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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion
Disposicion

Numero: DI-2019-4627-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 3 de Junio de 2019

Referencia: EX-2019-00984734-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2019-00984734-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BERNABO S.A. solicita la
aprobacién de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada IBANLEG / IBANDRONATO SODICO MONOHIDRATO,
Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / 168,75 mg
(EQUIVALENTE A 150 mg DE ACIDO IBANDRONICO), aprobada por Certificado N° 53.368.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que por Disposicion AN.M.A.T. N° 680/13 se adopt6 el SISTEMA DE GESTION
ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION
EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo
3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993) para ingredientes activos (IFA’S) de origen sintético y
semisintético, otorgandose certificados firmados digitalmente.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorias.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° - Autorizase a la firma LABORATORIOS BERNABO S.A., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada IBANLEG / IBANDRONATO SODICO MONOHIDRATO,
Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / 168,75 mg
(EQUIVALENTE A 150 mg DE ACIDO IBANDRONICO, el nuevo proyecto de prospecto
obrante en el documento IF-2019-38848024-APN-DERM#ANMAT; e informacion para el
paciente obrante en el documento IF-2019-38847985-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, el Certificado
actualizado N° 53.368, consignando lo autorizado por el articulo precedente, cancelandose la
version anterior.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicidon y prospecto e informacién
para el paciente. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.
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Proyecto de prospecto interno | \5 1
IBANLEG
IBANDRONATO SODICO
Comprimidos Recubiertos
Industria Argentina
Venta Bajo Receta
Composicion:
Cada comprimido recubierto de IBANLEG contiene:
Ibandronato sédico monohidrato (equiva 150 mgde 168,75 mg
acido ibandrénico)

Lactosa monohidrato 183 mg
Crospovidona 25 mg
Povidona K 30 17,5 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa/ polietilenglicol 10, 48 mg
Estearil fumarato de sodio 10 mg

Hidroxipropilmetilcelulosa/dioxido de titanio/

triacetinal/lactosa 4,49 mg
Didxido de silicio coloidal 3 mg
Simeticona emulsionada 30 meg
Celulosa microcristalina c.s.p. 500 mg

Accion terapéutica: Antiosteoporotico. Inhibidor de la actividad osteoclastica.
Cédigo ATC: MO5BA06

Indicaciones:
IBANLEG esta indicado para el tratamiento y la prevencion de la osteoporosis en
mujeres posmenopausicas.

Accién Farmacologica:

La osteoporosis es la disminucion de la masa 6sea por un desbalance entre la
resorciéon 6sea y la formacién de hueso nuevo (recambio 0seo). Se presenta tanto
en hombres como en mujeres, principalmente en mujeres posmenopausicas. La
osteoporosis aumenta el riesgo de fracturas veﬂeb?s, de cadera y de mufiecas.

La accion de ibandronato sobre el hueso se debe d su afinidad por la hidroxiapatita

que forma parte de la estructura del tejido ©$€0:s femanh 5201 38833@%4’ QBWMWAT
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Ibandronato inhibe la actividad de los osteoclastos que intervienen en la resorcién y
el recambio 6seo. De este modo promueve el mantenimiento de la densidad del
hueso.

El ibandronato mejora la Densidad Mineral Osea (DMO) de columna vertebral y
caderas sin diferencias entre la toma diaria o la mensual.

IBANLEG mensual disminuye el riesgo de fracturas y mejora la evolucion de

fracturas preexistentes.

Farmacocinética:

Absorcion: luego de su administraciéon oral ibandronato se absorbe en el tracto
gastrointestinal superior. Luego de una dosis oral la concentraciéon maxima se
alcanza entre 0,5 y 2 horas. Los alimentos y las bebidas disminuyen su absorcion.
La biodisponibilidad disminuye si se administra con alimentos. Tanto la absorcion
como la biodisponibilidad no varian si los alimentos o bebidas se ingieren 60 minutos
después de la dosis de ibandronato.

Distribucion: luego de su absorcion el ibandronato se une rapidamente al hueso o se
excreta en orina. Entre el 40% al 50% de la dosis circulante se fija al hueso. La union
a proteinas plasmaticas es del 90% al 99% aproximadamente.

Metabolismo: no hay evidencia de metabolismo de ibandronato en seres humanos.
Eliminacién: la porcion de ibandronato que no se fija a los huesos se elimina por
orina sin cambios (entre 50% a 60% de la dosis absorbida). La porcion de
ibandronato que no se absorbe se elimina por heces en forma inalterada.

La concentracion plasmatica maxima Cmaxocurre en 8 horas aproximadamente.
La vida media de eliminacion depende de la dosis con un rango entre 37 y 157
horas.

Pediatria (< de 18 afios): la farmacocinética en este grupo etario no se conoce.

Geriatria: la Gnica diferencia para pacientes ancianos depende de su funcion renal.

Posologia — Modo de administracion:

Tratamiento de osteoporosis

La dosis recomendada de IBANLEG para el tratamiento de osteoporosis
posmenopausica confiimada es de 150 mg una vez al mes tomada siempre el
mismo dia de cada mes.
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La osteoporosis debe ser confirmada por la presencia de fracturas osteoporéticas o
por una densitometria que muestre una DMO 2 con desviaciones estandar por
debajo del valor esperado para la premenopausia.

Prevencion de osteoporosis: se recomienda una dosis de 150 mg, una vez al mes,
tomada siempre el mismo dia de cada mes.

La prevencion puede ser considerada en mujeres posmenopausicas con riesgo de
desarrollar osteoporosis.

Factores de riesgo: antecedentes familiares de osteoporosis, menopausia precoz,
fractura previa, DMO reducida (1 DS), constitucion delgada, habito de fumar.

Para mejorar la absorcién se debe ingerir 60 minutos antes de la primera comida o
bebida (excepto agua) del dia o antes de tomar cualquier medicamento o
suplemento (incluye calcio, antiacidos o vitaminas).

Para mejorar la llegada al estémago y reducir la posibilidad de irritacion esofagica
IBANLEG se debe ingerir con un vaso lleno de agua pura en posicion de parado o
sentado con la espalda erecta y no se debe recostar al menos 60 minutos luego de
la toma.

Soélo se debe utilizar agua de la canilla para tomar IBANLEG. No se debe utilizar
agua mineral porque puede contener alto contenido de Calcio.

No se debe masticar ni succionar el comprimido porque aumenta el riesgo de
ulceras orofaringeas.

IBANLEG se debe tomar en la misma fecha de cada mes.

Si se olvida la toma de IBANLEG se la debe tomar dentro de los 7 dias y al mes
siguiente el dia del esquema original del tratamiento.

No se deben tomar 2 comprimidos de 150 mg en la misma semana.

Los pacientes deberian recibir suplementos de calcio o vitamina D si la ingesta con
la dieta no es adecuada.

Insuficiencia renal: no es necesario ajustar la dosis en caso de insuficiencia renal
leve o moderada.

No se recomienda IBANLEG en pacientes con clearence de creatinina inferior a 30
ml/min.

Insuficiencia hepatica: no requiere ajuste de dosis.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida a ibandronato o a algih componente de la férmula.
énemand F;2019-38388024-APNGE
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Incapacidad para pararse o sentarse erecto durante 60 minutos.

Advertencias:

El ibandronato, al igual que otros bifosfonatos, cuando se administra por via oral,
puede provocar trastornos gastrointestinales como disfagia, esofagitis y Ulcera
gastrica o esofagica. Por lo tanto los pacientes deben ser advertidos para que estén
atentos a sintomas relacionados y cumplir la indicacion de administracion para

disminuir los riesgos.

Precauciones:

Hipocalcemia y otros trastornos del metabolismo éseo y mineral deben ser
corregidos antes de iniciar el tratamiento con IBANLEG.

Una adecuada ingesta de calcio y vitamina D es importante en todos los pacientes.
No se recomienda IBANLEG en pacientes con insuficiencia renal severa (clearence
de creatinina inferior a 30 ml/min).

Osteonecrosis, principalmente mandibular, ha sido descripta en pacientes tratados
con bifosfonatos. Generalmente son pacientes con cancer sometidos a
procedimientos dentales. Otros factores de riesgo son el uso de inhibidores de la
angiogénesis, radioterapia de cabeza y cuello, pobre higiene oral y enfermedad
periodontal.

Existen factores de riesgo para osteonecrosis como cancer, terapia concomitante
(quimioterapia, radioterapia, corticoesteroides) y enfermedades concomitantes
(anemia, coagulopatia, infecciones, enfermedad dental preexistente).

Una cirugia dental puede empeorar la condicion en pacientes en tratamiento con
bifosfonatos que desarrollan osteonecrosis

Hay reportes de dolor oOseo, articular o muscular en pacientes que toman
bifosfonatos y puede presentarse al inicio o luego de varios meses de tratamiento.

La mayoria de los pacientes mejora con la interrupcion del tratamiento.

Interacciones Medicamentosas:

Antiacidos y suplementos de calcio: productos con calcio u otros cationes como
aluminio, hierro o magnesio pueden interferir ¢on la absorcion de IBANLEG. Se debe
espaciar la ingesta entre ambos al menos 60 minutos.
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Aspirinas y AINE: debido a que estas drogas al igual que los bifosfonatos estan
relacionadas a irritacion gastroesofagica se debe tener precaucion en el uso

simultaneo.

Interacciones con pruebas de laboratorio:

Los bifosfonatos interfieren con agentes usados para imagenes 6seas.

Carcinogénesis. Mutagénesis. Alteraciones de la fertilidad.

Estudios en animales mostraron un aumento de la incidencia de tumores adrenales
subcapsulares a dosis superiores a las utilizadas en humanos.

No se conocen casos de mutagénesis.

En animales, a dosis varias veces mayores a las utilizadas en humanos se observo

disminucion de la fertilidad.

Embarazo y Lactancia:

No existen datos del uso de bifosfonato en mujeres embarazadas. En animales se
observé daro fetal. El uso en embarazadas debe evaluar la relacion riesgo beneficio.
Ibandronato se excreta en la leche materna de animales por lo cual su uso durante
la lactancia debera realizarse con precaucion.

Pediatria: la eficacia y la seguridad en este grupo no ha sido establecida.

Geriatria: no se registran diferencias con otros grupos etarios.

Reacciones adversas:

La mayoria de los efectos adversos fueron leves o0 moderados. Los efectos adversos
que provocaron mas frecuentemente discontinuacion del tratamiento fueron del
aparato digestivo.

Otros efectos adversos reportados con una frecuencia del 2% o mas:

Generales: sindrome gripal

Cardiovasculares: hipertension

Gastrointestinales: dispepsia, nauseas, diarrea, constipacion, dolor abdominal.
Musculoesqueléticos: artralgias, dolor lumbar, dolor en las extremidades, osteoartritis
localizada, mialgias, calambres musculares.

Esqueleticos: Fractura atipica de femur: se han reportado fracturas femorales

atipicas subtrocantereas y diafisiarias, principalmefite en tratamientos a largo plazo.

'\
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fracturas son habitualmente bilaterales, por lo que el femur contralateral debe ser-
siempre examinado cuando se presenta una fractura femoral.

Infecciosas: estado gripal, nasofaringitis, bronquitis, infeccion urinaria, infeccién del
tracto respiratorio superior.

Sistema Nervioso: cefaleas, vértigo, insomnio.

Dermatolégicos: rash.

Se reporto muy raramente con bifosfonatos (menos de 1 cada 10.000 pacientes)
osteonecrosis del conducto auditivo externo, principalmente en tratamientos a largo
plazo (2 afios o mas). Los posibles factores de riesgo incluyen uso de esteroides y
quimioterapia, infeccion y/o traumatismos locales.

Se ha descripto uveitis y escleritis con el uso de bifosfonatos, en general.

Sobredosificacion:

La sobredosis puede provocar hipocalcemia, hipofosfatemia y trastornos digestivos
como son dispepsia, esofagitis, gastritis o Ulcera. Orientativamente se puede
administrar leche o antiacidos. No se debe provocar el vomito por el riesgo de
esofagitis. La dialisis no seria beneficiosa.

“Ante la eventualidad de una sobredosificaciéon concurrir al Hospital mas
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 - 2247 / 6666
Hospital A. Posadas (011) 4654 - 6648 / 4658 - 7777”
"Mantener fuera del alcance de los nifios"

Conservar a temperatura inferiora 30°C

Este medicamento debe ser usado bajo prescripcion medica y no puede
repetirse sin nueva receta medica.

Presentacion: Envases con 1y 3 comprimidos recubiertos.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 53368

Director Técnico: Vicente Lopez Gonzalez. Fa acéutico
LABORATORIOS BERNABO S.A.
Terrada 2346
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Tel.: 4501-3278/79
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2019-38848024-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 26 de Abril de 2019

Referencia: EX-2019-00984734- Prospecto IBANLEG.
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Prospecto Informacién para el Paciente | \ 5)1

IBANLEG
IBANDRONATO SODICO
Comprimidos Recubiertos
Industria Argentina
Venta Bajo Receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este

medicamento, porque contiene informacion importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe
darselo a otras personas aunque tengan los mismos sintomas que usted,

ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se

trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

- Contenido del prospecto :

1. ¢Que es IBANLEG y para qué se utiliza?

¢ Qué necesita saber antes de empezar a tomar IBANLEG?
¢,Como tomar IBANLEG?

Posibles efectos adversos.

Conservacion de IBANLEG

& B & N

Contenido del envase e informacion adicional.

1. ;Qué es IBANLEG y para qué se utiliza?
IBANLEG contiene el principio activo |bandronato sédico que pertenece a un
grupo de medicamentos llamados bifosfonatos y se utiliza para el tratamiento y

la prevencion de la osteoporosis en mujeres posmenopausicas.

2. Qué necesita saber antes de empezar a'tomar IBANLEG
Consulte a su médico antes de empezar & tomar IBANLEG
- No tome IBANLEG: IF-2019-38833985-A1°H
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. Si es alérgico al Ibandronato o a cualquiera de los demas componentes _9_\,&

de este medicamento.
. Si tiene incapacidad para pararse o sentarse erecto durante 60 minutos

o Si padece de insuficiencia renal severa

- Tenga especial cuidado y consulte a su medico antes de tomar este
medicamento si:

- Padece trastornos gastrointestinales, ya que igual que otros medicamentos
para tratar la osteoporosis, IBANLEG puede provocar disfagia, esofagitis y
Ulcera gastrica o esofagica. Por lo tanto los pacientes deben estar atentos a
sintomas relacionados y cumplir la indicacién de administracion para disminuir
los riesgos.

- Tiene bajos niveles de calcio en sangre y otros trastornos del metabolismo
0seo y mineral ya que deben ser corregidos antes de iniciar el tratamiento con
IBANLEG.

- Padece cancer y debe someterse a practicas dentales, si esta utilizando
inhibidores de la angiogénesis, si esta siendo sometido a radioterapia de
cabeza y cuello o quimioterapia, si esta en tratamiento con corticoesteroides, si
padece de anemia, coagulopatia, infecciones, tiene pobre higiene oral o
enfermedad periodontal ya que podria presentarse osteonecrosis,

principalmente mandibular con el tratamiento de este medicamento

- Si esta tomando IBANLEG:
- Tenga especial cuidado si tiene dolor ¢seo, articular o muscular, ya sea al
inicio o después de varios meses de tratamiento y consulte inmediatamente a

su medico

- Uso de otros medicamentos:

Informe a su médico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria
tener que utilizar otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta como: .
¢ Antiacidos y suplementos de calcio ya que es posible influyan sobre los

efectos de IBANLEG

e Aspirina y AINEs (ibuprofeno, diclofepac, naproxeno) que pueden

producir irritacion del estomago o del intestino igual que IBANLEG.

| abofatorios Bernabo S.A.
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Este medicamento puede interferir con agentes usados para imagenes o0seas = _

- Embarazo y Lactancia:

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar
embarazada o tiene intencion de quedar embarazada, consulte a su médico
antes de utilizar este medicamento. |bandronato puede pasar a la leche

materna, no se recomienda la lactancia durante el tratamiento con IBANLEG

-Uso en Pediatria

La eficacia y la seguridad de Ibandronato en este grupo no ha sido establecida.

-Uso en persona mayores

No se registran diferencias con otros grupos etarios

3. Cémo tomar IBANLEG

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este producto
indicadas por su medico. Consulte a su médico si tiene dudas.

Se administra por via oral. .

La dosis habitual de IBANLEG es de 150 mg (1 comprimido) una vez al mes
tomada siempre el mismo dia de cada mes.

Para mejorar la absorcion de IBANLEG:

e Tomar el medicamento 60 minutos antes de la primera comida o bebida
(excepto agua).

e Para mejorar la llegada al estémago y reducir la posibilidad de irritacion
esofagica IBANLEG se debe ingerir con un vaso lleno de agua pura en
posicion de parado o sentado con la espalda erecta y no se debe
recostar al menos 60 minutos luego de la toma.

e Solo se debe utilizar agua de la canilla para tomar IBANLEG. No se debe
utilizar agua mineral porque puede contener alto contenido de Calcio.

e No se debe masticar ni succionar el comprimido porque aumenta el
riesgo de ulceras orofaringeas.

e |IBANLEG se debe tomar en la misma fecha de cada mes.

Si se olvida de tomar el comprimido de IBANLEG y:
- La proxima dosis es dentro de 1 a 7 dias: Espere hasta que le

corresponda tomar la siguiente dosis )zémo lo hace habitualmente.

Despues siga tomando IBANLEG al mes$ segul A BT ASRREREOMINT
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- La préxima dosis es dentro de mas de 7 dias: Tome un comprimido la —33}
marfana siguiente al dia que recuerde que olvido la dosis, después
vuelva a tomar un comprimido al mes segun su practica habitual.

- Si interrumpe el tratamiento con IBANLEG

Debe tomar IBANLEG todos los meses por el tiempo indicado por su medico.

- Si toma mas IBANLEG del que debiera:

Si usted ha tomado mas IBANLEG del que debiera, consulte inmediatamente a
su médico. Puede sufrir hipocalcemia, hipofosfatemia y trastornos digestivos
como son dispepsia, esofagitis, gastritis o ulcera. Orientativamente se puede
administrar leche o antiacidos. No se debe provocar el vomito por el riesgo de
esofagitis. La dialisis no seria beneficiosa.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 - 2247 / 6666
Hospital A. Posadas (011) 4654 - 6648 / 4658 - 777

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, IBANLEG puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

La mayoria de los efectos adversos fueron leves o moderados. Los efectos
adversos que provocaron mas frecuentemente discontinuacion del tratamiento
fueron del aparato digestivo.

Otros efectos adversos reportados con una frecuencia del 2% o mas:
Generales: sindrome gripal

Cardiovasculares: hipertensién

Gastrointestinales: dispepsia, nauseas, diarrea, constipacion, dolor abdominal.
Musculoesqueléticos: artralgias, dolor lumbar, dolor en las extremidades,
osteoartritis localizada, mialgias, calambres musculares.

Esqueleticos: Fractura atipica de femur: se han reportado fracturas femorales
atipicas subtrocantereas y diafisiarias, principalmente en tratamientos a largo
plazo. Estas fracturas pueden ocurrir luego de un trauma minimo o incluso, sin

trauma. Las fracturas son habitualmente bilaterales, por lo que el femur
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Infecciosas: estado gripal, nasofaringitis, bronquitis, infeccién urinaria, infeccion | %8 _
del tracto respiratorio superior. e
Sistema Nervioso: cefaleas, vertigo, insomnio.

Dermatologicos: rash.

Se reporto muy raramente con bifosfonatos (menos de 1 cada 10.000
pacientes) osteonecrosis del conducto auditivo externo, principalmente en
tratamientos a largo plazo (2 afios o mas). Los posibles factores de riesgo
incluyen uso de esteroides y quimioterapia, infeccion y/o traumatismos locales.
Se ha descripto uveitis y escleritis con el uso de bifosfonatos, en general.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su meédico incluso si se trata de

efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

5. Conservacion de IBANLEG

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No utilice IBANLEG después de la fecha de vencimiento que aparece en el
envase.

La fecha de vencimiento es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar a temperatura inferiora 30°C

6. Contenido del envase e informacion adicional de IBANLEG

El principio activo de IBANLEG es Ibandronato sodico

Los demas componentes son: Lactosa monohidrato, Crospovidona, Povidona
K30, Hidroxipropilmetilcelulosa/polietilenglicol, Estearil fumarato de sodio,
Hidroxipropilmetilcelulosa/dioxido de titanio/triacetina/lactosa, Dioxido de silicio
coloidal, Simeticona emulsionada y Celulosa microcristalina.

- Aspecto del producto y contenido del envase
IBANLEG son comprimidos recubiertos.
Presentaciéon: Envases con 1y 3 comprimidos recubiertos.
MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Este medicamento debe ser usado bajo prescripcion medica y no puede
repetirse sin nueva receta medica.

ficha que esta en la pagina Web de la ANM
http://www.anmat.gqov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde: 0800-333-1234. (_,f’ 3
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