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AAcciiddoo  aalleennddrróónniiccoo  sseemmaannaall  CCiinnffaa  EEFFGG  NOMBRE DEL MEDICAMENTO ácido alendrónico semanal cinfa 70 mg 4 comprimidos EFG 2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA Cada comprimido contiene el equivalente de 70 mg de ácido alendrónico, como 91,37 mg de alendronato sódico. Excipientes: ácido alendrónico semanal cinfa 70 mg contiene: Lactosa monohidrato 158,88 mg Para la lista
completa de excipientes ver sección 65.1 3. FORMA FARMACÉUTICA Comprimidos. Comprimidos blancos biconvexos. 4. DATOS CLÍNICOS 4.1 Indicaciones terapéuticas Tratamiento de la osteoporosis postmenopáusica. ácido alendrónico semanal cinfa reduce el riesgo de fracturas vertebrales y de cadera. 4.2 Posología y forma de administración La dosis recomendada es de 70 mg una vez a la semana. Para permitir la ade-
cuada absorción de alendronato: ácido alendrónico semanal cinfa se debe tomar como mínimo media hora antes de la primera comida, bebida o especialidad farmacéutica del día, con agua del grifo únicamente. Otras bebidas (incluida el agua mineral), los alimentos y algunas especialidades farmacéuticas pueden reducir la absorción de alendronato (véase 4.5 Interacción con otras especialidades farmacéuticas y otras formas
de interacción). Para facilitar la llegada al estómago y, por tanto, reducir la posible irritación local y esofágica/reacciones adversas (véase 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo): · ácido alendrónico semanal cinfa sólo debe tomarse en el momento de levantarse por la mañana tragándolo con un vaso lleno de agua (no menos de 200 ml). · Las pacientes no deben masticar el comprimido ni permitir que se disuel-
va en la boca debido al peligro potencial de ulceración orofaríngea. · Las pacientes no deben tumbarse hasta después de su primera comida del día, la cual debe ser al menos 30 minutos después de tomar el comprimido. · Después de tomar el comprimido, la paciente no deberá acostarse hasta que hayan transcurrido al menos 30 minutos. · No se debe tomar ácido alendrónico semanal cinfa al acostarse ni antes de levantarse
por la mañana.  Las pacientes deben recibir suplementos de calcio y vitamina D si su ingestión con la dieta es inadecuada (véase 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo).  Uso en ancianas: En estudios clínicos, no hubo diferencias relacionadas con la edad en los perfiles de eficacia o seguridad de alendronato. Por tanto, no es necesario ajustar la dosis en ancianas. Uso en la insuficiencia renal: No es necesario
ajustar la dosis en pacientes con TGF mayor de 35 ml/min. Debido a la falta de experiencia, alendronato no está recomendado en pacientes con insuficiencia renal en la que TGF es menor de 35 ml/min. Uso en niños: No se ha estudiado el tratamiento de los niños con alendronato y, por tanto, no se les debe administrar. ácido alendrónico semanal cinfa 70 mg no se ha investigado en el tratamiento de la osteoporosis inducida
por glucocorticoides. 4.3 Contraindicaciones · Anormalidades esofágicas y otros factores que retrasan el vaciamiento esofágico, como las estenosis o la acalasia. · Imposibilidad de permanecer en posición sentada erguida o en bipedestación durante al menos 30 minutos. · Hipersensibilidad a alendronato o a cualquiera de los excipientes. · Hipocalcemia. · Véase también 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo.
4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo Alendronato puede producir irritación local de la mucosa de la parte superior del aparato digestivo. Debido al potencial de empeoramiento de enfermedades subyacentes, alendronato debe administrarse con precaución a las pacientes con trastornos activos de la parte superior del aparato digestivo como disfagia, enfermedades esofágicas, gastritis, duodenitis, úlceras o con
una historia reciente (durante el año anterior) de enfermedad gastrointestinal grave como úlcera péptica, o hemorragia gastrointestinal activa, o cirugía del tracto gastrointestinal superior distinta de la piloroplastia (véase 4.3 Contraindicaciones). En pacientes tratadas con alendronato se han descrito efectos esofágicos (algunas veces graves y que requirieron hospitalización), como esofagitis y úlceras o erosiones esofágicas, rara-
mente seguidas de estenosis esofágica. Por tanto, los médicos deben vigilar la posible aparición de signos o síntomas que sugieran una posible reacción esofágica, y debe instruirse a las pacientes para que interrumpan la toma de alendronato y acudan de inmediato al médico si desarrollan síntomas de irritación esofágica, como disfagia, dolor al tragar o dolor retrosternal, o con aparición o empeoramiento de la pirosis. El ries-
go de efectos esofágicos indeseables graves parece ser mayor en las pacientes que toman alendronato inadecuadamente y/o que siguen tomando alendronato después de desarrollar síntomas que sugieran irritación esofágica. Es muy importante que la paciente reciba y entienda las instrucciones completas de posología (véase 4.2 Posología y forma de administración). Se debe informar a la paciente que el incumplimiento de es-
tas instrucciones puede aumentar su riesgo de problemas esofágicos. A pesar de que en los extensos ensayos clínicos no se ha observado incremento de riesgo, ha habido raramente notificaciones (postcomercialización) de úlceras gástricas y duodenales, algunas graves y con complicaciones. Una relación causal no puede excluirse. Debe instruirse a las pacientes para que, si se olvidan una dosis de ácido alendrónico semanal
cinfa, tomen un solo comprimido a la mañana siguiente de recordarlo. No deben tomar dos comprimidos en el mismo día, sino que han de seguir tomando un comprimido una vez a la semana, en el mismo día originalmente fijado. No se recomienda alendronato en pacientes con insuficiencia renal con una TFG inferior a 35 ml/min (véase 4.2 Posología y forma de administración). Deben considerarse otras causas de osteo-
porosis además de la deficiencia de estrógenos y el envejecimiento. Antes de comenzar el tratamiento con alendronato debe corregirse la hipocalcemia (véase 4.3 Contraindicaciones). Asimismo, deben de tratarse de forma eficaz otras alteraciones que afecten al metabolismo mineral (como la deficiencia de vitamina D e hipoparatiroidismo). En pacientes con estas alteraciones, debe de vigilarse el calcio sérico y los síntomas de
hipocalcemia durante el tratamiento con ácido alendrónico semanal cinfa 70 mg. Debido a los efectos positivos de alendronato al aumentar el mineral óseo, pueden producirse descensos del calcio y fosfato en suero. Estos normalmente son pequeños y asintomáticos. Sin embargo, se han notificado algunos casos de hipocalcemia sintomática, que ocasionalmente han sido graves, apareciendo generalmente en pacientes con fac-
tores predisponentes (p. ej., hipoparatiroidismo, deficiencia de vitamina D y malabsorción de calcio). Es especialmente importante asegurar la adecuada ingestión de calcio y de vitamina D en pacientes que están recibiendo glucocorticoides. 4.5 Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción Es probable que, si se toman al mismo tiempo, alimentos y bebidas (incluida el agua mineral), los suplementos de
calcio, los antiácidos y otras especialidades farmacéuticas orales interfieran la absorción de alendronato. Por tanto, las pacientes deben esperar como mínimo media hora después de tomar alendronato antes de ingerir cualquier otra especialidad farmacéutica oral (véase 4.2 Posología y forma de administración y 5.2 Propiedades farmacocinéticas). No es de esperar ninguna otra interacción de importancia clínica con especiali-
dades farmacéuticas. En estudios clínicos, algunas mujeres recibieron estrógenos (intravaginales, transdérmicos u orales) durante la administración de alendronato. No se descubrieron experiencias indeseables atribuibles al uso simultáneo de estas medicaciones. Aunque no se realizaron estudios de interacción específicos, en los ensayos clínicos alendronato se utilizó de forma concomitante con una amplia gama de especiali-
dades farmacéuticas prescritas con frecuencia sin que se observaran evidencias de interacciones clínicas adversas. 4.6 Embarazo y lactancia Utilización durante el embarazo No hay datos adecuados sobre el uso de alendronato en mujeres embarazadas. Los estudios animales no indican efectos perjudiciales directos en relación con el embarazo, desarrollo embrionario/fetal, o desarrollo postnatal. Alendronato administrado du-
rante el embarazo en ratas causó distocia relacionada con hipocalcemia (véase 5.3 Datos preclínicos sobre seguridad). Dada la indicación, alendronato no debe usarse durante el embarazo. Utilización durante la lactancia No se sabe si alendronato se excreta en la leche humana. Dada la indicación, alendronato no debe usarse en mujeres durante la lactancia. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas No
se han observado efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinaria. 4.8 Reacciones adversas  En un estudio de un año de duración en mujeres postmenopáusicas con osteoporosis, el perfil de seguridad global de ácido alendrónico semanal cinfa 70 mg (n=519) y alendronato 10 mg/día (n=370) fue similar. En dos estudios de tres años de duración con un diseño prácticamente idéntico, el perfil de seguridad global de
alendronato 10 mg/día y placebo en mujeres postmenopáusicas (alendronato 10 mg: n=196, placebo: n=397) fue similar. A continuación se presentan las experiencias adversas notificadas por los investigadores como posible, probable o definitivamente relacionadas con el fármaco, producidas en ³ 1% en cualquier grupo de tratamiento del estudio de un año o en ³ 1% de las pacientes tratadas con alendronato 10 mg/día y con
una mayor incidencia que en las que recibieron placebo en los estudios de tres años: Estudio de un año Estudios de tres años ácido alendrónico semanal cinfa 70mg (n = 519)% Alendronato 10mg/día (n = 370)% Alendronato 10mg/día (n = 196) % Placebo (n = 397) % Gastrointestinales dolor abdominal 3,7 3,0 6,6 4,8 dispepsia 2,7 2,2 3,6 3,5 regurgitación ácida 1,9 2,4 2,0 4,3 náuseas 1,9 2,4 3,6 4,0 distensión abdominal
1,0 1,4 1,0 0,8 estreñimiento 0,8 1,6 3,1 1,8 diarrea 0,6 0,5 3,1 1,8 disfagia 0,4 0,5 1,0 0,0 flatulencia 0,4 1,6 2,6 0,5 gastritis 0,2 1,1 0,5 1,3 úlcera gástrica 0,0 1,1 0,0 0,0 úlcera esofágica 0,0 0,0 1,5 0,0 Musculoesqueléticas dolor musculoesquelético (óseo, muscular o articular) 2,9 3,2 4,1 2,5 calambres musculares 0,2 1,1 0,0 1,0 Neurológicas cefalea 0,4 0,3 2,6 1,5 Durante los estudios clínicos y/o después de la comer-
cialización, también se han notificado las siguientes experiencias adversas: Las reacciones adversas han sido clasificadas en apartados de frecuencias utilizando el siguiente convenio: Muy frecuentes (> 1/10); frecuentes >1/100<1/10); poco frecuentes (> 1/1.000 <1/100); raras (> 1/10.000 <1/1.000); muy raras(<1/10.000), incluyendo notificaciones aisladas. Trastornos del sistema nervioso: Frecuentes cefalea. Trastornos gas-
trointestinales: Frecuentes: dolor abdominal, dispepsia, estreñimiento, diarrea, flatulencia, úlcera esofágica*, disfagia*, distensión abdominal, regurgitación ácida. Poco frecuentes: náuseas, vómito, gastritis, esofagitis*, erosiones esofágicas*, melena. Raras: estenosis esofágica*, ulceración orofaríngea*, PUHs (perforación, úlceras, hemorragia) gastrointestinales superiores. *Véase 4.4 Advertencias y precauciones especiales de em-
pleo y 4.2 Posología y forma de administración. Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: Frecuentes: dolor musculoesquelético (óseo, muscular o articular). Raras: se ha comunicado osteonecrosis de la mandíbula en pacientes tratados con bisfosfonatos. La mayoría de los informes se refieren a pacientes con cáncer, pero estos casos también se han comunicado en pacientes tratados de osteoporosis. La osteone-
crosis de la mandíbula normalmente se asocia con extracción de dientes y/o infección local (incluyendo osteomielitis). El diagnóstico de cáncer, la quimioterapia, la radioterapia, los corticosteroides y una escasa higiene bucal también parecen ser factores de riesgo; dolor musculoesquelético (óseo, muscular o articular) grave (véase la sección 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo). Trastornos generales y alte-
raciones en el lugar de administración: Frecuentes: síntomas transitorios propios de una respuesta de fase aguda (mialgia, malestar y, raramente, fiebre), al comienzo del tratamiento. Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo: Poco frecuentes: erupción cutánea, prurito, eritema. Raras: erupción cutánea con fotosensibilidad. Muy raras,notificaciones aisladas: reacciones cutáneas graves, incluyendo síndrome de Stevens-John-
son y necrólisis epidérmica tóxica. Trastornos del sistema inmunológico: Raras: reacciones de hipersensibilidad, como urticaria y angioedema. Trastornos del metabolismo y de la nutrición: Raras: Hipocalcemia sintomática, normalmente en asociación con factores predisponentes (véase 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo). Trastornos oculares: Raras: uveítis, escleritis, episcleritis. Hallazgos de laboratorio En
los estudios clínicos, se produjeron descensos asintomáticos, leves y transitorios del calcio y del fosfato séricos en aproximadamente el 18 y el 10 %, respectivamente, de las pacientes tratadas con alendronato 10 mg/día, en comparación con el 12 y 3 % de las que recibieron placebo. Sin embargo, las incidencias de descenso del calcio sérico a < 8,0 mg/dl (2,0 mmol/l) y del fosfato sérico a < 2,0 mg/dl (0,65 mmol/l) fueron si-
milares en ambos grupos de tratamiento. 4.9 Sobredosis A consecuencia de la sobredosis oral pueden aparecer hipocalcemia, hipofosfatemia y acontecimientos adversos gastrointestinales como dolor de estómago, pirosis, esofagitis, gastritis o úlcera. No se dispone de información específica sobre el tratamiento de la sobredosificación con alendronato. Deben administrarse leche o antiácidos para quelar alendronato. Dado el
riesgo de irritación esofágica, no debe inducirse el vómito y la paciente debe mantenerse en posición erguida. 5. DATOS FARMACÉUTICOS 5.1 Lista de excipientes  Lactosa monohidrato  Celulosa microcristalina Povidona Croscarmelosa de sodio Estearato de magnesio 5.2  Incompatibilidades No aplicable. 5.3  Período de validez 2 años. 5.4  Precauciones especiales de conservación Ninguna precaución especial de conser-
vación. 5.5  Naturaleza y contenido del envase  Blisters de PVC/Aluminio Envase conteniendo 4 comprimidos. 5.6 Precauciones especiales de eliminación Ninguna especial. La eliminación del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se realizará de acuerdo con las normativas locales 6 TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN Laboratorios Cinfa, S.A.  C/
Olaz-Chipi, 10 - Polígono Industrial Areta.  31620 Huarte - Pamplona (Navarra)-España 7. NÚMERO DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN ácido alendrónico semanal cinfa 70 mg 4 comprimidos EFG Nº reg: 69.193 8 . FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN Julio 2007 9. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO 10. CONDICIONES DE PRESCRIPCIÓN Y FINANCIACIÓN
Con receta médica. Receta ordinaria. Aportación normal.  11. PRESENTACIONES Y PRECIOS  ácido alendrónico semanal cinfa 70 mg  4 comprimidos EFG: PVPIVA;23,49e

EL FUTURO DE LA DISTRIBUCIÓN Juzga grave el problema y pide medidas a administraciones, laboratorios y distribuidores

Sefac pide mayor capacidad de sustitución
en la farmacia para paliar las faltas

Mayor capacidad de susti-
tución por parte del far-
macéutico para paliar los
problemas que pueden
provocar las faltas de me-
dicamentos. Esta es la pe-
tición que hace la Socie-
dad Española de Farmacia
Comunitaria (Sefac) ante
la polémica suscitada en
las últimas semanas con el
aumento de desabasteci-
mientos de medicamentos
en farmacias españolas.
“Una mayor capacidad de
sustitución por parte del
farmacéutico, limitada
hasta el extremo por la le-
gislación vigente a pesar
de que su profundo cono-
cimiento científico sobre
el medicamento le capaci-
ta para una actuación mu-
cho más amplia, sería una
solución clave que ayuda-
ría en gran medida a regu-
lar la falta de suministro
actual”, señala la sociedad
en un comunicado envia-
do la semana pasada a sus
asociados y al que ha teni-
do acceso CF.

INHALADORES
Pone el ejemplo de los
medicamentos que se ad-
ministran mediante un
dispositivo de inhalación,
“que están entre los más
demandados y también
entre los que más faltas
presentan”, afirma el co-
municado, “en los que se
evidencia el contrasentido
de que se prohiba al far-
macéutico su sustitución
sin motivo científico cla-
ro”. Y añade: “Nos encon-
tramos con la imposibili-
dad de sustitución de
inhaladores idénticos, de
igual composición, dispo-
sitivo y fabricante, aunque

comercializados por dis-
tintos laboratorios, por-
que la innovación perte-
nece a un solo fabricante y
el resto son licencias de
esa innovación”.
En este sentido, sostiene
que gran parte de las faltas
“corresponden a medica-
mentos con la patente en
vigor, que son comerciali-
zados en España por uno
o dos laboratorios y que
no pueden ser sustituidos
por el farmacéutico”, de
acuerdo con la Ley de Ga-
rantías.
Sefac comparte en buena
medida la preocupación
puesta sobre la mesa por
muchos farmacéuticos y
representantes profesio-
nales desde hace algún
tiempo y concretada hace
un par de semanas por las
empresariales con la de-
nuncia de FEFE ante
Competencia sobre la “fal-
tas constantes” de más de
sesenta medicamentos.
Dice haber constatado “a
través de la denuncias de
sus socios y de otros mu-
chos farmacéuticos la
existencia de faltas siste-
máticas en el suministro
de medicamentos en volú-
menes similares a los ci-

frados ya por otras corpo-
raciones del sector”.
La sociedad entiende “que
la situación de desabaste-
cimiento está empeoran-
do de forma progresiva” y
denuncia que no se están
tomando medidas. En res-
puesta a las palabras tran-
quilizadoras del Ministe-
rio de Sanidad y de la pa-
tronal de los mayoristas,

Fedifar, insta en su comu-
nicado a “administracio-
nes sanitarias, industria
farmacéutica y Distribu-
ción a no negar más la evi-
dencia y adoptar solucio-
nes urgentes, porque a los
ojos de los consumidores
parece que la falta de su-
ministro sea una mala
previsión de stock del últi-
mo eslabón, y al final la

sociedad acabará cono-
ciendo la magnitud real
del problema”.

CULPABLES
“Queremos que quede
muy claro que el farma-
céutico no es el culpable
ni del desabastecimiento
ni del incumplimiento te-
rapéutico que éste provo-
ca en muchos pacientes”,
explica a CF José Ibáñez,
presidente de la Sefac.
“Abrir una vía jurídica -di-
ce- es excesivamente
complejo, sobre todo para
lograr que algo cambie en
un plazo corto y teniendo
en cuenta que la respon-
sabilidad de esta situación
la comparten la Adminis-
tración, la industria far-
macéutica y la Distribu-
ción. Pero si la situación
se agrava, el farmacéutico,
víctima en esta historia
junto con el paciente, ten-
drá que adoptar medidas
para que la sociedad sepa
que las faltas de medica-
mentos no se producen
por su incapacidad para
gestionar el stock, sino por
otras causas totalmente
ajenas a él”.
Asegura que desde su so-
ciedad científica apoya
cualquier iniciativa que,
de una manera documen-
tada, traslade a la Admi-
nistración denuncias so-
bre las faltas continuadas
que están padeciendo,
“sobre todo si con ello se
logra que los pacientes
tengan acceso rápido y
sencillo a los medicamen-
tos que les prescriben sus
médicos, y que su salud
no se vea afectada por
problemas originados por
terceros y con un trasfon-
do no sanitario, sino eco-
nómico”.

CF
correofarmaceutico@unidadeditorial.es

Herradón dice
que tal vez la
denuncia sea
inoportuna
J. T.
Javier Herradón, presiden-
te del Consejo de Colegios
Profesionales de Farma-
céuticos de Castilla-León,
afirma que el momento
elegido por diferentes vo-
ces de la profesión para
plantear el problema de
las faltas de suministro y
los desencuentros entre
distribuidores y laborato-
rios “puede no haber sido
el mejor”.
“Defender el actual mode-
lo de suministro a través
de nuestros almacenes de
distribución -afirma en
declaraciones a CF- es una
cuestión prioritaria tam-
bién para este Consejo Au-
tonómico desde hace
tiempo”, pero alerta de que
en la situación actual, con
dudas sobre el modelo es-
pañol de Farmacia por
parte de la Comisión Euro-
pea, se debe ir con cuida-
do antes de suscitar una
polémica “dejando al des-
cubierto problemas en
nuestro modelo que pue-
den hacer tambalear nues-
tra posición en Europa”.

BRUSELAS
Herradón se muestra
preocupado por las reper-
cusiones que esta polémi-
ca podría tener en el seno
de la UE e insiste en que se
debe resolver en el ámbito
interno y concentrar las
fuerzas en la defensa del
modelo ante Bruselas:
“Debemos seguir trabajan-
do desde nuestras corpo-
raciones como hasta la fe-
cha, tratando de agotar to-
das las vías posibles a nivel
nacional. Tenemos argu-
mentos para defender
nuestra posición y los es-
tamos utilizando en el ám-
bito que creemos más ade-
cuado en este momento”.

VÍCTIMAS. “Pacientes y farmacéuticos lo son de un problema
originado por terceros”, entiende Ibáñez, presidente de Sefac.

Pacientes e imagen de la farmacia
Los problemas de desabastecimientos, se-
rios, a juicio de la Sociedad Española de Far-
macia Comunitaria (Sefac), están creando
ya problemas a los pacientes y podrían afec-
tar a la imagen de la botica, defiende la so-
ciedad en un comunicado.
"La persistencia de esta situación -afirma-
genera una serie de problemas al paciente".
Y, entre otros, cita desde "la búsqueda in-
fructuosa de su medicación de farmacia en
farmacia" o la "necesidad de acudir a su

médico de nuevo para que éste le cambie
la prescripción" hasta "el incumplimiento de
sus tratamientos durante varios días" o el
acopio de medicamentos en casa para pa-
liar las faltas.
Todo esto, según la sociedad científica, esta-
ría deteriorando la imagen de la farmacia,
dado que el farmacéutico se encuentra "en
la difícil tesitura de no poder suministrar un
medicamento necesario ni poder explicar en
realidad los detonantes de esta situación".


