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BUENOS AIRES,
7 JUL 2015

VISTO el Expediente N©° 1-0047-0000-003224-13-1 del
Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma 3M ARGENTINA
S.A.C.I.F.I.LA. solicita autorizacién para distribuir y comercializar la
nueva concentracion de BUDESONIDA 400 mcg / DOSIS, en la forma
farmacéutica: AEROSOL PARA INHALAR, para la especialidad medicinal
denominada: BUDESONIDA 3M, certificado N© 54.870.

Que la presente solicitud se encuentra en los términos
legales de la Ley 16.463 y los Decretos Nros 9763/64, Decretc_) No
150/92.

Que los procedimientos para las modificaciones vy/o
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicidn ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos en la

Disposicién ANMAT N° 6077/97.
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Que a fojas 209 y 425 la Direccidén de Evaluacién y Registro
de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que la presente se dicta sobre la base de las atribuciones de

los Decretos Nros 1.490/92 y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma 3M ARGENTINA S.A.C.I.F.I.A. a
distribuir y comercializar la nueva concentracién de BUDESONIDA 400
mcg / DOSIS en la forma farmacéutica: AEROSOL PARA INHALAR, para
la especialidad medicinal denominada BUDESONIDA 3M, certificado N©
54.870; la cual se denominara BUDESONIDA 3M ADULTO FORTE, segun
datos caracteristicos del producto que se detallan en el Anexo de
Autorizacidn de Modificaciones que forma parte integrante de la

presente Disposicion.

ARTICULO 2°.- Establécese que el anexo de autorizacién de
modificaciones forma parte integral de la presente disposicidon y debera
ser agregado al certificado N° 54.870 en los términos de la Disposicion

ANMAT 6077/97.
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ARTICULO 3°.- Acéptense los proyectos rétulos de fojas 206 a 208,
prospectos de fojas 151 a 165, informacion para le paciente de fojas
192 a 203 a desglosar las fojas 206 (roétulos), 151 a 155 (prospectos),
192 a 195 (informacién para el paciente de fojas).

ARTICULO 49°.- Inscribase la nueva concentracién autorizada en el
Registro Nacional de Especialidades Medicinales de ésta Administracion.
ARTICULO 59.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicidn conjuntamente con rotulo, prospecto, informacion para el
paciente y Anexo, girese a la Direccion de Gestién de Informacion
Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N°: 1-0047-0000-003224-13-1

DISPOSICION No©:

5677
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ANEXO DE AUTORIZACICN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de Ila Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd
mediante Disposicidn N05577, a los efectos de su anexado
en el Certificado de Autorizacién de Especialidad Medicinal N°© 54.870 la
nueva concentracidon solicitada por la firma 3M ARGENTINA
S.A.C.I.F.I.A. para la especialidad medicinal denominada BUDESONIDA
3M, otorgada segun Disposicién N© 0200/09 solicitado por expediente
N° 1-0047-0000-024481-06-1.

La siguiente informacion figura consignada para la concentracion

autorizada:

Nombre Comercial: BUDESONIDA 3M ADULTO FORTE.

Nombre/s genérico/s: BUDESONIDA.

Forma Farmacéutica: AEROSOL PARA INHALAR.

Clasificacién ATC: RO3ACO1.

Indicaciones: Uso preventivo y control permanente de los sintomas y
signos del asma bronquial.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Concentracién: BUDESONIDA 400 mcg / DOSIS.
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Excipientes: Alcohol absoluto 0,909 mg/Dosis, Acido oleico 0,006
mg/Dosis, Propelente HFA 227 18,540 mg/Dosis, Propelente HFA 134
42,645 mg/Dosis.

Envases/s: Envase de aluminio Monoblock, con capsula de aluminio y
valvula dosificadora.

Origen del producto: Sintético.

Presentacién: Envase con 100 y 200 dosis.

Contenido por unidad de venta: Envase con 100 y 200 dosis.

Periodo de vida Util: 24 Meses.

Forma de Conservacién: Conserva a menos 300 C. No exponer a la luz
del sol o al calor. Proteger del congelamiento.

Condicién de Expendio: VENTA BAJO RECETA.

Lugar de elaboracién: 3M ARGENTINA S.A.C.I.F.I.A.

Domicilio  Establecimiento Elaborador: LOS ARBOLES 842 -
HURLINGHAM, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Proyecto de rétulos de fojas 206 a 208, prospectos de fojas 151 a 165,
informacién para le paciente de fojas 192 a 203 a desglosar las fojas
206 (rétulos), 151 a 155 (prospectos), 192 a 195 (informacién para el
paciente de fojas) los que forman parte de la presente disposicion.

El presente sbélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion N°© 54.870.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
REM a 3M ARGENTINA S.A.C.I.F.I.A. ftitular de! Certificado de

Autorizacion N°© 54.870 en la Ciudad de Buenos Aires, a los......... dias,

del mes:.f!.:] JUL 2015
Expediente N© 1-0047-0000-003224-13-1

DISPOSICION N© =
C 587 T

mb
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g ROGELIO LOPEZ

Admintstrador Naclonal
A.N.M.a.T
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PROYECTO DE ROTULO

Budesonida 3M ADULTO FORTE

Budesonida 400 mcg kl 7 J U L 2 0 15

Aerosol con adaptador bucal
Inhalacién oral

Industria Argentina Venta bajo receta

PRESENTACION: Cada frasco contiene 100/200 dosis.

COMPOSICION

Cada dosis de Budesonida 3M ADULTO FORTE aerosol libera a la boquilla del adaptador:
Budesonida.......................... 400 mcg.

Excipientes: acido oleico 0,006 mg, alcohol absoluto 0,909 mg, propelente HFA-227a 18,540 mpg,
propelente HFA-134 a 42,645 mg. ’

POSOLOGIA: Segtin indicacién médica. Ver instrucciones de uso en prospecto adjunto.
ADVERTENCIAS: Como el contenido esta bajo presidn, no debera ni arrojar el envase al fuego, atin
cuando esté vacio. Conservar a menos de 30°C. No exponer a la luz del sol o al calor. Proteger del
congelamiento.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Elaborado por 3M Argentina S.A.C.I.LF.LA

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° XXXX

Director Técnico: Farm. Gustavo La Rosa.

Lote:
Vencimiento:

ADULTOS FORTE Pagifia 1dé 1
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PROYECTO DE
INFORMACION PARA EL PACIENTE

Budesonida 3M ADULTO FORTE
Budesonida 400 mcg

Aerosol con adaptador bucal
_ Inhalacion oral .
Industria Argentina Venta bajo receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico y/o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
presenten los mismos sintomas de enfermedad que usted, ya que puede perjudicarlos.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico y/o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

- Este medicamento ha sido prescripto so6lo para su problema médico actual. No o recomiende a otras

personas.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Budesonida 3M ADULTO FORTE (Budesonida 400 mcg, aerosol con adaptador bucal) y para
qué se utiliza.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Budesonida 3M ADULTO FORTE.

3. Cémo usar Budesonida 3M ADULTO FORTE.

4. Posibles efectos adversos.

5. Conservacion de Budesonida 3M ADULTO FORTE.

6. Contenido del envase e informacion adicional.

1. Qué es Budesonida 3M ADULTO FORTE (Budesonida 400 mcg, aerosol con adaptador bucal ara

qué se utiliza.
Budesonida 3M ADULTO FORTE contiene como principic activo Budesonida, el cual es un Corticoide

antiinflamatorio.
Se io utiliza en la prevencion y control permanente de los sintomas y signos del asma bronquial.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Budesonida 3M ADULTO FORTE.
Budesonida 3M ADULTO FORTE contiene Budesonida en aerosol libre de CFC formuiado con el propelente

HFA. Este producto contiene bajos niveles de alcohol. (\V\ /\
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medicamento.

Esta medicacién no provee alivio inmediato, sino que debe usarse regularmente.

No aumentar la dosis salvo que su médico lo indique. § 6 7
Esta medicacion no es broncedilatadora y no debe usarse como tratamiento de episodios agudos 7
Usted debe utilizarlo exactamente como se o ha indicado su médico.

En caso de embarazo o lactancia consulte a su médico antes de utilizarlo.

Tenga la precaucion de charlar con su médico scbre otros medicamentos que utilice ademas de Budesonida
3M ADULTO FORTE, a veces éstos actlan entre si provocando un aumento o disminucion de sus efectos.

3. Cémo usar Budesonida 3M ADULTO FORTE.

- ;Cuénto usar? y ;s Cuéando utilizarlo?

Si el asma es leve o moderada: 200 ~ 400 mecg 1 vez por dia a la mafiana o tarde.

Si esto no alcanzara para controlar los sintomas habria que incremetar ta dosis y/o administrarla como dosis
dividida (200 a 400 mcg 2 veces por dia cada 12 horas hasta un maximo diario de 800 mcg dos veces por
dia). Antes de evaluar cualquier cambio en su dosificacidn, consulte a su médico.

- ¢Coémo usaric?

Para obtener los mejores resultados con el uso del aerosol, si éste no ha sido utilizado durante algin tiempo,
debe hacerlo actuar cuatro veces como prueba antes de inhalar la primera dosis.

Para asegurarse que la dosis comecta alcance sus pulmones es importante cumplir estrictamente las siguientes

Agite bien ef agfosol.

Refire la tapaplastica del inhalador y verifigue dentroy
fuera para asegurarse de que el mismp se encuentra
[impioy seco.

Mantenga el inhalador alejado 1e su toca y expulse el
airnde RS pUimenss {nn por nampledn) No axpaise al
airea traws del inhalador.

instrucciones:
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tncline un poco la cabeza hacia alras y manienga el
inhalador en ta posicién que indica la figura: colGauslo
en su bocay apriélelo con los labios.

o 96717,

Comience a inspirar lenta y profundamente porla boca,
ilentras Inspirs el aire 2pgiele 21 a8ros0i MeE@lcs ¢on 1o
cual se libera una dosk del medicamenio; conlinte
INSprando hasta flenar sus pulmones deaire.

Petire el inhalador de'su bica, conienga k2 respiracion
10 sequnrdss o tanio comc pueda, luego expulse el 1ire

lantamenia.

Para aplicar una segunda dosis repita lo indicado en 3, 4, 5y 6.

- ;Cémo limpiario?

Es muy importante mantener limpio el aplicador plastico, para evitar la acumulacién del medicamento.

Retire el aerosol metalico y la tapa plastica del inhalador, lave el inhalador plastico con agua caliente, luego
sacudalo para eliminar el agua y séquelo con prolijidad (si es posible con aire caliente). Esta limpieza debe

practicarse todos los dias 0 al menos 2 ¢ 3 veces por semana.

0 Lavar desde la parle superiog.

-

i
o.lio
[
e Lavar desde Ia parte inferior.
el

 Secary consevar seco
hasta |2 proxima dosis.

- Si utilizé una dosis diferente a la indicada por su médico.
Es importante que usted utilice la dosis recomendada por su médico. Si usted ha utilizado una dosis
mayor a la indicada consulte a su médico ylo farmacéutico, concurra al Hospital ma dercang,.o
comuniguese con los Centros de Toxicologia del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: ) AS62-
2/6'65!’565I224'r’ o al Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

R TC ] Pagina 3 de 4

3M ARGENTI
GUSTAVD DA ROSA

_;ARM EUTTED
RIREQTAN TEARIAD




4. Posibles efectos adversos.

Tenga en cuenta que junto con el efecto deseado un medicamento puede provocar efectos no deseados,
adversos, cuya aparicién necesita de la consulta médica.

- Este tipo de medicamentos provoca usualmente: irritaciones de garganta, tos y afonia reversible (éstos
sintomas mejora utilizando la camara de inhalacién). A veces puede provocar mal sabor en {a garganta.

- Pueden ocurrir infecciones con hongos en la garganta (Candidiasis) pero esto sucede en personas que
también estan usando antibidticos o corticoides por via oral

- Los dolores de cabeza y nauseas dependen de la dosis y son muy poco frecuentes, asi como también la
somnolencia, sed y diarrea.

- Otros efectos secundarios menos frecuentes o raros son: nerviosismo, irritabilidad, depresion, angiocedema,
bronceespasmo, confusién, dolor de pecho, fatiga, cefalea, insomnio, comezén, etc...

5. Conservacién de Budesonida 3M ADULTO FORTE.
Este medicamento debe ser guardado en un lugar seco y fresco, protegido de la luz solar. No exponer a

temperaturas mayores de 30 °C ni a la luz solar.

6. Contenido del envase e informacién adicional.
Budesonida 3M ADULTO FORTE se presenta en un envase con 100 6 200 dosis de 400mcg de Budesonida

y un adaptador bucal.

E} medicamento s6lo puede ser utilizado hasta la fecha de vencimiento indicada en el envase.

Recomendaciones importantes
No tirar el envase metalico si no esta totalmente vacio, de ser necesario vaciar el contenido en forma completa al
aire libre y luege desechar. No arrojar al fuego. No perforar. Prohibido su llenado.

Ante cualquier inconveniente con el producto usted puede llenar la ficha que esta en la Pagina Web de la
ANMAT: hitp:/www.anmat.gov.arffarmacovigilancia/Notificar.asp, o llamar a ANMAT responde 0800-333-
1234

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 54870
Director Técnico: Farm. Gustavo La Rosa (MN 111389).

Fecha de ultima revisién: 07/2014
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PROYECTO DE PROSPECTO

Budescnida 3M ADULTO FORTE
Budesonida 400 meg

Aerosol con adaptador bucal
Inhalacion oral

Industria Argentina _ Venta bajo receta

COMPOSICION

Cada dosis de Budesonida 3M ADULTO FORTE aerosol libera a [a boquilla del adaptador:
Budesonida........................... 400 mcg.

Excipientes: acido oleico 0,006 mg, alcohol absoluto 0,809 mg, propelente HFA-227a 18,540 mg,
propelente HFA-134 a 42,645 mg.

DESCRIPCION

Se recomienda que previo a la administracion de Budesonida aerosol los pacientes hayan demostrado
tener una buena técnica en cocrdinar el disparo de las dosis y la inhalacién.

ACCION TERAPEUTICA

Antiasmatico por inhalacion
Codigo ATC: RO3B AQ2.

INDICACIONES
Uso preventivo y control permanente de los sintomas y signos del asma bronquial

ACCION FARMACOLOGICA

Budesonida es un corticoide antiinflamatorio que exhibe una potente actividad glucocorticoidea y una
débil mineralocorticoidea. En modelos estéandares in Vitro y animales, Budesonida tiene aproximadamente
200 veces mas afinidad por el receptor glucocorticoideo y 1000 veces mas potencia tépica antiinflamatoria
que el cortisol. Como medicion de la actividad sistémica, Budesonida es 40 veces mas potente que el
cortisol cuando se administra por via subcutdnea y 25 veces mas potente cuando se administra por via
oral.

El mecanismo preciso de la accidn del corticoide en la inflamacién en el asma es desconocido. Los
corticoides han demostrado una amplia variedad de actividades inhibitorias contra varias células {por
ejemplo, mastocitos, eosindfilos, neutrdfilos,-macrofagos y linfositos) y mediadores (por €. histamina,
eicosanoides, leucofrienos y citoquinas) involucradas en la inflamacién alérgica y no alérgica. Estas
acciones antinflamatorias de los corticoides pueden contribuir a su eficacia en el asma.

Estudios en pacientes asmaticos han mostrado una favorable relacion de la actividad antiinflamatoria
topica vs. La sistémica en un amplio rango de dosis de Budesonida. Esto estd explicade por la
combinacién de una relativamente alta actividad antiinflamatoria tépica, alto nivel de primer paso hepatico
que provoca la degradacién del 85 al 95% de la droga y la baja actividad de los metabolitos formados.

A
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PROPIEDADES FARMACOCINETICAS

La Budesonida tiene una muy baja disponibilidad sistémica debido a un intenso metabolismo de primer
paso en el higado. No hay excrecién de la molécula intacta en la orina. La respuesta inicial por inhaiacion
oral se obtiene dentro de las 24 horas, el pico de respuesta en 1 ¢ 2 semanas. Con una dosis Unica la
duracién del efecto es de 12 a2 24 horas y el pico a los 30 minutos.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Budesonida 3M ADULTO FORTE se administra por via inhalatoria

Se puede considerar en pacientes con asma leve a moderado que estan bien controlados con corticoides
inhalados, la dosis de 200-400 mcg una vez al dia de Budesonida. Esta dosis puede ser administrada de
mafana o tarde. Si la dosis una vez al dia de Budescnida no provee adecuado control de los sintomas del -
asma, la dosis total diaria debe ser incrementada y/o administrada como dosis dividida (200 a 400 mcg
dos veces al dia, cada 12 horas hasta un maximo diaric de 800 mcg dos veces al dia).

La dosis de mantencion es individual y debe ser la dosis mas baja posible que mantenga al paciente libre
de sintomas.

En general dos administraciones diarias son suficientes en pacientes con asma estable.

El tratamiento con dosis mayores no debe suspenderse en forma abrupta, sino que se debe reducir en
forma gradual, especialmente en pacientes con un cuadro mas severo.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la Budesonida o a alguno de los demas componentes. Tratamiento primario de las
crisis asmaticas u otro episodio agude de asma ya gue noe son controlados por corticoides inhalados.

EFECTOS SECUNDARIQS

Como ocurre con otros corticoesteroides, los efectos secundarios mas reportados han sido irritaciones de
garganta, tos y afonia reversible. Estos sintomas pueden ser mejorados al utilizar una camara de
inhalacion. Cen menor frecuencia se ha reportado mal sabor de la garganta.

Puede ocurrir candidiasis en la garganta particularmente en aquellas personas con terapia concomitante
con antibidticos o corticoides orales, los que respondes en la mayoria de los casos a tratamiento
antifingico sin la necesidad de discontinuar el tratamiento con Budesonida. Las infecciones con hongos
aparentemente aparecen con menor frecuencia al utilizar dosis administradas 2 veces al dia. Puede ocurrir
broncoconstriccion paraddjica.

Se ha demostrado que los efectos generales de corticoides como dolor de cabeza y nauseas dependen de
la dosis y son muy poco frecuentes. En menor grado se ha informado somnolencia, sed y diarrea. Las
reacciones en piel (urticaria, rash, dermatitis, etc...) pueden ccurrir en raras oportunidades, asociadas a
tratamientos locales con corticosteroides.

Al igual que con otros corticoides se ha informado de sintomas psiquiatricos como nerviosismo, inquietud,
psicosis, reacciones agresivas, irritabilidad y depresién. Infiltrados eosinofilicos en pulmones también han
sido reportados.

Otros efectos secundarios menos frecuentes o rarcs incluyen: angioedema, broncoespasmeo, sintomas de
hipercorticismo, confusion, dolor de pecho, edemas, fatiga, cefalea, insomnio, nauseas, comezon,
supresién adrenal, retraso en el crecimiento en nifios y adolescentes, disminucion de la densidad mineral
osea, cataratas y glaucoma, efc.

'l{lNA SACIFIA
Gn ta 0 La Rosa

céntigo
Dn'cc o T ico
MN 11139 - 13513




ADVERTENCIAS ESPECIALES

Para ser efectiva la Budesonida debe administrarse en forma regular, aun durante periodos
asintomaticos. Una vez que los sintomas estan controlados, la terapia de mantenimiento con
Budesonida debe reducirse en forma gradual hasta llegar a la dosis minima efectiva. El tratamiento
con esteroides por via inhalatoria no debe interrumpirse en forma abrupta. Una rapida reduccion en
la dosis de esteroides puede inducir una crisis adrenal aguda. Los sintomas y signos pueden ser
poco especificos y pueden incluir anorexia, dolor abdominal, pérdida de peso, cansancio, cefaleas,
nauseas, vomitos, reduccion del nivel de conciencia, convulsiones, hipotension e hipoglucemia. El
pasaje de los esteroides orales a un tratamiento con Budesonida inhalatoria requiere de cuidades
especiales, principalmente debido a la lenta restitucién de la funcién del eje hipotalamico-hipofisiario-
adrenal (HHA) alterada por el tratamiento prolongado con corticoides orales.

Cuando se inicia el tratamiento con Budesonida inhalada el paciente debe estar relativamente
estabilizado. Luego, se aplicara una dosis alta de Budesonida inhalada en combinacién con el
esteroide oral anterior durante aproximadamente 10 dias. La titulacion para descender la dosis debe
ser prescripta a discrecién del médico, basada en la enfermedad del paciente y el consumo anterior
de esteroides. Por gjemplo, un descenso con 5 mg de prednisolona por dia, sobre una base
semanal; esta reduccion implica que una dosis diaria de 20 mg por dia ser4 reducida a 15 mg por dia
durante la primera semana, 10 mg por dia en la segunda semana, etc. La dosis oral es reducida
hasta el nivel mas bajo, que en combinacidn con Budesonida, pueda proveer un control adecuado
del asma.

En muchos casos es posible reemplazar completamente los esteroides orales por Budesonida
inhalatoria; sin embargo algunos pacientes deben mantener una dosis baja de esteroides orales
junto a Budesonida inhalatoria. Durante la suspensién de los esteroides orales, algunos pacientes
pueden experimentar inquietud y malestar general, pese al mantenimiento o incluso la mejoria de la
funcion respiratoria.

Al pasar de un tratamiento oral a Budescnida inhalatoria, se experimentaré una accién sistémica
menor, lo que puede conducir a la aparicién de sintomas alérgicos o artriticos como rinitis, eccema y
dolor musculoarticular. Es aconsejable aplicar el tratamiento especifico para estos sintomas. Puede
sospecharse un efecto glucocorticoide insuficiente si, en raros casos, se presentan sintomas como
cansancio, cefaleas, nauseas y vémitos. En estos casos, puede ser necesario un incremento
temporal de [a dosis de corticoides orales.

Las exacerbaciones del asma causadas por infecciones bacterianas generalmente son controladas
mediante un tratamiento adecuado con antibidticos y posiblemente incrementando la dosis de
Budesonida o, si es necesario, administrando estercides sistémicos.

La mayoria de los pacientes pueden ser transferidos con éxitc a una terapia con esteroides
inhalados con mantenimiento de la funcién respiratoria normal, pero es necesario tener especial
cuidado durante los primeros meses posteriores a la transferencia, hasta que el sistema
hipotatamico pituitario adrenal {(HPA) esté lo suficientemente recuperado para que el paciente pueda
afrontar emergencias tales como traumas, cirugias o infecciones severas. En esas circunstancias, se
deben analizar las funciones del eje HHA con frecuencia. Se debera indicar a estos pacientes que
lleven consigo una tarjeta en la que se expligue que recibe corticoides e indicando sus necesidades.
Los pacientes con asma pueden sufrir un ataque agudo y deben someterse a evaluaciones
periédicas de control de su asma incluyendo pruebas de la funcion pulmonar.

No se indica la administracién de Budesonida para el alivic inmediato de los ataques de asma. Por lo
tanto, en estos casos, los pacientes deben utilizar una medicacién de alivio (broncedilatadores de
corta duracion por via inhalatoria).

Es importante advertir al paciente gue consulte con su médico para que revise el mantenimiento del
tratamiento con Budesonida si se produce una caida del flujo pico, empeoran los sintomas, o si el
broncodilatador de corta duracion resulta menos eficaz y es necesarioc aumentar el nimero de

inhalaciones. Esto podria indicar un empeoramiento del asma.
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La Budesonida, como otros estercides administrados por via inhalatoria, es absorbido desde os
pulmones a la circulacion sistémica. Dentro de un rango de dosis de 100-800 microgramos diarios,
los corticosteroides por via inhalatoria pueden generar efectos sistémicos, en particular a dosis
elevadas prescriptas por periodos prolongados. Es mucho menos probable que estos efectos se
produzcan con la administracion de corticosteroides inhalados que con los orales.

Al igual que con otras terapias inhalaterias, después de la dosis, puede aparecer un broncoespasmo
paraddjico, con aumento inmediato de la sibilancia y de la disnea. El broncoespasmo paraddjico
responde inmediatamente con un bronceodilatador inhalatorio de accidn rapida. El uso de Budesonida
inhalatoria debe suspenderse de inmediato, el paciente debe ser evaluado y, si es necesario, se
debe instaurar tratamiento alternativo.

Pueden presentarse efectos sistémicos propios de los corticoestercides inhalatorios, particularmente
en dosis altas indicadas durante periodos prolongadoes. La probabilidad de que ocurran estos efectos
es mucho menor que con la administracién de corticoesteroides orales. Los posibles efectos
sistémicos incluyen sindrome de Cushing, caracteristicas Cushingoides, supresion de la funcion
adrenal, retraso de crecimiento en nifios y adolescentes, disminucién en la densidad mineral dsea,
cataratas y glaucoma. Es importante, por lo tanto, controlar pericdicamente a los pacientes y
disminuir paulatinamente la dosis de corticoides inhalatorios hasta el minimo valor que permita
mantener un control efectivo del asma.

También se les debe recordar de los riesgos de la infeccion orofaringea por Candida, debido al
depdsito de la droga en [a orofaringe. Este riesgo se minimiza si se |le recomienda al paciente que se
enjuague la boca con agua después de cada aplicacién. La infeccion orofaringea por Candida
usualmente responde al tratamiento con antifiingicos tépicos sin la necesidad de discontinuar los
corticoides inhalatorios

Al igual que con otros corticosteroides, se debe tener especial cuidade con los pacientes con
tuberculosis pulmonar latente o activa.

Una funcién hepética disminuida puede afectar la eliminacidn de glucocorticoides. Sin embargo, el
clearance plasmatico luege de una dosis de Budesonida intravenosa fue similar en pacientes
cirrdticos y en individuos sanos. El compromiso de la funcién hepéatica aumentd la disponibilidad
sistémica de Budesonida tras la ingestion oral, debido al menor metabelismo de primer paso
hepéatico. Se desconoce la relevancia clinica de este hallazge en el tratamiento con Budesonida
inhalatoria, dado que no existen datos para este medicamento; sin embargo, podrian esperarse
aumentos en los niveles plasmaticos y, en consecuencia, mayor riesgo de efectos adversos
sistémicos.

El tratamiento prolongado con dosis elevadas de corticosteroides administrados por via inhalatoria,
en particular con dosis superiores a las recomendadas, puede derivar en una supresion adrenal
clinicamente significativa. Debe considerarse la posibilidad de un tratamiento adicional con
corticosteroides sistémicos durante pericdos de estrés o ante una intervencion guirdrgica.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

No son comunes interacciones medicamentosas a dosis usuales de corticoides inhalados.

Aungue no se conocen Interacciones definidas con corticoides inhalados, si ocurriese absorcion
sistémica debido al uso prolongado en altas dosis, podrian presentarse algunas interacciones
definidas con corticoides sistémicos, El tratamiento concomitante con itraconazol, ketoconazol y
ritonavir puede incrementar la concentracién plasmatica de Budesonida inhalada.

EMBARAZO Y LACTANCIA
No se dispone de datos sobre el uso de este producto durante el embarazo y lactancia en seres

humanos, por lo tanto solo se debe administrar si se considera que los beneficios esperados para la
madre superan los posibles riesgos para el feto o neonato.
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La sobredosificacion ocasional no presentard sintomas cbvios en la mayoria de los casos, pero
disminuira los niveles séricos de cortisol, produciendo hiperadrenalismo v la supresion del eje
hipotalamo-hipdfisis-adrenal. La disminucion de la dosis o la discontinuacion del tratamiento
revertirian los sintomas, sin embargo la restitucion del eje puede ser un proceso lento y en periodos
de notorio stress fisico (infecciones severas, trauma, cirugia, etc) es recomendable suplementar con
corticoides sistémicos

PRESENTACIONES

Budesonida 3M ADULTO FORTE: envase conteniendo 100 6 200 dosis con 400 mcg de Budesonida
por dosis y adaptador bucal.

INSTRUCCIONES DE USO / MANIPULACION
Como el contenido esta bajo presién, no debera perforar ni arrojar al fuego, aun cuando esté vacio.

1) Retire la tapa protectora de la boquilla

2) Agite el inhalador

3) Sostenga el inhatador verticalmente. Espire lenta y suavemente hasta que sienta que los
pulmones estén comodamente vacios.

4) Incline la cabeza ligeramente hacia atras, cierre sus labios alrededor de la boquilla. A
medida que empieza a respirar, presione firmemente el inhalador hacia abajo para liberar la
dosis. Continle inspirando profundamente.

5) Retire el inhalador de 1a boca mientras retiene la respiracion unos 10 segundos. Esto permite
que el medicamente llegue hasta las vias aéreas inferiores. Respire normalimente.

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA SU CONSERVACION

Budesonida debe conservarse a menos de 30°C. No exponer a la luz del sol ¢ al calor. Proteger del
congelamiento.

Vida atil; La vida 0Otil de este producto no podréa exceder de dos afnos a partir de la fecha de
elaboracion.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital méas cercanc o comunicarse ¢on
los Centros de Toxicologia de:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 54870
Director Técnico: Farm. Gustave La Rosa (MN 11139).

Fecha de Gltima revision: 08/2013
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