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BUENOS AIRES, 01 JUL 2015

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-008194-14-1 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que-por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO PABLO
CASSARA S.R.L., solicita la aprobacién de nuevos proyectos de roétulos,
prospectos e informacién para el paciente, cambio de nombre y nuevas
presentaciones de venta, para la Especialidad Medicinal denominada
NEUMOCORT / BUDESONIDE, Forma farmacéutica y concentracion:
AEROSOL PARA INHALACION, BUDESONIDA 0,2 mg/dosis y NEUMOCORT
+ AEROMED / BUDESONIDA, Forma farmaceutica y concentracion:
AEROSOL BUCAL PARA ACCION BRONQUIAL, BUDESONIDA 200
mcg/dosis; NEUMOCORT + AEROMED MINI / BUDESONIDA, Forma
farmacéutica vy concentracion: AEROSOL BUCAL PARA ACCION
BRONQUIAL, BUDESONIDA 200 mcg/dosis; aprobada por Certificado N°

55.565. |
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Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que lo solicitado se encuadra dentro del alcance de las
Disposiciones Nros.: 855/89 y 857/89 de la Ex-Subsecretaria de
Regulacién y Control sobre autorizacion automatica para las nuevas
presentaciones de venta y el cambio de nombre, respectivamente.

Que los procedimientos_para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT
Ne 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT NO©
6077/97.

Que a fojas 120, 121 y 122 obra el informe técnico favorable de la
Direccion de Evaluacidn y Registro de Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1886/14.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

e >
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ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de rétulos, prospectos e informacion

!
para el paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada

NEUMOCORT / BUDESONIDE, Forma farmacéutica y conceniracién:
AEROSOL, BUDESONIDE 0,2 mg/dosis; NEUMOCORT + AEROMED /
BUDESONIDA, Forma farmacéutica y concentracion: AEROSOL’BUCAL
PARA ACCION BRONQUIAL, BUDESONIDA 200 mcg/dosis; NEUMOCORT +
AEROMED MINI / BUDESONIDA, Forma farmacéutica y concentracion:
AEROSOL BUCAL PARA ACCION BRONQUIAL, BUDESONIDA 200
mcg/dosis; aprobada por Certificado N© 55.565 y Disposiciéon N© 2574/10,
propiedad de la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., cuyos
textos constan de fojas 22 a 33, para los rotulos, de fojas 34 a 93, para
los prospectos y de fojas 94 a 119, para la informacion para el paciente.

ARTICULO 29, - Sustituyase en el Anexo II de |la Disposicion autorizante
ANMAT N© 2574/10 los rétulos autorizados por las fojas 22 a 25, los
prospectos autorizados por las fojas 34 a 39, 52 a 58 v 73 a 7SI) y la
informacidén para el paciente autorizada por las fojas 94 a 101,ide las
aprobadas en el articulo 1°, los que integraran el Anexo de la presente.

ARTICULO 3°.- Autorizase a la firma LABORATORIO PABLO CASSARA
S.R.L., propietaria de |la Especialidad Medicinal mencionada en el Articulo

1°, a cambiar el nombre y las nuevas presentaciones de venta, segun

consta en el Anexo de Autorizacidn de Modificaciones.

3
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ARTICULO 49. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidon de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que deberd agregarse al Certificado N 55.565.en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 5°. - Registrese; por mesa de entradas notiﬁqu:ese al

]
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
|

disposicion conjuntamente con los rétulos, prospectos e informacidn para

el paciente y Anexos, girese a la Direccién de Gestion de Informacion

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,

archivese. |

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-008194-14-1

DISPOSICION No 2 6 8
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicanﬁentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disb‘osicién
N05268 a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 55.565 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., del
producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: NEUMOCORT / BUDESONIDE, ;Forma
farmacéutica y concentracién: AEROSOL, BUDESONIDE 0,2 mg/dosis;
NEUMOCORT + AEROMED / BUDESONIDA, Forma farmacéutica vy
concentracion: AEROSOL BUCAL PARA ACCION BRONQUIAL, BUDESONIDA
200 mcg/dosis; NEUMOCORT + AEROMED MINI / BUDESONIDA, Forma
farmacéutica vy concentracién: AEROSOL BUCAL PARA ACCION
BRONQUIAL, BUDESONIDA 200 mcg/dosis.

Disposicidn Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 2574/10.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-10426-09-0.

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos, Rétulos e|Anexo de Disposicion|Rétulos de fs. 22;a 33,
informacién para el|N° 2574/10. corresponde desglcisar de
paciente. fs. 22 a 25. Prospectos
de fs. 34 a G83,
W’ corresponde desglosar de
fs. 34 a 39, 52 ab8y 73
a 79. Informacién para el
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paciente de fs. 94 a 119,
corresponde desglosar de
fs. 94 a 101. '

210, 250, 270 y 300
dosis con adaptador

Neumocort Repuesto:
envases conteniendo
60, 70, 100, 120, 150,
200, 210, 250, 270 y
300 dosis.------=------

Neumocort +
Aeromed: envases
conteniendo 60, 70,
100, 120, 150, 200,

210, 250, 270 y 300
dosis con adaptador
bucal y dispositivo
espaciador.------------
Neumocort +
Aeromed Mini:
envases conteniendo
60, 70, 100, 120, 150,
200, 210, 250, 270 y

300 dosis con
adaptador bucal vy
dispositivo
espaciador.------------

Cambio de nombre NEUMOCORT. NEUMOCORT CD.' (Sdlo
para las presentaciones
con contador de dosis)

Nuevas presentaciones |[Neumocort: envases|Neumocort: envases

conteniendo 60, 70,|conteniendo 60, 70, 100,
100, 120, 150, 200,|120, 150, 200, 210, 250,

270 y 300 dosis con
adaptador bucal.---------
Neumocort Repuesto:
envases conteniendo 60,
70, 100, 120, 150, 200,
210, 250, 270 y 300

Neumocort + Aeromed:
envases conteniendo 60,
70, 100, 120, 150, 200,
210, 250, 270 y 300

dosis con  adaptador
bucal y  dispositivo
espaciador,---=-----------

Neumocort + Aeromed
Mini: envases
conteniendo 60, 70, 100,
120, 150, 200, 210, 250,
270 y 300 dosis con
adaptador bucal y
dispositivo espaciador.---

Neumocort CD: erﬁvases
conteniendo 60, 70, 100,
120, 150, 200, 210, 250,
270 y 300 dosis con
adaptador bucal, todos
con contador de dosis.---
Neumocort CD

1
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Respuesto: envases
conteniendo 60, 70, 100,
120, 150, 200, 210, 250,
270 y 300 dosis, todos
con contador de dosis.---
Neumocort CcD +
Aeromed: envases
conteniendo 60, 70, 100,
120, 150, 200, 210, 250,
270 y 300 dosis con
adaptador bucal y
dispositivo espaciador,
todos con contador de
dOSiS. - --- - === mm e
Neumocort CD +
Aeromed Mini: envases

| conteniendo 60, 70, 100,

120, 150, 200, 210, 250,
270 y 300 dosis con
adaptador bucal y
dispositivo espaciador,
tcdos con contador de

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al

Autorizacion antes mencionado.

certificado de

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del REM

!
a la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., Titular del Certificado

de Autorizacion N©

55.565 en

Expediente N© 1-0047-0000-008194-14-1

DISPOSICION NO

52 68

la Ciudad de Buenos Aires, a

5 ErLiO LOPEZ
Adminiat

i
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.
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PROYECTO DE ROTULQ

NEUMOCORT Cb
BUDESONIDA 200 mcg / dosis

AEROSOL PARA INHALACION
Agitese antes de usar

No repetir sin nueva receta médica,

|

INDUSTRIA ARGENTINA Contenido: Aerosol inhalatorio de 60, 70, 100,;
VENTA BAJO RECETA 120, 150, 200, 210, 250, 270 y 300 dosis con'

adaptador bucal y contador de dosis. f
Férmula:

Cada dosis contiene:

Budesonida 0,200 mg
Acido Oleico 0,020 mg
Alcohol Absoluto 1,2126 mg
HFA 134a(*)csp 60,630 mg

{*) Nombre quimico: 1,1,]1,2-tetrafluoroetano
Via de administracién: Aerosol para inhalacién oral con accién bronquial.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: Ver Prospecto adjunto.

LOTE N°.
FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar a temperatura inferior a 30°C. No cengelar. No arrojar al incinerador o al fuego. No-
perforar. Prohibido su rellenado.

Temperaturas extremas podrian dafiar el dispositivo espaciador.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

NEUMOCORT CD Certificado N°: 55.565.

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. DIRECTORA TECNICA

Carhué 1096 MARIA LUZ (;ASSARA
C1408GBYV Cdad. de Buenos Aires FARMACEUTICA




PROYECTO DE ROTULQ

NEUMOCORT CD + AEROMED
BUDESONIDA 200 mcg / dosis

AEROSOL PARA INHALACION con espaciador
Agitese antes de usar

No repetir sin nueva receta medlca ;

INDUSTRIA ARGENTINA Contenido: Aerosol inhalatorio de 60, 70, 100,

VENTA BAJO RECETA 120, 150, 200, 210, 250, 270 y 300 dosis con '
adaptador bucal, contador de dosis y
espaciador AEROMED

Férmula:

Cada dosis contiepe:

Budesonida (0,200 mg
Acido Oleico 0,020 mg
Alcohol Absoluto 1,2126 mg
HFA 134a(*)csp 60,630 mg

(*) Nombre quimico: 1,1,1,2-tetrafluoroetano

Via de administracion: Aerosol para inhalacion oral con accion bronquial.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: Ver Prospecto adjunto.
LOTE N°:
FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar a temperatura inferior a 30°C. No congelar. No arrojar al incinerador o al fuego. No
perforar. Prohibido su rellenado.

Temperaturas extremas podrian dafiar el dispositivo espaciador.
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Especialidad Medicinal autorizada por €] Ministerio de Salud.

NEUMOCORT CD Certificado N°: 55.565.
Espaciador AEROMED Certificado N° PM-40-2

LABORATORIO PABLO CASSARA SR.L. DIRE!CTORA TECNICA
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408GBYV Cdad. de Buenos Aires FARMACEUTICA
10 msem
/‘1/-‘/— MT‘:OUJFIECT{JHA T?CN'CA

142 € Ne 380 36
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NEUMOCORT CD + AEROMED Mini
BUDESONIDA 200 mcg / dosis

AEROSOL PARA INHALACION con espaciador
Agitese antes de usar

No repetir sin nueva receta médica

INDUSTRIA ARGENTINA Contenido: Aerosol inhalatorio de 60, 70, 100,

VENTA BAJO RECETA 120, 150, 200, 210, 250, 270 y 300 dosis con
adaptador bucal, contador de dosis y
espaciador AEROMED Mini

Formula:

Cada_dosis contiene:

Budesonida 0,200 mg

Acido Oleico 0,020 mg

Alcohol Absoluto 1,2126 mg

HFA 134a(*)csp 60,630 mg
(*) Nombre quimico: 1,1,1,2-tetrafluoroetano

Via de administracion: Aerosol para inhalacién oral con accién bronquial

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: Ver Prospecto adjunto.

El espaciador AEROMED Mini contiene dos partes montables.

. El conjunto de las dos partes del espaciador y la méascara debe quedar armado como se
" indica en la figura 1a. '

FIGURA 1a |

¢ _ |
D <D

ESPAGIADOR  MASCARA CONJUNTO ARMADD

LOTE N°:
FECHA DE VENCIMIENTO:
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar a temperatura inferior a 30°C. No congelar. No arrojar al incinerador o al fuego. No

perforar. Prohibido su rellenado.
g 0 CASSARE s,
WACEICA £0-DiRg BLANCO

CToRA T
M R B142 Ci NQJQ;QEQ:QM

Temperaturas extremas podrian dafiar el dispositivo espaciador.

Mantener fuera del alcance de los nifios.
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Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

NEUMOCORT CD Certificado N°: 55.565.
Espaciador AEROMED Mini Certificado N° PM-40-3

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.
Carhué 1096
Cl1408GBYV Cdad. de Buenos Aires

DIRECTORA TECNICA
MARIA LUZ CASSARA
FARMACEUTICA

LAD. PABY ML
ISE| e BLANCO
HRAFEEUTICA. CUDIREGTORA TECNICA

M. R 6142 Ci e 3.920.382
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PROYECTO DE PROSPECTO

NEUMOCORT CD + AEROMED Mini
BUDESONIDA 200 mcg / dosis

AEROSOL BUCAL PARA ACCION BRONQUIAL con espaciador

AGITESE ANTES DE USAR

INDUSTRIA ARGENTINA No repetir sin nueva receta médica.
VENTA BAJO RECETA :
Formula:
Cada dosis contiene:

Budesonida 0,200 mg

Acido Oleico 0,020 mg

Alcohol Absoluto 1,2126 mg

HFA 134a (*) csp 60,630 mg

(*) Nombre quimico: 1,1,1,2-tetrafluoroetano

ACCION TERAPEUTICA:
Corticosteroide. Antiinflamatorio y antialérgico en la prevencién del broncoespasmo.
Cdédigo ATC: RO1A D05

INDICACIONES:
Afecciones obstructivas de las vias respiratorias como el asma bronquial, bronquitis crénica
obstructiva en donde una terapia corticoidea estan indicadas.

ACCION FARMACOLOGICA:
Antiinflamatorio. Antiasmatico.

FARMACOCINETICA:

Absorcion: rapida, a través de pulmones y tracto gastrointestinal.

Distribucion: un alto porcentaje de la dosis inhalada se distribuye en ¢l tracto respiratorio.
Vida media: 120 minutos (plasma).

Eliminacion: fecal y renal.

POSOLOGIA / DOSIFICACION:

NEUMOCORT CD + AEROMED Mini / BUDESONIDA es un aerosol para inhalacion
con adaptador bucal y espaciador. El adaptador viene con contador de dosis que facilita el
control de la dosificacion y le permite saber cudntas aplicaciones quedan.

B. PABLO CéﬁS}PA SRL

G as BUANCO
EHACEUTICA CO-DIRECTORA TECHICA
M. P 6142 Ci N2 3,g20.362
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Dosis usual:
Nifios mayores de 12 afios, Adultos y Ancianos: 1 6 2 dosis dos veces al dia (de 400 meg a
800 mcg).

Dosis maxima: 1600 mcg por dia (hasta 8 dosis) en casos de asma severo.

Nirios entre 7y 12 afios: 1 dosis 1 vez al dia 6 dos veces al dia si fuera necesario (de 200
mcg a 400 mceg).

Dosis maxima: 800 mcg por dia (2 dosis 2 veces por dia) en casos de asma severo. '
Nifios entre 6 meses y 7 afios: 1 dosis 1 vez al dia 6 dos veces al dia si fuera necesario (de
200 mcg a 400 mcg).

Dosis méxima: 400 meg por dia (hasta 2 dosis).

Pacientes tratados con esteroides orales que cambian a Budesonida inhalado:

Ver “Addvertencias”

Es muy importante la higiene del adaptador bucal.
Lea atentamente Informacion al paciente. Higiene del adaptador.

INFORMACION AL PACIENTE

El inhalador posee un contador sobre la boquilla del adaptador bucal que informa de
cudntas aplicaciones quedan.

Cada vez que usted accione ¢l inhalador, se liberard una aplicacién y el contador restard una
unidad.

Tenga cuidado de no dejar caer ¢l inhalador, ya que puede provocar que el contador
disminuya alguna unidad.

MODO DE USO DE AEROMED Mini EN LACTANTES Y NINOS (que no pueden
respirar por la boca y / o presionar los labios alrededor de la boguilla del espaciador)

El espaciador AEROMED Mini contiene dos partes montables.

|
|

1. El conjunto de las dos partes del espaciador v la mascara debe quedar armado comlo
se indica en la figura la.

2. Quite la tapa del aerosol (ver figura 2a) y agitelo fuertemente.

3. Con una mano sujete el aerosol y con la otra el espaciador. Una las dos piezas por ¢l
extremo del espaciador donde encaja perfectamente el aerosol, teniendo en cuenta
que ¢l aerosol debe pulsarse en forma invertida (ver Figura 3a).

4. Agite el conjunto de aerosol y espaciador e inmediatamente coloque la mascara en la
cara del lactante o nifio. Dispare ¢l aerosol y mantenga el espaciador adosado a la
cara durante 5 a 7 respiraciones ¢ 10 segundos (ver Figura 4a). Si se han indicado
dos o mas aplicaciones sucesivas, retire de la cara el conjunto de espaciador y
aerosol y agitelo bien antes de cada nueva aplicacion. {

. PABLO CASRARA SRL,
ISELIIA _ANGO
DIRECTORA TECHICA

'M'" R 8142 ©1 NY 5,950,962



FIGURA 18 FIGURA 2a b
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ESPACIADDR MASCARA CONJUNT ARMADO

FIGURA 3a

%y

MODO DE USO DE AEROMED Mini SIN MASCARA EN NINOS MAYORES Y
ADULTOS (que pueden respirar por la boca v/o presionar los labios alrededor de la
boquilla del espaciador)

1. Una las dos partes del espaciador como se indica en la figura 1b, desechando la
mascara.

2. Quite la tapa del aerosol (ver Figura 2b) y agitelo fuertemente.

3. Con una mano sujete el aerosol y con la otra el espaciador. Una las dos piezas por el
extremo del espaciador donde encaja perfectamente el aerosol, teniendo en cuenta
que el aerosol debe pulsarse en forma invertida (ver Figura 3b).

4. Agite el conjunto de aerosol y espaciador, espire ¢ inmediatamente coloque el
extremo del espaciador dentro de la boca, cerrando los labios alrededor. Dispare el
aerosol, inhale profunda y lentamente y retenga el aire durante 10 segundos (ver
Figura 4b). Luego espire normalmente. Si se han indicado dos o més aplicaciones
sucesivas agite bien el conjunto de aerosol y espaciador antes de cada nueva

aplicacion.
FIGURA 1b ’ ‘ FIGURA 2b
k
[ > P |
FIGURA 3b FIGURA 4b
L % o /
Y \ - )

Si la edad lo permite, debera instruir al nifio a inhalar por boca y no por nariz, para mejorar
la llegada de la medicacién a los pulmones
La cantidad vy frecuencia de dosis la determina solo el médico tratante.

Debe adquirir un nuevo aerosol con la aparicion de la coloracion roja en la ventana del
contador a efectos de poder dar continuidad al tratamiento.

Cuando el marcador indique 000, deje de usar el inhalador ya que las aplicaciones que
restan en el bidon puede que no sean suficientes para completar una dosis.

No intente modificar la numeracién del marcador o desprender el marcador del actuador.

LAZPARLO CASSARPRIL,
A BLANCO
/ BEUTCR CODIRECTORA TECNICA

" M.P 6142 Gl N23.8:).362
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Disparo de prueba:

Como en todos los aerosoles de uso médico, es una sabia precauciéon hacer un disparo de
prueba al aire antes de usarlo por primera vez y en cada ocasién en que el aerosol
permanezca sin uso durante una semana o mas.

Higiene del adaptador bucal:

Es muy importante la higiene del adaptador bucal.

Si no se realiza una limpieza adecuada el aerosol puede no emitir dosis.
Cuando 1a medicacién que sale es poca o nula, ver Figura A, es porque el aerosol se ha
tapado, entonces debe lavarse el adaptador como se indica en los pasos 1 y 2. |

Figura A

Lave semanalmente el adaptador bucal con agua tibia y séquelo bien.

No trate de desobstruir con objetos puntiagudos tales como un alfiler.

Siga las siguientes instrucciones:

Paso 1.- Quite el bidon de aerosol y la tapa del adaptador. Lave de arriba hacia abajo, de un
lado y del otro del adaptador, con agua tibia de la canilla durante 30 segundos al menos una
vez a la semana (ver figura B).

No sumergir el bidon en el agua.

Pase 2.- Sacudir y dejar secar al aire libre, por ejemplo durante la noche o descanso (ver
Figura C).

La acumulacion de medicamento se produce con mas frecuencia si el adaptador no se seca
al aire libre.

Una vez seco, colocar el bidén y la tapa.

Paso 2.- Figura C

Paso 1.- Figura B

Si necesitara usar el aerosol antes de que €ste se seque completamente al aire, sacudir ¢l
exceso del agua, colocar el bidén y pulsar el aerosol dos veces al aire lejos del rostro, a fines
de arrastrar el resto de agua. Administrar la dosis y luego lavar nuevamente y secar segilin

los pasos 1.-y 2.-
dﬁ% .R‘LI
T de BLANCO
ROEUTICA CO-DIRECTORA TECNICA

M. P 6142 CI N% 5225362



Higiene del espaciador

El dispositivo espaciador debe estar siempre limpio.

AEROMED Mini posee un exclusivo disefio desmontable lo que permite un lavado mas
eficiente; proceda segun la figura 1a. ‘
Para optimizar la eficacia de la aerocamara lavela semanalmente con agua con detergente y
déjela escurrir y secar sin enjuagarla (Nota: este procedimiento evita que el medicamento
se adhiera parcialmente al espaciador durante la inhalacion).

Con un pafio o esponja humeda limpie bien la boquilla o mascarilla para evitar contacto
entre los labios o la piel de la cara con el detergente.

CONTRAINDICACIONES:
Contraindicado en pacientes con osteoporosis, tuberculosis, infecciones virales o fiingicas ¢
hipersensibilidad a los componentes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Es muy importante ia higiene del adaptador bucal.

Lea atentamente Informacion al paciente. Higiene del adaptador.

Puede notarse un sabor distinto o diferente intensidad de spray con NEUMOCORT CD
comparativamente con NEUMOCORT u otros aerosoles con Budesonida,

El bidén debe desecharse una vez realizadas las pulsaciones mencionadas en el rétulo va
que no puede asegurarse la cantidad exacta de medicamento cuando se han descargado las
dosis informadas en el mismo.

Debido al riesgo de candidiasis en la cavidad bucal y garganta, que podrian ser ocasionados
por la utilizacién de esteroides por inhalacion, debe procederse a enjuagar cuidadosamente
la boca con agua luego de cada administracion.

Debe evitarse el tratamiento concomitante con Ketoconazol u otros potentes medicamentos
inhibidores del CYP 3A4. De no ser esto posible, el intervalo de tiempo entre las distintas
administraciones debe ser tan largo como fuera posible (ver “Interacciones ).

Debe procederse con precaucion en el tratamiento de pacientes a quienes se pasa de
corticoesteroides de accion sistémica a este medicamento asi como en los casos en que
exista sospecha de alteracion de la funcion de la hipdfisis v corteza adrenal. En tales
pacientes debe considerarse una cuidadosa reduccion de la dosis de esteroides sistémicos asi
como considerar andlisis de la funcién hipotdlamo hipofisis, corteza adrenal. Puede ser
necesario también ¢l agregado de esteroides sistémicos durante periodos o situaciones de
estrés, tales como ante cirugias, traumas, etc.

Durante el periodo en que se pasa de terapias con esteroides orales a este medicamento,
puede suceder que el paciente vuelva a experimentar sintomas anteriores tales como dolores
en musculos y articulaciones. En tales casos, a veces, puede ser necesario un aumento
circunstancial de la dosis de esteroides orales. Si, en casos aislados, aparecieran sintomas
tales como cansancio, cefaleas, malestar, nauseas, vémitos o similares, debe sospecharse de
un efecto de insuficiencia esteroidea general.

El tratamiento esteroideo sistémico que es reemplazado por tratamiento con este
medicamento descubre a veces alergias, como por ejemplo rinitis y eczema que estaban
anteriormente controladas por el tratamiento sistémico.

Los pacientes deben ser advertidos en el sentido de tomar contacto de inmediato con el
médico si el efecto del tratamiento se deteriora en forma general. Las repetidas
inhalaciones en ataques graves de asma no deben demorar ni reemplazar la tnstauracion de
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otras terapias importantes. En caso de deterioro agudo, el tratamiento debe ser completadb s
con un tratamiento breve de esteroides orales,

Pueden aparecer efectos sistémicos con cualquier corticosteroide inhalado, especialmente
con dosis elevadas durante periodos prolongados. Existe una posibilidad mucho menor que
estos efectos ocurran con el tratamiento por inhalacion que con corticosteroides orales. Las
posibles efectos sistémicos incluyen la supresion de las funciones suprarrenales, retardo dk
crecimiento en nifios y adolescentes, disminucion de la densidad mineral dsea, cataratas
glaucoma. Se recomienda que la altura de los nifios que reciben tratamiento prolongado con
corticosteroides inhalados se controle regularmente. Los beneficios de la terapia coh
corticosteroide y los posibles riesgos de supresion del crecimiento deben ser considerados
por el médico tratante. [
Interacciones: :
No se conocen interacciones clinicas de relevancia con antiasmaticos. d
Debe evitarse la combinacion con el Ketoconazol. Dado que se carece de datos para
proporcionar recomendaciones de dosis, esta combinacién debe evitarse. Si esto no fuera
posible el intervalo de tiempo entre la administracion de Ketoconazol y Budesonida debe
ser tan prolongado como sea posible. Debe considerarse también una disminucion de la
dosis de Budesonida. Otros potentes inhibidores de CYP 3A4 ocasionan probablemente un
marcado aumento de los niveles plasmaticos de Budesonida.

Alteraciones en las pruebas de laboratorio;

Debido al uso crénico de dosis mayores a la recomendadada, pueden verse afectados
estudios de funcidn adrenal, glucosa en sangre u orina, estado hematologico, osteocalcio
sérico.

Embarazo:

Los datos obtenidos de aproximadamente 2000 embarazos no han evidenciado aumento
alguno del riesgo de malformaciones con ¢l tratamiento con Budesonida. Los experimentos
con animales de laboratorio han evidenciado que los glucocorticoesteroides pueden inducir
malformaciones, pero no parecen ser relevantes para el ser humano en las dosis
recomendadas. Los estudios en animales también han identificado una sobreexposicion
prenatal a los glucocorticoides en un aumento de los riesgos en el retardo de crecimiento
intrauterino, enfermedades cardiovasculares en adultos y cambios permanentes en la
densidad de los receptores glucocorticoides, recambio y comportamiento de los
neurotransmisores en exposiciones menores al rango de dosis teratogénica. Solo debe
administrarse durante el embarazo cuando los beneficios superen los riesgos potenciales.
Debe procurarse administrar la dosis mas baja posible de Budesonida al tiempo que se debe
procurar balancear el riesgo de un agravamiento del estado del asma.

Lactancia:

Se carece de informacion acerca de si Budesonida pasa a la leche materna.

Sin embargo, existen datos que otros glucocorticoides si son excretados en la leche materna
y por lo tanto debe considerarse si los beneficios esperados para la madre superan cualquier
posibie riesgo para el lactante.

Uso en Pediatria:

Se recomienda ¢l control periédico del erecimiento en nifios y adolescentes tratados durante
periodos prolongados con corticoesteroides, independientemente de la forma de
administracion.

Tanto el asma como los corticoesteroides inhalados pueden demorar el proceso de
crecimientos.

Ancianos: No se han documentados que existan problemas que limiten el uso de este
medicamento en este grupo etario.
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REACCIONES ADVERSAS:
Angioedema, urticaria, rash, dermatitis. Casos aislados de hematomas cutineos.
El uso de Budesonida Aerosol para inhalacion oral, especialmente si el tratamiento es
prolongado, puede provocar irritacién de garganta, ronquera, aparicion de candidiasis en
boca y garganta, aumento del broncoespasmo, cambios psiquicos (nerviosismo, depresion
mental, cambios en ¢l comportamiento). En algunos casos pueden aparecer los sintomas’
generales correspondientes al uso de corticoides en forma sistémica. '

SOBREDOSIFICACION:

La inhalacion de dosis mas elevadas que las recomendadas puede provocar inhibicidn breve
o prolongada del eje hipotadlamo-hipofisario-suprarrenal.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Heospital de Pediatria Ricarde Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247,
Hospital A: Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACION: Aerosol por 60, 70, 100, 120, 150, 200, 210, 250, 270 y 300 dosis,
con adaptador bucal, dispositivo espaciador vy contador de dosis.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO: :
Conservar a temperatura inferior a 30°C. No congelar. No arrojar al incinerador o al fuego.
No perforar.

Temperaturas extremas podrian dafiar el dispositivo espaciador.
Mantener fuera del alcance de los niiios.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 55.565
Espaciador AEROMED Mini: Certificado N° PM-40-3

LABORATORIC PABLO CASSARA S.R.L. DIRECTORA TECNICA
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408GBYV - Cdad. de Bs.As. FARMACEUTICA

Fecha de actualizacion del Prospecto.  /  /
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PROYECTO DE PROSPECTO

NEUMOCORT CD+ AEROMED
BUDESONIDA 200 mcg / dosis

AEROSOL BUCAL PARA ACCION BRONQUIAL con espaciador
AGITESE ANTES DE USAR
INDUSTRIA ARGENTINA No repetir sin nueva receta médica.
VENTA BAJO RECETA

Faormula:
Cada dosis contiene:

Budesonida 0,200 mg
Acido Oleico 0,020 mg
Alcohol Absoluto 1,2126 mg
HFA 134a (*) csp 60,630 mg

(*) Nombre quimico: 1,1,1,2-tetrafluoroetano

ACCION TERAPEUTICA:
Corticosteroide. Antiinflamatorio y antialérgico en la prevencidn del broncoespasmo.
Cédigo ATC: ROTA D05

INDICACIONES:
Afecciones obstructivas de las vias respiratorias como el asma bronquial, bronquitis cronica
obstructiva en donde una terapia corticoidea estan indicadas.

ACCION FARMACOLOGICA:
Antiinflamatorio. Antiasmatico.

FARMACOCIONETICA:

Absorcién: rapida, a través de pulmones y tracto gastrointestinal.

Distribucidn: un alto porcentaje de la dosis inhalada se distribuye en el tracto respiratorto.
Vida media: 120 minutos (plasma).

Eliminacion: fecal y renal.

POSOLOGIA / DOSIFICACION:

NEUMOCORT CD + AEROMED / BUDESONIDA e¢s un aerosol para inhalacion con
adaptador bucal y espaciador. El adaptador viene con contador de dosis que facilita ¢l
control de la dosificacion y le permite saber cudntas aplicaciones quedan.

Dosis usual:

Nifios mayores de 12 afios, Adultos y Ancignos: 1 6 2 dosis dos veces al dia (de 400 mcg a
800 mcg).

L
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Dosis maxima: 1600 meg por dia (hasta 8 dosis) en casos de asma severo. P
Nifios entre 7y 12 afios: 1 dosis 1 vez al dia ¢ dos veces al dia si fuera necesario (de 200\ i
mceg a 400 meg).
Dosis maxima: 800 meg por dia (2 dosis 2 veces por dia) en casos de asma severo.
Nifios entre 6 meses y 7 afios: 1 dosis 1 vez al dia 6 dos veces al dia si fuera necesario (de
200 mcg a 400 mcg).
Dosis maxima: 400 mecg por dia (hasta 2 dosis).

Pacientes tratados con esteroides orales que cambian a Budesonida inhalado:
Ver “Advertencias” !

Es muy importante la higiene del adaptador bucal.
Lea atentamente Informacion al paciente. Higiene del adaptador.

INSTRUCCIONES PARA EL PACIENTE

El inhalador posee un contador sobre la boquilla del adaptador bucal que informa de
cudntas aplicaciones quedan. .
Cada vez que usted accione el inhalador, se liberara una aplicacion y el contador restard una -
unidad.

Tenga cuidado de no dejar caer el inhalador, ya que puede provocar que el contador
disminuya alguna unidad.

Antes de usar NEUMOCORT CD + AEROMED / BUDESONIDA, Aerosol para
inhalacién oral con accidn bronquial, lea este folleto y siga las instrucciones.

Nifios y aduiltos (que no puedan respirar por la boca y/o presionar los labios alrededor
de la boquilla del espaciador).

1.- Quite la tapa del adaptador bucal (Ver Figura 1b).

2. Agitar fuertemente el aerosol

3.- Con una mano sujete el adaptador bucal y con la otra el espaciador. Procure unir las dos
piezas, utilizando ¢l extremo del espaciador marcado con la letra “A” y teniendo en cuenta
que el aeroso! debe pulsarse en forma invertida (Ver Figura 2b)

4.- Agite el conjunto de pulsador y espaciador, espire e inmediatamente coloque la boca
sobre el extremo del espaciador marcado con la letra “B”, presione el acrosol, inhale
profundamente y retenga el aire durante 10 segundos. Luego espire normalmente.

Si se han indicado dos o mas aplicaciones sucesivas, agite bien el conjunto de adaptador
bucal y espaciador antes de cada nueva aplicacién (Ver figura 3b).
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Figura 2b Figura 3b

Debe adquirir un nuevo aerosol con la aparicién de la coloracién roja en la ventana del
contador a efectos de poder dar continuidad al tratamiento.

Cuando el marcador indique 000, deje de usar el inhalador ya que las aplicaciones que
restan en el bidon puede que no sean suficientes para completar una dosis.

No intente modificar la numeracién del marcador o desprender ¢l marcador del actuador.

Dispare de Prueba:
Como en todos los acrosoles de uso médico, es una sabia precaucién hacer un disparo de

prueba al aire antes de usarlo por primera vez y en cada ocasidon en que el aerosol
permanezca sin uso durante una semana o mas.

Higiene del adaptador bucal:
Es muy importante la higiene del adaptador bucal.

Si no se realiza una limpieza adecuada el aerosol puede no emitir dosis.
Cuando la medicacidon que sale es poca o nula, ver Figura A, es porque el aerosol se ha
tapado, entonces debe lavarse el adaptador como se indica en [os pasos 1 y 2.

Figura A

Lave semanalmente el adaptador bucal con agua tibia y séquelo bien.

No trate de desobstruir con objetos puntiagudos tales como un alfiler.

Siga las siguientes instrucciones:

Paso _1.- Quite el bidon de aerosol y la tapa del adaptador. Lave de arriba hacia abajo, de un
lado y del otro del adaptador, con agua tibia de la canilla durante 30 segundos al menos una
vez a la semana (ver figura B),

o
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No sumergir el bidén en el agua.

Paso 2.- Sacudir y dejar secar al aire libre, por ejemplo durante la noche o descanso (ver
Figura C).

La acumulacion de medicamento se produce con mds frecuencia si el adaptador no se seca
al aire libre.

Una vez seco, colocar e] bidon y la tapa.

Paso 1.- Figura B Paso 2.- Figura C

Si necesitara usar el aerosol antes de que éste se seque completamente al aire, sacudir el '
exceso del agua, colocar el bidon y pulsar el acrosol dos veces al aire lejos del rostro, a fines
de arrastrar el resto de agua. Administrar la dosts y luego lavar nuevamente y secar segun
los pasos 1.- y 2.-

s

Higiene del espaciador ;
El dispositivo espaciador debe estar siempre limpio. |

Para optimizar la eficacia de la aecrocamara lavela semanalmente con agua con detergente y
déjela escurrir y secar sin enjuagarla (Nota: este procedimiento evita que el medicamento
sc adhiera parcialmente al espaciador durante la inhalacién).

Con un pafio o esponja himeda limpie bien la boquilla o mascarilla para evitar contacto
entre los labios o la piel de la cara con el detergente.

CONTRAINDICACIONES:

Contraindicado en pacientes con osteoporosis, tuberculosis, infecciones virales o fiingicas e
hipersensibilidad a los componentes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
Es muy importante la higiene del adaptador bucal.
Lea atentamente Informacidn al paciente. Higiene del adaptador.
Puede notarse un sabor distinto o diferente intensidad de spray con NEUMOCORT CD -
comparativamente con NEUMOCORT u otros aerosoles con Budesonida.
El bidon debe desecharse una vez realizadas las pulsaciones mencionadas en el rétulo ya
que no puede asegurarse la cantidad exacta de medicamento cuando se han descargado las
dosis informadas en el mismo.
Debido al riesgo de candidiasis en la cavidad bucal y garganta, que podrian ser ocasionados
por la utilizacién de esteroides por inhalacién, debe procederse a enjuagar cuidadosamente
la boca con agua luego de cada administracién.
Debe evitarse el tratamiento concomitante con Ketoconazol u otros potentes medicamentos
inhibidores del CYP 3A4. De no ser esto posible, el intervalo de tiempo entre las distintas
administraciones debe ser tan largo como fuera posible (ver “Interacciones™).
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Debe procederse con precaucion en el tratamiento de pacientes a quienes se pasa de
corticoesteroides de accion sistémica a este medicamento asi como en los casos en que
exista sospecha de alteracion de la funcion de la hipofisis y corteza adrenal. En tales
pacientes debe considerarse una cuidadosa reduccién de la dosis de esteroides sistémicos asi
como considerar analisis de la funcidén hipotalamo hipdfisis, corteza adrenal. Puede ser
necesario también el agregado de esteroides sistémicos durante periodos o situaciones de
estrés, tales como ante cirugias, traumas, etc.

Durante el periodo en que se pasa de terapias con esteroides orales a este medicamento, .|
puede suceder que el paciente vuelva a experimentar sintomas anteriores tales como dolores
en musculos y articulaciones. En tales casos, a veces, puede ser necesario un aumento
circunstancial de la dosis de esteroides orales. Si, en casos aislados, aparecieran sintomas
tales como cansancio, cefaleas, malestar, nauseas, vomitos o similares, debe sospecharse de
un efecto de insuficiencia esteroidea general.

El tratamiento esteroideo sistémico que es reemplazado por tratamiento con este
medicamento descubre a veces alergias, como por ejemplo rinitis y eczema que estaban .
anteriormente controladas por ¢l tratamiento sistémico.

Los pacientes deben ser advertidos en el sentido de tomar contacto de inmediato con el
médico si el efecto del tratamiento se deteriora en forma general. Las repetidas
inhalaciones en ataques graves de asma no deben demorar ni reemplazar la instauracion de
otras terapias importantes. En caso de deterioro agudo, el tratamiento debe ser completado
con un tratamiento breve de esteroides orales.

Pueden aparecer efectos sistémicos con cualquier corticosteroide inhalado, especialmente
con dosis elevadas durante periodos prolongados. Existe una posibilidad mucho menor que
estos efectos ocurran con el tratamiento por inhalacién que con corticosteroides orales. Los
posibles efectos sistémicos incluyen la supresién de las funciones suprarrenales, retardo de
crecimiento en nifios y adolescentes, disminucion de la densidad mineral 6sea, cataratas y
glaucoma. Se recomienda que la altura de los nifios que reciben tratamiento prolongado con
corticosteroides inhalados se controle regularmente. Los beneficios de la terapia con
corticosteroide y los posibles riesgos de supresion del crecimiento deben ser considerados
por el médico tratante.

Interacciones:

No se conocen interacciones clinicas de relevancia con antiasmaticos.

Debe evitarse la combinacion con el Ketoconazol. Dado que se carece de datos para
proporcionar recomendaciones de dosis, esta combinacion debe evitarse. Si esto no fuera
posible el intervalo de tiempo entre la administraciéon de Ketoconazol y Budesonida debe
ser tan prolongado como sea posible. Debe considerarse también una disminucién de la
dosis de Budesonida. Otros potentes inhibidores de CYP 3A4 ocasionan probablemente un
marcado aumento de los niveles plasméticos de Budesonida.

Alteraciones en las pruebas de laboratorio:

Debido al uso crénico de dosis mayores a la recomendadadas, pueden verse afectados
estudios de funcidon adrenal, glucosa en sangre u orina, estado hematologico, osteocalcio
sérico.

Embarazo:
Los datos obtenidos de aproximadamente 2000 embarazos no han evidenciado aumento

alguno del riesgo de malformaciones con el tratamiento con Budesonida. Los experimentos
con animales de laboratorio han evidenciado que los glucocorticoesterotdes pueden inducir
malformaciones, pero no parecen ser relevantes para el ser humano en la dosis
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recomendada. Los estudios en animales también han identificado una sobreexposicion
prenatal a los glucocorticoides en un aumento de los riesgos en el retardo de crecimiento
intrauterino, enfermedades cardiovasculares en adultos y cambios permanentes en la
densidad de los receptores glucocorticoides, recambio y comportamiento de los
neurotransmisores en exposiciones menores al rango de dosis teratogénica. Sélo debe
administrarse durante el embarazo cuando los beneficios superen los riesgos potenciales.
Debe procurarse administrar la dosis mas baja posible de Budesonida al tiempo que se debe
procurar balancear el riesgo de un agravamiento del estado del asma.

Lactancia:

Se carece de informacion acerca de si Budesonida pasa a la leche materna.

Sin embargo, existen datos gue otros glucocorticoides st son excretados en la leche materna
y por lo tanto debe considerarse si los beneficios esperados para la madre superan cualquier
posible riesgo para el lactante.

Uso en Pediatria:

Se recomienda el control periddico del crecimiento en nifios y adolescentes tratados durante
periodos prolongados con corticoesteroides, independientemente de la forma de
administracién.

Tanto el asma como los corticoesteroides inhalados pueden demorar el proceso de
crecimientos.

Anciangs: No se han documentados que existan problemas que limiten el uso de este
medicamento en este grupo etario. i

REACCIONES ADVERSAS:

Angioedema, urticaria, rash, dermatitis. Casos aislados de hematomas cutaneos.

El uso de BUDESONIDA Aerosol para inhalacion oral, especialmente si el tratamiento es
prolongado, puede provocar irritacion de garganta, ronquera, aparicion de candidiasis en
boca y garganta, aumento del broncoespasmo, cambios psiquicos (nerviosismo, depresion
mental, cambios en el comportamiento). En algunos casos pueden aparecer los sintomas
generales correspondientes al uso de corticoides en forma sistémica.

SOBREDOSIFICACION:

La inhalacién de dosis més elevadas que las recomendadas puede provocar inhibicién breve
o prolongada del eje hipotdlamo-hipofisario-suprarrenal.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital més 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.

PRESENTACION: Aerosol por 60, 70, 100, 120, 150, 200, 210, 250, 270 y 300 dosis,
con adaptador bucal, dispositivo espaciador y contador de dosis.
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CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

No exponer a temperatura mayor a 30°C. No congelar. No arrojar al incinerador o al fuego.
No perforar.

Temperaturas extremas podrian daifiar el dispositivo espaciador.
Mantener fuera del alcance de los niiios.
Especialidad Medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud y Ambiente,

Certificado N°: 55.565
Espaciador AEROMED: Certificado N° PM-40-2

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. DIRECTORA TECNICA
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408GBYV - Cdad. de Bs.As. FARMACEUTICA

Fecha de actualizacion del Prospecto.  / /
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PROYECTO DE _PROSPECTO

NEUMOCORT CD
BUDESONIDA 200 mecg / dosis

AEROSOL PARA INHALACION
AGITESE ANTES DE USAR

INDUSTRIA ARGENTINA No repetir sin nueva receta médica.
VENTA BAJO RECETA
Formula: i
Cada dosis contiene:

Budesonida 0,200 mg

Acido Oleico 0,020 mg L

Alcohol Absoluto 1,2126 mg

HFA 134a (*) csp 60,630 mg

(*) Nombre quimico: 1,1,1,2-tetrafluoroetano

ACCION TERAPEUTICA:
Corticosteroide. Antiinflamatorio y antialérgico en la prevencion del broncoespasmo.
Codigo ATC: RO1A D05

INDICACIONES:
Afecciones obstructivas de las vias respiratorias como el asma bronquial, bronquitis cronica
obstructiva en donde una terapia corticoidea estan indicadas.

ACCION FARMACOLOGICA:
Antiinflamatorio. Antiasmatico.

FARMACOCINETICA;:

Absorcidn: rapida, a través de pulmones y tracto gastrointestinal.

Distribucién: un alto porcentaje de la dosis inhalada se distribuye en el tracto respiratorio.
Vida media: 120 minutos (plasma).

Eliminacion: fecal y renal.

POSOLOGIA / DOSIFICACION: - \

NEUMOCORT CD/ BUDESONIDA es un acrosol para inhalacion con adaptador bucal.
El adaptador viene con contador de dosis que facilita el control de la dosificacion y le
permite saber cuantas aplicaciones quedan.

Dosis usual;
Nifios mayores de 12 afios, Adultos y Ancianos: 1 6 2 dosis dos veces al dia (de 400 mcg a
800 meg). '
Dosis maxima: 1600 meg por dia (hasta 8 dosis) en casos de asma severo.
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Nifios entre 7 y 12 afigs: 1 dosis | vez al dia 6 dos veees al dia si fuera necesario (de 20
mcg a 400 meg).

Dosis méxima: 800 mcg por dia (2 dosis 2 veces por dia) en casos de asma severo.
Niitgs entre 6 meses y 7 afios: 1 dosis | vez al dia 6 dos veces al dia si fuera necesario (de
200 mcg a 400 mceg).

Dosis méxima: 400 mcg por dia (hasta 2 dosis).

Pacientes tratados con esteroides orales que cambian a Budesonida inhalado:
Ver "Advertencias”

Es muy importante la higiene del adaptador bucal.
Lea atentamente Informacién al paciente. Higicne del adaptador.

INSTRUCCIONES PARA EL PACIENTE

El inhalador posee un contador sobre la boquilla del adaptador bucal que informa cudntas
aplicaciones quedan. Cada vez que usted accione cl inhalador, sc liberard una aplicacién y
¢l contador restard una unidad.

Tenga cuidado de no dcjar cacr el inhalador, ya que pucde provocar que el contador

disminuya alguna unidad.

Antes de utilizar NEUMOCORT CD / BUDESONIDA Aerosol para inhalacién oral con
accién bronquial, lecr atentamente las siguientes Instrucciones:

- i tinlinnt nll

1. Quite la tapa del adaptador bucal del aerosol
(Ver Figura 1).

2.- Agite fuertemente el aerosol
(Ver Figura 2).

3.- Coloque ¢l extremo libre del adaptador bucal en
la boca, apretando los labios alrededor
(Ver Figura 3).
Mantenga el aparato como se indica, no olvidando que
el envase debe usarse con la base hacia arriba. FGUTAS =
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4.- Presione hasta liberar una pulsacion de NEUMOCORT CD/ BUDESONID
aspirando profundamente al mismo tiempo.

Repetir segilin indicacion médica.

Los nifios deben ser ejercitados y ayudados por la madre para un correcto uso del
medicamento. Debe ser liberado en el momento exacto de la inspiracion profunda. Si
carecen de fuerza, deben emplear las dos manos para presionar el envase.

Debe adquirir un nuevo aerosol con la aparicion de la coloracién roja en la ventana del
contador a efectos de poder dar continuidad al tratamiento.

Cuando €l marcador indique 000, deje de usar el inhalador ya que las aplicaciones que
restan en el bidén puede que no sean suficientes para completar una dosis.

No intente modificar la numeracién del marcador o desprender €l marcador del actuador.

Disparo de Prueba:

Como en todos los aerosoles de uso médico, es una sabia precaucion hacer un disparo de
prueba al aire antes de usarlo por primera vez y en cada ocasiéon en que el aerosol
permanezca sin uso durante una semana 0 mas.

Higiene del adaptador bucal:
Es muy importante la higiene del adaptador bucal.

Si no se realiza una limpieza adecuada el aerosol puede no emitir dosis.
Cuando la medicacién que sale es poca o nula, ver Figura A, es porque el aerosol se ha
tapado, entonces debe lavarse el adaptador como se indica en los pasos 1 y 2. .

e

Figura A

Lave semanalmente el adaptador bucal con agua tibia y séquelo bien.

No trate de desobstruir con objetos puntiagudos tales como un alfiler.

Siga las siguientes instrucciones:

Paso 1.- Quite el bidén de aerosol y la tapa del adaptador. Lave de arriba hacia abajo, de un
lado y del otro del adaptador, con agua tibia de la canilla durante 30 segundos al menos una
vez a la semana (ver figura B).

No sumergir el bidon en el agua.

Paso 2.- Sacudir vy dejar secar al aire libre, por ejemplo durante la noche o descanso (ver
Figura C}.

La acumulacién de medicamento se produce con mas frecuencia si el adaptador no se seca
al aire libre.

Una vez seco, colocar el biddn y la tapa.

-
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Paso 1.- Figura B Paso 2.- Figura C

Si necesitara usar el aerosol antes de que éste se seque completamente al aire, sacudir el
exceso del agua, colocar el bidon y pulsar el aerosol dos veces al aire lejos del rostro, a fines
de arrastrar el resto de agua. Administrar la dosis y luego lavar nuevamente y secar segin
los pasos 1.-y 2.-

CONTRAINDICACIONES:
Contraindicado en pacientes con osteoporosis, tuberculosis, infecciones virales o fngicas e
hipersensibilidad a los componentes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Es muy importante la higiene del adaptador bucal.

Lea atentamente Informacion al paciente. Higiene del adaptador. '
Puede notarse un sabor distinto o diferente intensidad de spray con NEUMOCORT CD !
comparativamente con NEUMOCORT u ofros aerosoles con Budesonida.

El biddn debe desecharse una vez realizadas las pulsaciones mencionadas en el rétulo va
que no puede asegurarse la cantidad exacta de medicamento cuando se han descargado las
dosis informadas en el mismo.

Debido al riesgo de candidiasis en la cavidad bucal y garganta, que podrian ser ocasionados
por la utilizacion de esteroides por inhalacidn, debe procederse a enjuagar cuidadosamente
la boca con agua luego de cada administracion.

Debe evitarse el tratamiento concomitante con Ketoconazol u otros potentes medicamentos
inhibidores del CYP 3A4. De no ser esto posible, el intervalo de tiempo entre [as distintas
administraciones debe ser tan largo como fuera posible (ver “Interacciones ™).

Debe procederse con precaucion en el tratamiento de pacientes a quienes se pasa de
corticoesteroides de accién sistémica a este medicamento asi como en los casos en que
exista sospecha de alteracion de la funcién de la hipdfisis y corteza adrenal. En tales
pacientes debe considerarse una cuidadosa reduccién de la dosis de esteroides sistémicos asi
como considerar andlisis de la funcion hipotdlamo hipofisis, corteza adrenal. Puede ser
necesario también el agregado de esteroides sistémicos durante periodos o situaciones de
estrés, tales como ante cirugias, traumas, etc.

Durante el periodo en que se pasa de terapias con esteroides orales a este medicamento,
puede suceder que ¢l paciente vuelva a experimentar sintomas anteriores tales como dolores
en musculos y articulaciones. En tales casos, a veces, puede ser necesario un aumento
circunstancial de la dosis de esteroides orales. 81, en casos aislados, aparecieran sintomas
tales como cansancio, cefaleas, malestar, nduseas, vomitos o similares, debe sospecharse de
un efecto de insuficiencia esteroidea general.

El tratamiento esteroideo sistémico que es reemplazado por tratamiento con este
medicamento descubre a veces alergias, como por ejemplo rinitis y eczema que estaban
anteriormente controladas por el tratamiento sistémico.
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Los pacientes deben ser advertidos en el sentido de tomar contacto de inmediato con el
médico si el efecto del tratamiento se deteriora en forma general. Las repetidas\‘
inhalaciones en ataques graves de asma no deben demorar ni reemplazar la instauracion de
ofras terapias importantes. En caso de deterioro agudo, el tratamiento debe ser completado
con un tratamiento breve de esteroides orales,

Pueden aparecer efectos sistémicos con cualquier corticosteroide inhalado, especialmente
con dosts elevadas durante periodos prolongados. Existe una posibilidad mucho menor que
estos efectos ocurran con el tratamiento por inhalacién que con corticosteroides orales, Los
posibles efectos sistémicos incluyen la supresién de las funciones suprarrenales, retardo de
crecimiento en nifios y adolescentes, disminucion de la densidad mineral 6sea, cataratas y
glaucoma. Se recomienda que la altura de los nifios que reciben tratamiento prolongado con
corticosteroides inhalados se controle regularmente. Los beneficios de la terapia con
corticosteroide y los posibles riesgos de supresion del crecimiento deben ser considerados |
por el médico tratante.

Interacciones:

No se conocen interacciones clinicas de relevancia con antiasmaticos.

Debe evitarse la combinacién con el Ketoconazol. Dado que se carece de datos para
proporcionar recomendaciones de dosis, esta combinacién debe evitarse. Si esto no fuera
posible el intervalo de tiempo entre la administracion de Ketoconazol y Budesonida debe
ser tan prolongado como sea posible. Debe considerarse también una disminucion de la
dosis de Budesonida. Otros potentes inhibidores de CYP 3A4 ocasionan probablemente un
marcado aumento de los niveles plasmaticos de Budesonida.

Alteraciones en las pruebas de laboratorio;

Debido al uso crénico de dosis mayores a la recomendadada, pueden verse afectados
estudios de funcién adrenal, glucosa en sangre u orina, estado hematologico, osteocalcio
sérico.

Embarazo:

Los datos obtenidos de aproximadamente 2000 embarazos no han evidenciado aumento
alguno del riesgo de malformaciones con el tratamiento con Budesonida. Los experimentos
con animales de laboratorio han evidenciado que los glucocorticoesteroides pueden inducir
malformaciones, pero no parecen ser relevantes para el ser humano en la dosis
recomendada. Los estudios en animales también han identificado una sobreexposicion
prenatal a los glucocorticoides en un aumento de los riesgos en el retardo de crecimiento
intrauterino, enfermedades cardiovasculares en adultos y cambios permanentes en la
densidad de los receptores glucocorticoides, recambio y comportamiento de los
neurotransmisores en exposiciones menores al rango de dosis teratogénica. Solo debe
administrarse durante el embarazo cuando los beneficios superen los riesgos potenciales.
Debe procurarse administrar la dosis mas baja posible de Budesonida al tiempo que se debe
procurar balancear el riesgo de un agravamiento del estado del asma.

Lactancia:

Se carece de informacidn acerca de s1 Budesonida pasa a la leche materna.

Sin embargo, existen datos que otros glucocorticoides si son excretados en la leche materna
y por lo tanto debe considerarse si los beneficios esperados para la madre superan cualquier
postble riesgo para el lactante.

Uso en Pediatria:
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Se recomienda ¢l control periddico del crecimiento en nifios y adolescéntes tratados durante
periodos prolongados con corticoesteroides, independientemente de la forma de
administracion.

Tanto el asma como los corticoesteroides inhalados pueden demorar el proceso de

crecimientos.

Ancianos: No se han documentado que existan problemas que limiten el uso de este
medicamento en este grupo etario.

REACCIONES ADVERSAS: \
Angioedema, urticaria, rash, dermatitis. Casos aislados de hematomas cutineos.

El uso de BUDESONIDA Acrosol para inhalacion oral, especiaimente si el tratamiento es
prolongado, puede provocar irritacion de garganta, ronquera, aparicién de candidiasis en
boca y garganta, aumento del broncoespasmo, cambios psiquicos (nerviosismo, depresion
mental, cambios en el comportamiento). En algunos casos pueden aparecer los sintomas
generales correspondientes al uso de corticoides en forma sistémica.

SOBREDOSIFICACION:

La inhalacién de dosis mas elevadas que las recomendadas puede provocar inhtbicion breve
o prolongada del eje hipotalamo-hipofisario-suprarrenal.

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.

PRESENTACION: .Acrosol por 60, 70, 100, 120, 150, 200, 210, 250, 270 y 300 dosis,
con adaptador bucal y contador de dosis.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

No exponer a temperatura mayor a 30°C. No congelar. No arrojar al incinerador o al fuego.
No perforar.

Mantener fuera del alcance de los nifios. -
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud.

Certificado N°; 55.565

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. DIRECTORA TECNICA
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408GBYV - Cdad. de Bs.As. FARMACEUTICA

Fecha de actualizacién del Prospecto.  /  /
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

NEUMOCORT CD
NEUMOCORT CD + AEROMED
NEUMOCORT CD + AEROMED Mini

BUDESONIDA 200 mcg / dosis
AEROSOL PARA INHALACION
Agitese antes de usar
Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.
v Conserve este prospecto, ya gue puede tener que volver a leerlo.
v Sitiene alguna duda, consulte a su médico.

v Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual. No
lo recomiende a otras personas

r
l
i
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Contenido del prospecto:

1. Qué es NEUMOCORT CD y para qué se utiliza

2. Antes de usar este medicamento

3. Uso apropiado de NEUMOCORT CD

4. Efectos indeseables

5. Precauciones a tomar durante el tiempo que se utiliza el medicamento
6. Presentaciones

7. Modo de conservacion y aimacenamiento

1. Qué es NEUMOCORT CD v para qué se utiliza
NEUMOCORT CD / BUDESONIDA 200 mcg/dosis en aerosol es una suspension

para inhalacién en envase a presién con propelente ecolégico.

El adaptador viene con contador de dosis que facilita el control de la dosificacion y le
permite saber cuantas aplicaciones quedan,

La Budesonida pertenece a un grupo de medicamentos llamados glucocorticoides que
se emplean para reducir la inflamacién.

El asma esta causada por una inflamaciéon de las vias respiratorias. La Budesonida
reduce y previene esta inflamacion,

NEUMOCORT CD / BUDESONIDA 200 mcg/dosis se emplea para el tratamiento del
asma. Debe emplearse de forma regular tal y como le indique su médico.

Al inspirar a traves del inhalador al mismo tiempo que usted libera una dosis, el
medicamento alcanzara los pulmones a través del aire inspirado.

2. ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO

No use NEUMOCORT CD / BUDESONIDA 200 mcg/dosis si usted es alergico a la
Budesonida o a cualqguiera de los demas componentes del medicamento.

Antes de iniciar el tratamiento con este medicamento, informe a su médico si:

- Usted tiene o ha tenido tuberculosis pulmonar ¢ cualquier otra infeccion reciente.

- Alguna vez ha tenido problemas de higado.

- Su médico le ha recetado Budesonida en aerosol y esta todavia bajo tratamiento con
comprimidos de corticoides, puede reducirle la dosis de estos comprimidos
gradualmente (durante un periodo de semanas o meses) y puede que interrumpa
finalmente el tratamiento anterior.
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En ese caso, puede que reaparezcan temporaimente algunos sintoras como goteo\:H;
nasal, urticaria o dolor en los musculos y articulaciones. Si alguno de estos sintomas le
preocupa, o presenta algan otro como dolor de cabeza, cansancio, nauseas o voémitos,
poéngase en contacto con su médico.

NEUMOQCORT CD / BUDESONIDA 200 mcg/dosis le ha sido recetado para el
tratamiento de mantenimiento del asma. Sin embargo, NO aliviara un atague agudo de
asma una vez iniciado éste.

Deportistas

Se informa a los deportistas que este medicamento contiene un componente que
puede producir un resultado positivo en las pruebas de control de dopaje.

Embarazo y lactancia:

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento. Aunque
no existen pruebas de que la Budesonida sea perjudicial para la madre o el nifio
cuando se empiea durante el embarazo o la lactancia, informe a su médico si esta
embarazada, cree estarlo, o si esta en periodo de lactancia.

Conduccion y uso de maquinas:

La Budesonida no afecta a su capacidad de conducir ni de utilizar herramientas o
maquinas.

Uso de otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente
cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta medica. Informe a su
meédico especialmente si esta utilizando medicamentos para infecciones por hongos
{por ejemplo itraconazol y ritonavir}, o cimetidina (medicamento para [a acidez del
estébmago).

3. USO APROPIADO DE NEUMOCORT CD

NEUMOCORT CD / BUDESONIDA 200 mcg/ dosis debe ser utilizado solamente por
via inhalatoria.

Siga exactamente las instrucciones de administracién indicadas por su médico.
Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Recuerde usar su medicamento.

Su médico le indicara la duracidn de su tratamiento con Budesonida. No suspenda el
tratamiento antes de que su médico se lo diga. No se administre mas dosis de las que
su meédico le ha indicado. Consulte con él cualquier duda que le surja sobre el
tratamiento.

Forma de uso y via de administracion

Antes de iniciar el tratamiento debera conocer el funcionamiento del inhalador. Es
importante que usted lea la informacidn sobre la preparacion, utilizacion y limpieza del
inhalador y siga las instrucciones cuidadosamente.

La administracion en nifios serd supervisada por un adulto con el fin de asegurar que
la dosis se administra correctamente.

Recuerde enjuagarse siempre la boca con agua después de cada inhalacion.
Dosificacién, frecuencia de administracion y duracion del tratamiento

La dosis de Budesonida debe ser individualizada. Su médico le ajustara la dosis y le
recetara la minima que controle sus sintomas del asma.

Si estima que la accién de Budesonida es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a
su medico o farmacéutico.

Dosis usual:

Nifios mayores de 12 afios, Adultos vy Ancianos: 1 6 2 dosis dos veces al dia (de
400 mcg a 800 mcg).

Dosis maxima: 1600 mcg por dia (hasta 8 dosis) en casos de asma severo.

Nifos entre 7 y 12 afios: 1 dosis 1 vez al dia 6 dos veces al dia si fuera necesario (de

200 mcg a 400 mcg).

EARMACEUTICA CODIRECTC,
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Dosis maxima: 800 mcg por dia (2 dosis 2 veces por dia) en casos de asma severo.
Ninos entre 6 meses y 7 aflos: 1 dosis 1 vez al dia 6 dos veces al dia si fuera
necesario (de 200 mcg a 400 mcg).

Dosis maxima: 400 mcg por dia (hasta 2 dosis).

raul

Es posible que note una mejoria de los sintomas incluso durante el primer dia de
tratamiento con Budesonida, aunque pueden requerirse de 1 a 2 semanas antes de
alcanzar un efecto completo. |
Por ello, es importante que no deje de utifizar este medicamento incluso cuando ya se :
sienta bien.

Recuerde siempre que NEUMOCORT CD / BUDESONIDA 200 mcg/dosis le ha sido
recetado para el tratamiento de mantenimiento del asma. Sin embargo, NO aliviara un
ataque agudo de asma una vez iniciado éste.

Es muy importante la higiene del adaptador bucal.
Lea atentamente Informacion al paciente. Higiene del adaptador.

INSTRUCCIONES PARA EL PACIENTE

El inhalador posee un contador sobre la boquilla del adaptador bucal que informa
cuantas aplicaciones quedan,

Cada vez que usted accione el inhalador, se liberara una aplicacion y el contador
restara una unidad.

Tenga cuidado de no dejar caer el inhalador, ya que puede provocar que el contador
disminuya alguna unidad.

Antes de utilizar este medicamento lea atentamente las siguientes instrucciones:
1.- Quite la tapa del adaptador bucal (Ver Figura 1).
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2. Agite el envase (Ver Figura 2).

3.-Exhale el aire. Coloque el extremo libre del adaptador bucal en la boca, apretando
los labios alrededor. (Ver Figura 3). Mantenga el aparato como se indica, no clvidando

que el envase debe usarse con la base hacia arriba.
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4 .- Presione hasta liberar una dosis del producto, aspirando profundamente al mismo
tiempo.

Mantenga unos segundos la respiracion a fin de facilitar la llegada de NEUMOCORT
CD / BUDESONIDA 200 mcg/dosis Aerosol para inhalacién oral con accién bronquial,
lo mas profundamente posible.

Repetir segun indicacion médica.

Los ninos deben ser ejercitados y ayudados por la madre para un correcto uso del
medicamento. Debe ser liberado en el momento exacto de la inspiracion profunda. Si
carecen de fuerza, deben emplear 1as dos manos para presionar el envase.

Los pacientes no deben incrementar la dosis prescripta y deben contactar al médico si
la sintomatologia no mejora o empeora.

Debe adquirir un nuevo aerosol con la aparicion de la coloracion roja en la ventana del
contador a efectos de poder dar continuidad al tratamiento.

Cuando el marcador indique 000, deje de usar el inhalador ya que las aplicaciones que
restan en el bidén puede que no sean suficientes para completar una dosis.

No intente modificar la numeracion del marcador o desprender el marcador del
actuador.

instrucciones de uso con espaciador AEROMED 6 AEROMED Mini

Si usted ha adquirido NEUMOCORT CD + AEROMED 6 NEUMOCORT CD +
AEROMED Mini, siga las siguientes instrucciones,

En el caso de tratarse del espaciador AEROMED Mini, las instrucciones para su
armado se describen en el estuche.

1.- Retire la mascara de la posicién original y coléquela al extremo del espaciador
marcado con la letra “B” (Ver figura 1a).

2.- Quite |a tapa del aerosol (Ver figura 2a) y agite fuertemente el aerosol.
3.-Con una mano sujete el aerosol y con ia otra el espaciador. Una las dos piezas, por

el extremo del espaciador marcado con la letra "A” teniendo en cuenta que el aerosol
debe pulsarse en forma invertida (Ver Figura 3a).

|
|

4 - Agite el conjunto de aerosol y espaciador e inmediatamente cologue la mascara en
la cara del lactante ¢ nifio. Dispare el aerosol y mantenga el espaciador adosado a ia
cara durante 5 a 7 respiraciones 6 10 segundos (Ver figura 4a). Si se han indicado
dos o mas aplicaciones sucesivas, retire de la cara el conjunto de espaciador y aerosol
y agitelo bien antes de cada nueva aplicacion.

Nota importante: la cantidad y frecuencia de dosis la determina sélo su médico
tratante.
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FiGURA 18

FIGLURA 2a

Es conveniente instruir al paciente a inhalar por boca y no por nariz para mejorar
la llegada de Ia medicacién a los pulmones.

En el caso que su medico indique uso de AEROMED 6 AEROMED Mini sin mascara,
siga las instrucciones anteriores omitiendo el paso 1 (Ver figuras 1b, 2b y 3b)

FIGURA 1b

FIGLIRA 24

-

FIGURA 3b

Disparo de Prueba:

Como en todos los aerosoles de uso medico, es una sabia precaucién hacer un
disparo de prueba al aire antes de usarlo por primera vez y en cada ocasion en que el
aerosol permanezca sin uso durante una semana o mas.

Informacién al paciente. Higiene del adaptador:
Es muy importante la higiene del adaptador bucal. Si no se realiza una limpieza
adecuada el aerosol puede no emitir dosis. Cuando la medicacion que sale es poca o
nula, es porque el aerosol se ha tapado, entonces debe lavarse el adaptador como se
indica en los pasos 1y 2.

Lave semanalmente el adaptador bucal con agua tibia y séquelo bien.

No trate de descbstruir con objetos puntiagudos tales como un alfiler.

Siga las siguientes instrucciones:

Paso 1.- Quite el biddén de aerosol y la tapa del adaptador. Lave de arriba hacia abajo,
de un lado y del otro del adaptador, con agua tibia de |a canilla durante 30 segundos al
menos una vez a la semana (ver figura B).
No sumergir el bidén en el agua.
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Paso 2.- Sacudir y dejar secar al aire libre, por ejemplo durante la noche o descanso.
(ver Figura C).

La acumulacién de medicamento se produce con mas frecuencia si el adaptador no se
seca al aire libre.

Una vez seco, colocar el bidén y la tapa.

Paso 1.- FiguraB Paso 2.- Figura C

Si necesitara usar el aerosol antes de que éste se seque completamente al aire,
sacudir el exceso del agua, colocar el bidén y pulsar el aerosol dos veces al aire lejos
del rostro, a fines de arrastrar el resto de agua.

Administrar la dosis y luego lavar nuevamente y secar segun los pasos 1.-y 2.-

No sumerja el bidén de aerosol en el agua.

Higiene del espaciador AEROMED 6 AEROMED Mini

El dispositivo espaciador debe estar siempre limpio.

Para optimizar la eficacia de |la aerocdmara lavela semanalmente con agua con
detergente y déjela escurrir y secar sin enjuagarla (Nota: este procedimiento evita que
el medicamento se adhiera parcialmente al espaciador durante la inhalacion).

Con un pafo o esponja humeda limpie bien la boquilla ¢ mascarilla para evitar
contacto entre los labios o la piel de la cara con el detergente.

4. EFECTOS INDESEABLES
Al igual que todos los medicamentos, Budesonida puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran. Habitualmente no se producen efectos
adversos durante el uso de Budesonida. No obstante, comunique a su médico los
siguientes efectos adversos que le resulten molestos 0 que no desaparezcan:
Efectos adversos frecuentes. Que afecta a entre 1 ¥ 10 de cada 100 pacientes
- frritacion leve de garganta.
- Tos.
- Ronquera,
- Infeccién por hongos de ia boca y garganta.
Efectos adversos raros: Que afecta a entre 1 y 10 de cada 10.000 pacientes
- Reacciones de hipersensibilidad, incluyendo rash cutaneo, dermatitis de contacto,
urticaria y angioedema (hinchazén de cara, labios, lengua y/o extremidades con
dificultad para tragar y respirar).
- Hematomas cutaneos.
- Nerviosismo, inquietud, depresidn o alteraciones del comportamiento.
- lgual que sucede con otros tratamientos inhalados, raramente se puede producir un
broncoespasmo {es decir, una contraccién de las vias respiratorias).
En casos raros, pueden producirse otros efectos generales por tratamiento con
corticoides inhalados, que se pueden sospechar si siente cansancio, con dolor de
cabeza, nduseas o vémitos.
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Si previamente estaba bajo tratamiento con comprimidos de corticoides, el paso al
tratamiento con corticoides inhalados puede provocar la aparicién de algunos sintomas
como cansancio, doler abdominal, debilidad o vomitos. En caso de aparicién de estos
sintomas, consulte inmediatamente a su médico.

En raras ocasiones, un tratamiento prolongado con altas dosis puede producir una
reduccién de la velocidad de crecimiento en nifios, principalmente en pacientes
tratados previamente con comprimidos de corticoides o especialmente sensibles.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.

5. PRECAUCIONES_A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA EL
MEDICAMENTO

Si usa mas NEUMOCORT CD / BUDESONIDA 200 mcg/dosis del que debiera:

Si usted usa una dosis de Budesonida mayor de la que debe en una sola ocasién, no
es probable que se produzcan efectos perjudiciales. Si ha usado demasiado
Budesonida durante un periodo largo (meses) es posible que aparezcan efectos
adversos. En ese caso, consulte inmediatamente a su médico o a su farmacéutico.

Si olvidé usar NEUMOCORT CD / BUDESONIDA 200 mcg/dosis:

Si usted olvida usar alguna de las dosis de Budesonida, no use una dosis doble para
compensar Jas dosis olvidadas. Continte con el tratamiento habitual tal y como se o
haya prescrito su médico.

6. PRESENTACIONES
NEUMOCORT CD: Aerosol inhalatorio por 60, 70, 100, 120, 150, 200, 210, 250, 270 y
300 dosis, con adaptador bucal y contador de dosis.

NEUMOCORT CD + AEROMED: Aerosol inhalatorio por 60, 70, 100, 120, 150, 200,
210, 250, 270 y 300 dosis, con adaptador bucal, contador de dosis y dispositivo
espaciader AEROMED.

NEUMOCORT CD + AEROMED Mini: Aerosol inhalatorio por 60, 70, 100, 120, 150,
200, 210, 250, 270 y 300 dosis, con adaptador bucal, contador de dosis y dispositivo
espaciador AEROMED Mini.

7. MODO DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

No exponer a temperatura mayor a 30°C. No congelar. No arrojar al incinerador o al

fuego. No perforar.
Temperaturas extremas podrian dafar el dispositivo espaciador.

Mantener alejado del alcance de los nifios.

“Ante cualquier inconvenien
te con ef producto el paciente puede llenar la ficha que esté en la Pégina Web de la
ANMAT:
hitp.//iwvww. anmat.qov. ar/farmacovigilancia/Notificar. asp
o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

NEUMOCORT CD: Certificado N°: 65.565 ;
Espaciador AEROMED: Certificado N° PM-40-2
_Espaciador AEROMED Mini: Certificado N° PM-40-3
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