
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-08889758-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2019-08889758-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración 
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENECA S.A. solicita la aprobación de nuevos 
proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal 
denominada FREVIA / BUDESONIDA - FUMARATO DE FORMOTEROL DIHIDRATADO, Forma 
Farmaceútica y Concentración: SUSPENSIÓN PRESURIZADA PARA INHALACIÓN ORAL / 
BUDESONIDA 80 µg- FUMARATO DE FORMOTEROL DIHIDRATADO 4.5 µg y BUDESONIDA 160 µ
g - FUMARATO DE FORMOTEROL DIHIDRATADO 4.5 µg; aprobada por Certificado Nº 54.881.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su 
competencia.

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

 

    

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:



ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma ASTRAZENECA S.A.  propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada FREVIA / BUDESONIDA - FUMARATO DE FORMOTEROL DIHIDRATADO, Forma 
Farmaceútica y Concentración: SUSPENSIÓN PRESURIZADA PARA INHALACIÓN ORAL / 
BUDESONIDA 80 µg - FUMARATO DE FORMOTEROL DIHIDRATADO 4.5 µg y BUDESONIDA 160 
µg - FUMARATO DE FORMOTEROL DIHIDRATADO 4.5 µg; el nuevo proyecto de prospecto obrante 
en el documento IF-2019-82727601-APN-DERM#ANMAT; e información para el paciente obrante en el 
documento IF-2019-82728404-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 54.881, cuando el mismo 
se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 
haciéndole entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e información para el paciente. Gírese 
a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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PROYECTO DE PROSPECTO

FREV|A6 80/4,5
FREVtAo 160/4,5

Budesonida y fumarato de Formoterol dih¡dratado
Suspensión presurizada para inhalación oral

lndustr¡a Francesa Venta Bajo Receta

co¡¡posrctór.¡
Cada dosis efect¡va por actuación de FREVIAo 80/4,5 contiene: Budesonida 80 pg-;
Fumarato de Formoterol d¡h¡dratado 4,5 pg". Excipientes: Povidona K25; Polietilenglicol
1 000; Heptafluoropropano (l,F A 227).
* La dosis liberada del envase (por actuación) corresponde a 100 ug de Budesonida y 6 pg
de fumarato de Formoterol dihidratado.

Cada dosis efectiva por actuación de FREVIA@ 160i4,5 contiene: Budeson¡da 160 ¡.rg';
Fumarato de Formoterol dihidratado 4,5 pS.. Excipientes: Pov¡dona K25; Pol¡et¡lenglicol
1000; Heptafluoropropano (HF A 227).
* La dosis liberada del envase (por actuac¡ón) corresponde a 200 pg de Budeson¡da y 6 Ug
de fumarato de Formoterol dih¡dratado.

ACCIÓN TERAPEUTICA
Código ATC: R03AK07.
Ant¡asmát¡co

INDICACIONES
FREVIAo está ¡nd¡cado en:
Asma
Pac¡entes con enfermedad obstructiva de Ia via aérea como asma bronquial, cuando el uso
de una combinación de glucocorticosteroides inhalados y broncodilatadores es apropiado.
EPOC
FREVIA@ 160/4,5 está ind¡cado en el tratam¡ento sintomático de mantenimiento de pac¡entes
con enfermedad pulmonar obstructiva crónica (EPOC) severa con un volumen espirator¡o
fozado en 1 segundo (VEF1) <50% del valor normal prev¡sto (luego del broncodilatador) con
sintomas frecuentes y antecedentes de exacerbaciones a pesar del tratamiento
broncod¡latador habitual-

CARACTERíSTICAS FARMACOLOGICAS
Prop¡edades Farmacodinámicas:
FREVIAo cont¡ene Budesonida y Formoterol, los cuales tienen d¡st¡ntos mecan¡smos de
acción y ejercen efectos aditivos en el caso de las enfermedades obstructivas de la vía
aérea.
FREVIAo cont¡ene una suspens¡ón para inhalación, Al accionar el inhalador se expulsa a
gran velocidad una parte de la suspensión contenida en el envase, Cuando el pac¡ente
acc¡ona el ¡nhalador y al mismo tiempo ¡nhala a través de la boquilla, la sustanc¡a alcanza la
vía aérea,
Mecanismo de acción:
A continuación, se comentan los mecan¡smos de acción respectivos de los dos fármacos.
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Budesonida:
La Budesonida es un glucocorticostero¡de con efecto ant¡¡nflamator¡o local. El mecanismo de
acción preciso de los glucocorticosteroides en el tratamiento de las enfermedades
obstructivas de la vía aérea no se conoce comp¡etamente.
La efectividad especÍfica de la Budesonida, medida en func¡ón de su af¡nidad por los
receptores de glucocorticosteroides, es 15 veces más potente en comparación con la de la
predn¡solona.
Los efectos sistémicos se man¡festaron con la dosis de 800 pg (reducc¡ón de los niveles de
cort¡sol a aproximadamente un 80% de lo normal), con casos a¡slados de pacientes que
mostraron una caída abrupta de los niveles de cort¡sol. Un estudio a largo plazo mostró que
los niños y adolescentes tratados con dosis bajas a ¡ntermed¡as de Budesonida inhalatoria
alcanzan finalmente su estatura prev¡sta para la edad adulta. S¡n embargo, durante el primer
año de tratamiento debe preverse una pequeña disminución inicial y transitoria del
crecimiento (de aproximadamente 1 cm).
Formoterol:
El Formoterol, en su forme de racemato, es un estimulante B, select¡vo que produce
relajación del músculo l¡so bronquial en los pacientes con obstrucción reversible de la vía
aérea. El efecto broncodilatador se produce rápidamente (dentro de 1 a 3 minutos luego de
la inhalación) y tiene una durac¡ón de 12 horas luego de una dosis única.
Eficacia clínica de FREVIAo:
Asma
La equivalencia terapéutica entre FREVIAG y Symbicort Turbuhaler se demostró en dos
estud¡os clín¡cos de eficac¡a y seguridad con dosis intermedias y altas, los cuales incluyeron
pac¡entes asmát¡cos de 6 a 79 años. La equivalencia clínica se fortaleció mediante un
estudio de seguridad a largo plazo que también demostró que el perfil de seguridad y la
tolerabilidad de FREvlAo eran similares a los de Symbicort Turbuhaler.
Los estudios clinicos en adultos demostraron que el agregado de Formoterol a la
Budesonida mejora los síntomas del asma y la función pulmonar y disminuye las
exacerbaciones asmáticas. La combinac¡ón de ambos productos no enmascara el inicio ni la
magn¡tud de las fases de exacerbación.
El efecto de FREVIA@ sobre la función pulmonar en adultos, adm¡nistrado sólo como dosis
de mantenim¡ento, fue igual al de la combinación de Budesonida y Formoterol en ¡nhaladores
separados y superó el de Budesonida sola en adultos y niños. Todas las ramas de
tratamiento usaron un agonista pz de acción corta según necesidad. El efecto terapéutico se
mantuvo a lo largo del tiempo.
EPOC
La eficacia y seguridad de FREVIA0 en el tratamiento de pac¡entes con EPOC moderada a
severa (VEFr previo al broncodilatador <50% del normal previsto) fueron evaluadas en: un
estudio de '12 meses y en un estudio de 6 meses (estudios 001 y 002, respectivamente).
Estudios 001 y 002: En ambos estudios, FREVIA6 160/4,5 se comparó con placebo y
Formoterol Turbuhaler 6 pg y, en el Estudio 002, también se comparó con Budesonida pMDl
200 pg, todos adm¡n¡strados en dos ¡nhalac¡ones dos veces al día, En total, se aleator¡zaron
1964 y 1704 pacientes 160/4,5. Al momento de la visita basal, las poblac¡ones del estud¡o
tenían una edad promedio de 63 años y un VEFr medio de 1,04-1,05 l¡tros o del 34o/o del
normal previsto.
Estudio 001 :
En el Estudio 001, la eficacia se evaluó durante 12 meses usando las variables de eficacia
coprimarias del cambio en el VEFl medio predos¡s y t hora posdosis desde la v¡sita basal y
durante el per¡odo de tratam¡ento.
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FREVIAo 160i4,5 mejoró significativamente el VEFI predosis en comparación con el
Formoterol y el placebo en 0,04 litros (p=0,008) y 0,09 l¡tros (p<0,001), respect¡vamente.
FREVIAo 160/4,5 mejoró significativamente el VEFI de t hora posdosis en comparación con
el Formoterol y el placebo en 0,03 litros (p=0,023) y 0,18 l¡tros (p<0,001), respectivamente.
En un subconjunto de pacientes (N=491) se obtuvieron mediciones seriadas del VEFl
durante 12 horas. En los pac¡entes que rec¡bían FREVIAo 160/4,5 (N=121), la mediana del
t¡empo transcurr¡do hasta el comienzo de la broncodilatación (mejoría del VEFl >15%)
medida al final del tratamiento se observó dentro de los 5 minutos. La mejoría máxima del
VEFI ocurrió aproximadamente a las 2 horas posdosis y se mantuvo una mejoría
clÍnicamente significativa durante 12 horas.
FREVIAo disminuyó significativamente el número de exacerbaciones severas (defin¡das
como el empeoram¡ento de la EPOC que requerfa el uso de esteroides orales yio la
hospital¡zac¡ón) en comparación con el placebo y con Formoterol én un 37% (p<0,001) y un
25% 1P=9,6¡4¡, respectivamente.
FREVIA@ prolongó significativamente el tiempo transcurrido hasta la primera exacerbación
severa de la EPOC en comparación con el placebo, disminuyendo el riesgo inmediato de
exper¡mentar una exacerbación severa de la EPOC un 26% (p=0,009). FREVIA0 proporcionó
una me.ioría estad Íst¡camente significativa de la calidad de vida de los pacientes (med¡da
mediante el puntaje total del Cuest¡onario Respiratorio de St. George) en comparación con el
placebo G2,39 un¡dades; p=0,006).
Estudio 002:
En el Estudio 002, la eficacia se evaluó durante 6 meses usando las variables de eficacia
copr¡marias del camb¡o en el VEF 1 promedio predosis y t hora posdosis desde la visita
basal y durante el per¡odo de tratamiento.
FREVIAÚ 160/4,5 mejoró sign¡ficativamente el VEFI predosis en comparación con el
Formoterol en 0,04 litros (p=0,026) y en comparación con placebo y Budesonida en 0,08
litros (p<0,001) para ambos comparadores.
FREVIAo 160/4,5 mejoró significativamente el VEFI t hora posdos¡s en comparación con el
Formoterol en 0,04 litros (p=0,039) y en comparac¡ón con placebo y Budesonida en 0,1 7
litros (p<0,001) para ambos comparadores.
El Estudio 002 no tuvo el poder como para demostrar efectos sobre las exacerbac¡ones
severas de la EPOC. S¡n embargo, aunque no fueron estad Íst¡camente signif¡cativos, Ios
cálculos de las d¡ferenc¡as de los tratamientos fueron compatibles con el Estudio 001, con un
20% menos de exacerbaciones con FREVIA@ '160/4,5 en comparación con el placebo y con
Formoterol.
En un subconjunto de pac¡entes (N=618) se obtuv¡eron mediciones seriadas del VEFl
durante 12 horas. En los pacientes que recibÍan FREVIAo 160/a,5 (N=101), la mediana del
tiempo transcurrido hasta el comienzo de la broncod¡latación (mejoría del VEFl >15%) se
observó dentro de los 5 minutos medido al final del tratamiento. La mejoría máxima del VEFl
ocurrió aproximadamente a las 2 horas posdosis y se mantuvo una mejoría clínicamente
significat¡va durante 12 horas.
FREVIA6 160/4,5 proporcionó una mejoría estadísticamente significativa de la calidad de
vida de los pacientes (medida mediante el puntaje total del Cuestionar¡o Respiratorio de St.
George) en comparación con el placebo C3,12 unidades; p=0,003), con la Budesonida (-2,42
unidades; p=0,024) y con el Formoterol (-2,56 unidades; p=0,017).

Propiedades farmacoc¡néticas:
Los parámetros farmacoc¡néticos luego de la administración de Budesonida y Formoterol
como monodroga y de la combinación fU a del FREVIAo fueron com parables
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No hay ninguna evidencia de interacciones farmacoc¡nét¡cas entre la Budesonida y el
Formoterol.
Absorción:
Luego de la administración de la combinación fija, Budesonida evidenció una AUC
ligeramente mayor, velocidad de absorc¡ón más rápida y concentración plasmát¡ca máxima
más elevada. Para el Formoterol, la concentración plasmática máx¡ma fue l¡geramente
inferior.
Budesonida:
Después de la inhalación oral de una dosis única de 800 pg de Budeson¡da, la concentración
plasmática máxima es de aprox¡madamente 4 nmolil y se alcanza dentro de los 30 minutos.
La biodisponibilidad sistémica de la Budesonida a través del aerosol es aprox¡madamente
del 38o/o de la dosis medida,
Dentro del rango de dosis clínicamente relevantes, la c¡nét¡ca de la Budesonida es dosis
dependiente.
Formoterol:
El Formoterol ¡nhalado se absorbe rápidamente y el pico de la concentración plasmática
máxima se alcanza dentro de los 10 m¡nutos después de la inhalación.
La cant¡dad media de Formoterol depos¡tada en los pulmones después de la inhalación a

través del aerosol dosificador varía entre el 21o/o-37o/o de la dos¡s medida. La

biodisponib¡lidad sistémica es cercana al 46% de la dosis medida.
D¡stribuc¡ón:
Bude nida:
El volumen de distribución de la Budesonida es de aproximadamente 3l/kg. La unión a las
proteinas plasmáticas es en promed¡o del 90%.
Formoterol:
El volumen de distribución del Formoterol es de aproximadamente 4 likg. La un¡ón a las
proteínas plasmát¡cas es aproximadamente del 50%.
Metabolismo:
No existe n¡ngún ¡nd¡c¡o de alguna interacción metaból¡ca ni reacción de desplazamiento
entre el Formoterol y la Budesonida.
Budesonida:
La Budesonida es objeto de una extensa biotransformación hepática de primer paso

(aproximadamente del 90%), convirtiéndose en metabol¡tos con una baja actividad
glucocorticosteroide. La actividad glucocorticosteroide de los principales metabolitos, la 6-B-

hidroxibudesonida y la 16-o-hidroxiprednisolona, es inferior al l% de la de Budeson¡da. La
Budesonida se elimina a través del melabol¡smo, principalmente med¡ante la enzima
CYP3A4, una subfamilia del citocromo P450.
Formoterol:
El Formoterol se metaboliza mediante glucuronización directa y O-desmetilación. Los
metabolitos son principalmente con¡ugados ¡nact¡vados.
El¡m¡nación
Budesonida:
Los metabol¡tos se excretan en la orina princ¡palmente en forma conjugada. Sólo se han
detectado cantidades insignificantes de Budesonida intacta en la orina.
La Budeson¡da tiene una elevada depuración s¡stémica en adultos sanos (aproximadamente
1,2 Um¡n) y la vida media de eliminación plasmática después de la administraciÓn
intravenosa es en promedio de 4 horas.
Form rol:
La mayor parte de una dosis de Formoterol se elimina a través del metabolismo. Del 6 al

1Oo/o de la dosis de Formoterol sum¡nistrada se excreta en la orina sin metabolizarse;
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titularse la dos¡s hasta la dos¡s mín¡ma con la cual se ma nga un control efectivo del asma.
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aproximadamente el 20% de una dosis intravenosa se excreta en la orina sin metabol¡zarse.
El Formoterol tiene una elevada depuración sistémica (aproximadamente 1,4 l/min) y la vida
media de eliminac¡ón term¡nal es en promedio de 17 horas.
Cinética en niños a pañir de los 6 años de edad
No se ha estudiado la farmacoc¡nét¡ca de la combinac¡ón f¡ja de Budesonida /Formoterol en
niños. En comparación con los adultos, no hay motivos para esperar una farmacocinét¡ca
d¡ferente con Budesonida o Formoterol en los niños.
Cinét¡ca en situac¡ones clínicas espec,a/es
No se dispone de información sobre el uso de FREVIA6 en pacientes con insuficiencia
hepática o renal. Dado que la Budesonida y el Formoterol se eliminan básicamente por
metabolismo hepát¡co, puede esperarse una mayor exposición en pacientes con cirrosis
hepát¡ca severa.
Datos preclínicos:
La toxicidad observada en los estud¡os en an¡males con Budeson¡da y Formoterol se asocia
a una mayor act¡vidad farmacológica, independientemente de la adm¡nistrac¡ón separada o
conjunta de la Budeson¡da y el Formoterol.
Los estud¡os de reproducc¡ón animal mostraron que los corticoides como la Budesonida
inducen malformaciones (paladar hendido, malformac¡ones del esqueleto). Los estudios de
reproducción animal con Formoterol mostraron una ligera disminuc¡ón de la fertilidad en las
ratas macho con altas exposic¡ones s¡stémicas y pérd¡das de la implantac¡ón, así como
también una menor superv¡vencia posnatal temprana y del peso al nacer con exposic¡ones
sistémicas cons¡derablemente mayores que las que alcanzadas durante el uso clín¡co. Sin
embargo, estos resultados experimentales en animales con Budesonida y Formoterol no
parecen ser relevantes en el ser humano.
FREVIAo contiene como excipientes pov¡dona (polivin¡lpirrol¡dona) K25, macrogol
(polietilenglicol) 1000 y el propelente liqu¡do presurizado apaflurano (llF A227). El uso seguro
del apaflurano ha sido evaluado exhaust¡vamente en estudios preclínicos. La pov¡dona tiene
una historia de muchos años de uso seguro en el ser humano, lo que respalda la visión de
que las povidonas son esencialmente inertes desde el punto de vista biológico. Se ha
reconocido que los macrogoles son excipientes seguros en los productos farmacéuticos,
al¡mentic¡os y cosméticos. Por otra parte, los estudios de toxicidad llevados a cabo usando
FREVIAo no mostraron n¡nguna ev¡dencia de toxicidad local o sistémica ni de irritación
atribuibles a los excip¡entes.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACIÓN
lnformación general:
Debe instruirse al pac¡ente que, para obtener un beneficio óptimo, FREVIAo debe usarse de
forma regular aun estando asintomático.
La medicación de FREVIAo se distribuye en los pulmones durante la inhalación del paciente.
Por lo tanto, es muy importante manipular FREVIA0 correctamente. Los pacientes deben ser
instruidos conforme a esto (ver Otras recomendaciones/instrucciones de uso).
Para obtener los mejores beneficios terapéuticos, debe instruirse al paciente a usar
FREVIAo en forma regular, o sea, estando asintomático.
Asma:
El méd¡co debe controlar regularmente la dosificación de FREVIAo, la cual debe ser
ind¡vidualizada conforme a la severidad de la enfermedad (para ello, véanse los l¡neam¡entos
actuales, por ei. GINA, www.ginasthma.com). La dosis in¡c¡al debe ajustarse con el fin de
obtener un control sintomático efectivo. Una vez alcanzado el efecto clín¡co deseado, debe
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En caso de discontinuar la terap¡a con FREVIAo, se recomienda reducir las dosis paso a
paso.
En casos de asma severa y en vista del posible desarrollo de situaciones potenc¡almente
fatales, se indica realizar evaluaciones médicas re¡teradas y a ¡ntervalos regulares. Los
pacientes que sufren de asma severa muestran síntomas continuos, exacerbac¡ones
frecuentes, valores de FEM (flujo espiratorio máximo) por debajo del 60% del normal con
una variabilidad del flujo máximo superior al 30% y que no vuelve a valores normales a pesar
de Ia administración de un broncodilatador. En estos pac¡entes está indicada la terap¡a
inhalatoria con corticosteroides en dosis altas o por vía oral. Un empeoramiento repentino de
los síntomas puede necesitar un incremento de la dosis del corticosteroide, pero sólo bajo
supervisión médica.
FREVIAo es sólo para uso ¡nhalator¡o.
Dosificación:
Asma:
FREVIAo debe usarse como dosis de manten¡m¡ento d¡ar¡a y para el alivio s¡ntomático es
necesar¡o un broncod¡latador de acción rápida por separado.
Niños (de 6 a 1'1 años):
FREVIAo 89l4,5t 2 inhalac¡ones dos veces al día. La dosis diaria máxima es de 4
inhalac¡ones.
Adolescentes (de 12 a 17 años)
FREVIA@ 8014,5:2 ¡nhalaciones una o dos veces al día. Durante el empeoramienlo del
asma, la dosis puede incrementarse temporariamente (como máximo 1 semana) hasta un
máximo de 4 inhalac¡ones dos veces al dfa.
FREVIAo 16014,5: 2 ¡nhalaciones una o dos veces al día. Durante el empeoram¡ento del
asma, la dosis puede ¡ncrementarse temporariamente (como máximo I semana) hasta un
máximo de 4 inhalaciones dos veces al día.
Adultos (18 años v mayores):
FREVIAo 8014,5.2 ¡nhalaciones una o dos veces al día. En algunos casos puede requerirse
hasta un máximo de 4 inhalac¡ones dos veces al día como dosis de mantenim¡ento o en
forma temporaria durante el empeoramiento del asma.
FREVIAo 16014,5'.2 inhalaciones una o dos veces al dia. En algunos casos puede requerirse
hasta un máximo de 4 inhalaciones dos veces al dfa como dosis de mantenimiento o en
forma temporaria durante el empeoramiento del asma,
Se ha conf¡rmado estadísticamente la equivalencia entre Symbicort Turbuhaler y FREVIA0
para las dos¡s de 2 inhalac¡ones de 80/4,5 o'160/4,5 ¡,¡g dos veces al día.
Para el uso como rescate se requiere un ¡nhalador por separado. Un ¡ncremento en el uso de
broncod¡latadores como rescate ¡ndica un empeoramiento de la patología subyacente y
requiere una reevaluac¡ón de la terap¡a del asma.
Enfermedad pulmonar obstructiva crónica (EPOC) :

FREVIAo 16014,5: 2 inhalaciones dos veces al día. Dos¡s diaria máxima: 4 inhalaciones.
Recomendaciones especla/es sobre dos,Ticaclones
No se dispone de datos sobre el uso de FREVIAo en pacientes con insuficiencia hepática o
renal. Como la eliminación de Budesonida y Formoterol es principalmente a través del
metabolismo hepático, puede esperarse una mayor expos¡c¡ón en pacientes con enfermedad
hepática severa, Estos pacientes deben ser controlados estrechamente.
No es necesar¡o ajustar la dosis en pacientes anc¡anos.
Para el cambio de tratamiento de los pacientes que ya están recibiendo terapia con
cortico¡des orales, ver Advertenc¡as y precauciones.
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lnstrucc¡ones de uso:
Antes de usarlo por primera vez, cuando el inhalador no se ha utilizado durante más de una
semana o cuando se ha caÍdo al suelo, agitar suavemente el ¡nhalador y realizar 2
descargas al aire.
Modo de empleo
1. Sostenga el ¡nhalador entre el pulgar y el dedo índice y agítelo suavemente.
2. Pres¡onando suavemente los laterales y tirando hac¡a afuera, retire la tapa protectora
(Figura A). Sostenga el envase en pos¡ción vertical (F¡gura B o C).
3. Espire profundamente y luego ¡ntroduzca la boqu¡lla en su boca y ciene los labios
alrededor de la misma (Figura D).
4. M¡entras inspira lenta y profundamente, presione el envase firmemente para liberar el
medicamento. Continúe insp¡rando.
5. Retenga la respiración lo más que pueda sin sent¡rse ¡ncómodo. Retire el inhalador y deje
de presionar el envase.
6. Agite nuevamente el ¡nhalador y rep¡ta los pasos 3, 4 y 5,
7. Coloque nuevamente la tapa protectora.
Para limpiar el inhalador, debe retirar la tapa protectora y l¡mpiar la boqu¡lla por dentro y por
fuera con un paño seco. No sumerja el inhalador en agua. Límp¡elo al menos una vez a la
semana.
Para m¡nimizar el riesgo de aftas orofaríngeas, enjuague su boca con agua después de
inhalar la dosis prescr¡pta.
La flecha que se encuentra sobre el contador en el extremo del inhalador señala el número
de ¡nhalaciones (descargas) que quedan en el inhalador. Cuando el contador llegue a cero
("0"), el inhalador debe descartarse, incluso cuando parezca que no está vacío.

B

t
A

,!I
ü

tst
Boquilla lnhalador Contador de dosis

Tapa protsctora

¿Cuándo reemplazat el inhalador?

El envase contiene 120 inhalaciones (actuac¡ones) cuando está lleno. el contador de
dosis ubicado en la parte superior indica cuantas inhalac¡ones (actuaciones) queden
en el envase.
Cada vez que usted se adm¡nistra una inhalación, o libera una actuación, la flecha del
contador se mueve hacia el 0.
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Cuando la flecha se posic¡ona en el área amarilla, quedan aprox.20 inhalaciones
(actuaciones).
Cuando la flecha alcanza el 0, usted debe comenzar a utilizar un nuevo inhalador.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad conocida a Budesonida, Formoterol o a alguno de los excipientes.
Taqu¡arritmia cardiaca, bloqueo auriculoventricular de tercer grado.

ADVERTENCIAS Y PREGAUCIONES
Debe recomendarse a los pacientes llevar en todo momento su producto medicinal para ser
usado para el alivio en caso de un ataque agudo de asma.
Un incremento en el uso de broncodilatadores de acción corta podrÍa ¡ndicar un
empeoramiento de la enfermedad subyacente y requiere una reevaluación del tratam¡ento.
Debe buscarse consejo médico s¡ el tratamiento con FREVIA@ demuestra ser inefectivo o si

se requ¡eren más inhalaciones que las de la dosis máx¡ma recomendada. Un deterioro
repentino y progresivo del control del asma puede ser potencialmente fatal y el paciente
debe someterse a una evaluación médica urgente. En esta s¡tuación, debe considerarse la
necesidad de ¡ncrementar la terap¡a con corticosleroides o con un ciclo de cort¡costeroides
orales.
Un estudio estadounidense a gran escala controlado con placebo que comparó la seguridad
del salmeterol, un agonista pz de acción prolongada ut¡l¡zado para el asma, o placebo al
añadirlos al tratamiento habitual del asma, mostró que la mortalidad debida al asma fue
mayor en los pac¡entes que recibieron salmeterol que en los pacientes que recibieron
placebo (13i13176 [0,10%l frente a 3/13179 t0,02%]), S¡n embargo, no existen estudios que
determinen la incidencia de muertes debidas al asma en pacientes tratados con Formoterol,
uno de los ingredientes activos de FREVIAo. No obstante, es posible que el aumento del
riesgo de muerte debido al asma que se observó durante el tratamiento con salmeterol
constituya una evidencia de un efecto de clase de los agon¡stas Fz de acción prolongada,
incluyendo al formoterol,
Debe advertirse a los pacientes que dispongan en todo momento de su medicación de
rescate. A fin de minimizar el riesgo de cand¡d¡asis orofaringea, debe indicarse al paciente
enjuagar su boca con agua después de cada dosis.
Se recomienda un cuidado especial en pacientes con cirrosis hepática (ver
Recomendaciones especla/es sobre dosificación y Cinética en situaciones cl¡nicas
especla/es).
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Al ¡gual que con otros tratam¡entos inhalados, debe tenerse en cuenta que pueden
presentarse broncoespasmos paradójicos (mayor d¡ficultad para resp¡rar y ruidos
resp¡ratorios sibilantes justo después de la administración), En este caso debe suspenderse
la terapia con FREVIAo.
Budesonida
Los efectos sistém¡cos pueden ocurrir con cualquier corticostero¡de inhalado, sobre todo con
las dosis altas. Es mucho menos probable que ocurran estos efectos con el tratamiento
¡nhalatorio que con los cort¡costero¡des orales. Los efectos sistémicos potenciales incluyen
slndrome de Cushing, así como supresión suprarrenal con per¡odos de hipoglucemia, retraso
del crec¡miento en niños y adolescentes, d¡sm¡nución de la dens¡dad mineral ósea, cataratas
y glaucoma. Por Io tanto, es importante ajustar la dosis del cort¡costero¡de inhalado a la
minima dos¡s que mantenga un control efectivo.
Ciertos estudios clínicos y metaanál¡sis mostraron que el tratamiento de la EPOC con
cort¡costero¡des inhalados puede ¡ncrementar el riesgo de neumonía, El médico debe estar
atento dedo que a menudo los síntomas clinicos de la neumonÍa co¡nciden con los de una
exacerbación de la EPOC.
Cambio del tratamiento en pacientes con terap¡a sistémica:
Los pacientes que pasan de un tratamiento con corticoide sistémico al ¡nhalator¡o con
FREVIAO deben ser controlados estrechamente para detectar signos de insuficiencia
suprarrenal.
Tamb¡én ex¡ste el riesgo de insuficiencia suprarrenal en los pac¡entes que han recibido con
anterior¡dad una terapia de emergencia con dosis altas de corticosteroides o un tratam¡ento
prolongado con la máxima dosis recomendada de corticosteroides inhalados. Por lo tanto, se
recomienda una atenc¡ón especial al cambiar el tratamiento de un paciente a FREVIA@.

Una vez que el paciente se encuentre en una fase estable, debe reducirse la dosis del
esteroide oral o parenteral, adm¡nistrando FREVIAo simultáneamente.
La dosis del corticoide oral debe reducirse de manera progresiva. En general, se administra
una dosis moderada de FREVIA0 durante una semana junto con el tratamiento s¡stémico
existente. Dependiendo del bienestar del paciente, la dosis diaria del cort¡coide oral o
parenteral debe disminuirse, respectivamente y a ¡ntervalos de 1 semana, a 5 mg de
predn¡solona (o su equivalente) y en los casos severos, por etapas y con la mitad (2,5 mg).
En muchos casos, la inhalación de FREVIAo permite evitar por completo la medicación con
corticoides orales o ut¡lizar, en los casos severos, una dosis menor del cort¡coide s¡stémico.
Al cambiar de un tratamiento con corticosteroides sistémicos o al reducir Ia dos¡s de los
mismos, algunos pacientes pueden presentar síntomas como dolor articular y/o muscular,
deca¡miento y depresión, pese al mantenimiento del control del asma o incluso a la mejoría
de la función pulmonar. Debe alentarse a estos pacientes a continuar con FREVIAo, pero
debe controlarse la aparjc¡ón de signos obletivos de insuficiencia suprarrenal (cansancio,
cefalea, náuseas y vómitos).
Si hay indicios de insufic¡encia suprarrenal tales como cansancio, cefalea, náuseas y
vóm¡tos, debe aumentarse temporariamente la dosis del cort¡costeroide sistémico.
Posteriormente debe cont¡nuarse con la suspensión progresiva del cort¡costeroide sistémico
más lentamente. Los pacientes que cambian al tratam¡ento con glucocorticosteroides
inhalatorios pueden requerir, durante los periodos de estrés o de ataques severos de asma,
un tratamiento suplementario con cort¡costeroides sistémicos.
El reemplazo del tratamiento con glucocorticostero¡des sistémicos por una terapia inhalatoria
a veces revela alergias ocultas como r¡nitis o eccema previamente enmascarados por el
potente efecto sistémico.
En casos raros, el corticostero¡de inhalatorio puede revelar trastornos eosinofilicos
subyecentes (p. ej., síndrome de Churg-Strauss). E casos se han asociado
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generalmente con la suspensión o con la dism¡nuc¡ón de la dosis del tratamiento con
corticoides sistémicos. No se ha confirmado una relación causal directa.
En los pacientes con tuberculosis pulmonar, micosis o infecciones v¡rales se recomienda
tomar precauciones especiales.
Los niños que reciben inmunosupresores son más suscept¡bles a las infecciones que los
n¡ños sanos. S¡ se presenta una infección viral de la via aérea superior, debe cont¡nuarse Ia
adm¡nistrac¡ón de la med¡cación habitual contra el asma.
El efecto a largo plazo de los esteroides ¡ntranasales/¡nhalatorios en niños y adolescentes no
se comprende completamente. Como regla general, el médico debe controlar estrechamente
el crecimiento de los n¡ños y adolescentes tratados con glucocorticosteroides durante
periodos prolongados y ponderar los beneficios del tratamiento con corticosteroides frente al
riesgo potencial de supresión del crecimiento.
También pueden aparecer trastornos visuales relacionados con el uso de corticosteroides
sistémicos. En caso de visión borrosa o de cualquier otro trastorno visual, será necesario
realizar un examen oftalmológico para detectar cataratas, glaucoma o les¡ones menos
frecuentes, tales como una coriorretinopatía serosa central (CSC), que en ocasiones se
presentan tras la administrac¡ón de corticostero¡des sistém¡cos o locales.
Fomoterol
Como con todos los agonistas Fz, debe tenerse precaución en los pacientes con las
siguientes enfermedades (ver tamb¡én Contraindicaciones):
Trastornos cardiovasculares severos tales como cardiopatía isquémica, taquiarritm¡a o
¡nsuficienc¡a cardiaca severa.
Hipertiro¡dismo,
Diabetes mellitus,
lnfarto de miocardio,
Hipertensión severa,
Epileps¡a,
Hipopotasemia no tratada.
Los pacientes con prolongación del intervalo QTc deben controlados estrechamente.
Las dosis elevadas de agonistas B2 puede disminuir las concentraciones séricas de potaslo
induc¡endo una red¡str¡bución del potas¡o desde el compartimienlo extracelular al intracelular
a través de la est¡mulación de la ATPasa Na-/K* de las células musculares. Se recomienda
monitorear los niveles séricos de potas¡o en dichas s¡tuac¡ones.
Los betabloqueantes (incluidos las gotas oftálmicas), especialmente los no select¡vos,
pueden ¡nhibir parcial o totalmente el efecto del Formoterol o incluso ejercer un efecto
antagonista. (vet I nte racc¡one s).
Otras recomendaciones
I ncompat¡b ¡l id ades: No corresponde.
lnfluenc¡a sobre métodos diagnóst¡cos: No corresponde.
lnformación especial pam fumadores
La eficacia de FREVIA0 puede potenciarse evitando el tabaqu¡smo, especialmente en los
pacientes que sufren de enfisema.
El envase contiene un lÍquido presurizado. No debe exponerse a temperaturas mayores a los
50oC ni ser dañado, abierto por la fueza ni incinerado.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION
Budeson¡da
La Budesonida es metabolizada pr¡nc¡palmente por el citocromo CYP3A4. Por lo tanto, los
¡nhib¡dores de esta enzima, por ejemplo, el ketoconazol o el jugo de pomelo, pueden elevar
la exposición sistém¡ca de la Budesonida inhalada. Dado que se desconoce la relevancia
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clínica del uso concomitante de FREVIA@ y ketoconazol u otros inhibidores del CYP3A como
el .lugo de pomelo, se recomienda tomar precauciones durante la coadmin¡stración
concomitante.
La c¡metidina ejerce un ligero efecto ¡nhibidor del metabolismo hepático de Ia Budesonida.
La administración concom¡tante de cimetidina puede causar interacciones leves con los
parámetros farmacocinéticos de la Budesonida. Sin embargo, estas no son clinicamente
significativas dentro de los límites de las dosis recomendadas.
Formoterol
No se han realizado estudios especfficos de interacciones con Formoterol.
Fármacos como la qu¡n¡dina, d¡sopiramida, procainam¡da, fenot¡azinas, ant¡histamín¡cos
(terfenadina), inhibidores de la monoamino-oxidasa y antidepres¡vos tr¡cícl¡cos se han
asociado a una prolongación del intervalo QTc y a un mayor r¡esgo de arr¡tmia ventricular
(v er C ontra i n di cac i o n e s).
La administración concom¡tante de sustancias simpaticomiméticas puede incrementar los
efectos cardiovasculares indeseables.
Es necesario tomar precauciones al administrar Formoterol en pacienles tratados con
¡nhib¡dores de la IVIAO (¡ncluyendo agentes con prop¡edades similares tales como la
Furazolidona o la Procarbazrna) o con ant¡depres¡vos tr¡cícl¡cos, ya que puede incrementarse
el efecto est¡mulante p2 sobre el s¡stema card¡ovascular,
La admin¡strac¡ón concom¡tante de Levodopa, Levotiroxina, Oxitoc¡na y alcohol puede
influenciar en forma negativa la tolerancia cardiaca a los simpat¡comiméticos pz.

Los betabloqueantes (incluyendo las gotas oftálmicas), especialmente los no selectivos,
pueden atenuar el efecto del Formoterol o incluso ejercer un efecto antagonista.
El efecto adrenérg¡co p puede potenciarse en casos de uso concomitante de adrenérg¡cos B
y Formoterol.
La terapia con agonistas B, puede provocar h¡popotasem¡a y esta puede ser potenc¡ada por
el tratamiento concom¡tante con derivados de las xant¡nas, mineralocort¡costero¡des y
d¡urét¡cos (ver Adveftenc¡as y precauciones).
La hipopotasem¡a puede aumentar el riesgo de arritmias en pacientes tratados con
glucós¡dos digitálicos.
Fert¡lidad, Embarazo y Lactanc¡a
No se dispone de datos clÍnicos sobre el uso de FREvlAo n¡ sobre el tratam¡ento
concomitante con Budesonida y Formoterol en mujeres embarazadas,
Los datos de un estudio sobre el desarrollo embrionario y fetal en ratas usando la
formulación de FREVIAo no mostró ninguna evidencia de efectos adicionales debidos al uso
de la comb¡nac¡ón ni ev¡dencias de algún efecto atribuible a los excipientes en los roedores.
Los estud¡os en animales con Budesonida han mostrado efectos indeseables sobre el
desarrollo fetal. Por otra parte, durante el uso clin¡co no se ha observado un mayor r¡esgo de
malformaciones en mujeres embarazadas. Los estudios de reproducción en animales con
Formoterol han mostrado efectos adversos en el feto con niveles de exposición sistémica
muy elevados. No existen datos de estudios adecuados sobre el uso del Formoterol en
mujeres embarazadas.
Bajo estas condiciones, FREVIA@ debe administrarse únicamente si el benefic¡o esperado
para la madre supera cualquier riesgo potencial para el feto. Especialmente durante el primer
trimestre y poco antes del parto, FREVIAo sólo debe usarse tras considerarlo especialmente.
Ex¡sten datos científicos exhaust¡vos que muestran un bajo riesgo de efectos adversos para
el feto en caso de expos¡c¡ón accidental.
Un estud¡o de farmacologfa clínica demostró que la Budesonida inhalatoria se excreta en la
leche materna. Sin embargo, no se detectó Budeson¡da en las muestras de sangre de los
lactantes. Basado en los parámetros farmacoc¡néticos, se calcula que la ncentración
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plasmática en n¡ños es menor del O,17oA de la concentración plasmática materna. Por
consigu¡ente, no se espera ningún efecto causado por la Budesonida en los niños que son
amamantados por mujeres que rec¡ben dosis terapéuticas de FREVIAo.
No se sabe si el Formoterol o la Budesonida pasan a la leche materna humana. En las ratas
se han detectado pequeñas cant¡dades de Formoterol en la leche materna. Por lo tanto, las
mujeres que están amamantando no deben usar FREVIAo a menos que esté claramente
indicado.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas
No se ha llevado a cabo ningún estudio clínico.
REACCCIONES ADVERSAS
Como FREVIA@ contiene los principios act¡vos Budesonida y Formoterol, puede ocurrir el
m¡smo tipo e intensidad de efectos indeseables informados para d¡chas monodrogas. No se
ha observado una mayor inc¡dencia de reacciones adversas después de la adm¡nistrac¡ón
concomitante de los dos compuestos. Las reacc¡ones adversas más frecuentes son efectos
colaterales farmacológ¡camente previs¡bles de la terapia con agonistas pe, tales como
temblor y palpitaciones. Éstos tienden a ser leves y desaparecer después de algunos días de
tratam¡ento.
A continuación, se detallan las reacciones adversas que se han asociado con Budesonida o
Formoterol.
lnfecciones
F recu entes: I nfecciones orofaríngeas por Cándida.
Trastomos del s¡stema inmune
Raros: Reacciones de h¡persens¡b¡lidad inmed¡ata o tardía, incluyendo exantema, urticaria,
prurito, dermatitis de contacto, erupc¡ón transitoria, angioedema y reacc¡ones anafilácticas.
T rastornos psiqu iátricos
Ocas¡onalmente: Agitación, inquietud, nerviosismo, trastornos del sueño.
Muy raros'. Depresión, trastornos del comportamiento, ans¡edad.
Srsf erna Nervioso C e ntral
F recuente s. Cefalea, temblor.
Ocasionalmente: Náuseas, mareos.
Muy raros'. Sabor amargo después del uso de Budesonida.
En casos als/ados: Alteraciones del gusto,
frastomos oculares
Ocas¡onalmente: visión bonosa
Sisf ema c a rd iov a scu ! a r
F recuente s: Palp¡tac¡ones.
Ocasion al mente: Taquicardia.
Raros: Arritm¡as cardiacas, p. ej., fibrilación auricular, taquicardia supraventricular,
extrasístoles.
Muy raros. Angina de pecho.
En casos ais/ados: Variac¡ones de la presión arter¡al.
Sistema musculoesquelético y tejido coniuntivo
ocasional mente: Calambres musculares, mialg¡a.
T ra sto mos res p i ratoios
Frecuentes: lrritación leve de la garganta con d¡f¡cultad para tragar, tos, ronquera.
M uy raros. Broncoespasmos paradóiicos.
Trastomos cutáneos
Raros: Equimosis cutánea.
Metabol¡smo
Muy raros. H¡popotasemia.
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SOBREDOSIS
Budesonida
La inhalac¡ón de dosis mayores a las recomendadas puede provocar la inhibición del eje
hipotálamo-hipófisis-suprarrenal a corto plazo o incluso durante un per¡odo más prolongado.
No se prevé que una sobredos¡s aguda con Budeson¡da, incluso con dos¡s elevadas,
represente un problema cl¡n¡co. Cuando se util¡zan dos¡s excesivas en forma crón¡ca,
pueden presentarse efectos glucocort¡costero¡deos sistém¡cos.
Fomoterol
Una sobredosis de Formoterol probablemente provoque efectos que son característicos de
los agonistas adrenérgicos Bz: temblor, cefalea, náuseas, vómitos, palpitaciones, taquicardia,
así como hipotensión, acidosis metabólica, hipopotasemia e hiperglucemia. En caso de
sobredosis puede estar indicado el tratamiento de soporte y sintomático. La administración
de una dosis de 90 pg durante tres horas en pacientes con obstrucción bronquial aguda no
planteó problemas de seguridad.
Sobredosis severa
Deben tomarse las siguientes medidas: monitoreo y corrección del equ¡librio electrolítico y
ácido-base.
La admin¡stración de betabloqueantes cardioselectivos tomando las precauciones
correspondientes, teniendo en cuenta el potenc¡al desencadenamiento del asma.

Ante la eventualidad de una sobredos¡s concurrrr al Hospital más cercano o comun¡carse con
los centros de toxicología de:
Hospital R. Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247
Hospital Posadas: (011) 4654-6648 ó 4658-7777.

MODO OE CONSERVACION
Conservar por debajo de 30'C, en su envase original. Almacenar con la tapa firmemente
cerrada.
El envase contiene un líquido presurizado, No se debe exponer a temperaturas por encima
de los 50'C, o ser dañado, o abierto con fueza o quemado.

El pac¡ente puede utilizar el producto una vez abierto durante un periodo de hasta 3 meses
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En casos ar's/ados: Hiperglucemia,
El lratam¡ento con s¡mpaticomimét¡cos P, puede provocar un aumento de los niveles
sanguíneos de insulina, ácidos grasos libres, glicerol y cuerpos cetón¡cos.
En rasos casos, el uso de glucocort¡co¡des inhalados puede provocar signos o síntomas de
efectos glucocorticoideos sistém¡cos, incluyendo la insufic¡enc¡a de las glándulas
suprarrenales y un retraso del crecimiento en niños y adolescentes, cataratas o glaucoma.
Probablemente estos efectos dependan de la dosis adm¡n¡strada, la durac¡ón del tratamiento,
los tratamientos anter¡ores con corticosteroides y la sensibilidad de cada pac¡ente.

PRESENTACIONES
Envase (inhalador) conteniendo 120 inhalaciones.

MANTENER ÉSTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NtÑos.
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Elaborado y acondicionam ¡ento en: Astrazeneca Dunkerque Production, 224 Avenue de la
Dordogne 8P41, 59944 Dunkerque Cedex 2, Franc¡a.
lmportado y distribuido en Argentina por: Astrazeneca S.A., Argerich 536 - Bl706EQL -
Haedo, Buenos Aires. Tel.: 0800 333 1247,
Especialidad medicinal autorizada por el l\Iinisterio de Salud. Certificado No 54.881. D¡rector
Técn¡co: Julián Fiori- Farmacéut¡co.
FREVIA@ es una marca registrada del grupo Astrazeneca.
Fecha de revisión:
Disposición ANMAT N'
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Rstrazeneca$

lndustria Francesa

PROYECTO DE PROSPECTO

(lnformación para el paciente)

Frevia@ 80/4,5
Frevia@ I 60/4,SBudesonida

Fumarato de Formoterol dihidratado
Suspensión presurizada para ¡nhalación oral

Venta Balo Receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a utilizar el medicamento.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- S¡ tiene alguna duda, consulte a su médico.
- Este medicamento se le ha recetado a usted. No se lo de a otras personas.
Puede perjudicarles, ¡ncluso si presentan los mismos síntomas que los suyos.
- Si considera que alguno de los efectos adversos se torna grave o si exper¡menta
algún efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.

Contenido del prospecto:
1. Qué es Freviaoy para qué se utiliza
2, Qué necesita saber antes de utilizar Frevia@
3. Cómo utilizar Frevia@
4. Posibles efectos adversos
5. Cómo conservar Frevia@
6. Contenido del envase e información adicional

Frevia@ es un inhalador que se ut¡l¡za para el tratamiento s¡ntomático de la Enfermedad
Pulmonar Obstructiva Crónica (EPOC) en adultos mayores de 18 años, La EPOC es una
enfermedad crónica de las vías aéreas pulmonares. Contiene dos medicamentos
diferentes: budesonida y fumarato de formoterol dihidrato.

La budesonida pertenece a un grupo de medicamentos denominados
'corticosteroides'. Actúa mediante la disminución de la inflamac¡ón de sus pulmones,

El fumarato de formoterol dihidrato pertenece a un grupo de medicamentos
denominados 'agonistas 92 adrenérg¡cos de acción prolongada' o 'broncodilatadores'.
Actúa relajando los músculos de las vías resp¡rator¡as. Lo ayuda a respirar con mayor
facilidad.

No utilice este medicamento como inhalador "aliv¡ador"

l. Qué es Frevia@ para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de utilizar Frevia@
No use Freviao:

si es alérgico a la budesonida, el formoterol o a cualqu¡er otro componente de
este medicamento.

Advertencias y precauciones

Consulte a su méd¡co antes de empezar a usar Frevía@si:

. Tiene diabetes.

. Presenta alguna ¡nfecc¡ón pulmonar.
A
I r-.*,-t

FABI/ JULI
Director Técnico - Apoderado

As¡áZeneca S.A.
I\¡.N. 15611 ' I,,1 C 20160

IF-2019-54436510-APN-DGA#ANMAT

Página 2 de 35
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. Tiene la presión arter¡al alta o alguna vez ha tenido alguna enfermedad cardíaca
(incluyendo latidos irregulares, pulso acelerado, estrecham¡ento de las arterias o
insuficiencia cardiaca).

e Tiene problemas de tiroides o de las glándulas suprarrenales.
. Presenta niveles bajos de potasio en la sangre.
. T¡ene problemas de hígado graves.

Comuníquese con su médico si presenta visión borrosa u otras alterac¡ones visuales.

N¡ños y adolescentes

No se recomienda el uso de Freviao en n¡ños y adolescenles menores de 18 años de

edad.

Otros medicamentos y Frevia@

lnforme a su medico si está utilizando, ha utilizado rec¡entemente o podría utilizar algún
otro medicamento.

Informe a su médico si está tomando cualquiera de los siguientes medicamentos:

. atenolol o propranolol - ut¡lizados para la presión arterial alta, incluyendo colirios
(como timolol para el glaucoma).

o quinidina - utilizada para tratar el r¡tmo cardlaco acelerado o irregular.
. digoxina - utilizado para tratar la insuficiencia cardíaca.
. furosemida - utilizado para tratar la presión arterial alta.
. prednisolona - esteroides tomados por vía oral.
. teofilina o am¡nof¡lina - utilizado para el tratamiento de la EPOC o el asma.
. salbutamol - utilizado como broncodilatador.
. antidepresivos tricíclicos (como amikiptilina) y el antidepresivo nefazodona.
. clorpromazina y proclorperaz¡na - medicamenlos fenotiazinicos.
. ritonavir - ut¡lizado para el tratamiento de la infección por VlH.
. ketoconazol, ¡traconazol, voriconazol, posaconazol, claritromicina y tel¡trom¡cina -

utilizados para tratar infecciones.
. levodopa - utilizado para el tratamiento de la enfermedad de Parkinson.
. levotiroxina - utilizado para problemas de tiroides.

S¡ se encuentra en cualqu¡era de estas s¡tuaciones o s¡ no está seguro, pregunte a su
médico antes de utilizar Freviao.

lnforme también a su medico sí va a someterse a anestesia general por una operación o
para un tratamiento dental.

Embarazo, lactancia y feñilidad
. lnforme a su médico antes de usar este medicamento s¡ está embarazada, o planea

estarlo; no utilice Frevia@ a menos que su médico se lo indique.
. En caso de quedar embarazada durante el tratamiento con Freviao, no deje de

utilizarlo y consulte con su médico inmediatamente . 
Io Si se encuentra en período de lactancia, hable con su médico antes de ulilizat, | ,/Frevia@. 'l 
l;r.

,^o* 31,, ,d,r,fie,
Dlaectr)FT¿cn i'r - l\Pird¿iedo
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Conducción y uso de maquinaria
La influencia de Frevia@ sobre la capacidad de conducir y de manejar maquinar¡a es nula
o insignificante.

Ut¡lice siempre este med¡camento exactamente como lo indica su médico. En caso de
duda consulte a su médico.

Es importante utilizar Frevia@ todos los días, aun cuando no presente síntomas de EPOC
en ese momento.

La dosis habitual es 2 inhalaciones dos veces por dÍa. No se recomienda el uso de
Freviaoen n¡ños y adolescentes menores de 18 años de edad.

Si ha estado tomando comprim¡dos de esteroides para el asma o la EPOC, su médico
podría disminuir la cantidad de comprimidos que toma cuando comience el tratam¡ento
con Freviao. Si ha estado tomando comprimidos de esteroides orales durante mucho
tiempo, su médico podría querer hacerle un anális¡s de sangre de vez en cuando. Puede
sent¡r malestar general cuando se le disminuya la cantidad de comprimidos de esteroides
orales, aunque sus síntomas pulmonares puedan estar mejorando. PodrÍa experimentar
congestión o goteo nasal, debilidad o dolor en los músculos y art¡culac¡ones y erupción
cutánea (eccema). Si alguno de estos síntomas le preocupa o s¡ presenta algún otro,

como dolor de cabeza, cansancio, náuseas o vómitos, póngase en contacto con su

méd¡co ¡nmed¡atamente. Si aparecen síntomas de alergia o artritis podría necesitar tomar
otro medicamento. Debe consultar con su médico si está preocupado acerca de s¡ debe
cont¡nuar usando Freviao.

Su médico podría considerar añadir comprimidos de esteroides para su tratam¡ento
habitual durante los períodos de estrés (por ejemplo, cuando tiene una infección en el

pecho o antes de una operación).

lnformación impoñante acerca de sus sínfomas de EPOC

Si mientras utiliza Frevia@ siente dificultad para respirar o emite silbidos con Ia

respiración, deberá seguir util¡zando el medicamento y consultar a su médico lo antes
posible, ya que podría necesitar un tretam¡ento adicional,

Comuníquese con su médico de ¡nmediato s¡:

Su respiración está empeorando o a menudo se despierta por la noche con síntomas
de dificultad para resp¡rar.
Emp¡eza a sentir opresión en el pecho por la mañana o la opresión en el pecho se
prolonga más de lo hab¡tual.
Estos signos pueden indicar que su EPOC no está adecuadamente controlada y

usted puede necesitar inmed¡atamente un tratamiento diferente o adicional.
Su médico también podría indicarle otros medicamentos broncodilatadores como, por
ejemplo, anticolinérgicos (tiotropio o bromuro de ipratropio) para su EPOC.

Si olvidó utilizar su Frevia@. Si olvida aplicar una dosis, hágalo tan pronto como lo recuerde. Sin embargo
casi el horario de su sigu¡ente dosis, saltee la dosis olvidada

,§ ES

FAR JUL FIOR I
Di écñrco

Astré¿eneca
M.N 15611 _ Lt itr.:20130

Apoderado
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3. Gómo utilizar F¡evia@
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. No aplique una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si utiliza más Freviao que la cantidad indicada
Es importante que emplee la dosis que se indica en el prospecto o la que su médico le ha
prescr¡to. No debe aumentar la dosis prescripta sin consultar con su médico.
Los sintomas que puede presentar son temblor, dolor de cabeza o frecuencia cardíaca
acelerada.
Ante la eventualidad de una sobredosificación concurra al Hospital más eercano o
comuniquese con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Niños "Dr. Ricardo Gutiérrez": (011) 4962- 6666/2247.
Hospital Nacional "Profesor Dr. Alejandro Posadas": (011) 465+664A4658-7777.

Si deja de utilizar Frevia@
Antes de suspender el uso Frevia@ debe consultarlo con su médico. Si suspende el uso
de Freviao los signos y síntomas de EPOC podrían agravarse.

Si tiene más preguntas sobre el uso de este medicamento, consulte con su médico.

lnstrucciones de uso:
Antes de usarlo por primera vez, cuando el inhalador no se ha utilizado durante más de
una semana o cuando se ha caído al suelo, agitar suavemente el inhalador y realizar 2
descargas al aire.
Modo de empleo
1. Sostenga el inhalador entre el pulgar y el dedo índice y agitelo suavemente.
2. Presionando suavemente los laterales y tirando hacia afuera, retire la tapa protectora
(Figura A). Sostenga el envase en posición vertical (Figura B o C).
3. Espire profundamente y luego introduzca la boquilla en su boca y cierre los labios
alrededor de la misma (Figura D).
4, Mientras inspira lenta y profundamente, presione el envase firmemente para liberar el
medicamento. Contrnúe inspirando.
5. Retenga la respiración lo más que pueda sin sent¡rse incómodo. Retire el inhalador y
deje de presionar el envase.
6. Agite nuevamente el inhalador y rep¡ta los pasos 3, 4 y 5.
7. Coloque nuevamente la tapa protectora.
Para limpiar el inhalador, debe retirar la tapa protectora y limpiar la boquilla por dentro y
por fuera con un paño seco. No sumerja el inhalador en agua. Límpielo al menos una vez
a la semana.
Para minimizar el riesgo de aftas orofaríngeas, enjuague su boca con agua después de
inhalar la dosis prescripla.
La flecha que se encuentra sobre el contador en el extremo del inhalador señala el
número de ¡nhalac¡ones (descargas) que quedan en el inhalador. Cuando el contador
llegue a cero ("0"), el ¡nhalador debe descartarse, incluso cuando parezca que no está
vacío.

B
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¿Cuándo reemplazar el inhalador?

EI envase contiene 120 inhalaciones (actuaciones) cuando está lleno. el contador
de dosis ubicado en la parte superior ind¡ca cuantas inhalaciones (actuaciones)
quedan en el envase.
Cada vez que usted se administra una inhalación, o libera una actuación, la flecha
del contador se mueve hacia el 0.

Cuando la flecha se posiciona en el área amar¡lla-quedan aptox.20 inhalaciones

(actuaciones).

Cuando la flecha alcanza el 0, usted debe comenzar a utilizar un nuevo inhalador.

Como todos los medicamentos, este puede causar efectos adversos, aunque no en todas
las personas.

S¡ experimenta cualquiera de los siguientes suspenda el uso de Freviao y consulte
de inmediato a su médico:

o Se le hincha la cara, particularmente alrededor de la boca (lengua yio garganta y/o
dificultad para tragar), erupción o ronchas junto con dificultad para respirar
(angioedema) y/o sensación repent¡na de desvanecimiento. Esto podría indicar que
usted está sufriendo una reacción alérgica. Esto ocune raramente y afecta a menos
de 1 de cada 1 .000 personas,

. Presenta silbidos agudos o dificultad para respirar inmediatamente después de usar
su inhalador. Si experimenta cualquiera de estos síntomas, deje de util¡zar
inmed¡atamente Frevia@ y utilice su "inhalador de alivio". Contacte ¡nmediatamente a

su méd¡co ya que podría ser necesario cambiar su tratamiento. Esto ocurre muy
raramente y afecta a menos de 1 de cada 10.000 personas.

Otros posibles efectos adversos:

Frecuentes (pueden afectar hasta I de cada 10 personas)

. Palpitaciones (percepción de sus latidos cardíacos), temblores o agitación. Si se
produce alguno de estos efectos suele ser leve y por lo general desaparece
continúa el uso de Frevia@.

FAR I\1

Director cnrco - Apoderado

ndo

¡l loRt

o
!¡)._

»'-

l¡l't
.¡)-.$

.iü
\¡0

1.q19

,10'-n
-:t8'l¡

]T

70.^'t
§-1t)

+l
1l

4. Posibles efectos adversos

Astt-azeneca S A
l\¡.N 15e11 - tul.p 20180

IF-2019-54436510-APN-DGA#ANMAT

Página 6 de 35



RstrazenecaS

. Muguet (una infección por hongos) en la boca. Esto es menos probable si se enjuaga
la boca con agua después de ut¡lizar Frevia6.

. Dolor de garganta leve, tos y voz ronca.

. Dolor de cabeza.

. Neumonía (¡nfecc¡ón del pulmón) en pacientes con EPOC.

lnforme a su médico si presenta cualquiera de los siguientes síntomas mientras toma
Freviao porque podrían indicar una infección del pulmón:

¡ Fiebre o escalofríos.
. Aumento de la producción de moco, cambio en la coloración del moco.
. Aumento de la tos o de la dif¡cultad para resp¡rar.

lnfrecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

. Sensación de ¡nquietud, nerviosismo o agitación.

. Alteración del sueño.

. Sensación de mareos.

. Náuseas.

. Latidos cardíacos rápidos.

. Formación de moretones (hematomas) en la p¡el.

. Calambresmusculares.
o Visión borrosa.

Raros (pueden afectar hasta I de cada 1.000 personas)

. Erupción, picazón (prurito)

. Broncoespasmo (tensión de los músculos de las vías respiratorias, que produce
s¡lbidos en el pecho). Si los silbidos aparecen súbitamente después de utilizar
Frevia@ suspenda el uso de Freviao y consulte a su médico de ¡nmediato.

. Disminución de los niveles de potasio en la sangre.
o Latidos cardiacos irregulares.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

. Depresión.
o Cambios de conducta, en especial en n¡ños.
o Dolor o tensión en el pecho (angina de pecho).
. Aumento de la cantidad de azúcar (glucosa) en la sangre.
. Cambios en el sent¡do del gusto, como percepción de un sabor desagradable en la

boca.
. Cambios en la presión arterial.

Los cortico¡des ¡nhalados pueden afeclar la producc¡ón normal de hormonas esteroides
en el cuerpo, en part¡cular si utiliza dosis elevadas por un período prolongado. Los
efectos ¡ncluyen:

. Cambios en la densidad mineral ósea (huesos más delgados).
¡ Cataratas (opacificación del cristalino del ojo).
. Glaucoma (aumento de la presión ocular).
¡ Disminución de la velocidad de crecim¡ento en niños y adolescentes.
. Efecto sobre la glándula suprarrenal (una pequeña glándula que se encuentra
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Es mucho menos probable que se produzcan estos efectos con los corticosteroides
inhalados que con los comprim¡dos de corticosteroides.

Si experimenta cualqu¡er efecto adverso, comuniquese con su médico. Esto ¡ncluye
cualquier posible efecto adverso no enumerado en este prospecto.

"Ante cualqu¡er inconveniente con el producto el pac¡ente puede llenar la ficha que está
en la Página Web de Ia ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notif¡car.asp
o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

A través de la comun¡cac¡ón de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar
más información sobre la seguridad de este medicamento.

Conservar por debalo de 30'C, en su envase original. Almacenar con la tapa firmemente
cerrada.
El envase contiene un líqu¡do presurizado. No se debe exponer a temperaturas por
encima de los 50"C, o ser dañado, o abierto con fueza o quemado.

El pac¡ente puede utilizar el producto una vez abierto durante un per¡odo de hasta 3
meses.

Cada dosis efectiva por actuación de FREVIA@ 80/4,5 contiene: Budesonida 80 mcg*;
Fumarato de Formoterol d¡h¡dratado 4,5 mcg'. Excipientes: Pov¡dona K25; Polietilenglicol
1 000; Heptafluoropropano (líF A 227).
* La dosis liberada del envase (por actuación) corresponde a 100 mcg de Budesonida y 6
mcg de fumarato de Formoterol dihidratado,

Cada dosis efectiva por actuación de FREVIAo 160/4,5 cont¡ene: Budeson¡da 160 mcg*;
Fumarato de Formoterol dihidratado 4,5 mcg". Excipientes: Pov¡dona K25; Polietilengl¡col
1 000; Heptafl uoropropano (HF A 227).
* La dosis liberada del envase (por actuación) corresponde a 200 mcg de Budesonida y
6 mcg de fumarato de Formoterol dihidratado.

Envase (¡nhalador) conteniendo 120 inhalaciones.

Presentaciones de Freviao: Envase (inhalador) conteniendo 120 inhalaciones.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NtÑos.

ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO PARA SU PROBLEMA MÉDICO
ACTUAL, NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.

Elaboración y acondicionamiento en: AstraZeneca Dunkerque Production, 224 Avenue de
la Dordogne BP41 , 59944 Dunkerque Cedex 2, Francia.

Frevia@ es una marca registrada del grupo de compañías AstraZeneca.

Fecha de última revisión: Junio 2019 I
JU /L FIORI

Direct nrco - ApcdErado
AtfréZeneca S.A

fvl N 15€.11 .L1 P 20180

6. Contenido del envase e lnformación adicional

lmportado y distribuido en Argentina por: AstraZeneca S.A., Argerich 536, B1706EQL,
Haedo, Buenos A¡res.Tel,: 0800-333-1247. Especialidad medicinal autorizada por el
Ministerio de Salud. Certificado N" 54.881. Director Técnico: Julián Fiori - Farmacéutico.

5. Cómo conservar Freviao
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