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Disposicion
Numero: DI-2018-344-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Enero de 2018

Referencia: 1-0047-0000-013140-17-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013140-17-1 del Registro de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENECA S.A., solicita la aprobacion
de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada EKLIRA GENUAIR / ACLIDINIO, Forma farmacéutica y concentracién: POLVO
PARA INHALAR, ACLIDINIO 343 mcg; aprobada por Certificado N° 57.854.

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 por Disposicion AN.M.A.T. N° 680/13 se adopt6 ¢l SISTEMA DE GESTION
ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION
EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo
3% del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993) para ingredientes activos (IFA’S) de origen sintético y
semisintético, otorgdndose certificados firmados digitalmente.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma ASTRAZENECA S.A., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada EKLIRA GENUAIR / ACLIDINIO, Forma farmacéutica y concentracion:
POLVO PARA INHALAR, ACLIDINIO 343 mcg; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el
documento IF-2017-29112121-APN-DERM#ANMAT; e informacion para el paciente obrante
en el documento IF-2017-29112671-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, el Certificado
actualizado N° 57.854, consignando lo autorizado por el articulo precedente, canceldndose la
version anterior.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion y prospectos e informacién
para el paciente. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-013140-17-1

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
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PROYECTO DE PROSPECTO L
(Prospecto para prescribir) VTL 24

Eklira® Genuair®
Aclidinio 322 mcg
Polvo para inhalar

Venta bajo receta Industria Espanola

COMPOSICION:

Cada dosis liberada (la dosis que sale por la boquilla) contiene: 375 mcg de Bromuro
de Aclidinio (equivalente a 322 mcg de Aclidinio). Esto corresponde a una dosis
medida de 400 mcg de bromuro de aclidinio (equivalente a 343 mcg de aclidinio).
Excipientes: Lactosa monohidrato.

ACCION TERAPEUTICA:

Cédigo ATC: RO3BB05

Grupo farmacoterapéutico: agentes contra padecimientos obstructivos de las vias
respiratorias, anticolinérgicos.

INDICACIONES TERAPEUTICAS

Eklira® Genuair® esta indicado como tratamiento broncodilatador de mantenimiento
para aliviar los sintomas en los pacientes adultos con enfermedad pulmonar
obstructiva cronica (EPQOC).

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas:

Mecanismo de accion

El bromuro de aclidinio es un antagonista selectivo competitivo de los receptores
muscarinicos (también denominados anticolinérgicos) con un tiempo de permanencia
mas prolongado en los receptores Ms que en los receptores M. Los receptores M,
median en la contracciéon del musculo liso de las vias respiratorias. El bromuro de
aclidinio actua localmente en los pulmones para antagonizar los receptores M; en el
musculo liso de las vias respiratorias e inducir broncodilataciéon. Los estudios no
clinicos in vitro e in vivo demostraron una inhibicién rapida, dependiente de la dosis y
de larga duracién de la broncoconstriccion inducida por la acetilcolina por parte del
aclidinio. El bromuro de aclidinio se hidroliza con rapidez en el plasma, por lo que el
grado de efectos adversos anticolinérgicos sistémicos es bajo.

Efectos farmacodinamicos

Los estudios de eficacia mostraron que Eklira® Genuair® mejoré la funcion pulmonar
de forma clinicamente significativa (medida como el volumen espiratorio forzado en el
primer segundo [FEV1]) a lo largo 12 horas tras la administracion por la mafiana y por
la noche, y esta mejora fue evidente a los 30 minutos desde la primera dosis
(aumentos respecto al inicio de 124-133 ml). La broncodilatacion maxima se alcanzo
de 1-3 horas tras la administracién, con valores medios de FEV1 pico respecto al inicio
de 227-268 ml en el estado estacionario.

Electrofisiologia cardiaca

No se observaron alteraciones en el intervalo QT (corregido segin el método de
Fridericia o Bazett o individualmente) cuando se administré bromuro de aclidinio (200
mcg o 800 mcg) una vez al dia durante tres dias a sujetos sanos en un estudio
especifico del intervalo QT.

Ademas, no se observaron efectos clinicamente significativos de Eklira® Genuair® en
el ritmo cardiaco de 336 pacientes (164 de los cuales recibieron Eklira® Genuair® 322
mcg dos veces al dia) con monitorizacién con Holter durante 24 horas después de tres
meses de tratamiento.
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Eficacia clinica y seguridad

L
El programa de desarrollo clinico de fase lll de Eklira® Genuair® incluyé a 269
pacientes tratados con Eklira® Genuair® 322 mcg dos veces al dia en un estudio

aleatorizado controlado con placebo de seis meses de duracién y a 190 pacientes
tratados con Eklira® Genuair® 322 mcg dos veces al dia en un estudio aleatorizado
controlado con placebo de tres meses de duracidén. La eficacia se evalué mediante
medidas de la funcidén pulmonar y las variables sintomaticas como la disnea, el estado
de salud especifico de la enfermedad, el uso de medicacion de rescate y la aparicion
de exacerbaciones. En los estudios de seguridad a largo plazo, Eklira® Genuair® se
asocio a eficacia broncodilatadora cuando se administr6 a lo largo de un afio.
Broncodilatacidon

En el estudio de seis meses de duracion, los pacientes que recibieron Eklira®
Genuair® 322 mcg dos veces al dia experimentaron una mejora clinicamente
significativa en la funcion pulmonar (medida como FEV1{). Los efectos
broncodilatadores maximos fueron evidentes desde el primer dia y se mantuvieron a lo
largo de seis meses. Al cabo de seis meses, la mejora media en el FEV1{ pre-dosis
matutino (valle) respecto al placebo fue de 128 ml (IC 95% = 85-170; p <0,0001).

Se realizaron observaciones parecidas en el estudio de tres meses de Eklira®
Genuair®.

Estado de salud especifico de la enfermedad y beneficios sintomaticos

Eklira® Genuair® demostro producir mejoras clinicamente significativas en la disnea
(evaluada mediante el Indice de Transicion de la Disnea [ITD]) y el estado de salud
especifico de la enfermedad (evaluado mediante el St George’s Respiratory
Questionnaire [SGRQY]). En la tabla que aparece a continuacién se muestra el alivio
sintomatico obtenido tras seis meses de tratamiento con Eklira® Genuair®.

Genuair®

Tratamiento Mejora respecto Valor
Variable Eklira® |Placebo| al placebo de p

ITD

Porcentaje de pacientes que 1,68° de aumento

lograron una DMCI? 56,9 45,5 | de la probabilidad | 0,004

Cambio medio respecto al inicio 1.9 0,9

1,0 unidades <Q,001

SGRQ

Porcentaje de pacientes que 1,87¢ de aumento

lograron una DMCIP 57,3 41,0 | de la probabilidad | <0,001

Cambio medio respecto al inicio -7.4 -2,8 -4,6 unidades | <0,0001

& Diferencia minima clinicamente importante (DMCI) de al menos 1 unidad en el ITD.

® DMCI de al menos -4 unidades en el SGRQ.

¢ Razén de probabilidades, aumento en la probabilidad de lograr una DMCI en
comparacién con el placebo.

Los pacientes tratados con Eklira® Genuair® necesitaron menos medicacion de
rescate que los pacientes que recibieron placebo (una reduccion de 0,95 inhalaciones
al dia a los seis meses [p = 0,005]). Eklira® Genuair® también mejoré los sintomas
diarios de EPOC (disnea, tos y produccion de esputo) y los sintomas nocturnos y
matutinos.

El analisis conjunto de la eficacia de los estudios controlados con placebo de seis y
tres meses de duracion demostré una reduccion estadisticamente significativa en la
tasa de exacerbaciones de moderadas a severas (que precisaron tratamiento con
antibioticos o corticoesteroides o que requirieron hospitalizacion) con aclidinio 322 mcg
dos veces al dia en comparacion con placebo (tasa por paciente por afio: 0,31 frente a
0,44 respectivamente; p = 0,0149).
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Tolerancia al ejercicio
En un estudio clinico cruzado, aleatorizado, controlado con placebo y de tres semanas <& «
de duracion Eklira® Genuair® se asocié con una mejoria estadisticamente significativa

en el tiempo de resistencia al ejercicio en comparacion con el placebo de 58 segundos

(95 % IC=9-108; p=0,021; valor anterior al tratamiento. 486 segundos). Eklira®
Genuair® redujo de manera estadisticamente significativa la hiperinsuflacion pulmonar

en reposo (capacidad funcional residual [CFR]=0,197 L [95 % 1C=0,321, 0,072;
p=0,002}; volumen residual [VR]=0,238 L [95 % IC=0,396, 0,079; p=0,004]), también
mejord la capacidad inspiratoria (en 0,078 L; 95 % 1C=0,01, 0,145; p=0,025) y redujo la
disnea durante el ejercicio {(escala de Borg) (en 0,63 unidades de Borg; 85 % IC=1,11,
0,14; p=0,012).

Propiedades farmacocinéticas:
Absorcion

El bromuro de aclidinio se absorbe rapidamente desde el pulmén y alcanza
concentraciones plasmaticas maximas a los cinco minutos después de la inhalacion en
los sujetos sanos, y normalmente a los 15 primeros minutos en los pacientes con
EPOC. La fraccién de la dosis inhalada que llega a la circulaciéon sistémica en forma de
aclidinio inalterado es muy pequena, inferior al 5%.

Las concentraciones plasmaticas maximas en estado estacionario alcanzadas tras la
inhalacion de 400 mcg de bromuro de aclidinio en forma de polvo seco por pacientes
con EPOC fueron aproximadamente de 244 pg/ml. La concentracion plasmatica en el
estado estacionario se alcanzd a los siete dias tras una administracion de dos veces al
dia.

Distribucion

La deposicion pulmonar total del bromuro de aclidinio inhalado mediante el inhalador
Genuair® fue aproximadamente del 30% de media de la dosis medida.

La union a las proteinas plasmaticas del bromuro de aclidinio determinada in vitro
corresponde muy probablemente a la unién a las proteinas de los metabolitos debido a
la rapida hidrélisis del bromuro de aclidinio en el plasma; la unién a las proteinas
plasmaticas fue del 87% para el metabolito del acido carboxilico y del 15% para el
metabolito de alcohol. La principal proteina plasmaética que se une al bromuro de
aclidinio es la albumina.

Biotransformacion

El bromuro de aclidinio se hidroliza rapida y ampliamente en sus derivados de alcohol y
acido carboxilico, farmacologicamente inactivos. La hidrélisis se produce tanto por via
quimica (no enzimatica) como enziméitica a través de las esterasas siendo la
butirilcolinesterasa la principal esterasa humana que interviene en la hidrélisis. La
concentracion plasmatica del metabolito acido es aproximadamente 100 veces superior
a la del metabolito alcohol y a la del principio activo inalterado después de la
inhalacién.

La baja biodisponibilidad absoluta del bromuro de aclidinio inhalado (< 5%) se debe al
hecho de que el bromuro de aclidinio experimenta una amplia hidrélisis sistémica y
presistémica cuando se deposita en el pulmén o se ingiere.

La biotransformacion a través de las enzimas del CYP450 desempefia un papel menor
en la eliminacion metabdlica total del bromuro de aclidinio.

Los estudios jn vitro han puesto de manifiesto que el bromuro de aclidinio a dosis
terapéuticas o sus metabolitos no inhiben ni inducen las enzimas del citocromo P450
(CYP450) ni tampoco inhiben las esterasas (carboxilesterasa, acetilcolinesterasa y
butirilcolinesterasa). Los estudios in vitro han mostrado que ni el bromuro de aclidinio
ni sus metabolitos son sustratos o inhibidores de la glicoproteina P.

Eliminacion

La vida media de eliminacién terminal y vida media efectiva del bromuro de aclidinio
son de 14 y 10 horas respectivamente, tras la inhalacién de 400 mcg dos veces al dia
en pacientes con EPOC.

IF- 112121-APN-DERM#ANMAT
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Tras la administracién intravenosa de 400 mcg de bromuro de aclidinio radiomarcado'a “5%
sujetos sanos, se excretd aproximadamente el 1% de la dosis en forma de bromuro de - !
aclidinio inalterado en la orina. Se eliminé hasta el 65% de la dosis en forma de\ -
metabolitos en la orina, y hasta el 33% en forma de metabolitos en las heces. \.f’j
Tras la inhalaciéon de 200 mcg y 400 mcg de bromuro de aclidinio por sujetos sanos o
pacientes con EPOC, la excrecién urinaria de aclidinio inalterado fue muy baja, de
aproximadamente el 0,1% de la dosis administrada, lo que indica que el aclaramiento
renal desempefia un papel menor en la eliminacion total del aclidinio del plasma.
Linealidad/No linealidad

El bromuro de aclidinio demostré cinética lineal y una farmacocinética independiente
del tiempo en el rango terapéutico.

Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada

Las propiedades farmacocinéticas del bromuro de aclidinio en los pacientes con EPOC
moderada a grave son similares en los pacientes de 40-59 afios de edad y en los
pacientes 270 afios. Por tanto, no es necesario ajustar la dosis en los pacientes con
EPOC de edad avanzada.

Pacientes con insuficiencia hepatica

No se han realizado estudios en pacientes con insuficiencia hepatica. Dado que el
bromuro de aclidinio se metaboliza principalmente por hidrolisis quimica y enzimatica
en el plasma, es muy improbable que la disfuncién hepética altere su exposicion
sisttmica. No es necesario ajustar la dosis en los pacientes con EPOC con
insuficiencia hepatica.

Pacientes con insuficiencia renal

No se observaron diferencias farmacocinéticas significativas entre los sujetos con
funcién renal normal y los sujetos con insuficiencia renal. Por tanto, no es necesario
ajustar la dosis ni realizar controles adicionales en los pacientes con EPQOC con
insuficiencia renal.

Raza

En pacientes japoneses y caucasicos se ha observado que, después de inhalaciones
repetidas, la exposicion sistémica a bromuro de aclidinio es similar.

Relacion farmacocinética/farmacodinamia

Dado que el bromuro de aclidinio actlia localmente en los pulmones y se hidroliza con
rapidez en el plasma, no hay ninguna relacidn directa entre la farmacocinética vy la
farmacodinamia.

Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres
humanos segun los estudios convencionales de seguridad farmacologica, toxicidad a
dosis repetidas, genotoxicidad, potencial carcinogénico, toxicidad para la reproduccion
y el desarrollo.

Unicamente se observaron reacciones en los estudios preclinicos en exposiciones
consideradas superiores a la exposicion maxima humana en lo que respecta a los
parametros cardiovasculares (aumento de la frecuencia cardiaca en perros), toxicidad
reproductiva (efectos fetotoxicos) y fertilidad (ligeros descensos en la tasa de
concepcion, el numero de cuerpos lliteos y las pérdidas pre- y post- implantacion),
indicando poca relevancia para su uso clinico.

La baja toxicidad observada en los estudios preclinicos de toxicidad se debe en parte
al rapido metabolismo del bromuro de aclidinio en el plasma y a la ausencia de
actividad farmacolégica significativa de los metabolitos principales. En estos estudios,
los margenes de seguridad para la exposicion sistémica en humanos tratados con 400
mcg dos veces al dia a niveles de efecto adverso no observable fueron 7 y 73 veces
superiores.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION p
Posologia fo.

P
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La dosis recomendada es una inhalacion de 322 mcg de aclidinio dos veces al dia. :

Si se olvida una dosis, la siguiente dosis debe administrarse lo antes posible. Sin s
embargo, si es casi la hora de la siguiente dosis, la dosis olvidada debe saltarse.
Pacientes de edad avanzada N
No es necesario ajuste de dosis en los pacientes de edad avanzada (ver Propiedades
farmacocinéticas).

insuficiencia renal

No es necesario ajuste de dosis en los pacientes con insuficiencia renal (ver
Propiedades farmacocinéticas).

Insuficiencia hepatica

No es necesario ajuste de dosis en los pacientes con insuficiencia hepatica (ver
Propiedades farmacocinéticas).

Poblacion pediatrica

No existe una recomendacion de uso especifica para Eklira® Genuair® en nifios y
adolescentes (menores de 18 afos de edad) para la indicacion de EPOC.

Modo de administracion

Via de administracion: inhalatoria.

Los pacientes deberan recibir instrucciones sobre la forma correcta de administrar el
producto.

Instrucciones de uso:
Familiarizarse con Eklira® Genuair®:

Indicador )
de dosis Boton verde

Tapa
protectora

Ventana de control
con indicador de
color

Boquilla

Extraiga el inhalador Genuair® de la bolsa y familiaricese con sus componentes.

Como usar Eklira® Genuair®

Resumen

Para usar su inhalador Genuair® hay dos pasos que debe realizar después de retirar la
tapa:

Paso 1: Pulse y SUELTE el boton verde y suelte todo el aire completamente con la
boca apartada del inhalador.

Paso 2. Apriete los labios alrededor de la boquilla e inspire CON FUERZA y
PROFUNDAMENTE a través del inhalador.

Tras la inhalacion, recuerde volver a poner la tapa protectora.

Coémo empezar

* Antes del primer uso, abra la bolsa cerrada por la hendidura y extraiga el inhalador
Genuair®.

+ Cuando se vaya a administrar su dosis de medicamento, retire la tapa protectora
presionando ligeramente las flechas que aparecen a cadp lado y tirando hacia

1E<2017129112121-APN-DERM#ANMAT
AL > pagina5de 13
g:;;,ﬁ?%@’j -gf:ﬂ. ML
D e ina 5 de 13
ki

B 15611 - 3T 205ED




fuera (ver imagen 1).

VGE
+ Compruebe que no hay nada que bloquee la boquilla.

* Sostenga el inhalador Genuair® en posicién horizontal con la boquilla hacia usted
y el botén verde hacia arriba (ver imagen 2).

Sostenga el inhalador con el boton
verde hacia arriba. NO LO INCLINE.

PASO 1: PULSE el boton verde hasta el fondo y luego SUELTELO (ver imagenes 3 y
4).
NO SIGA PUSLANDO EL BOTON VERDE

e

Pare y compruebe: Aseglrese de que la dosis esta lista para la inhalacién

+ Compruebe que la ventana de control con indicador de color ha cambiado a verde
{ver imagen 5).

* La ventana de color verde confirma que su medicamento esta listo para la
inhalacién.




2
st E

BAAGEWN &

SI LA VENTANA DE CONTROL CON INDICADOR DE COLOR SIGUE ROJA, POR
FAVOR REPITA LAS ACCIONES DE PULSAR Y SOLTAR (VER PASO 1).

* Antes de llevarse el inhalador a la boca, suelte todo el aire completamente. No
expulse el aire dentro del inhalador.

PASO 2:
* Apriete los labios alrededor de la boguilla del inhalador Genuair® e inhale CON
FUERZA y PROFUNDAMENTE a través de la boquilla (ver imagen 6).
- Esta inspiracion fuerte y profunda hace que el medicamento atraviese el
inhalador y entre en sus pulmones.

ATENCION: NO MANTENGA PULSADO EL BOTON
VERDE MIENTRAS INHALA.

INCORRECTO

+ Mientras inspira oira un “CLIC" que indica que esta utilizando el inhalador Genuair®
correctamente.

* Siga inspirando incluso después de oir el “CLIC” del inhalador para asegurarse de
que se administra la dosis completa.

* Retire el inhalador Genuair® de su boca y contenga la respiracion mientras se
sienta comodo y luego expulse el aire lentamente por la nariz.

Nota: algunos pacientes pueden experimentar un ligero sabor dulce o ligeramente
amargo, 0 una sensacion arenosa dependiendo del paciente, al inhalar el
medicamento. No se administre una dosis adicional si no nota ningun sabor ni siente
nada después de la inhalacion.

Pare y compruebe: Asegurese de que ha inhalado correctamente
+ Compruebe que la ventana de control ha cambiado a rojo, (ver imagen 7). Esto
confirma que ha inhalado correctamente la dosis completa. { o
o
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IMAGEN 7

SI LA VENTANA DE CONTROL CON INDICADOR DE COLOR SIGUE VERDE, POR
FAVOR VUELVA A INHALAR CON FUERZA Y PROFUNDAMENTE POR LA
BOQUILLA (VER PASO 2).

+ Si la ventana sigue sin cambiar a rojo, puede que haya olvidado soltar el boton
verde antes de inhalar o que no haya inhalado correctamente. En ese caso, vuelva
a intentarlo.

Asegurese de SOLTAR el boton verde e inhale CON FUERZA y profundamente a

través de la boquilla.

Nota: si es incapaz de inhalar correctamente después de varios intentos, consulte a su
meédico.

¢ Una vez que la ventana se vuelva roja, vuelva a colocar la tapa protectora
presionandola sobre la boquilla (ver imagen 8).

e

AGEN €

¢Cuando debe conseguir un nuevo inhalador Genuair®?

+ El inhalador Genuair® cuenta con un indicador de dosis que le muestra
aproximadamente cuantas dosis quedan en el inhalador. El indicador de dosis
desciende lentamente mostrando intervalos de 10 (60, 50, 40, 30, 20, 10, 0) (ver
imagen A). Cada inhalador Genuair® administrara al menos 60 dosis.

+ Cuando aparece una banda a rayas rojas en el indicador de dosis (ver imagen A)
significa que se acerca a la Ultima dosis y debe obtener un nuevo inhalador
Genuair®.

I
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Efl indicador de dosis desciende en
intervalos de 10: 60, 50, 40, 30, 20, 10, 0.

Banda a rayas

Ror de dosis { _
%

3

Nota: si el inhalador Genuair® parece dafiado o si pierde la tapa, debe reemplazar su
inhalador. NO NECESITA limpiar el inhalador Genuair®. Sin embargo, si desea
limpiarlo, pase un pafiuelo seco o una toalla de papel por la parte exterior de la
boquilla. NUNCA utilice agua para limpiar el inhalador Genuair® porque podria dafar el
medicamento.

¢Como sabe que el inhalador Genuair® esta vacio?

= Cuando aparece 0 (cero) en la mitad del indicador de dosis, debe seguir utilizando
las dosis que queden en el inhalador Genuair®.

* Cuando la ultima dosis esté lista para inhalar, el botén verde no recuperara su
posicion superior, sino que se quedara bloqueado en una posicion intermedia (ver
imagen B). Aun cuando el boton verde esté bloqueado, puede seguir inhalando la
ultima dosis. Después de eso, el inhalador Genuair® no puede volver a utilizarse y
debe empezar a usar un nuevo inhalador Genuair®.

Bloqueado

o
oo
ooy

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al bromuro de aclidinio o a la lactosa monohidrato.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Broncoespasmo paraddjico:

La administracion de Eklira® Genuair® puede causar broncoespasmo paraddjico. En

ese caso, debe interrumpirse el tratamiento con Eklira® Genuair® y considerarse otros

tratamientos.

Empeoramiento de la enfermedad:

El bromuro de aclidinio es un broncodilatador de mantenimiento y no debe utilizarse

para el alivio de los episodios agudos de broncoespasmo, e gecir, como tratamiento
A

A
&
/.<
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de rescate. En caso de un cambio en la intensidad de los sintomas de la EPOC
mientras el paciente recibe bromuro de aclidinio, de manera que el paciente considere
que es necesario un medicamento de rescate adicional, debe realizarse una
reevaluacion del paciente y su tratamiento.

Efectos cardiovasculares:

El perfil de seguridad cardiovascular se caracteriza por los efectos anticolinérgicos.
Eklira® Genuair® debe utilizarse con precaucion en los pacientes que han tenido un
infarto de miocardio en los seis meses previos, angina inestable, arritmia de nuevo
diagnostico en los tres meses previos u hospitalizacién en los 12 meses previos debido
a insuficiencia cardiaca de las clases funcionales Il y IV segin la New York Heart
Association. Estos pacientes fueron descartados de los ensayos clinicos porque el
mecanismo de accion anticolinérgico puede afectar a dichos trastornos.

Actividad anticolinérgica:

La sequedad de boca, que se ha observado con el tratamiento anticolinérgico, puede
asociarse a largo plazo con caries dental.

Debido a su actividad anticolinérgica, el bromuro de aclidinio debe emplearse con
precaucion en pacientes con hiperplasia prostatica sintomatica, obstruccion del cuelio
vesical o con glaucoma de éngulo estrecho (aunque el contacto directo del producto
con los ojos es muy improbable).

Excipientes:

Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a
galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp o problemas de absorcion de glucosa o
galactosa no deben tomar este medicamento.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION

No se ha estudiado la administracion concomitante de bromuro de aclidinio con otros
medicamentos que contienen anticolinérgicos y, por tanto, no se recomienda.

Aungue no se han realizado estudios de interaccién farmacoldgica in vivo, el bromuro
de aclidinio inhalado se ha utilizado de manera concomitante con otros medicamentos
para la EPOC, incluidos broncodilatadores simpaticomiméticos, metilxantinas vy
corticoides orales e inhalados sin evidencia clinica de interacciones farmacologicas.
Los estudios in vitro indican que, a dosis terapéuticas, no se prevé que el bromuro de
aclidinio o sus metabolitos causen interacciones con principios activos que son
sustratos de la glicoproteina P (P-gp) o principios activos metabolizados por las
enzimas del citocromo P450 (CYP450) vy esterasas (ver Propiedades
farmacocinéticas).

Fertilidad, embarazo y lactancia:

Embarazo

No existen datos sobre la utilizacion del bromuro de aclidinio en mujeres embarazadas.
Los estudios realizados en animales han mostrado fetotoxicidad solo a niveles de dosis
muy superiores a la dosis humana méaxima de exposicién al bromuro de aclidinio (ver
Datos preclinicos sobre seguridad). El bromuro de aclidinio solo debe utilizarse durante
el embarazo si los beneficios esperados superan los posibies riesgos.

Lactancia

Se desconoce si el bromuro de aclidinio/metabolitos se excretan en la leche materna.
Estudios en animales han mostrado la excrecion de pequefias cantidades de bromuro
de aclidinio/metabolitos en la leche. No se puede exciuir un riesgo para los recién
nacidos/lactantes. Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia ©
interrumpir/abstenerce del tratamiento con Eklira® Genuair® tras considerar el
beneficio de la lactancia para el nifio frente al beneficio del tratamiento para la madre.
Fertilidad

Los estudios realizados en ratas revelan una leve reduccion de la fertilidad solo a
niveles de dosis muy superiores a la dosis humana maxima dg egposioién al bromuro
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de aclidinio (ver Datos preclinicos sobre seguridad). Se considera improbable que el
bromuro de aclidinio administrado a la dosis recomendada afecte a la fertilidad en los
humanos.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia del bromuro de aclidinio sobre la capacidad para conducir y utilizar
madquinas es pequefia. La aparicion de cefalea, mareo o vision borrosa tras la
administracién de bromuro de aclidinio (ver Reacciones adversas) puede influir en la
capacidad para conducir o utilizar maquinas.

Incompatibilidades: No aplica.

REACCIONES ADVERSAS

Resumen del perfil de seguridad

Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia con Eklira® Genuair®
fueron cefalea (6,6%) y nasofaringitis (5,5%).

Tabla resumen de las reacciones adversas

Las frecuencias asignadas a las reacciones adversas que se enumeran a continuacién
se basan en la tasa de incidencia bruta de reacciones adversas (es decir,
acontecimientos atribuidos a Eklira® Genuair®) observados con Eklira® Genuair® 322
mcg y obtenidas del analisis conjunto de tres ensayos clinicos aleatorizados y
controlados con placebo (636 pacientes), uno de seis meses y dos de tres meses de
duracién.

La frecuencia de las reacciones adversas se define utilizando el siguiente convenio:
muy frecuentes (21/10); frecuentes (21/100 a <1/10); poco frecuentes (21/1000 a
<1/100); raras (21/10 000 a <1/1000); muy raras (<1/10 000) y frecuencia desconocida

(no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Clasificacion por érganosy | Reaccion adversa Frecuencia
sistemas
. . ) Sinusitis Frecu
Infecciones e infestaciones ———— ente
Nasofaringitis Frecuente
Hipersensibilidad Rara
. . Fr i
Trastornos del sistema Angiocedema dezzl;igzi?ia
inmunolégico o
Reaccion anafilactica h
n c desconocida
. . Cefalea Frecuente
Trastornos del sistema nervioso
Mareo Poco frecuente
Trastornos oculares Visién borrosa Poco frecuente
, Taquicardia Poco frecuente
Trastornos cardiacos 9 s Qe e
Palpitaciones Poco frecuente
Trastornos respiratorios, Tos Frecuente
toracicos y mediastinicos Disfonia Poco frecuente
Diarrea Frecuente
. . Nauseas* Frecuente
Trastornos gastrointestinales
g Boca seca Poco frecuente
Estomatitis Poco frecuente

Trastornos de la piel y del tejido
subcutaneo

Erupcién cutanea

Poco frecuente

Prurito

Poco frecuente

Trastornos renales y urinarios

Retencion urinaria

Poco frecuente

* La incidencia de nauseas en ensayos clinicos fue inferior
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que con placebo (43,9 frente a 48,3 con 1000 pacientes/afio respectivamente)

Notificacion sospecha de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su
autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del
medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a nofificar las sospechas de
reacciones adversas.

SOBREDOSIS

Las dosis elevadas de bromuro de aclidinio pueden provocar signos y sintomas
anticolinérgicos.

Sin embargo, se han administrado dosis Unicas inhaladas de hasta 6000 mcg de
bromuro de aclidinio a sujetos sanos sin observarse reacciones adversas
anticolinérgicas sistémicas. Ademd&s, no se observaron reacciones adversas
clinicamente relevantes tras la administracién de dosis de hasta 800 mcg de bromuro
de aclidinio dos veces al dia durante siete dias en sujetos sanos.

La intoxicacion aguda por la ingestion accidental del bromuro de aclidinio es poco
probable debido a su baja bicdisponibilidad oral y al mecanismo de administracion del
inhalador Genuair® activado por la respiracion.

Ante Ja eventualidad de una sobredosificacion concurra al Hospital més cercano o
comuniquese con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios “Dr. Ricardo Gutiérrez”: (011) 4962-6666/2247

Hospital Nacional “Profesor Dr. Alejandro Posadas” (011) 4654-6648/4658-7777.

NATURALEZA Y CONTENIDO DEL ENVASE

El dispositivo de inhalacion es un dispositivo multicomponente compuesto de
policarbonato,  acrilonitrilo-butadieno-estireno,  polioximetileno,  poliéster-butileno-
tereftalato, polipropileno, poliestireno y acero inoxidable. Es de color blanco con un
indicador de dosis integrado y un boton de dosificacion de color verde. La boquilla esta
cubierta por una tapa protectora desmontable de color verde. El inhalador se
proporciona en una bolsa de plastico laminada, situada dentro de un envase de carton.

PRESENTACIONES:
Eklira® Genuair® se presenta en envases conteniendo 1 inhalador con 60 dosis.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

+ Conservar a temperatura ambiente, entre 15y 30°C.

* Mantener el inhalador Genuair® dentro de la bolsa hasta que se inicie el
tratamiento.

» Usar en los 90 dias posteriores a la apertura de la bolsa.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS

Elaborado y acondicionado en: Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A. Ctra. Nacional
Il, Km 593, 08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, Espafia.

Importado y distribuido en Argentina por: AstraZeneca S.A., Argerich 536, B1706EQL,
Haedo, Buenos Aires. Tel.: 0800-333-1247. Especialidad medicinal autorizada por el
Ministerio de Salud. Certificado N° 57.854. Director Técnico: Julian Fiori ~—
Farmacéutico.

Eklira® es marca registrada de Almirall S.A. y licenciada para AstraZeneca.
Genuair® es marca registrada del grupo de compafiias AstraZenera.
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PROYECTO DE PROSPECTO
(informacién para el paciente)

Eklira® Genuair®

Aclidinio 322 mcg

Polvo para inhalar
Via inhalatoria

Venta bajo receta Industria Espafiola

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 voiver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

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

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

Contenido del prospecto:

. Qué es Eklira® Genuair® y para qué se utiliza

. Qué necesita saber antes de empezar a usar Eklira® Genuair®
Cémo usar Eklira® Genuair®

. Posibles efectos adversos

Conservacion de Eklira® Genuair®

. Contenido del envase e informacidn adicional

. Inhalador Genuair®: instrucciones de uso

NO A WN

1. Qué es Eklira®Genuair®
Qué es Eklira® Genuair®

El principio activo de Eklira® Genuair® es el bromuro de aclidinio que pertenece a una
clase de medicamentos denominados broncodilatadores. Los broncodilatadores relajan
las vias respiratorias y ayudan a mantener abiertos los bronquiolos. Eklira® Genuair®
es un inhalador de polvo seco que usa su respiracion para administrar el medicamento
directamente en los pulmones. Esto facilita la respiracién de los pacientes con
enfermedad pulmonar obstructiva créonica (EPOC).

para qué se utiliza

Para qué se utiliza Eklira® Genuair®

Eklira® Genuair® esta indicado para ayudar a abrir las vias respiratorias y aliviar los
sintomas de la EPOC, una enfermedad pulmonar grave de larga evolucién que se
caracteriza por la dificultad para respirar. El uso regular de Eklira® Genuair® puede
ayudarle cuando experimenta dificultad continua para respirar debido a la enfermedad
y le ayudaré a minimizar los efectos de la enfermedad en su vida diaria.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Eklira®
No use Eklira® Genuair®:
» sies alérgico al bromuro de aclidinio o a la lactosa monohidrato.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a usar Eklira® Genuair®:

» si ha tenido problemas cardiacos recientemente;

« sive halos en torno a las luces o imagenes en color (glaucoma);

+ si tiene hipertrofia de prdstata, problemas al orinar o una obstruccion en su vejiga.

>
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Eklira® Genuair® estd indicado para el tratamiento de mantenimiento y no debe
emplearse para tratar un ataque repentino de dificultad para respirar o silbid‘os"
(sibilancias). Si los sintomas de la EPOC (dificultad para respirar, silbidos o la tos) no\ />
mejoran o empeoran debe consultar con su médico lo antes posible. -
La sequedad de boca, que se ha observado con los medicamentos como Eklira®
Genuair®, puede asociarse con caries dental después del uso del medicamento durante

un periodo prolongado. Por lo tanto, acuérdese de cuidar su higiene bucal.

Deje de utilizar Eklira® Genuair® y busque ayuda médica inmediatamente si:

+ nota opresidon en el pecho, tos, silbidos o dificultad para respirar inmediatamente
después de utilizar este medicamento. Pueden ser signos de un trastorno
denominado broncoespasmo.

Niflos y adolescentes
Eklira® Genuair® no debe usarse en nifios o adolescentes menores de 18 afios de edad.

Uso de Eklira® Genuair® con otros medicamentos

Informe a sumédico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Informe a su médico si ha utilizado o esta utilizando medicamentos similares para
problemas respiratorios, como medicamentos que contienen tiotropio, ipratropio. En
caso de duda, consulte a su médico. No se recomienda el uso de Eklira® Genuair® con
estos medicamentos.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o
tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este
medicamento. No debe utilizar Eklira® Genuair® si estd embarazada o en periodo de
lactancia a menos que se lo haya recomendado su médico.

Conduccién y uso de maquinas

La influencia de Eklira® Genuair® sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
es pequefia. Este medicamento puede producir dolor de cabeza, mareo o vision borrosa.
Si experimenta cualquiera de estas reacciones adversas no conduzca ni utilice
maqguinas hasta que haya desaparecido su dolor de cabeza, la sensaciéon de mareo
haya pasado y se haya normalizado su vision.

Eklira® Genuair® contiene lactosa
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte
con él antes de tomar este medicamento.

Slga exactamente las mstruccnones de administracion de este medicamento indicadas
por su médico. En caso de duda, consulte a su médico.

La dosis recomendada es una inhalacion dos veces al dia, por la mafiana y por la noche.
Los efectos de Eklira® Genuair® duran 12 horas, por lo tanto, debe intentar utilizar el
inhalador Eklira® Genuair® a la misma hora todas las mafianas y noches. Esto garantiza
que siempre haya suficiente medicamento en su cuerpo para ayudarle a respirar mas
faciimente durante todo el dia y toda la noche. Esto también le ayudara a acordarse que
debe utilizarlo.

La dosis recomendada puede utilizarse en pacientes de edad avanzada y en pacientes
con problemas de rifién o higado. No es necesario ajustar la dosis.

La EPOC es una enfermedad de larga evolucién, por lo tanto, se recomienda el uso de
Eklira® Genuair®cada dia, dos veces al dia y no sélo cuardt)/ge tengan problemas para
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respirar u otros sintomas de EPOC. W (oo

Via de administracion

Este medicamento es para uso por via inhalatoria.

Consulte las instrucciones de uso del inhalador Genuair® en la seccién 7, al final de
este prospecto. En caso de duda sobre cémo usar Eklira® Genuair® consulte a su
médico.

Puede utilizar Eklira®en cualguier momento, antes o después de las comidas o bebidas.

Si usa mas Eklira® Genuair® del que debe
Si cree que ha usado mas Eklira® Genuair® del que debe, consulte a su médico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurra al Hospital mas cercano o
comuniquese con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios “Dr. Ricardo Gutiérrez”: (011) 4962-6666/2247

Hospital Nacional “Profesor Dr. Alejandro Posadas™ (011) 4654-6648/4658-7777.

Si olvidé usar Eklira® Genuair®

Si olvida una dosis de Eklira® Genuair®, inhale la dosis en cuanto se acuerde. Sin
embargo, si falta poco para la hora de |a siguiente dosis, saltese la dosis olvidada.

No se administre una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Eklira® Genuair®
Este medicamento es para un tratamiento de larga duracion. Si desea interrumpir el
tratamiento, consulte primero a su médico, ya que sus sintomas pueden empeorar.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Eklira® Genuair® puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

En raras ocasiones, pueden producirse reacciones alérgicas (pueden afectar hasta 1 de
cada 1000 pacientes). Suspenda el uso del medicamento y péngase inmediatamente en
contacto con su médico si experimenta una hinchazoén en la cara, en la garganta, en los
labios o en la lengua (con o sin dificultad para respirar o para tragar), mareos o
desmayos, ritmo cardiaco acelerado o si aparece hinchazén grave con picor en la piel
(ronchas), ya que pueden ser sintomas de una reaccién alérgica.

Al utilizar Eklira® Genuair® pueden producirse los siguientes efectos adversos:
Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes

« Dolor de cabeza

Inflamacién de los senos paranasales (sinusitis)

Resfriado comuan (nasofaringitis)

Tos

Diarrea

* Nauseas

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes

* Mareo

Sequedad de boca

Inflamacién de la boca (estomatitis)

Ronquera (disfonia)

Aumento del ritmo cardiaco (taquicardia)

Sensacion de que el corazon late con fuerza (palpitaciones)

Dificultad para orinar (retencién urinaria)
+ Visién borrosa
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+  Erupcion
» Prurito en la piel

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata
de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta
en la Péagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov. ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234"

Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar
mas informacidn sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Eklira® Genuair®

« Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

+ No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en la
etiqueta del inhalador y del envase.

+ Conservar a temperatura ambiente, entre 15y 30 °C.

+ Mantener el inhalador Genuair® dentro de la bolsa hasta que se inicie el tratamiento.

+ Usar dentro de los 90 dias posteriores a la apertura de la bolsa.

- No utilice Eklira® Genuair® si observa que el envase esta dafiado o muestra signos
de manipulacion.

« Una vez que haya utilizado la Gltima dosis, el inhalador debe desecharse.

. Contenido del envase e informacién adicional

Composicion de Eklira® Genuair®

+ El principio activo es bromuro de aclidinio. Cada dosis liberada contiene 375
microgramos de bromuro de aclidinio equivalente a 322 microgramos de aclidinio.

+ Elotro componente es lactosa monohidrato (ver seccion 2 ‘Eklira® Genuair® contiene

lactosa’).

Aspecto del producto y contenido del envase

Eklira® Genuair® es un polvo blanco o casi blanco.

El dispositivo inhalador Genuair® es de color blanco con un indicador de dosis integrado
y un boton de dosificaciéon de color verde. La boquilla esta cubierta por una tapa
protectora desmontable de color verde. Se proporciona en 11iha bnlss de nlastira

Presentaciones: Eklira® Genuair® se presenta en envases conteniendo 1 inhalador
con 60 dosis.

7. Inhalador Genuair®: instrucciones de uso
Esta seccion contiene informacién sobre cdmo usar el inhalador Genuair®. Si tiene
alguna duda acerca de cdmo usar el inhalador, consulte a su médico.

Antes de usar el inhalador Genuair®, por favor lea todas las instrucciones.

Familiarizarse con Eklira® Genuair®: extraiga el inhalador Genuair® de la bolsa y
familiaricese con sus componentes.

-2017-29112671-APN-DERM#ANMAT
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Boton verde

de dosis

Indicador B 6{3

Tapa
protectora

Ventana de control
con indicador de

color
Boquilla
_____Como usar Eklira® Genuair®
Resumen
Para usar su inhalador Genuair® hay dos pasos que debe realizar después de retirar la
tapa:

Paso 1: Pulse y SUELTE el botén verde y suelte todo el aire completamente con la boca
apartada del inhalador.

Paso 2. Apriete los labios alrededor de la boquilla e inspire CON FUERZA y
PROFUNDAMENTE a través del inhalador.

Tras la inhalacién, recuerde volver a poner la tapa protectora.

Coémo empezar

* Antes del primer uso, abra la bolsa cerrada por la hendidura y extraiga el inhalador
Genuair®.

+ Cuando se vaya a administrar su dosis de medicamento, retire la tapa protectora
presionando ligeramente las flechas que aparecen a cada lado y tirando hacia fuera
(ver imagen 1).

« Compruebe que no hay nada que bloguee la boquilla.
* Sostenga el inhalador Genuair® en posicién horizontal con la boquilla hacia usted
y el botén verde hacia arriba (ver imagen 2).




Sastenga el inhalador con el botén
verde hacia arriba. NO LO INCLINE.

jug S g 1
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PASO 1: PULSE el boton verde hasta el fondo y luego SUELTELOQ (ver imagenes 3 y
4),

NO SIGA PUSLANDO EL BOTON VERDE

&

i
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Pare y compruebe: Aseglrese de que la dosis esta lista para la inhalacion

+ Compruebe que la ventana de control con indicador de color ha cambiado a verde
(ver imagen 5).
+ La ventana de color verde confirma que su medicamento esta listo para la inhalacion.

IAGE?

S| LA VENTANA DE CONTROL CON INDICADOR DE COLOR SIGUE ROJA, POR
FAVOR REPITA LAS ACCIONES DE PULSAR Y SOLTAR (VER PASO 1).

+ Antes de llevarse el inhalador a la boca, suelte todo el aire completamente. No
expulse el aire dentro del inhalador.

PASO 2: Apriete los labios alrededor de la boquilla del inha gdop.Genuair® e inhale CON

17-29112671-APN-DERM#ANMAT
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FUERZA y PROFUNDAMENTE a través de la boquilla (ver imagen 6). X

- Esta inspiracién fuerte y prc y profunda hace que el medicamento atraviese el mhatador
y entre en sus pulmones.

ATENCION: NO MANTENGA PULSADO EL BOTON
VERDE MIENTRAS INHALA.

INCORRECTO

X

* Mientras inspira oira un “CLIC” que indica que esta utilizando el inhalador Genuair®
correctamente.

+ Siga inspirando incluso después de oir el “CLIC” del inhalador para asegurarse de
que se administra la dosis completa.

+ Retire el inhalador Genuair® de su boca y contenga la respiracién mientras se sienta
comodo y luego expulse el aire lentamente por la nariz.

Nota: algunos pacientes pueden experimentar un ligero sabor dulce o ligeramente
amargo, o una sensacion arenosa dependiendo del paciente, al inhalar el medicamento.
No se administre una dosis adicional si no nota ningtn sabor ni siente nada después de
la inhalacion.

Pare y compruebe: Asegtrese de que ha inhalado correctamente

+ Compruebe que la ventana de control ha cambiado a rojo (ver imagen 7). Esto
confirma que ha inhalado correctamente la dosis completa.

inhalacion comecta %g/

ROJO «

S! LA VENTANA DE CONTROL CON INDICADOR DE COLOR SIGUE VERDE, POR

FAVOR VUELVA A INHALAR CON FUERZA Y PROFUNDAMENTE POR LA
BOQUILLA (VER PASO 2).

» Sila ventana sigue sin cambiar a rojo, puede que haya olvidado soltar el boton verde
antes de inhalar o que no haya inhalado correctamentey En ese caso, vuelva a
intentarlo. '

&
V
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Asegurese de SOLTAR el boton verde e inhale CON FUERZA y profundamente a
través de la boquilla.

Nota: si es incapaz de inhalar correctamente después de varios intentos, consulte a su
médico.

* Una vez que la ventana se vuelva roja, vuelva a colocar la tapa protectora
presionandola sobre la boquilla (ver imagen 8).

v

H

¢Cuando debe conseguir un nuevo inhalador Genuair®?

+ El inhalador Genuair® cuenta con un indicador de dosis que le muestra
aproximadamente cuéntas dosis quedan en el inhalador. El indicador de dosis
desciende lentamente mostrando intervalos de 10 (60, 50, 40, 30, 20, 10, 0) (ver
imagen A). Cada inhalador Genuair® administrara al menos 60 dosis.

* Cuando aparece una banda a rayas rojas en el indicador de dosis (ver imagen A)
significa que se acerca a la Ultima dosis y debe obtener un nuevo inhalador Genuair®.

El indicador de dosis desciende en
intervalos de 10: 60, 50, 40, 30, 20, 10, 0.

Banda a rayas

IMAGEN A
Nota: si el inhalador Genuair® parece dafiado o si pierde la tapa, debe reemplazar su
inhalador. NO NECESITA limpiar el inhalador Genuair®. Sin embargo, si desea limpiarlo,
pase un pariuelo seco o una toalla de papel por la parte exterior de la boquilla.
NUNCA utilice agua para limpiar el inhalador Genuair® porque podria dafiar el
medicamento.

¢Como sabe que el inhalador Genuair® esta vacio?

* Cuando aparece 0 (cero) en la mitad del indicador de dosis, debe seguir utilizando
las dosis que queden en el inhalador Genuair®.

* Cuando la ultima dosis esté lista para inhalar, el botén verde no recuperara su
posicién superior, sino que se quedara bloqueado en una posicién intermedia (ver
imagen B). Aun cuando el boton verde esté bloqueado, puede seguir inhalando la
dltima dosis. Después de eso, el inhalador Genuair® no uede volver a utilizarse y

5
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debe empezar a usar un nuevo inhalador Genuair® ey
#'v VV\;
Blogqueade

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

Elaborado y acondicionado en: Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A. Ctra. Nacional Il,
Km 593, 08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, Esparia.

Importado y distribuido en Argentina por: AstraZeneca S.A., Argerich 536, B1706EQL,
Haedo, Buenos Aires. Tel.: 0800-333-1247. Especialidad medicinal autorizada por el
Ministerio de Salud. Certificado N° 57.854. Director Técnico: Julian Fiori — Farmacéutico.

Eklira® es marca registrada de Almirall S.A. y licenciada para AstraZeneca.
Genuair® es marca registrada del grupo de compariias AstraZeneca.

Fecha de altima revision:
Disposicion ANMAT N°
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