Industria Argentina

FINDECLIN 70
ALENDRONATO 70 mg

Comprimidos via oral
Venta Bajo Receta

FORMULA

Cada comprimido contiene: Alendronato (como
monosodico trihidrato) 70 mg. Excipientes: Croscar-
melosa soédica; Estearato de magnesio; Lactosa;
Povidona; Crospovidona c.s.

ACCION TERAPEUTICA
Inhibidor de la resorcion o6sea. Antiosteoporético.
Regenerador 6seo. Codigo ATC: MO5AB.

INDICACIONES

Tratamiento de la osteoporosis instalada en mujeres
postmenopausicas para prevenir fracturas incluyendo
las de cadera y columna vertebral.
Prevencion de la osteoporosis en
postmenopausicas con riesgo de padecerla.
Tratamiento de la enfermedad ésea de Paget.
Tratamiento y prevencion de osteoporosis inducida por
glucocorticoides en hombres y mujeres.

mujeres

ACCION FARMACOLOGICA

Alendronato es un bifosfonato que tiene una elevada
afinidad por el mineral 6seo e inhibe la disolucion de los
cristales de fosfato calcico. Alendronato se localiza
preferentemente en la hidroxiapatita de los sitios
activos de resorcion 6sea donde inhibe la actividad de
los osteoclastos. De este modo reduce la profundidad
de la cavidad de resorcion logrando que el volumen del
nuevo tejido 6seo formado sea mayor que el del hueso
reabsorbido.

FARMACOCINETICA

Administrado por via oral en ayunas, la absorcion de
Alendronato es de aproximadamente un 75% de la
dosis. La biodisponibilidad absoluta en mujeres es de
0,7% para dosis que van entre 10 mg a 40 mg, en
hombres de 0,59%; la biodisponibilidad se reduce en
un 40% si es tomado después del desayuno o de una
comida y en 60% si se asocia a la toma de café o jugo
de naranja.

Se distribuye transitoriamente en los tejidos blandos
pero pasa rapidamente a los huesos.

La uni6n a proteinas plasmaticas es alta (aprox. 78%).
No hay evidencias acerca del metabolismo de
Alendronato en humanos o animales.

La eliminacion de Alendronato es principalmente renal.
Aproximadamente un 50% de la dosis es excretada con
la orina dentro de las 72 horas. No se describe

excrecion fecal. La vida media terminal es larga. En
osteoporosis unas 6 semanas luego de una dosis Unica
de 5 mg; en la enfermedad de Paget, 6 meses luego de
una dosis intravenosa de 5 mg. Se calcula que la vida
media terminal luego de administracién continuada es
de unos 10 afos, reflejando posiblemente la liberacion
de Alendronato desde los huesos.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
o] porosis p pausie

Tratamiento: La dosis usual media es de 10 mg una vez
por dia 0 70 mg 1 vez por semana, a la mafana, en
ayunas, por lo menos 30 minutos antes del desayuno.
Prevencion de la osteoporosis en la mujer
postmenopausica:

La dosis usual media es de 5 mg una vez por dia o 35
mg (%2 comprimido de FINDECLIN 70 ) una vez por
semana.

Enfermedad de Paget: 40 mg una vez por dia. El
tratamiento debe continuarse por un periodo de seis
meses. Un nuevo tratamiento puede ser considerado
en ciertos pacientes solo después de un seguimiento
de 6 meses libres de medicacion.

Forma de administracion

FINDECLIN 70 se toma una sola vez por semana. Es
conveniente seleccionar un dia determinado para la
toma y repetir siempre en el mismo dia.

Debe ingerirse 30 minutos antes del desayuno o de otra
medicacion, acomparado de un vaso de agua potable
sola. Otras bebidas (agua mineral, jugos de fruta,
café), medicamentos o alimentos interfieren con su
absorcién. Si se hubieran ingerido alimentos es
necesario esperar 2 y %2 horas para la toma de
FINDECLIN 70.

Después de tomar FINDECLIN 70 es importante
permanecer en posicion erguida por lo menos los
siguientes 30 minutos. Después de ese tiempo, se
puede desayunar y continuar las actividades
habituales.

En caso de olvido de una dosis en el dia seleccionado,
tomar FINDECLIN 70 a la mafnana siguiente y volver a
tomar el préximo comprimido el dia de la semana
seleccionado previamente.

No tomar dos comprimidos el mismo dia.

No es necesario ajustar la dosis en ancianos o en
pacientes con insuficiencia renal leve o moderada
(clearance de creatinina 36 a 60 ml/min).

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida al Alendronato o a
cualquiera de los componentes del producto.
Hipocalcemia. Ulcera  gastroduodenal activa.
Insuficiencia renal severa. Embarazo. Lactancia.
Pacientes pediatricos.

ADVERTENCIAS

+ Todos los pacientes con osteoporosis deben ingerir
una cantidad adecuada de calcio en su dieta, de
acuerdo con las recomendaciones médicas. Los
trastornos del metabolismo célcico y mineral (tales
como déficit de Vitamina D y la hipocalcemia) deben
ser tratados antes de iniciar el tratamiento.

+ Deben considerarse otras causas de osteoporosis
ademas de la deficiencia de estrogenos y el envejeci-
miento.

PRECAUCIONES

+ FINDECLIN 70 debe administrarse con precaucién en
los pacientes con un grado moderado de insuficiencia
renal.

+ Al igual que con otros bifosfonatos, debe tenerse
precaucion al administrar Alendronato a pacientes con
trastornos activos del tracto gastrointestinal superior
(esofagitis, gastritis, duodenitis o Ulcera gastroduode-
nal)

+ FINDECLIN 70 debe ingerirse con un vaso de agua
para asegurar que el Alendronato sédico sea liberado
en el esttmago y se deben esperar por lo menos 30
minutos antes de ingerir cualquier alimento, bebida u
otra medicacion.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Sucralfato, antiacidos, secuestrantes de sales biliares,
suplemento de calcio, magnesio, aluminio y/o hierro,
vitaminas con agregado de minerales, pueden interferir
con la absorcion de Alendronato.

Estrégenos: (oral, intravaginal, transdérmico) no existe
incompatibilidad para el empleo simultaneo con
Alendronato.

INTERACCION E INFLUENCIA SOBRE PRUEBAS
DE LABORATORIO

En un 10% a 18% se ha registrado disminucion de los
valores séricos de calcio y fosforo.

CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS, TRASTOR-
NOS DE LA FERTILIDAD
Alendronato no presenta efectos carcinogénicos a
dosis terapéuticas. No ha demostrado ser mutagénico
en animales y en pruebas de citotoxidad. No tiene
efectos sobre la fertilidad.

EMBARAZO. EFECTOS TERATOGENICOS
No debe administrarse en mujeres embarazadas ni en
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mujeres que amamanten.

Ninos: No debe ser utilizado en pacientes en edad
pediatrica.

Ancianos: No se observan diferencias en los perfiles de
eficiencia y/o seguridad de este grupo etario.

REACCIONES ADVERSAS

Menores del 1% (raros): Piel: rash y eritema. Gastroin-
testinales: gastritis, vomitos, disfagia. SNC: trastornos
sensitivos.

Ocasionales: del 1% al 10%: Gastrointestinales:
Néauseas, dolor abdominal, constipacion, diarreas,
flatulencia, Ulcera esofagica, vomitos. SNC: cefaleas.
Aparato musculoesquelético: dolorimiento.

En la enfermedad de Paget se ha observado un
aumento de la incidencia de esofagitis y gastritis y dolor
musculoesquelético debido a la alta dosis utilizada por
méas de 6 meses. Los episodios de epigastralgia son
leves y transitorios y generalmente no requieren la
suspension de la administracion de Alendronato.

SOBREDOSIFICACION

En caso de sobredosis accidental, contactarse
inmediatamente con su médico o el hospital mas
cercano. No se dispone de informaciéon especifica
sobre el tratamiento de sobredosis con Alendronato.
Como resultado de una sobredosis oral, puede
esperarse la aparicion de dolor abdominal, dispepsia,
esofagitis, gastritis o Ulcera, hipocalcemia e
hipofosfatemia.

Se puede administrar leche o antiacidos para retardar
la absorcion del Alendronato como tratamiento
orientativo.

No se deben inducir al vomito para evitar lesiones
esofagicas. La didlisis no clarifica el Alendronato.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion
concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:

(011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

TODO MEDICAMENTO DEBE PERMANECER
ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Conservar al abrigo de la luz, a temperatura inferior a
30°C.

PRESENTACIONES
FINDECLIN 70: Envases con 4 y 8 comprimidos.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de
Salud. Certificado N° 47.097.

Direccién Técnica: Diego F. Saubermann. Farmacéuti-
co.

Fecha de ultima revision: 19 de noviembre de 2002.
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