Alendronato Tabletas
10my

COMPOSICION:

Cada tableta contiene:

Alendronato sédico

Equival a alendronato. 70 mg
Exmplentes c.s.p 1 tableta

DESCRIPCION:
El alendronato o &cido alendronico es un bifosfonato de segunda generacion, primer farmaco que no sélo previene la pérdida de hueso
sino que origina su endurecimiento.

INDICACIONES:
Alendronato tabletas esté indicado para el tratamiento y prevencion de la osteoporosis en mujeres posmenopdusicas. También se utiliza
para el tratamiento de la osteoporosis inducida por glucocorticoides en hombres y mujeres.

FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA:

Los estudios en ratas muestran que el alendronato se distribuye momentaneamente en los tejidos blandos después de su
administracion intravenosa de 1 mglkg, pero inmediatamente es redistribuido hacia el hueso o excretado en la orina. Las
concentraciones del medicamento en el plasma de los seres humanos después de dosis terapéuticas son muy bajas para poder
detectarlas. Su union con las proteinas plasmaticas humanas es de 78% aproximadamente.

Metabolismo: No hay ningun indicio de transformacion metabolica del alendronato en los animales o seres humanos.

Después de una dosis .V. Unica de alendronato, aproximadamente 50% de la radiactividad fue excretada con la orina en 72 horas y se
encontrd poca o ninguna radiactividad en las heces. Se calcula que la semivida terminal del alendronato en los seres humanos es mayor
de diez arios, como consecuencia de su liberacion del esqueleto.

Los estudios preclinicos muestran que el alendronato que no se deposita en el tejido 6seo es excretado rapidamente con la orina.
Aunque no hay informacion clinica disponible, es probable que, como en los animales, en los pacientes con deterioro de la funcién renal
estara disminuida la eliminacion del alendronato por esa via. El alendronato es un potente inhibidor de la resorcién 6sea, pero a
diferencia del etidronato (bifosfonato de la primera generacion) no inhibe la mineralizacion ésea. El alendronato es un bifosfonato que
se une a la hidroxiapatita 6sea e inhibe especificamente la actividad de los osteoclastos, las células que resorben en el hueso.

REACCIONES ADVERSAS:

: reacciones de hip ilidad incluyendo urticaria y raramente angioedema.
Gastromtesnnales. nauseas, vomitos esofagitis, erosiones esofagicas, tlceras esofégicas y ulceracion orofaringea; raramente, tlceras
gastricas y duodenales, algunas severas y con complicaciones, aunque la relacién causal no ha sido establecida (ver Precauciones y
Advertencias, Dosificacion y Via de administracion).
Resultados de las pruebas de laboratorio: En los estudios chnlcos se produjerun descensos asintomaticos, leves y transnonus del
calcio y fosfato sérico en aprc el18yel 10%, delas tratadas con
con el 12y 3% de las que recibieron placebo. Sin embargo, las incidencias de descenso del calcio sérico a <8.0 mgP/dL (2 0 mM) y de\
fosfato sérico a <2.0 mgP/dL(0.65 mM) fueron similares en ambos grupos de tratamiento.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Alendronato puede causar irritacion local en la mucosa del aparato gastrointestinal superior, al igual que ocurre con otros bifosfonatos,
por lo que debe ser administrado con precaucion a pacientes con trastornos del aparato digestivo superior, como disfagia, alteraciones
esofagicas, gastritis, duodenitis o Ulceras. Se han reportado algunas reacciones adversas relacionadas con el eséfago al administrarse
alendronato, como esofagitis, Ulcera y erosiones raramente seguidas por estenosis. En algunos casos, dichas reacciones han requerido
hospitalizacion. Para favorecer la llegada del medicamento al estémago y reducir la posibilidad de irritacion esofagica es muy importante
que la tableta de alendronato sea deglutida Gnicamente con un vaso lleno con agua y que no debe recostarse por lo menos durante los
siguientes 30 minutos y sélo podra hacerlo después de haber ingerido su primer alimento del dia. EI no seguir las instrucciones
siguientes puede traer como consecuencia la aparicion de problemas esofégicos: El paciente no debe masticar o disolver la tableta en
la'boca. No debe ser ingerido a la hora de acostarse o antes de levantarse en la mafiana. Los pacientes deben ser advertidos de
suspender el medicamento y acudir con su médico si presentan sintomas de trastorno esofagico como dificultad o dolor al deglutir, dolor
retrosternal o aparicion o aumento de agruras. Se debe indicar a los pacientes que si olvidan tomar una tableta de alendronato, deben
tomar la tableta a la mafiana siguiente. Por ningtin motivo deben tomarse dos tabletas el mismo dia. Antes de iniciar el tratamiento con
alendronato debe corregirse la hipocalcemia.

En los pacientes que estan recibiendo glucocorticoides es muy importante asegurar una ingesta adecuada de calcio y vitamina D.
Empleo en nifios: no se han realizados estudios clinicos en nifios, por lo tanto no debe ser administrado en los mismos.

Empleo en pacientes de edad avanzada: en los estudios clinicos Tealizados no se observo ninguna diferencia que tuviera relacion con
la edad en la eficacia o seguridad del producto.




CONTRAINDICACIONES:

Alendronato esta contraindicado en caso de anormalidades esofagicas que retrasan el vaciamiento esofagico, como las estenosis o la
acalasia. Imposibilidad de permanecer en posicion sentada erguida o en bipedestacion durante al menos 30 minutos. Hipersensibilidad
a cualquiera de los componentes del medicamento. Hipocalcemia y en pacientes con aclaramiento de creatinina <35 mL/min.

INTERACCIONES:

La absorcién del alendronato es muy pequefia. La biodisponibilidad oral es de menos del 1% y, por tanto, las interacciones con los
alimentos pueden ser muy significativas. La absorcion oral del alendronato puede ser nula si el farmaco es administrado dentro de las
dos horas siguientes al desayuno. Incluso el zumo de naranja o el café pueden afectar la absorcion del alendronato. Para conseguir que
la biodisponibilidad sea méxima, se recomienda que sea administrado al menos dos horas antes del desayuno. Por lo menos hay que
dejar que transcurran 30 minutos antes de administrar un segundo farmaco o un antiacido.

La administracion concomitante de alendronato con suplementos vitaminicos, minerales o medicamentos que contengan sales de
calcio, hierro, aluminio o magnesio interfieren con la absorcion oral del farmaco.

Aun cuando no se deben administrar sales de calcio ni vitaminas con alendronato, los pacientes deben asegurarse de que la ingesta de
estos elementos es suficiente para evitar una hipocalcemia. Debido a los efectos farmacoldgicos del alendronato sobre el hueso, puede
originarse una hipocalcemia con los efectos secundarios que ello origina. La ingestion de alimentos ricos en calcio puede interferir con
Iafabfsorci()n del alendronato, por lo que no se recomienda comer antes ni en los 30 minutos siguientes a la administracion del
bifosfonato.

Los pacientes tratados con medicaciones antiulcerosas como los antagonistas H2, inhibidores de la bomba de protones u otras
medicaciones para el tratamiento de desérdenes géstricos son méas propensos que otros a desarrollar efectos secundarios digestivos.
La administracion intravenosa de ranitidina multiplica por dos la biodisponibilidad del alendronato. No se han realizado estudios para
determinar i otros antagonistas H2 tienen el mismo efecto sobre la absorcion oral del farmaco.

El uso de farmacos no durante el con alendronato es un factor de riesgo adicional para
desarrollar efectos secundarios gastricos. Los pacientes tratados con aspirina, o con farmacos a base de salicilatos tienen una mayor
incidencia de efectos secundarios gastrointestinales.

En uso concomitante de alendronato con los estrogenos utilizados en la terapia hormonal sustitutoria ha sido evaluado en varios
estudios clinicos. La seguridad y eficacia de la combinacion no fue significativamente diferente de cada uno de los tratamientos
individuales. Sin embargo, el grado de mineralizacion ¢sea fue signi mayor con la combinacion que con cada uno de los
tratamientos por separado. Se han observado aumentos significativos de la densidad 6sea en la espina dorsal, caderas, cuello y
trocénter en pacientes tratadas con terapia hormonal sustitutoria y alendronato. No hay estudios sobre la incidencia de fracturas de
cadera de la combinacion, ni tampoco sobre la cicatrizacion de las mismas

El alendronato ha sido administrado a mujeres post-menopatsicas concurrentemente con una amplia gama de otras medicaciones. No
se han observado interacciones clinicas con anticolinérgicos: benzodiazepinas, betabloqueantes, antagonistas del calcio, diuréticos,
s%dames_, hipnéticos, hormones tiroideas, vasoconstrictores y vasodilatadores. Sin embargo, no hay estudios clinicos que validen tales
observaciones.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:
No se han realizado estudios clinicos en mujeres en estado de embarazo o en periodo de lactancia, por lo que no debera ser
administrado a éstas.

SOBREDOSIFICACION:

A consecuencia de una sobredosificacion pueden aparecer acontecimientos adversos gastrointestinales como dolor de estémago,
pirosis, esofagitis, gastritis o lcera. Deben administrarse leche o antidcidos para fijar el alendronato. Dado el riesgo de irritacion
esofagica, no debe inducirse el vomito y el paciente debe mantenerse en posicion erguida.

DOSIFICACION Y ViA DE ADMINISTRACION:
Via de administracion: oral.

La dosis parael i de porosis en mujeres posmenopausicas es de: 70 mg una vez a la semana, o
10 mg una vez al dia.

La dosis dada para la pt ion de P is en mujeres posmenopéusicas es de: 5 mg una vez al dia.

La dosis jada para el i yp ion de P inducida por glucocorticoides en hombres y mujeres

es de: 5 mg una vez al dla 10 mg una vez al dia en mujeres posmenopausicas gue no reciben estrégenos.
Alendronato debe tomarse por lo menos 30 minutos antes del primer alimento, bebida o medicamento del dia y inicamente con un vaso
lleno con agua simple.

PRESENTACION:
Caja conteniendo 1 blister de 4 tabletas.

LEYENDAS DE PROTECCION:

Venta bajo prescripcion médica.

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Consérvese en lugar fresco y seco entre 25 - 30°C.
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