“2016 - Afio del Bicentenario de {a Declaracion de le Independencia Nactonal”

Sgrretan’a de Poltticas, Regquiacion e .
| nstitutes DISPOSICIONN® E£41914 9
il ANMAT §

| | BUENOS AIRES, i2 oCT. 2016

|
l VISTO el Expediente n® 1-47-17768-14-0 del Registro de esta

AL:Iministracién Nacional; y
|

|| 7
CONSIDERANDO:

‘ Que por las presentes actuaciones la firma BALIARDA S.A! solicita se

|
a‘uutorice una nueva concentracion para
denominada RIDRON / RISEDRONATO SODICO, forma farmacéutica

la especialidad; medicinal

ﬁ:OMPRIMIDOS RECUBIERTOS, Certificado n® 50,528

|
,Pecreto re
1.890/92 y 177/93. i
| tisfecho los'

i|requisitos exigidos por la normativa aplicable.
| .

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463,'

glamentario N° 9.763/64, 150/92 y sus modificatorios N°

Que como surge de la documentacién aportada ha sa

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha [tomado la

- lintervencion de su competencia.

I Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

|los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de |[Especialidad

| Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N® 5755/96

ﬂ'! se encuentran establecidos en la Disposicién ANMAT N© 6077/97.
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|
Sé!:retan’a de Politicas, Regulacion e DHSPQSEGION N"' E r‘i ’ 2 a Q
’I Institutos | .

l! ANMAL

| , .
’l Que se actua en virtud de las facuitades conferidas por el I?ecreto Ne
|
1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre 2015.
|

|
]' Por ello:
l

| . ,
" EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NAC%ONAL DE

I
|

I
|
|l DISPONE:

: : |
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

;'ARTICULO 10, - Autorizase a la firma BALIARDA S.A. para la especialidad

!
medicinal que se denominara RIDRON 150, la nueva concentracién de.

[ .
'lRISEDRONATO SODICO 150 mg (equivalente a 139,2 mg; de ACIDO

la forma farmacéutica COMPRIMIDOS.

IRISEDRONICO),  para

| . L
i'RECUBIERTOS, segun datos caracteristicos que se detallan en el Anexo de

|
I"Autorizacic’m de Modificaciones que forma parte integral de /la presente
Il _

i.
1" Disposicion. |

|ARTICULO 2°. - Establécese que el Anexo de autorizacion de

"modificaciones forma parte integral de la presente disposicion y debera

|
] correr agregado al Certificado N° 50.528 en los términos de la Disposicion

.!l
|'| ANMAT N© 6077/97.

|‘
:| ARTICULO 3°.- Acéptanse los proyectos de rotulos de fs, 54 a 56 y 416 a

| 418, se desglosan fs. 54 y 416; prospectos de fs. 352 a 362, 363 a 373,
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W
3 !74 a 384, se desglosan fs. 352 a 362; e informacidon para el p|aciente de

|
fs. 385 a 389, 390 a 394 y 395 a 399, se desglosan fs. 385 a 3809.

|
ARTICULO 4°.- Inscribanse la nueva concentracion en el Registro Nacional

|
de Especialidades Medicinales.

ARTICULO 50, - Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al

Il . . )
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de
|
ﬁlisposicién, rotulo, prospecto, informacion para el paciente y anexo,

Cumplido, archivese,
|

|
Expediente n° 1-47-17768-14-0

p/& brsposicion No » 192409

~ |mv

‘ Br. ROBERTO LEBL

| [ Subadministrador Naclong
ANMAT

a presente

girese a la Direccidén de Gestion de Informacidn Técnica a sus efectos.
|
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| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
EI| Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Al|imentps y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn
NI|0...5..%‘..3..1..2..4.3., a los efectos de ser anexado en el Cerllciﬁcado de
A!utorizacic')n de Especialidad Medicinal N© 50.528, y de acu:erdo a lo
s|olicitado por la firma BALIARDA S.A. la nueva concentracion c:uyos datos
a! continuacién se detallan:

|

« NOMBRE COMERCIAL: RIDRON 150

! .
« NOMBRE/S GENERICO/S: RISEDRONATO SODICO

| .
e FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

’

e CONCENTRACION: RISEDRONATO SODICO 150 mg (equivalen'lée a 139,2

|
mg de ACIDO RISEDRONICO).

|
o EXCIPIENTES: CELLACTOSE 80 (LACTOSA MONOHIDRATO: POLVO DE

| ' |
CELULOSA; 75:25) 116,00 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDA;\L 1,50 mg,

IIB\LMIDON GLICOLATO DE SODIO 6,00 mg, ESTEARATO DE |MAGNESIO

4,50 mg, OXIDO DE HIERRO PARDO 0,006 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO
0,016 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0,056 mg, OPADRY II WHITE
(ALCOHOL POLIVINILICO 3,191 mg, DIOXIDO DE TITANIO| 1,994 mg,

> POLIETILENGLICOL 1,595 mg, TALCO 1,197 mg) 7,977 mg,| OPADRY II
ICLEAR  (ALCOHOL POLIVINILICO 2,65 mg, TALCO [1,50 mg,

O?ﬂPOLIETILENGLICOL 0,75 mg, POLISORBATO 80 0,10 mg) 5,00 mg.
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. El\|lVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: BLISTER PVC
INCOLORO CON FILTRO ANTI U.V/AL, ENVASES QUE CONTIENEIIV 1,2Y3

J
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

. PliERIODO DE VIDA UTIL: VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVADO A

TEMPERATURA MENOR A 30° C. PROTEGER DE LA HUMEDAD.
| .
« CONDICION DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA

. L,LlJGAR DE ELABORACION: BALIARDA S.A.: las plantas sitas e ALBERTI

1255/65/69 y SAAVEDRA 1242/48/54/60/62, CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES para la ETAPA DE ELABORACION HASTA EL GRANEL vy la

pl|anta sita en SANTA CRUZ 240/44/46/48/50, CIUDAD AUTONOMA DE

BUENOS AIRES para la etapa de ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y
SECUNDARIO.

. IIi)|isposicién Autorizante de |la Especialidad Medicinal n® 5603/02
. E"xpediente tramite de autorizacién n® 1-47-4164-01-4

N , . . . :
E! presente sdélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacién antes mencionado. |

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM

4 la firma BALIARDA S.A. Certificado de Autorizacién n® 50.528, en la

%iudad de Buenos Aires..J.2.0CT:- 2016

Expediente n0 1-47-17768-14-0

DISPOSICION No 29492 49
: ¢

Br. ROBERTO LEBE

//VL?A’ Subadministrador Naciond|
1 : 5 ANMamT |
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BALIARDA S.A.

Proyecto de Rétulo de Envase Primario

i ' RIDRON 150
RISEDRONATO SODICO 150 mg

‘ ‘ &
‘ BALIARDA

Lote N°
Vto:

ALEJANDRO SARAFOGLU
\

Apoderado




Proyecto de Rotulo de Envase Secundario
RIDRON 150
RISEDRONATO

Comprimidos recubiertos
, Expendio bajo receta
Industria! Argentina Contenido: 1 comprimido recubierto

FORMULA:

Cada comprimido recubierto de RIDRON 150 contiene: Risedronato sodico 150 mg (équivalente a 1392 mg
de 4cido |risedr6nico) 7

Excipientes: Cellactose 80 (lactosa monohidrato: polvo de celulosa), didxido de silicio coloidal, almidén
glicolato}de sodio, estearato de magnesio, opadry II white, opadry I clear, éxido de hierro pardo, dxido de
hierro ro!jo, oxido de hierro amarille, c.s.p. 1 comprimido. i
POSOLOGIA:

Seglin plj%)specto interno ‘

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Conservacion: Mantener a temperatura no superior a 30° C. Proteger de la humedad.
Especialiliad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro. 50.528

Lote N° |

Vto: "

Director :Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.
Baliarda $A
Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Igual rotulo para el envase con: 2 'y 3 comprimidos recubiertos

ALEJANDRO SARAFOGLU
—\ .

\\ Q ) o Apoderado
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RIDRON
| | RIDRON 150
| RISEDRONATO SODICO 35/ 150 mg

' Comprimidos recubiertos
|!

Tndustria Argentina Expendio bajo receta
FORMULA:
Cada colmprimido recubierto de RIDRON contiene:

Risedroriato sodico (equivalente a 32,5 mg de 4cido risedrénico) 35 mg

Ex01p1entes cellactose 80 (lactosa monohidrato: polvo de celulosa; 75:25), didxido de silicio coloidal,

almldon glicolato de sodio, estearato de magnesio, eudragit E100, polietilenglicol 6000, talco, didxido de

titanio, éxido de hierro pardo, c.s.p. 1 comprimido

Cada cogllprimido recubierto de RIDRON 150 contiene:

Risedronato sodico (equivalente a 139,2 mg de écido risedronico) 150,0 mg

Excipientes: cellactose 80 (lactosa monohidrato: polvo de celulosa; 75:25), diéxido de silicio coloidal,

almidon iglicolato de sodio, estearato de magnesio, opadry II white, opadry I clear, 6xido de hierro pardo,

6xido de hterro rojo, 6xido de hierro amarillo, c.s.p. 1 compnmldo
ACCION TERAPEUTICA:

Inhibidor|de la resorcion 6sea osteoclastica. (Céddigo ATC: MOSBA).
INDICACIONES:

Prevencion y tratamiento de la osteoporos1s postmenopausica.

Tratamlet|1t0 de osteoporosis en hombres con alto riesgo de fracturas.
Prevencidn y tratamiento de la osteoporosis inducida por glucocorticoides.
CARAC'i‘ERI'STICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES
ACCIOl\i FARMACOLOGICA

Risedron'(ilto sédico es un piridinilbifosfonate que inhibe la resorcién 6sea mediada por os

modula ell metabolismo 6seo.

eoclastos y

| .
Mecanismo de accion: risedronato tiene afinidad por los cristales de hidroxiapatita 6sea y actia como un

agente antiresorciéon. A nivel celular, risedronato inhibe a los osteoclastos. Si bien los osteoclastos se

adhieren normalmente ala superﬁc1e Osea, se evidencia una reduccidn de la resorcion (gj. falta del borde

rizado). Los resultados histomorfométricos en ratas, perros y cobayos muestran que el tratam1ento con

ALEJANDRO SARAFOGLU
——

Apoderado




BALIARDA S.A,

risedrcn}ato reduce la renovacion dsea (por €j. el niimero de sitios en los cuales el hueso es remodelado) y la
resorcion osea en los sitios de remodelacién.
El tratamiento con risedronato disminuye la elevada velocidad de recambio 6seo tipicamente observada en la

|
. . . . L . :
osteoporosis postmenopdusica. En estudios clinicos, la administracién de risedronato| en mujeres

postmenopausicas resultd en una disminucioén de los marcadores bioquimicos de recambio ¢seo, incluyendo
deoxipiridinolina/creatinina urinaria (un marcador de la resorcion Osea) y fosfatasa alcalina 6sea (un

marcadoir de la formacién 6sea). Con la administracion diaria de una dosis de 5 mg, la disminucién de la

deoxipiridinolina/creatinina fue evidente dentro de los 14 dias de tratamiento. Se observaron cambios en los

|
!
marcadores de la formacion ésea con posterioridad a los cambios en los marcadores de la resorcidn dsea,

debido a la asociacién natural entre la resorcion y la formacion o6sea; asi se observo una disminucién en la

fosfatasa{ alcalina 6sea de alrededor del 20 % dentro de los 3 meses de tratamiento.

Los marcadores de recambio 6seo fueron inferiores en un 40 % a los valores basales luego dé 6 meses de
tratamienito v permanecieron estables con el tratamiento continuo de hasta 3 afios. La renovacién Osea

disminuyie desde los 14 dias y alcanza un maximo a los 6 meses de tratamiento, al cabo de este tiempo se
alcanza un nuevo estado estacionario con tasas de recambio aproximadamente similares a las de la mujer

premenopausica.

En estudios clinicos de 3 afios de duracién en pacientes con osteoporosis, como resultado de la inhibicién de

la resorcion dsea producida por risedronato se observo, dentro de los 6 meses, una disminucion lasintomatica

y transitoria de los niveles basales de calcio sérico (< 1 %) y del fosfato sérico (< 3 %) y un incremento

compensatorio de los niveles de PTH (< 30 %). A los 3 afios no se observaron diferencias significativas
i

entre el é’rupo tratado con risedronato y el grupo placebo en los niveles séricos de calcio, fosfato y PTH.

I

El tratarrllllento con risedronato durante tres afios en mujeres con osteoporosis postmenopausica, incrementd

(con respecto al gfupo control) la densidad mineral 0sea de columna lumbar, cuello femoral, trocanter

femoral, icadera, mufieca y eje medio del radio.
Risedronato previno la pérdida ésea en la mayoria de las mujeres postmenopausicas (42 a 63 afies) dentro de

los 3 afios siguientes a la menopausia.

La administracién de risedronato durante 3 afios redujo el riesgo de nuevas fracturas vertebrales en mujeres

postmenci)péusicas con respecto al grupo control tratado con calcio y vitamina D, observindose ya al final
del primtlelr afio un efecto temprano del tratamiento. Risedronato también redujo la pérdida anual de altura, en
comparacion con el grupo control.

Asimismo risedronato redujo la incidencia promedio de las fracturas no vertebrales relacionadas con la

osteoporosis (cadera, mufieca, hiimero, clavicula, pelvis y pierna).

ALEJANDRO SARAFOGLU

Apocderado




AT Y
f‘i;};..i-};‘.\aﬂﬁ \1\ 249
i B5UY |

s

2

A

By e, Y,
x\’é\s}{ e el
LI T
e

2

N

BA:LIARDA S.A.

La adm|inistraci6n conjunta de risedronato y estrégenos en mujeres postmenopausicas incrementd la

densidad mineral 6sea en los sitios ricos en hueso cortical tales como cuello femoral y eje medio del radio,

en comparacion con el grupo tratado con estrégenos solamente.

Los estuidios endoscopicos en pacientes con efectos adversos gastrointestinales de moderados a severos -

tanto en risedronato como en ¢l grupo de control - no mostraron evidencias de tlcera gastrica, duodenal o
esofagica relacionadas con el tratamiento en ninguno de los grupos, aunque se observd (raramente)

duodenitiis en el grupo que recibid risedronato.

E! tratamiento con risedronato 35 mg una vez a la semana mostr6 ser terapéuticamente equivalente a aquel

con risedronato 5 mg diarios en un estudio multicéntrico doble ciego de un afio de duraciéon en mujeres

|
Osea lumbar fue de 4,0 % en el grupo risedronato 5 mg / dia y de 3,9 % en el grupo risedronato 35 mg una

postmenopausicas con osteoporosis. Al afio de tratamiento el incremento promedio en la densidad mineral
vez a la semana. Los 2 grupos de tratamiento fueron también similares con respecto al incremento en la
densidadimineral dsea en otros sitios del esqueleto.

En un estudio clinico de un afio de duracién, en mujeres postmenopausicas con osteoporosis| se comparé

risedronato 5 mg diarios con risedronato 150 mg una vez al mes. Se observd una disminucion del nivel
urinario Tie N-telopéptidos de enlaces cruzados con coldgeno en un 52% y 49%, respectivamente, y de la
fosfatasa alcalina dsea sérica en un 31% y 32%, respectivamente.

En dos estudios clinicos de un afio de duracién en el tratamiento y la prevencidn de la osteoporosis inducida
por glucocorticoides, el tratamiento con 5 mg de risedronato disminuyo el nivel urinario de N:telopéptidos
de enlac:tls cruzados con colageno tipo I (un marcador de la resorcion 6sea) en un 50 - 55 % y la fosfatasa
alcalina 6sea sérica (un marcador de la formacidn osea) en un 25 — 30 % luego de 3 a 6 meses del inicio del
tratamieﬁto. El programa clinico incluyd pacientes que habian iniciado tratamientos con corticosteroides (=
7,5 mg/d|ia de prednisona o equivalente) dentro de los tres meses previos o pacientes que habian estado
tomando corticosteroides por mas de 6 meses. Los resultados de esos estudios indicaron que:

Risedronato mantiene o incrementa la densidad mineral 6sea - con respecto al control - enl la columna
lumbar, "l,l cuello femoral y el trocanter. Reduce la incidencia de fracturas vertebrales, con respecto al
control en estudios combinados. El examen histologico de biopsias de hueso de pacientes bajo tratamiento
combinado con corticosteroides y risedronato no exhibié signos de anomalias en la mineralizacion.
FARMA(|?OC]NETICA

Absorcion: la absorcién por via oral es relativamente rapida (t.s aprox. 1 hora), ocurre a lo largo del tracto
gastrointestinal superior y es independiente de la dosis en el rango estudiado (dosis tnica 2,5 a 30 mg; dosis

multiple 2,5 a 5 mg). El estado estacionario s¢ observa dentro de los 57 e iniciado el tratamiento. La

ALEJANDRO SARAFOGLU
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POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

biodispdnibilidad oral promedio de risedronato en comprimidos es 0,63% en ayunas y disminuye en un 30
% cuanllo se administra risedronato sddico con alimentos. Risedronato es efectivo cuando se [administra al
menos 30 minutos antes del desayuno. La biodisponibilidad fue similar en hombres y mujeres.

Distribucion: el volumen de distribucién promedio en equilibrio dindmico es grande, 6,3 /Kg en humanos.

Aproximadamente el 24% se liga a proteinas. Los resultados de estudios preclinicos en ratas y perros a los

que se les administraron dosis intravenosas de '*C risedronato indican que aproximadamente un 60 % de la

ratas la cantidad de risedronato captada por los tejidos blandos fue muy baja.

dosis se distribuye en los huesos. El resto de la dosis es excretada en la orina. Luego de dosis multiples en
Metabolfsmo: no hay evidencia de metabolismo sistémico de risedronato sédico.
Eliminacion: aproximadamente la mitad de la dosis absorbida se excreta en orina dentro de las 24 hs. y el
85% de;la dosis intravenosa se recupera en orina después de 28 dias. El clearance renal promedio es 105
ml/min y el clearance total promedio es 122 ml/min, con la diferencia probablemente atribuida al clearance
debido a' la adsorcion al hueso. El clearance renal no depende de la concentracion y existe [una relacion
lineal enﬁre el clearance renal y el clearance de creatinina. La droga no absorbida se elimina sin cambios en
las hece#. Una vez absorbido el risedronato, el perfil concentracion - tiempo es multifasico con una vida
media illl!iciai de 1,5 hs. y una vida media exponencial terminal de 480 hs. Esta ultima representaria la
disociacion del risedronato de la superficie del hueso.

Poblaciones especiales:

Edad pediétrica: no se ha estudiado la farmacocinética de risedronato en menores de 18 afios.
Ancianoisl: la biodi.sponibilidad y disposicion son similares en ancianos > 65 aflos y en adultos jévenes. No se

requiere un ajuste de la dosts.

Insuficiencia renal: El risedronato es excretado sin cambios principalmente por via renal. El clearance de
risedronato disminuy6 alrededor de un 70 % en pacientes con clearance de creatinina de aproximadamente

30 ml/min. No se recomienda el uso de risedronato en pacientes con insuficiencia renal severa (clearance de
creatiniﬁé < 30 ml/min) ya que se carece de experiencia clinica en estos casos. No se requiere ulll ajuste de la
dosificacién en pacientes con clearance de creatinina > 30 ml/min.

Insuficiencia hepdtica: no se han realizado estudios en cuanto a la seguridad y eficacia de la administracién

de risedr‘onato en pacientes con insuficiencia hepitica. Risedronato no se metaboliza en preparados de
| .

higado humano, de ratas o de perros. Cantidades insignificantes (< 0,1 % de una dosis intravendsa) de droga

son excretadas en la bilis de ratas. Por lo tanto, no se requiere un ajuste de dosis en pacientes con

insuficiencia hepatica.

ALEJANDRO SARAFOGLU
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Dosis diaria recomendada en adultos (a partir de los 18 afios de edad):

PrevencT‘én ¥ tratamiento de la osteoporosis postmenopdusica: un comprimido de 35 mg (RIDII{ON) por via

oral tomado una vez a la semana o un comprimido de 150 mg (RIDRON 150) por via oral, tomado una vez

al mes.
Tratamiento de osteoporosis en hombres con alto riesgo de fracturas: un comprimido de 35 mg (RIDRON)
por via o!ral, tomado una vez a la semana.
Prevencion y tratamiento de la osteoporosis inducida por glucocorticoides: un cornprimid(l) de 35 mg
(RIDRON) por via oral tomado una vez a la semana.
Puede ser necesario administrar un suplemento de calcio y Vitamina D si la ingesta dietaria es insuficiente

|
(Véase PRECATUCIONES).

Disfuncidn renal / ancianos: no se requiere ajuste de dosis en pacientes con clearance de creatinina = 30 ml
/ min o en ancianos. No se recomienda el uso de risedronato en pacientes con insuficiencia|renal severa
(clearanc‘e de creatinina < 30 ml / min) (Véase CONTRAINDICACIONES).
Disfuncidn hepdtica: No se han realizado estudios para evaluar la seguridad y eficacia de risedronato de
sodio en esta poblacién. El risedronato de sodio no se metaboliza a través del higado, por lo tanto, ¢s poco
probable ‘que sea necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia hepética.
Poblacion pedidtrica: No se recomienda el uso de risedronato en nifios menores de 18 afios, debido a que no
hay suficientes datos sobre su seguridad y eficacia en este grupo etario.
Modo deadministracion:

RIDRON/RIDRON 150 debe ser administrado en una tnica toma por lo menos 30 minutos antes de la
primera comida o bebida (excepto agua) del dia, y previo a la administraciéon de cualquier medicacion o
suplemento por via oral, o alejado por lo menos 2 hs de cualquier comida o bebida de cualquier otro
momento‘del dia. A fin de facilitar la llegada del comprimido al estémago, RIDRON/RIDRON [150 se debe
tomar estando erguido (sentado o de pie) y con un vaso de agua (no menos de 120 ml).
No disolver en la boca ni masticar los comprimidos a fin de evitar una potencial irritacion orofaringea.

Los paciéntes no deben recostarse durante los 30 minutos posteriores a la toma del comprimido (Véase
PRECAI!JCIONES).
Ante ¢l olvide de una toma de RIDRON, el comprimido debe tomarse en la mafiana del dia s gu{ente. No
deben tomarse 2 comprimidos en ¢l mismo dia.
Ante el o!lvido de una toma de RIDRON 150, y si alin resta mas de una semana para la préxima toma, el

comprimido debe tomarse en la mafiana del dia siguiente, y en lo sucesivo se debera continuar con el

esquema original. No deben tomarse 2 comprimidos en la misma semana.

|
ALEJANDRO SARAFOGLU
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Si se olvida la toma de RIDRON 150, y la préxima toma deberia administrarse en un lapso de 7 dias o

menos, se deberi esperar a la proxima toma.

|
CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a cualquiera "de los componentes del producto. Hipocalcemia. Imposibilidad para

permanecer parade o sentado de manera erguida por lo menos 30 minutos. Anormalidades esofigicas que

retrasen el vaciamiento esofagico, como la estenosis o acalasia. Pacientes peditricos. Embarazo. Lactancia.

Pacientes con insuficiencia renal severa (clearance de creatinina < 30 ml / min).
ADVERTENCIAS:

Reaccion;es adversas en el tracto gastrointestinal superior: El risedronato sodico, al igual que otros

bifosfonatos administrados oralmente, puede causar irritacion local de la mucosa del tra‘lto digestivo

superior. En pacientes bajo tratamiento con bifosfonatos se han reportado reacciones adversas esofagicas

tales como esofagitis, gastritis,

ulceras esofagicas y gastroduodenales, y erosiones| esofagicas,

ocasionalmente con sangrado y raramente con estenosis o perforacion esofagica. Por esta razén
deben estar atentos a la aparicién de signos o sintomas indicativos de una posible lesio
Asimismo debe informarse a los paciéntes que deben interrumpir ¢l tratamiento y comunicar a §
caso de %pari
acidez. El riesgo de eventos adversos esofagicos graves es mayor en los pacientes que no cum

pautas de administracion. A los efectos de minimizar el riesgo de dafio esofigico, deberd adv

los médicos
n esofagica.

u médico en

ciéon de disfagia, odinofagia, dolor retroesternal o aparicién o agravamiento de cuadros de

plen con las

ertirse a los

pacientes| sobre la importancia del estricto cumplimiento de las instrucciones de administracion (Véase

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION).

Fracturas atipicas de fémur: Se han reportado fracturas femorales subtrocantéricas y diafisiarias atipicas

durante el tratamiento prolongado con bisfosfonatos. Estas fracturas se pueden producir después de un

traumatisnlno minimo o nulo; y algunos pacientes experimentan dolor en la ingle o en el muslo, a menudo
asociado con imagenes caracteristicas de fracturas por sobrecarga, semanas o meses antes de pLesentar una
fractura femoral completa. Las fracturas frecuentemente son bilaterales, por lo tanto el miembro opuesto
debe ser éxaminado. También se ha informado mala curacién de estas fracturas. Durante el trat

bisfosfona

amiento con

tos el paciente debe reportar cualquier dolor en el muslo, cadera o ingle, y debe evaluarse la

posibilidad de una fractura de fémur incompleta.

Osteonecro

sis maxilar: La osteonecrosis maxilar generalmente asociada con extracciones dentales y / o

infeccionnils locales (incluyendo osteomielitis), ha sido reportada en pacientes con céncer que se encontraban

recibiendo tratamientos de bifosfonatos, quimioterapia y corticostercides. Un examen dental con una

con factores
1
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de riesgo concomitantes (cancer, quimioterapia, radioterapia, tratamiento con corticosteroides, higiene bucal
deficiente). Mientras dure el tratamiento, estos pacientes deben evitar procedimientos dentales invasivos. En
los paciéntes que desarrollen osteonecrosis maxilar durante el tratamiento con bifosfonatos, la cirugia
odontolé‘gica podria exacerbar la condicidon. En los pacientes que requieran procedimientos odontoldgicos,
no hay informacidn disponible para sugerir si la discontinuacion del tratamiento con bifosfonatos reduce el
riesgo de osteonecrosis del maxilar.

PRECAUCIONES:

Ante los !potenciales efectos irritativos del producto sobre la mucosa del tracto gastrointestinal superior, y su
potencial capacidad de empeorar una enfermedad subyacente, administrar con especial pfecauci()n en
pacientes con trastornos del tracto gastrointestinal en fase activa o reciente, tales como disfagial enfermedad
esofigica sintomatica, gastritis, acalasia o estenosis esofagica, duodenitis o tlcera.
Con anteirioridad al inicio del tratamiento verificar la completa remision de todo disturbio del metabolismo
del calcio y minerales, como asi también la ausencia de hipocalcemia y de hipovitaminosis D. Se debera
asegurar un aporte nutricional adecuado de calcio y vitamina D especialmente en pacientes con enfermedad
de Paget y en aquellos pacientes tratados con ghicocorticoides.
Los alimentos, bebidas (excepto el agua) y drogas que contengan cationes polivalentes (tales como calcio,
magnesio|, hierro y aluminio) podrian interferir con la absorcién de risedronato y no deben ser ingeridos
simultaneamente.
Dolor musculoesquelético: Se han informado eventos de dolor 6seo, articular y/o muscular severos,
ocasionalmente incapacitante, en pacientes tratados con bifosfonatos. Considerar la interrupcion del
tratamien!to si se desarrollan estos sintomas.
Osteopor::)sis inducida por glucocorticoides: la relacion  riesgo/ beneficio de la administracion de
risedronato para la prevencidén y tratamiento de la osteoporosis inducida por glucocorticoides en dosis
diarias de corticoides < 7,5 mg de prednisona o equivalente no ha sido establecida. Antes de iniciar el
tratamiento, se deberd evaluar el estado hormonal en hombres y en mujeres, y considerar luego un
tratamien|to de reemplazo apropiado.
La eficacia de risedronato para esta indicacidn ha sido establecida en estudios de 1 afio de duracion. La
eficacia més alla del afio no ha sido establecida. '
PoblacioTes especiales:

Insuficiencia renal: Se desaconseja el uso de risedronato en pacientes con insuficiencia renal severa

(clearance de creatinina < 30 ml / min) (Véase CONTRAINDICACIONES).

ALEJANDRO SARAFOGLU
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Uso en pacientes geridtricos: En estudios clinicos no se observaron diferencias en cuanto

|
seguridad de risedronato en adultos jovenes o ancianos. La eficacia de los bifosfonatos en el tr:

a eficacia y

atamiento de

la osteoporosis estd relacionada con la presencia de baja densidad mineral dsea y/o fractura previa. La edad

avanzada del paciente o factores de riesgo clinicos por si solos no son razones suficientes para iniciar el

tratamiento de la osteoporosis con un bifosfonato. La evidencia que avala la eficacia de los bi
pacientes ancianos (> 80 afios) es limitada.
Uso en pediatria: No habiéndose estudiado el empleo de risedronato sédico en nifios, el

contrain(iiica en la edad pediatrica. (Véase CONTRAINDICACIONES),

fosfonatos en

producto se

Embarazo: estudios en animales mostraron efectos tdxicos sobre la reproduccion, pero se desconoce su

relevancia clinica en los seres humanos. No hay estudios bien controlados en mujeres embara
tanto, no se recomienda su administracion durante el embarazo.

Lactancia: se ha detectado un pequefio grado de transferencia de risedronato a la leche
desconoce si el risedronato se excreta en la leche materna. Dado que muchas drogas son exc

leche humana y considerando los potenciales efectos adversos de los bifosfonatos en los

zadas, por lo

de ratas. Se
retadas en la

lactantes, la

decision :de discontinuar la lactancia o el tratamiento, se debera tomar teniendo en cuenta la importancia de

la droga para la madre.

Interacciones medicamentosas:

No se han realizado estudios especificos de interaccién medicamentosa con risedronato. Risedronato no

induce o inhibe enzimas microsomales hepaticas (Citocromo P450) y se une a proteinas plasmaticas en baja

proporcion.

Aspirina [ Antiinflamatorios no esteroides (AINEs): entre los mas de 5700 pacientes enrolados en el estudio

sobre os‘rcisoporosis Fase II de risedronato, se report6 el consumo de aspirina en forma regular (

B 0 mas dias

por semana) en un 29 % de estos y el 37 % de ellos consumian AINEs de manera regular. Entre los

consumidores regulares de aspirina o AINEs, la incidencia de experiencias adversas

o
del tracto

gastrointestinal superior en los pacientes tratados con risedronato (24,5 %) fue similar a la del grupo control

Tratamiento de reemplazo hormonal: si

24,8 %).
( » )
se considera apropiado, risedronato puede

concomitantemente al tratamiento de reemplazo estrogénico.

ser usado

Cationes |palivalentes: la administracion simultinea de medicamentos, alimentos o bebidas (excluyendo el

agua) con alto contenido de metales polivalentes (calcio, hierro, magnesio, aluminio) incluyendo antiacidos

y complejos vitaminico-minerales, puede intetferir 1a absorcién del risedronato.
" ALEJANDRO SARAFOGLU
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- superior fue similar en los pacientes tratados con risedronato y en los tratados con placebo.

Inhibidores de la bomba de protones y bloqueantes H,: de mas de 5700 pacientes enrolados en el estudio de
osteoporosis Fase III de risedronato, 21 % consumia bloqueantes H, y/o inhibidores de lla bomba de
protones. En estos pacientes, la incidencia de experiencias adversas a nivel del tracto gastrointestinal
Interacc!iones en los Test de Laboratorio:
Si bien no existen estudios especificos con risedronato, al igual que otros bifosfonﬁtos, risedronato puede
interferit con los agentes que se emplean en los estudios diagnosticos por imagenes del hueso.
REACCIONES ADVERSAS:

En estudios clinicos Fase III en osteoporosis inducida por glucocorticoides y en estudios clinicos de hasta 3

afios de duracion en osteoporosis postmenopausica, el perfil de reacciones adversas fue similar en los

pacientes tratados con risedronato y en el grupo placebo. Las reacciones adversas mas frecuentes fueron
leves o moderadas y no obligaron a abandonar el estudio. La incidencia de reacciones adversas graves en el
grupo placebo fue de 24,6 % y en el grupo tratado con risedronato de 27,2 %. El porcentaje de pacientes que
debieron| abandonar el estudio debido a efectos adversos fue del 15,6 % y 14,8 % para el grupo placebo y el
grupo tratado con risedronato, respectivamente. Las reacciones adversas mas frecuentes, reportadas en més
del 10% de los pacientes fueron: dolor de espalda, artralgia, dolor abdominal y dispepsia.
Los eventos adversos observados con una incidencia = 5 % y superior a placebo, sin que se haya atribuido

una relao'i()n causal con la droga, fueron:

Cardiovc!zsculares: hipertension, arritmia cardiaca.
Digestivgs: constipacion, nauseas, dolor abdominal, diarrea, flatulencia, gastritis, esofagitis, disfagia,
duodenitis, Glceras esofagicas, glositis, estenosis esofagica.
Hematoldgicos y Linfaticos: equimosis, anemia.
Musculorquueléticos: artritis, trastornos articulares, mialgia, dolor dseo, fractura 6sea traumatica, calambres
de piernas, bursitis, trastorno tendingso.
Nerviosos: dolor de cabeza, depresi()n, mareos, insommnio, ansiedad, neuralgia, vértigo! hipertonia,
parestesia. 7

Respimtcilrios: faringitis, rinitis, disnea, neumonia, bronquitis, sinusitis, tos incrementada.
Piel y Anexos: rash, prurito, carcinoma de piel.

Sensoriales: cataratas, conjuntivitis, otitis media, inflamacion del iris, hipoestesia.
Urogenitales: infeccion del tracto urinario, cistitis.

Orros: infeccibn, astenia, neoplasia, hernia, sindrome gripal, edema periférico. Hiperplasial benigna de

préstata y nefrolitiasis.
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Resultados de laboratorio: se han observado pruebas de funcion hepatica anormales,

disminuciones asintomaticas y leves en los niveles séricos de calcio y fésforo. Disminuciones

y pequeilas

promedio del

1 % en'los niveles séricos de calcio y del 3 % en los de fésforo, y un incremento compensatorio de los

niveles sérico de PTH (menor al 30%) fueron reportados luego de 6 meses de tratamiento con risedronato.

Reacciones adversas post-comercializacion:

. | . . . .
Debido a que estas reacciones adversas son reportadas voluntariamente a partir de una poblaci

on de tamafio

desconocido, no es posible estimar su frecuencia o establecer la relacién causal con la exposicion a la droga:

Piel: reaccion anafilactica, hipersensibilidad y reacciones cutaneas incluyendo angioedema, rash, urticaria y

ampollas. Casos aislados de Sindrome de Stevens Johnson, necrolisis epidérmica téxica, vasculitis

leucocitoclastica y pérdida de cabello.

Gastrointestinales: irritacion gastrointestinal superior, como esofagitis, Oifcera gastrica o esofagica.

Musculoesquelético y tejido conectivo: dolor dseo, muscular o articular descripto como severo o

incapacitante; osteonecrosis maxilar, fracturas femorales subtrocantéricas y diafisiarias atipicas
Respiratério: exacerbacidn del asma.

Hepatob’i!liares: desdrdenes hepaticos serios.

Oftdlmicas: uveitis, escleritis.

SOBREDOSIFICACION:

I
I
No hay informacién especifica para el tratamiento de la sobredosificacion con risedronato.

Luego de una sobredosis podria esperarse disminucion del calcio y fosforo sérico y en algunos de estos

pacientes signos y sintomas de hipocalcemia.

Se deberd administrar leche o antidcidos que contengan magnesio, -calcio o aluminio para capturar al

risedronato y reducir asi su absorcion. En caso de sobredosis importante podria considerarse la realizaciéon

de lavaje" gastrico para eliminar la droga no absorbida y procedimientos estandares para el tratamiento de la

hipocalcemma, incluidos la administracion de caleio endovenoso.
La minima dosis letal en ratones y conejos fue de 4000 mg/kg vy 1000 mg/kg, respectivamente.
representan entre unas 320 a 620 veces la dosis en humanos.

Ante la ¢ventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o consuitar

Estos valores

a los centros

toxicologicos del Hosp. Posadas (TE 4654-6648 / 4658-7777) y del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez .

(TE. 4962-2247/6666).

PRESENiTACI(’)N:

RIDRON: Envases con 4 y 8 comprimidos recubiertos.
: !
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Comprimido pentagonal, color naranja claro, codificado con el dibujo de un hueso en una de sus caras, y

con la inscripeién “35” en la otra.

RIDRO.N 150: Envases con 1, 2 y 3 comprimidos recubiertos.

Comprii!l‘aido oblongo, color beige.

Manten;er los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Conserv:aci()n: Mantener a temperatura no superior a 30° C. Proteger de la humedad.
Especial:i:dad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certiﬁcal1d0 N° 50.528

Director, Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Baliarda‘ S.A.

Saavedra‘ 1260/62 - Buenos Aires
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Proyecto
Informacion para el paciente
RIDRON
| RIDRON 150
RISEDRONATO SODICO 35/150 mg

‘ . Comprimidos recubiertos

Industria Argentina : Expendio bajo
Antes de comenzar a tomar €l producto, lea detenidamente esta informacion.

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.
|

receta

Este medicamento ha sido indicado sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras personas,

aln si poseen su mismo problema, ya que puede perjudicarlas.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si tiene cualquier efecto adverso no

mencionado en este prospecto, INFORMELO INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

;Que contiene RIDRON/ RIDRON 1507

Contiene‘ Risedronato, un compuesto que pertenece a-un grupo de medicamentos no

hormonales

denominados bifosfonatos, que se utilizan para el tratamiento de enfermedades de los huesos. E] risedronato

actda directamente sobre los huesos fortaleciéndolos, y por lo tanto, reduce la probabilidad de fracturas.

.En qué pacientes estd indicado el uso de RIDRON/ RIDRON 1507
RIDRON/ RIDRON 150 estd indicado para:

-Prevencion y tratamiento de osteoporosis postmenopausica

-Tratamiento de osteoporosis en hombres con alto riesgo de fracturas.
- Prevencion y tratamiento de osteoporosis inducida por glucocorticoides.
,En qué casos no debo tomar RIDRON/ RIDRON 150?

|
No debe tomarlo si Usted:

- Sufre alergia al risedronato, o a cualquiera de los demas componentes del producto (ver “Informacion

adiciona ’|’).

- Presenta hipocalcemia (bajo nivel de calcio en sangre).

- Se encuentra imposibilitado para permanecer de manera erguida (parado o sentado) durante por lo menos

30 minuto!s.

- Presenta problemas en el eséfago que retrasan el vaciado gastrico.
- Padece problemas renales severos.

- Es menor de 18 afios.”

- Se encuentra embarazada o esta amamantando.

' ALEJANDRO SARAFOGLU
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;Debo informarle a mi médico si padezco algiin otro problema de salud?

S§i, Usted debe informatle si:

- Padeccla algun trastorno del tracto gastrointestinal (como disfagia, enfermedad esofagica sintomatica,

gastritis, duodenitis, tlcera).

- Padece|probleﬁ1as renales

- Ha presentado hipocalcemia o hipovitaminosis D

- Padece enfermedad de Paget

-Ha sid<’1| tratado con glucocorticoides, quimioterapia, radioterapia

- Esta en tratamiento dental o va a ser intervenido de cirugia dental.

- Aparece dolor abdominal, o en caso de aparicién o agravamiento de cuadros de acidez.
- Padece dolor en el muslo, cadera o ingle.

- Aparece dolor 0seo, articular y/o muscular severos.

Debo informarle a mi médico si estoy embarazada o podria estarlo?

Si, debe informarle si estd embarazada o presume estarlo, como asimismo si planea quedar embarazada, ya

que el empleo de RIDRON/ RIDRON 150 no esta recomendado durante el embarazo.

¢Debo informarle a mi médico si estoy amamantando?

Si, debe informarle si est4a amamantando, ya que el empleo de RIDRON/ RIDRON 150 no est4 recomendado

durante la lactancia.

+Debo inlformarle a mi médico si estoy tomando otros medicamentos?

Si, incluyendo todos aquellos de venta libre, vitaminas o suplementos dietarios. En especial inférmele si esta

bajo tratamiento con productos que contengan: calcio, hierro, magnesio, aluminio, complejos|vitaminico-

minerales.

. Qué dosis debo tomar de RIDRON/ RIDRON 150 y por cuanto tiempo?

Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que su médico le ha indicado.

Para su informacion, de acuerdo a las diferentes indicaciones del producto, las dosis orientativas Ison:

Producto Indicacién Dosis y ﬁllrecuencia

RIDRON -Prevencion y tratamiento de 1a osteoporosis postmenopausica 1 comprimido en

‘ -Tratamiento de osteoporosis en hombres con alto riesgo de
fracturas

- Prevencion y tratamiento de la osteoporosis inducida por

glucocorticoides

una toma semanal

RIDRONI150 | Prevencién y tratamiento de la osteoporosis postmenopausica 1 comprimido en

una toma Im

ensual

:C6mo debo tomar RIDRON/ RIDRON 1507
El dia de la semana elegido debe tomar el comprimido de RIDRON/ RIDRON 150 por Jo menos

antes de la primera comida o bebida del dia (excepto agua), y previo a la gfinfigidtracion d

| ALEJANDRO SARAFOGLU Dl
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¢Debo adoptar alguna precauciéon con la ingesta de alimentos durante el tratamiento con

medicacién o suplemento por via oral, o alejado por lo menos 2 hs de cualquier comida|o bebida de

cualquier otro momento del dia.

No debe masticar ni disolver el comprimido en la boca.

Debe tomarlo con un vaso de agua y estando erguido (sentado o de pie). Es importante que pérmanezca en

esa posicion durante los 30 minutos posteriores a la toma del comprimido.

. Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de RIDRON/ RIDRON 1507

Siusted olvido tomar una dosis de;

RIDRON: tomela recién en la mafiana del dia siguiente. No deben tomarse 2 comprimidos en el mismo dia.

RIDRON 150: dado que el intervalo entre dosis es de 4 semanas, actie de la siguiente forma:

- Si faltaran més de 7 dias para la siguiente dosis, tome el comprimido en la mafiana del dia

siguiente y

continuie [posteriormente de acuerdo al esquema de dosis programadas previamente. No deben tomarse 2

comprimidos en la misma semana.

- Pero si se acuerda menos de 7 dias antes de la proxima dosis programada, no tome la dosis

que olvido.

Espere hfdsta la mafiana de su préxima dosis programada y luego siga tomando RIDRON 1|50 como de

costumbre.

.Qué debo hacer si tomo una dosis de RIDRON/ RIDRON 150 mayor a la indicada por m
Si toma n%lés de la cantidad indicada de RIDRON/ RIDRON 150, consulte a su médico.

médico?

En caso de sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o consultar a los centros toxicologicos del

Hospital Posadas (TE 4654-6648 / 4658-7777) o del Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez
2247/666?}

RIDRON 150?
Evite la i;ngesta simultanea de RIDRON/ RIDRON 150 y alimentos o bebidas enriquecidos

magnesio, hierro y aluminio.

;Cuales son los efectos indeseables que puede ocasionarme el tratamiento con RIDRON
1502 |
Como todlos los medicamentos, RIDRON/ RIDRON 150 puede causar efectos indeseables.
Suspenda el tratamiento con RIDRON/ RIDRON 150 y consulte inmediatamente a su
experimerita alguno de los siguientes efectos adversos:

- Si|nt0mas de una reaccidn alérgica grave como: dificultad al tragar o al respirar, hincha;

lengua o garganta,

- Reacciones cutaneas que pueden incluir aparicion de ampollas en la piel.
Consulte '(|1 su médico si experimentara los siguientes efectos adversos:

- Inflamacidn ocular con enrojecimiento, dolor y sensibilidadra la luz.

! ALEJANDRO SARAFOGLU
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- Dolor o dificultad al tragar, dolor en el pecho o abdomen, aparicién de ardor o empeoramiento del
mismo. _

Siha ten:lido o tiene dolor, inflamacion o insensibilidad en la mandibula, o aparece una infeccién o un retraso
en la cicatrizacion luego de una extraccién o cirugia dental, consulte a su médico ya que dichos sintomas
pueden estar asociados a osteonecrosis maxilar.
Fracturas: atipicas del fémur (hueso del muslo) pueden ocurrir en raras ocasiones, sobre todo L:n pacientes
con trata;r|niento prolongado para la osteoporosis. Informe a su médico si nota dolor, debilidad o imolestias en
el muslo, cadera o ingle, ya que pueden ser sintomas precoces ¢ indicativos de una posible|fractura del
fémur.
Los efectﬁ)s indeseables que se han observado con risedronato sédico de manera frecuente (puede afectar a 1
de cada 10 personas o mas) son:

- Dolor de espalda y de articulaciones,

- Dolor abdominal e hinchazdn, malestar, constipacioén o diarrea, nauseas y flatulencia relacionados a

dispepsia.

Los efectos adversos observados con menor frecuencia son:
trastornos del estémago y/o eséfago que causan dolor o dificultad al tragar y ardor, dolor de cabeza, mareos,
vértigo, dificultad para conciliar o mantener el suefio; dolor 6seo, muscular o articular, calambres en piernas,
afeccioncL del tracto respiratorio, pérdida de cabello.
Durante su uso post-comercializacién se han comunicado casos (con frecuencia desconocida) de
Trritacion gastrointestinal, dolor muscular, 6seo o articular sevéro, exacerbacion del asma,| desérdenes
hepéticos,i a veces graves.
Con respéicto a los estudios de laboratorio, al inicio del tratanﬁento se han observado disminuciones de los
niveles de calcio y fosfatos en sangre.
Si Usted presenta alguno de estos efectos indeseables o cualquier otro no mencionado aqui, consulte a su
médico. ‘
¢ Coémo debo conservar RIDRON/ RIDRON 1507
Debe conservarse a una temperatura no mayor de 30°C, preferentemente en su envase original |y protegido
de la humedad.
No utilicé‘RIDRON/ RIDRON 150 después de su fecha de vencimiento.

Mantenga este vy todo otro medicamento fuera del alcance de los nifios.

INFORMACION ADICIONAL
Cada comiprimido recubierto de RIDRON contiene: Risedronato sédico 35 mg (equivalente a 32,5 mg de
risedrona't|o sodico). |
Excipientes: Cellactose 80, dioxide de silicio coloidal, almidén glicolato de sodio, estearatg de magnesio, Eudragit

E100, polietilenglicol 6000, talco, didxido de titanio, 0xido de hierro pardo.
ALEJANDRO SARAFOGLU
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Cada comprimido recubierto de RIDRON 150 contiene: Risedronato sédico 150 mg (equival

mg de acido risedronico)

ente a 139,2

Excipientes: Cellactose 80 (lactosa monohidrato: polvo de celulosa), didxido de silicio coloidal, almidén glicolato de

hierro amarillo.

Contenido del envase

|
RIDRON: Envases con 4 y 8 comprimidos recubiertos.

_sodio, estearato de magnesio, opadry I white, opadry IT clear, 6xido de hierro pardo, éxido de hierre rojo, doxido de

Comprimido pentagonal, color naranja claro, con el dibujo de un hueso en una de sus caras, y la inscripcion

“35” en la otra.

|
RIDRON 150: Envases con 1, 2 y 3 comprimidos recubiertos.

Comprimido oblongo,. color beige.

Si necesitara mayor informacion sobre efectos adversos, interacciones con ofros medicamentos,

contraindicaciones, precauciones o cualquier otro aspecto, podrd consultar el prospecto de RIDRON/

RIDRON 150 en la pagina web de Baliarda: www.baliarda.com.ar

Ante cual!quier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar-la ficha que esté en la pdgina web de

la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT respbnde 0800-

333-1234

Certificado Nro. 50.528. i
Director Técnico: Alejandro He.rrmann, Farmacéutico.

Baliarda S:.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Ultima revision: .../.../...
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