin activacién
metabdlica, El ibandronato no fue genotdxico en los tests in vivo de microniicleos de ratén para
el dafio cromosémico. .

Disminucién de ]z Fertilidad:

En las ratas hembras tratadas desde los 14 dias previos a aparearse hasta la gestacidn, se
observaron disminuciones en la fertilidad, en el cuerpo luteo y los sities de implantacién a una
dosis oral de 16 mg/kg/ dia (45 veces la exposicidén humana a la dosis oral diaria recomendada
de 2.5 mg y 13 veces la exposicidn humana a la dosis oral mensual recomendada de 150 mg,
basadas en la comparacién AUC).

Embarazo:

Embarazo Categorta C
No hay estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas.
FADA IBANDRONATO no deberia ser usade durante el embarazo y sélo se deberia usar si el
beneficio potencial justifica el riesgo potencial de la madre y el feto.
Lactancia:
Se desconoce si FADA IBANDRONATO es excretado en la feche humana.
Uso pedidtrico:

La seguridad y la efectividad en pacientes pedidtricos no se han establecido.

REACCIONES ADVERSAS

En los estudios efectuados, la mayorfa de ios efectos adversos fueron leves o moderados y no
llevaron a la discontinuacién. La incidencia de los eventos adversos scrios fue de 20% en ¢l
grupo placebo y de 23% en el grupo de toma diaria de 2.5 mg de Ibandronato. El porcentaje de
pacientes que abandonaron el tratamiento debido a eventos adversos fue aproximadamente del
17% tanto en el grupo de toma diaria de 2.5 mg de Ibandronato como en el grupo placebo, No
hubo diferencia entre ibandronato y placebo, siendo ]a causa més comiin de abandono, fos
efectos adverses del sistema digestivo.

Dosis {inica mensual:
Comparando FADA IBANDRONATO 2.5 mg una vez al dia con FADA IBANDRONATO 150

mg un4 vez al mes en mujeres Con osteoporosis posmenophusica. los perfiles de seguridad y
tolerabilidad totales de los dos regimenes orales fueron similares.
Pacientes con historia previa de enfermedad gastrointestinal, incluyendo pacientes con dleera

péptica sin san reciente u hospitalizacién y pacientes con dispepsia o rchu'o cgnu-o]ado por
HAFRLA .4
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medicacién no hay diferencia en los eventos adversos del tracto gastrointestinal superior con €l
régimen de 150 mg una vez al mes y el de 2.5 mg diarios,

Efectog adversos oculares:

Los informes en la literatura médica indican que los bifosfonatos pueden estar asociados con la
inflamacidn ocular tal como uveitis y escleritis. En algunos casos. estos eventos no se resuelven
hasta que se discontinia el bifosfonato. No hubo reportes de inflamacion ocular en estudios con
Ibandronato 2.5 mg diarios. Dos pacientes quienes recibieron ITbandronato 150 mg una vez al
mes experimentaron inflamacion ocular, uno fue un case de uveitis y otro de escleritis.

Hallazgos de Test de laboratorio:

Se ve una disminucion en los niveles totales de fosfatasa alcalina en los grupos de tratamiento
activos comparados con placebo. No hay diferencia comparada con placebo parn las
anormalidades de laboratorio indicativos de disfuncidén hepética o renal, hipocalcemia o
hipofosfatemia.

SOBREDOSIS

No hay informacién especifica sobre el tratamiento de {a sobredosis con FADA
IBANDRONATO, Sin embargo, basados en el conocimiento de esta clase de compuestos la
sobredosis oral puede resultar en hipocalcemia, hipofosfatemia, y eventos adversos del tracto
gastrointestinal superior, tales como malestar estomacal, dispepsia, esofagitis, gastritis o ulcera.
Deberian darse leche o antidcidos para ligarse al FADA IBANDRONATO. Debido al riesgo de
irritacion esofégica, no debiera inducirse a vomitos y el paciente deberia permanecer en posicién
erecta. La dialisis no es beneficiosa.

S0 DOSIFICACION
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital més cercano 0 comunicarse

con los Centros de Toxicologin:

Hospital de Pediatrfa Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A, Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777

FRESENTACJONES

FADA IBANDRONATO 2.5 mg / Acido Ibandrénico 2,5 mg presentacién por: 10, 20, 30,
50, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos, siendo las dos iltimas de uso hospitalario exclusivo
FADA IBANDRONATO 150 mg / Acide Ibandrénice 150 mg presentacion por: 1,3, 10, 20,
30, 50, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos, siendo las dos ultimas de uso hospitalario exclusivo

CONSERVACION
A temperatura ambiente entre 15°C y 30°C en envase original.
“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS"

“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD ™.

FADA PHARMA 5.A.

TABARE 1641/49 C1437FHM
Direccién Técnica: Elsie C. Budelli — Farmacéutica

. N FADA(PHARMA S.A.
Fecha de tiltima revision “..../...L.." FLSIE BUDERLI
- - DHESTRRG TECENC
FAMA TN Wl e

FAD RIA 5.1
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DERATIC:
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FADA [BANDRONATG 1 MG/ML

ACIDO IBARDRONICO | MG/ML
SOLUCION INVECTABLE LY.
Focmula cuali-cuantliativa: *©
Cada ampolla conlisng
Acido Pranckonico )
(soumo Toandronato 1.00mg
monotodice monchideato) )
Avcluto de Sodlo Aahidro 0.204 mg .
Auido Acetico 051 mg g
Clorurs de Sudio 8.60mg
Agua pers inyectables c.a.p. 1.0ml ’
Bazologis: Ver prospecio adjunto. )

Prexentacién: Envaye contenicndo | ampolla por | ml.(‘)' .
Censerver 3 tomperaturs amblents entre 15y 30 °C, en su envase ceiginal, . - B

Lote N% ...ocveanens

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DY, LOS NINOS

“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD".
Certificado N™. ...corn
YADA PUARMA 5A

TABARE 16414y CHOTFHM
Nirecclén Técnlen:Elsle C, Budeltl - Farmactulica .

. -
(*) Pacw envases de 3. 10, 23, 50, Y00, 500, 1000 smpollas, of rdtilo e8 shnilas, Los 5 T I
ultimo venta exclusiva hosplialaria, N e mape e A S

- exclusiva hospitalaria, . t{ -

i . - ma-?xt :
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FADA IBANDRONATO 2 MG/IML

ACIDO JDANDRONICO 2 MG/ 2ML
SOLUCION INYECTADLE LY,
Industria Argentina Venta Bajo Recols -
Formula cusli-cusntitativas
Cada sl consiene; :
Acido handronico . f
(como Ibandronsio 2.00 mg §
monosodico monohidrato)
Acaino da Sodio Anhidro 0408 mg . .
Acido Auelice 1.02 mg . S
Clorum Je Sodin 172 mg ;
Agvia pars inyectables e.c.p. 20ml
Rauslosla; Ve piospecio sjwio. o T

Presontaciby: Envasoe conteniendo | mmpolla por 2 wl{*) ' ‘ ;
Conservar a tempevatura ambicnle coire 15 ¥ 30°C, o sw mvase criginal.

Lote N ..er e

Veavimientu:, ... : o . |
MANTENER FUERA DEL ALCANCK DE LOS NiROS

“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD". :

FADA PHARMASA T

TADARE L4149 CI437FHM ER S

Dirvcvidn Téealea: Ebie C, Budelll - Fermacdutica

. Wt
(") Para envases da 3, 10, 25, 50, 100, 300, 1000 ampollas, o ritulo os similar, Los § -
ultimos sopdEventa cxclusive hospilelmie. FAGA PHAR 10 b
s
o et . cL et ?

& * f\:m_‘




PROYECTO DE ROTULO

- FADA IBANDRONATO IMG/IML -
ACIDO IBANDRONICO 3 MG/ 3 ML
SOLUCION INYECTABLE L.V,

mduiria Azgontiua ) Venta Haje Reeoln
Fiumuls cuali-cwmtinative:

Acido [bandronice
{como Tbandronato 3.00mg
manosadico taonohidralo) }

Acclnto de Sodio Anhidra 0.612 mg

Acido Acetico S 153wy

Clarumw de Sodie 138 my
Agua para inyeciablex e.p, Moml .

Dosclugis, Vi pruspecio adjvabo.

Bracnuciin; Envase comealendo | mwpolls por 3 sal.(*)
Couscrvar n temaperaiurs amblenic woirs |5 3 30°C, en sum\'uvm‘.jml.

Lote N .ovinenns
Venvimienlo!.. ...

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LO% NINOS

“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR BL MINISTERIO DE
SALUD". _ o
Catifioado M.
FADA PHARMA S.A

TABARE I&414%  CI4YTFIIM
Direcclda Técalen: Ehie C, Buiell! = Harmactuticn -

(") Pura envases de 5, 10, 23, 30, 140, 300, 1000 smpollas, o rétulo on similer, Los § -
. L L N

wltimos wn de v exclusive hospilalania, ' - F AT
- , . "W o
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