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BUENOS AIRES, 18 AGO 2015

VISTO, el Expediente n® 1-47-003502-14-3 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

| CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S.A., solicita se
autorice una nueva forma farmacéutica para la especialidad medicinal
denominada EXUDROL-BUDE / BUDESONIDE, autorizada por Certificado
n° 25.741.

Que las actividades de elaboracidn, produccion, fraccionamiento,
importacion, exportacion, comercializacién y depésito en jurisdiccion
nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades
medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos N©
9.763/94, Decreto N° 150/92 (t.0 Decreto N°© 177/93) y normas
complementarias.

Que como surge de la informacidon aportada la firma recurrente ha
cumplido con los requisitos exigidos por la normativa aplicabie.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la

intervencion de su competencia.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos n® 1490/92 y n° 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1©°.- Autorizase a la firma LAFEDAR S.A., la nueva forma
farmaceutica de SPRAY NASAL, en las concentraciones de BUPESONIDE

50 ug/dosis y BUDESONIDE 100 ug/dosis, para la especialidad medicinal

gue se denominarda EXUDROL BUDE 50 y EXUDROL BUDE 100,
respectivamente, con la siguiente composicidon de excipientes por dosis
para el producto EXUDROL BUDE 50: AVICEL RC 591 (CELULOSA
MICROCRISTALINA + CARBOXIMETILCELULOSA SODICA) 0,50 mg,
CLORURO DE SODIO 1,50 mg, POLISORBATO 80 0,0125 mg, EDETATO
DISODICO 0,005 mg, CARBOXIMETILCELULOSA 0,075 mg,
PROPILENGLICOL 2,5 mg, ACIDO CLORHIDRICO 10% c.s.p. PpH,
HIDROXIDO DE SODIO 10% c.s.p. pH , AGUA PURIFICADA c.s.p. 0,05 mi
v Y para EXUDROL BUDE 100 la siguiente composicion de excipientes por
/ dosis: AVICEL RC 591 (CELULOSA MICROCRISTALINA +

ﬁ{ ﬂJ CARBOXIMETILCELULOSA SODICA) 1,00 mg, CLORURO DE SODIO 3,00
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mg, POLISORBATO 80 0,025 mg, EDETATO DISODICO 0,01 mag,
CARBOXIMETILCELULOSA 0,15 mg, PROPILENGLICOL 5,0 mq, ACIDO
CLORHIDRICO 10% c.s.p. pH , HIDROXIDO DE SODIO 10% c.s.p. pH,
AGUA PURIFICADA c.s.p. 0.1 ml; a expenderse en envases: FRASCO DE
PEAD BLANCO CON VALVULA DOSIFICADORA, efectuandose su
elaboraciéon cmpleta en el establecimiento LAFEDAR S.A. (Valentin Torrd
4880, Localidad Parque Industrial General Manuel Belgrano,; Parana,
Provincia Entre Rios), con la condicidn de'expendio de venta BAJO RECETA
y un periodo de vida atil de VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVADO A
TEMPERATURA AMBIENTE PREFERENTEMENTE A MENOS DE 30°C. NO
CONGELAR.

ARTICULO 2° - Acéptanse los proyectos de rétulos de fojas 17 a 28, se
desgiosa de fojas 17 a 20, prospectos de fojas 579 a 593, se desglosa de
fojas 579 a 583 e informacion para el paciente de fojas 594 a 608, se
desglosa de fojas 594 a 598.

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el
Certificado n® 25.741 cuando el mismo se presente acompanado de la
copia autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 4° - Inscribase al producto antes mencionado, en sus

% ;U diferentes formas farmacéuticas y demas especificaciones que surjan de
" "',-_
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los articulos precedentes en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales de esta Administracion.

ARTICULO 5°.- Con caracter previo a la comercializacién de fla nueva
forma farmacéutica autorizada por la presente Disposicidn, el titular de la
misma debera notificar a esta Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica la fecha de inicio de la elabor%:cién del
primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica en
los términos de la Disposicion ANMAT N° 5743/09.

ARTICULO 6°.- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia auténticada de la presente disposicion,
girese a la Direccion de Gestidén de Informacion Técnica a sus efectos.

Cumplido, archivese.

Expediente n® 1-47-003502-14-3

DISPOSICION N©
6672
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LAFEDAR

8. Proyecto de Rétulo de Envase Primario 5 5 ; 2

EXUDROL BUDE

BUDESONIDE 100 pig 19 A50 2015

Spray nasal
1 Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Presentacién: Envase conteniendo 10 ml que provee 100 dosis.

-Formula:

a
. w1

Cada dosis contiene: Budesonide 100 ug. Excipientes autorizados ¢.s.

Especialidad medicinal autorizada por eI',MinisteLrié Ee Salud Certificado N° ............
Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas
Lote N° ...

Fecha de vencimiento: .......

Conservar a temperatura ambiente, preferentemente a menos de 30°C. No congelar.

LAFEDAR S.A.
Valentin Torra 4886
(3100) Parana
Entre Rios

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

LAFEDAR S.A.

RICARDC C. GUIMAREY
Presidente
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LAFEDAR

Proyecto de Rotulo de Envase Primario

EXUDROL BUDE
BUDESONIDE 50 pg

Spray nasal”
) Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Presentacion: Envase conteniendo 5 ml que provee 100 dosis.

. -Formula:

Cada dosis contiene: Budesonide 50 ug. Excipientes autorizados c¢.s.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N° .........
Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas
Lote N°: ...

Fecha de vencimiento: .......

L=

Conservar a temperatura ambiente, preferentemente a4 menos de 30°C. No congelar.

LAFEDAR S.A.
Va!er{tinJTor‘ré 488b |
{3100) Parana
Entre Rios

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS MINOS

- fr T

LAFEDAR S.A.

HICARDO C. IMAREY
Presidente
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0 ”
Proyecto de Rotulo de Envase Secundario Q 6 j £

EXUDROL BUDE
i BUDESONIDE 100 pg

Spray nasal
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Presentacion: Envase conteniendo 10 ml que provee 100 dosis.

-Formula:

Cada dosis contiene:

Budesonide 100,0 ug =~~~
Avicel RC 591 (Celulosa 1,00 mg
microcristalina +

Carboximetilcelulosa sédica)

Cloruro de sodio 3,0mg
Polisorbato 80 0,025 mg
Edetato disddico 0,01 mg
Carboximetilcelulosa 0,15 mg
Propilenglicol 5,0 mg
Acido Clorhidrico 10% c.s.p. pH 9
Hidroxido de sodio 10% c¢.s.p. pH

Agua purificada c.s.p. 0,1 ml

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N° ............
Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmaceutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas
Lote N°: ...

Fecha de vencimiento: .......

Conservar a temperatura ambiente, preferentemente a menos de 30°C. No congelar.

LAFEDAR S.A.
I Valentin Torra 4830
(3100} Parana

Entre Rios-+ -

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

. = L
EEI Y AT S A

Nota: este mismo proyecto de rétulo, sera utilizado en estuches o cajas que contengan 1, 25, 50 y
100 unidades {siendo las tres Ultimas para useo hospitalario exciusivo)

[

T < .

LAFEDAR S.A.

HYCARDO G, IMAREY
Presidente
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LAFEDAR

Proyecto de Rotuio de Envase Secundario

EXUDROL BUDE
BUDESONIDE 50 ug

Spray nasal
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Presentacién: Envase conteniendo 5 ml que provee 100 dosis.

-Formula:

Cada dosis contiene:

Budesonide 50,0 ug
Avicel RC 591 (Celulosa . .0B0mg. . .,
microcristalina +

Carboximetilcelitosa sodica)

Cloruro de sodio *1,5mg -
Polisorbato 80 0,0125 mg
Edetato disddico 0,005 mg
Carboximetilcelulosa 0,075 mg
Propilenglicol 2,5mg

Acido Clerhidrico 10% c.s.p. pH B
Hidréxido de sodio 10% ¢.s.p. pH

Agua purificada ¢.s.p. 0,05 ml

Especialidad medicinal autorizada por el Ministeric de Salud Certificado N° ............
Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas
Lote N° ...

Fecha de vencimiento: .......

Conservar a temperatura ambiente, preferentemente a menos de 30°C. No congelar.

LAFEDAR S.A..
Valentin Torra 4880
(3100) Parana
Entre Rios

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Nota: este mismo proyecto de rotulo, serd utilizado en estuckes o cajas que contengan 1, 25, 50 y
100 unidades (siendo las tres dltimas para usc hospitalario ex.lusivo).

LAFEDAR S.A,

FHCARDC C. IMAREY
Presidente
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H - 8. PROYECTO DE PROSPECTO -

” EXUDROL BUDE 50 y 100 r% 6 ?

BUDESONIDE 50 ug
BUDESONIDE 100 pg

Spray nasal

| Venta Bajo Receta
P Industria Argentina

FORMULA:
- Forma Farmacéutica: Spray Nasal
” - Formula cuali-cuantitativa:

Cada dosis contiene:

EXUDROL BUDE 100

Budesonide 100,0 ug
Avicel RC 591 (Celulosa 1,00 mg
microcristalina +

Carboximetilcelulosa sodica)

Cloruro de sodic _ 3,0mg
Polisorbato 80 0,025 mg
Edetato disadico 0,01 mg
Carboximetilcelulosa 0,15 mg
Propilenglicol 5,0mg
Acido Clorhidrico 10% c.s.p. pH

Hidréxido de sodio 10% c.s.p. pH

Agua purificada c.s.p. 0,1 ml

‘ EXUDROL BUDE 50

Budesonide 50,0 uy

Avicel RC 591 {Celulosa 0,50 mg
microcristalina + .
Carboximetilcelulosa sodica) .
Cloruro de sodio 1,5mg
Polisorbato 80 0,0125 mg
Edetato disodico 0,005 mg
Carboximetilcelulosa 0,075 mg
Propilenglicol 2,5mg

Acido Clorhidrico 10% c.s.p. pH

Hidroxido de sodio 10% c.s.p. pH e
Agua purificada ¢.s.p. 0,05 ml %\ /

ACCION TERAPEUTICA:

Antialérgico. Antiinflamatorio. @oporﬁcoide de accién topica sobre la mucoesa nasal y
senos paranasales. '

Caédigo ATC: RO1AD

"‘\ LAFEDAH S.A.

CUSTAYO Q. SEIN

Famjacéltico v Lic. .

CsFarmacéyti RICARDO C IMAREY
DIRECT ) Presidente

fraad

C e o

- —
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LAFEDAR

INDICACIONES:

Rinitis alérgica estacional y perenne. Rinitis no alérgica.
Fiebre del heno

Rinitis vasomotora

Poliposis nasal.

ACCION FARMACOLOGICA: .
Budesonide es un corticoide antinflamatorio que exhibe una potente accion
glucocotticoide y débil actividad mineralocorticoide.

Se desconoce el mecanismo de accidn exacto de los glucocorticoides en la rinitis alérgica +
estacional y perenne. !
La inflamacién es un componente importante en la patogénesis de la rinitis alérgica ;
estacional y perenne. Los glucocorticoides poseen un amplio rango de actividad
inhibitoria sobre multiples tipos celulares (mastocitos, eosindfilos, neutréfilos, macréfagos
y linfocitos) y sobre numerosos mediadores (histaminas, eicosanoides, leucotrienos y
citoquinas) involucrados en los procesos inflamtorios alérgicos y no alérgicos. Estos i
efectos antiinflamatorios de los corticoides podrian contribuir a su eficacia en el
tratamiento de la rinitis alérgica estacicnal y perenne.

Farmacocinética

Absorcion. Después de la administracién de una dosis de EXUDROL BUDE, el pico
principal de concentracién plasmatica de aproximadamente 0.3 nmol/L aparece alrededor
de media hora después.

Aproximadamente el 34% de la dosis administrada por via intranasal alcanza la
circulacion sistémica, mayor parte de la cual es absorbida a través de la mucosa nasal.
La biodisponibilidad oral del Budesonide es baja (~10%) debido principaimente a su
extenso metabolismo de primer paso en el higado.

Distribucién: El volumen de distribucion de Budesonide es dé alrededor de 2-3 L/kg.
Presenta una unién a proteinas de un 85-90%.

Metabolismo: Budesonide se metaboliza rapida y extensamente en el higado formandose
sus dos metabolitos principales: la 16-a-hidroxiprednisolona y la 8-B-hidroxiprednisolona.
Eliminacion: Budesonide presenta una vida media de eliminacion de 2-3 horas.
Aproximadamente 2/3 de sus metaboiitos son eliminados. por orina y €l resto en las
heces.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Exudrol Bude 50

Dosis usual L

Adutltos, adolescentes y nifios de 6 afios 0 mayores:

inicial: 1.0 2 aplicaciones (50 pg o 100 pg) en cada fosa nasal, 1 6 2 veces por dia.

De mantenimiento: 10 2 aplicaciones (5(} Mg O 100 pg) en cada fosa nasal, 1 vez por dia.

Dosis maxima

Adultos y adolescentes: § aplicaciones en total (400 pg) por dia.

Nifios menores de 6 afios: su seguridad y eficacia en esta clase etaria no han sido
establecidas. .

Exudrol Bude 100
Dosis usual

Adultos y mayores de 12 afos: Inicial: 2 aplicacionas (200 pg) en cada fosa nasal, 162
veces por dia.

De mantenimiento: 1 aplicacion (100 ug) en cada fosa nasal, 1 vez por dia.

Dosis méxima _
Adultos y mayores de 12 afios: 4 aplicaciones en total (400 ug) por dia.

LAFEDAR/S.A.

RICARDC €. GUIMAREY
Presidente
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LAFEDAR

Duracién del tratamiento: Puede experimentarse alivio sintomatico a las 24 horas de
iniciado el tratamiento aunque el maximo beneficio se experimenta entre 3-7 dias. Si no
se obtiene mejoria dentro de las 3 semanas de tratamiento debe discontinuarse el uso,
previa consulta con el médico.

Una vez que se alcance el maximo beneficio, se debera titular esta dosis a la minima
dosis efectiva. En los pacientes con rinitis perenne, una vez gue halla alcanzado un alivio
terapéutico se debe disminuir la dosis en forma progresiva cada 2 a 4 semanas, mientras
que se mantenga e! efecto terapéutico.

ADMINISTRACION:

EXUDROL BUDE Spray Nasal lleva adherido herméticamente al frasco un aplicador
nasal que facilita su uso, produciendo un spray que llega efectivamente en profundidad
en las fosas nasales.

Antes de iniciar su uso, quitar la tapa y pulsar hasta que salga un spray fino (Nota: no es
necesario repetir esta operacion si se utiliza el producto diariamente. Sin embargo si se
ha dejado de utilizar por varios dias, repetir la operacién.

i)

1. Limpiar la nariz suavemente a fin de despejar las fosas nasales
2. Agitar el envase enérgicamente y quitar la tapa exterior,

3. Presionar un orificio nasal e introducir el extremo de! pulsador en el otro, manteniendo
la cabeza y el frasco en posicién vertical.

4. Presionar el pulsador hacia abajo, inspirando el spray emitido por el pulsador.
5. Lavar el pico del pulsador y colocar la tapa protectora.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a alguno de sus componentes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Pueden ocurrir efectos a nivel nasal local como por ejemplo: infecciones por Candida
albicans en nariz y faringe, perforacién del tabique nasal, dificultad en la cicatrizacién de
heridas. Podria ser necesario suspender el tratamiento si se desarrolla infeccién por
Candida. Evitar en. pacientes con reciente cirugia nasal, trauma y Ulceras en el tabique
nasal hasta que se produzca la curacién completa. Pueden ocurrir casos de
hipersensibilidad. Los pacientes tratados con drogas que suprimen el sistema
inmunolégico son mas susceptibles a desarrollar infecciones que la poblacion en general,
debe administrarse con gran precaucién en caso de tuberculosis activa o inactiva,

LAFEDAR S.A.

RICARDO C. GUIMAREY
Presidente
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LAFEDAR

infecciones sin tratar micéticas, bacterianas, virales sistémicas o por parasitos, o Herpes
simple ocular, La varicela y el sarampién pueden presentar complicaciones serias en
estos pacientes que deben evitar la exposicion a estos agentes si aun no han padecido
estas infecciones.

Hipercorticismo y, supresion adrenal pueden aparecer con dosis mayores a las
recomendadas o en individuos susceptibles a dosis recomendadas.

Es necesaria ia precauciéon en el tratamiento de pacientes transferidos de
glucocorticoides de accién sistémica a Budesonide cuando se sospecha de alteraciones
en el eje hipotalamico-pituitario-adrenal. En estos pacientes la dosis de esteroide
sistémico debe reducirse con precaucién, y debe considerarse el analisis de la funcidén
hipotalamica-pituitaria-adrenocortical. Puede producirse el retardo de la velocidad de
crecimiento en pacientes pediatricos. Se han reportado casos de glaucoma, presién
intraocular (PIO) élevada y cataratas; monitorear de cerca a aquellos pacientes que
presenten alteraciones en la vision, historia de PIO elevada, glaucoma y/o cataratas.
Precaucidén en caso de insuficiencia hepatica.

Usar a temperatura ambiente. No usar si las fosas nasales se hallan completamente
bloqueadas.

Uso durante el embarazoc o factancia: como otros esteroides, el Budesonide ha
demostrado ser teratogénico en conejos y ratas cuando se lo administré en forma
subcutanea a d03|5 5 y 100 pg/Kg/dia respectivamente, induciendo pérdida fetal,
anormalidades esqueletlcas y baijo peso. No han sido observados efectos teratogenicos
cuando el Budesonide fue administrado por via inhalatoria a dosis de 100-250 pg/Kg/dia,
aproximadamente 27-68 veces la dosis de inicio recomendada para humanos,

No existen estudios controlados en mujeres embarazadas. El Budesonide debe ser
administrado durante el embarazo solo si el beneficio justifica el riesgo potencial del feto.
Los nifios nacidos de madres que reciben esteroides durante el embarazo pueden
presentar sintomas de hipoadrenalismo, debiéndose controlarlos cuidadosamente.

No se conoce si el Budesonide atraviesa la barrera placentaria, aunque dado que todos
los esteroides son excretados por la leche materna, se debera administrar con precaucion
a las mujeres que amamantan.

Uso en pediatria: No ha sido establecida la seguridad del Budesonide en nifios menores
de 6 afios.

Uso en geriatria: no se conocen restricciones de uso en este grupo etario.

Interacciones:

EXUDROL BUDE debe administrarse con precaucién en pacientes que se encuentran
bajo tratamiento con ketoconazol por via oral y otros inhibidores potente de la CYP3A4
{como por ejemplo: ritonavir, atazanavir, calritromicina, indinavir, itraconazol, nefadozona,
nelfinavir, saquinavir, telitromicin), ya que producen un incremento de los niveles
plasmaticos de Budesonide.

REACCIONES ADVERSAS:

Epistaxis, faringitis, tos, broncoespasmo, irritaciébn nasal. Trastornos de la faringe
(irritacion, dolor, hinchazén y picazén de |la garganta).

Hipersensibilidad, incluyendo anafilaxis.

Inmunosupresién.

Hipercorticismo y supresién adrenal.

Alteraciones en el crecimiento.

Glaucoma, presion intraocular aumentada y cataratas.

SOBREDOSIFICACION:
Ante la eventualidad de una sobredosificacidon, concurrir al hospital mas cercanc o
comunicarse a los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutierrez: -(011) 4962-6666/2247
Hospital Dr. A. Posadas (0%1) 4654-6648/4658-7777

CONSERVACION

LAFEDAN S.A.

RICARDO C. MAREY
Presidents
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Conservar a temperatura ambiente, preferentemente a menos de 30°C. No congelar.

[
PRESENTACIONES .
EXUDROL BUDE 50: Envase conteniendo 5 ml que provee 100 dosis, en estuche o cajas |
por 1, 25, 50 y 100 unidades, sienda las tres Ultimas de uso hospitalario exclusivo. ,
EXUDROL BUDE 100: Envase conteniendo 10 ml gue provee 100 dosis, en estuche o
cajas por 1, 25, 50 y 100 unidades, siendo las tres lltimas de uso hospitalario exclusivo.

|
ELpecia[idad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°; ...
I Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual, no se
| lo recomiende a otras personas. '
Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia
meédica.

Director Técnico: Gustavo Omar Sein — Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas

!
LAFEDAR S.A.

Valentin Torra 4880 — Pque. industrial Gral. Belgrano — Parana — Pcia. Entre Rios

Fecha de Ultima revision: ....... foo... |

|

LAFEDAR/S.A.

RICARDO C. GUIMAREY
Presidente
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LAFEDAR

PROYECTO DE PROSPECTO: Informacion para el Paciente ﬁf ﬁ

|| EXUDROL BUDE 50 y 100

BUDESONIDE 50 pg
BUDESONIDE 100 pg

Spray nasal

Venta Bajo Receta
Industria Argentina

POR FAVOR, LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE EMPLEAR EL
MEDICAMENTO.

CONSERVE ESTE PROSPECTO, QUIZA NECESITE VOLVER A LEERLO.

S1 USTED TIENE ALGUNA PREGUNTA QUE NO SE RESPONDE EN ESTE
PROSPECTQO, CONSULTELA CON UN MEDICO O UN FARMACEUTICO.

NO USE ESTE MEDICAMENTO SI NO SE LO RECETO UN MEDICO.

h
'l"'ENGA EN CUENTA QUE, Si LO USA EN FORMA INADECUADA, ES POSIBLE QUE
LE CAUSE EFECTOS NEGATIVOS O QUE DE.JE DE SER EFICAZ.

¢QUE CONTIENE EXUDROL BUDE SPRAY NASAL?

EXUDROL BUDE 50:; Cada dosis contiene, como ingrediente activo, 50 microgramos de
Budesonide.

Ingredientes inactivos: Avicel RC 591 (Celulosa microcristalina + Carboximetilcelulosa
sodica), Cloruro de sodio, Polisorbato 80, Edetato disddico; Carboxlmetllcelulosa
Propilenglicol y Agua purificada. .

EXUDROL BUDE 100: Cada dosis contiene, como ingrediente activo, 100 mlcrogramos
de Budesonide. _
Ingredientes inactivos: Avicel RC 591 (Celulosa microcristalina + Carboximetilcelulosa
sodica), Cloruro de sodio, Polisorbato 80, Edetato disédico, Carboximetiicelulosa,
Propilenglicol y Agua purificada.

¢PARA QUE SE USA EXUDROL BUDE SPRAY NASAL?

EXUDROL BUDE Spray nasal contiene como principio activo budesonide, un
glucocorticoide con actividad antiinflamatoria y antialérgica cuando se aplica en la
mucosa nasal.

EXUDROL BUDE Spray nasal esta indicado en el alivio de fa congestién, la irritacion y las
molestias localizadas en la mucosa nasal (rinitis), que son consecuencia de procesos
alérgicos estacionales y cronicos. También en rinitis no alérgica (vasomotora) y en el
tratamiento de los pdlipos nasales (crecimientos que se desarrollan en el interior de la
nariz o de los senos paranasales) y su prevencion tras una polipectomia (0 extraccion de
los polipos).

LAFEDAR S.A.

RICARDO CSUIMAREY
Presidente
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¢QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR EXUDROL BUDE SPRAY NASAL?& 6 7 2

NO USE este medicamento; {

-Si usted es alérgico a cualquiera de los componentes de este producto.

¢ QUE CUIDADOS DEBOQO TENER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?
Consulte a su médico si usted:

-ha estado recientemente en contacto con alguna persona con varicela o sarampién.
-tiene problemas de higado.

-presenta una infeccion sin tratar.

-tlilene o ha tenido aiguna vez tuberculosis.

-presenta una infeccion en los 0jos.

-tuvo recientemente una cirugia o presenta una herida en la nariz.

-esta embarazada o planea quedar embarazada.

-esta amamantando o planea amamantar, ya que este medicamento puede pasar a la
leche materna.

C'omunfque a su médico y/o farmacéutico sobre todos los medicamenfos que se
encuentra tomando, inciuyendo los recetados y no recetados, vitaminas y suplementos a
base de hierbas. Algunos medicamentos pueden afectar la accion de EXUDROL BUDE, o
EXUDROL BUDE puede afectar el accionar de ofros medicamentos.

En particular, comunique a su meédico yfo farmacéutico si se encuentra tomando:
fluconazol, ritonavir, atazanavir, claritromicina, indinavir, itraconazol, nefazodona,
nelfinavir, saquinavir, telitromicina.

{QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY UTILIZANDO ESTE
MEDICAMENTO?

-Este medicamento le puede producir una reaccidn alérgica. Suspenda el uso si aparece
alergia y consulte a su médico.

-Los pacientes con tuberculosis pulmonar o con infecciones causadas por hongos o
virales de las vias respiratorias, © bien aquelios pacientes tratados anteriormente con
corticosteroides por via oral o inyectable, deben ser tratados con especial precaucién y
bajo la supervision del médico.

- En tratamientos de larga duracidn, debe efectuarse una revisién de la mucosa nasat al
menos una vez al afio.

-Durante el tratamiento con este preparado debera tenerse en cuenta que existe riesgo
potencial de enmascarar una infeccion local.

-No es de esperar que este medicamento afecte su capacidad de conducir u operar
mqquinaria.

¢(QUE EFECTOS NO DESEADOS PUEDEN APARECER MIENTRAS UTILIZO EL
MEDICAMENTO?

Como todos los medicamentos, EXUDRQOL BUDE puede causarle efectos no deseados.

ATENCION: Comuniguese con su médico si, al tomar el medicamento, aparece algn
efecto no deseado, ya sea que se encuentre en la lista que sigue o que no esté alli:

-sangrado de la nariz, dolor de garganta, dificultades en la respiracion como sibilancias o
estrechamiento del pecho; tos, irritacién nasal.

-perforacion del tabique nasal. Comunique a su médico si tiene un silbido proveniente de
su nariz cuando respira.

-lenta cicatrizacién de heridas. Si se ha lastimado, tiene una herida o tuvo una cirugia en
su nariz, no deberfa usar EXUDROL BUDE hasta que su nariz se haya curado
completamente.

GUSTANVO 0. SEIN LAFEDAR S.A.

) Ce. FATTACETH RICARDO G #UIMAREY
' DIREJTOR TECNICO Presidente
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-infeccién causada por hongos en su nariz, .
-ﬁ'eacmones alérgicas. Avise a su médico o busque asistencia médica de inmediato si
experimenta: erupciones en la piel, enrojecimiento o hinchazon, picazén intensa;
hinchazén de cara, boca y lengua.

-problemas en su sistema inmunolégico que pueden aumentar el riesgo de que padezca

infecciones. Es mas probable que contraiga infecciones si toma medicamentos que

debilitan las defensas que tiene su organismo para luchar contra las mismas. Evite el
contacto con personas que tengan enfermedades contagiosas como sarampion o varicela
mientras use este medicamento. Los sintomas de una infeccién pueden incluir: fiebre,
dolor, escalofrios, cansancio, nauseas y vomitos.

-insuficiencia adrenal. Esta es una condicién en la cual las glandulas adrenales no
generan suficientes hormonas esteroideas. Los sintomas de insuficiencia adrenal pueden
incluir: cansancio, debilidad, nauseas, vémitos y presién sanguinea baja.

-crecimiento lento o retardado en nifios.

-afecciones en los ojos, tales como cataratas y glaucoma. Comunique a su médico si
presenta alteraciones en la visidbn o si tiene una historia de presién intraocular
aumentada glaucoma o cataratas.

¢COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Exudrol Bude 50

Dosis ustial

Adulfos, adolescentes y nifios de 6 afios 0 mayores:

Inicial: 1 0 2 aplicaciones (50 ug o 100 pg) en cada fosa nasal, 1 6 2 veces por dia.

De mantenimiento: 1 o 2 aplicaciones (50 ug o 100 11g) en cada fosa nasal, 1 vez por dia.

Dosis maxima
Adultos y adolescentes: 8 aplicaciones en total (400 ug) por dia.

Nifios menores de 6 afios: su seguridad y eficacia en esta clase etaria no han sido

establecidas.
|
Exudrol Bude 100
Dosis usual
Adultos y mayores de 12 afios: Inicial: 2 aplicaciones (200 ug) en cada fosa nasal, 1 6 2
veces por dia.

De mantenimiento.: 1 aplicacion (100 ug} en cada fosa nasal, 1 vez por dia.

Dosis maxima
Adultos y mayores de 12 afios: 4 aplicaciones en total (400 ug) por dia.

Duracidon del tratamiento: Puede experimentarse alivio sintomatico a las 24 horas de
iniciado el tratamiento aunque el maximo beneficio se experimenta entre 3-7 dias. Si no
se obtiene mejoria dentro de las 3 semanas de tratamiento debe discontinuarse el uso,
previa consuita con el medico.

Una vez que se alcance el maximo beneficio, se debera titular esta dosis a la minima
d09|s efectiva. En los pacientes con rinitis perenne, una vez que halla alcanzado un alivio
terapéutlco se debe disminuir la dosis en forma progresiva cada 2 a 4 semanas, mientras
gue se mantenga el efecto terapéutico.

ADMINISTRACION:

EXUDROL BUDE Spray Nasal lleva adherido herméticamente al frasco un aplicador
nasal que facilita su uso, produciendo un spray que llega efectivamente en profundidad
en las fosas nasales.

Antes de iniciar su uso, quitar la tapa y pulsar hasta que salga un spray fino (Nota: no es
necesario repetir esta operacion si se utiliza el producto diariamente. Sin embargo si se
ha dejado de utilizar por varios dias, repetir la operacién.)

LAFEDAR S.A.

RICARDC C. GUIMAREY
Presidente
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i)

1 Limpiar la nariz suavemente a fin de despejar las fosas nasales
2. Agitar el envase enérgicamente y quitar la tapa exterior.

3. Presionar un orificio nasal e introducir el extremo del pulsador en el otro, manteniendo
ia cabeza y el frasco en posicion vertical.

¥

4. Presionar el pulsador hacia abajo, inspirando el spray emitido por el pulsador.
5. Lavar el pico del pulsador y colocar la tapa protectora.

S! USTED OLVIDA DE APLICARSE UNA DOSIS:

-NO se aplique una dosis extra. Espere hasta la proxima dosis y apliqueseia
normalmente.

-Si no esta seguro de cdmo actuar consulte a su médico yfo farmacéutico.

¢,QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS‘?

Liame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de
asistencia médica. ) )

UNIDAD DE TOXICOLOGIA. HOSP. DE NINOS *RICARDO GUTIERREZ”: 4962-
6666/2247. 0800-444869441.

CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: 4658-7777 / 0800-333-0160

{TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Ante cualquier inconveniente con el producto puede comunicarse con LAFEDAR S.A. al
teléfono 0343-4363000.

Ante cualquier inconveniente con el producto puede llenar la ficha que se encuentra en la
P%lgina Web de la ANMAT (Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tfjacnologia Meédica): hitp./fwww.anmat gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde: 0800-333-1234

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

FORMA DE CONSERVACION

V) eobhsa

RICARDO C. GUIMAREY
Presidente
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Conservar a temperatura ambiente, preferentemente a menos de 30°C. No congelar.

PRESENTACION

EXUDROL BUDE 50: Envase conteniendo 5 ml que provee 100 dosis, en estuche o cajas -

por 1, 25, 50 y 100 unidades, siendo las tres ultimas de uso hospitalario exclusivo.
EXUDROL BUDE 100: Envase conteniendo 10 ml que provee 100 dosis, en estuche o
cajas por 1, 25, 50 y 100 unidades, siendo las tres ultimas de uso hospitalario exclusivo.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°: ...

Director Técnico: Gustavo Omar Sein — Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas

LAFEDAR S.A.

Vlialentin Torra 4880 — Pque. Industrial Gral. Belgrano — Parana — Pcia. Entre Rios

Fecha de Ultima revision: ....... f... | R
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