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DISPOSICION N° i 59 9

BUENOS AIRES,

15 FEB, 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-017637-16-1 del Registro
de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DENVER FARMA

S.A., solicita la aprobacion de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e
informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada
SALBUDEN / SALBUTAMOL, Forma farmacéutica y concentracién

AEROSOL PARA INHALAR, SALBUTAMOL 100 mcg/dosis, aprobada po

Tk

Certificado N© 54.422.

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 los procedimientos para las modificaciones y/o

-

rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a u

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la

d
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Winistenio de Satud

Secretaria de Politicas,
Regulacidn ¢ Tnstitutas DISPOSICION N° 1 59 9
ANWAT. "

Disposicion ANMAT N°© 5755/96, se encuentran establecidos en Iaf
}

Disposicion ANMAT NO© 6077/97. i

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha

tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por e

Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

2015,

Por ello: i

, !

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

ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio de rotulos, prospectos e

informacién para el paciente presentado para la Especialidad Medicine}al
denominada SALBUDEN / SALBUTAMOL, Forma farmacéutica %y
concentracion: AEROSOL PARA INHALAR, SALBUTAMOL 100 mcg/dosi}s,
aprobada por Certificado N© 54,422 y Disposicion N° 1393/08, propieda{d
de la firma DENVER FARMA S.A., cuyos textos constan de fojas 24 a 3?2,
para los rétulos, de fojas 56 a 76, para los prospectos y de fojas 78 a 9;5,

para la informacién para el paciente. f
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Winiotonio de Salad

Secnetania de Politicas, DISPOSI~ - ‘
Regulacion e Tustitutos S'L"ON Ne : 5 g S
ANWA T '

ARTICULO 29, - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante
ANMAT N© 1393/08 los rotulos autorizados por las fojas 24 a 26, los
prospectos autorizados por las fojas 56 a 62 y la informacion para e
paciente autorizada por las fojas 78 a 83, de las aprobadas en el articuicl
19, jos que integrardn el Anexo de la presente.
ARTICULO 30. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presenté
disposicién y el que debera agregarse al Certificado N© 54.422 en los

términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 4°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposicion conjuntamente con los rétulos, prospectos e informacién para

T

el paciente y Anexos, girese a la Direccion de Gestiéon de Informacié

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

archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-017637-16-1
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~ubadministrador Naclonal
ANMAT.




e

"2017 - AN DE LAS ENERGIAS RENOVABLES ™

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimen{ossgeglogia Médica (ANMAT), autorizo

mediante Disposicion NO.........cc.uvvin, a los efectos de su anexado en;

el Certificado de Autorizacidon de Especialidad Medicinal N° 54.422 y de

acuerdo a lo solicitado por la firma DENVER FARMA S.A., del producto;

inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: SALBUDEN / SALBUTAMOL, Forma

farmacéutica y concentracion: AEROSOL PARA INHALAR, SALBUTAMOL!

100 mcg/dosis.-
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 1393/08.

Tramitado por expediente N¢ 1-47-0000-000347-07-2.

corresponde desglosar
fs. 56 a 62. Informac
para el paciente de fs.
a 95, correspon

desglosar de fs. 78 a 83.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Roétulos, Prospectos e|Anexo de Disposicidn|Rétulos de fs. 24 a 32,
informacion para el[N° 0287/11. corresponde desglosar [de
paciente. fs. 24 a 26. Prospectos

de fs. 56 a 76,

de
on

78
de

El presente solo tiene valor probatoric anexado al certificado de

Autorizacién antes mencionado.

A 4
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Secnetarca de Politicas,

Regutacion e Tustitutos i

ANWAT.
t

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM

ala firma DENVER FARMA S.A,, Titular del Certificado de Autorizacidon NO;

Expediente N© 1-0047-000‘}059%&

DISPOSICION No
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PROYECTO DE ROTULOS 1 5 FEB 2017

SALBUDEN® ‘
SALBUTAMOL 100 mcyg
Aerosol para inhalar

Ihdustria Argentina Venta Bajo Receta

Gontenido: 100 dosis con adaptador bucal y dispositivo espaciador aerocamara DF.

COMPOSICION

Cada dosis de SALBUDEN® contiene:

Salbutamol (como sulfate) 100 meg Excipientes: c.s
]

Posologia

Ver prospecto adjunto.

instrucciones de Usc de AEROCAMARA DF

Lleer detenidamente el contenido completo de este manual, antes de utilizar la
AEROCAMARA DF.

Utilizar la aerocamara con la medicacidon y la dosis prescripta por el médico.
AEROCAMARA DF debe usarse individualmente en forma personal.

A.-Verifique la ausencia de cualquier elemento extrafio que pudiera existir dentro de la
AEROCAMARA DF.

E;!.-Coloque el aerosol en el extremo mas pequeno de la AEROCAMARA DF y en el otro la
mascarilla. '

C -Colocar la mascarilla tapando nariz y boca de manera que quede lo mas ajustada
pomble a la cara.

D.-Pulsar el inhalador de dosis medida {MD1) haciendo que el medicamento se atoemice
dentro de la AEROCAMARA DF, simuitineamente inhalar despacio y profundamente
durante 3 a 6 segundos. Contener la respiracién sin retirar la mascarilla durante 10
segundos mas.

E.-En caso de necesidad de repetir la dosis por prescripcion médica, esperar no menos de
fm minuto entre cada administracion. Este tiempo es importante para permitir la correcta
absorcron del medicamento en el tractc pulmonar.

Ilnstrucclones para la limpieza

AEROCAMARA DF se desarma totalmente para su correcta limpieza, para tal fin desmonte
la mascara de la camara, lavar con agua tibia y una solucion diluida de detergente,
enjuagar bien agua tibia, secar al aire, volver a armar y protegeria dei polvo ambiente
dentro de una bolsa plastica.

Presenta(:lon AEROCAMARA DF es una cémara espaciadora que permite la
admmlstracmn comoda y facil de medicamentos en aerosot de dosis medida (MDI).

En general las camaras espaciadoras son ttiles para todos los pacientes en especial los
n:nos y los ancianos, ya que en dichos casos resulta dificuitoso combinar la aspiracién con
Ia actuacion del medicamento.

k
MODO DE CONSERVACION
Conservar auna temperatura menor de 30 °C, protegido de la luz solar.
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El envase no debe ser perforade ¢ arrgjado al fuego, aun cuando esté aparentem
vacio.

“Agitar antes de usar’”.
“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

Especialidad Medicinal autorizada per el Ministerio de Salud.
Certificado N° 54.422

Producto medico aprobado por ia ANMAT PM-1790-4
DENVER FARMA S.A.

Natalio Querido 2285

{B1605CYC) Munro, Provincia de Buenos Aires.

Elaborado en su planta de Manufactura Centro Industrial Garin.
Director Técnico; Jose Luis Tombazzi —Farmacéutico

Lote N® ................ Vencimiento: ..........

Nota: El mismo texto para las presentaciones aerosol dosificador con adaptador bucal 200
y 250 dosis con dispositivo espaciador aerocamara DF
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DENVER FARMA
PROYECTO DE ROTULOS
SALBUDEN®
SALBUTAMOL 100 mcg
Aerosol para inhalar
Industria Argentina Venta Bajo Receta

Contenido: 100 dosis con adaptador bucal

COMPOSICION '
Cada dosis de SALBUDEN® contiene:
Salbutamel (como sulfato) 100 meg Excipientes! ¢.s

Posologia
Ver prospecte adjunto.

MODO DE CONSERVACION

Conservar a una temperatura menor de 30 °C, protegido de la luz solar.

El envase no debe ser perforado o arrojado al fuego, aun cuando esté aparentemente
vacio.

“Agitar antes de usar”.

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

Especiatidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 54.422

DENVER FARMA S.A.

Natalio Querido 2285

(31605CYC) Munro, Provincia de Buenos Aires.

Elaborado en su planta de Manufactura Centro Industrial Garin.
Director Técnico: José Luis Tombazzi —Famacéutico

Lote N° ... Vencimiento: ..........

1

Mota: El mismo texto para las presentaciones aerosol desificador con adaptador bucal 200
y 250 dosis

D A S.A DENVER FARMA B.A

Rossi Dra, Mahea Roesi .~
residemnte Co-Director} Tégnico
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PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO

SALBUDEN®
SALBUTAMOL 100 mcg/dosis
Aerosol para inhalar

Industria Argentina Venta Bajo Receta

COMPOSICION

Cada dosis de SALBUDEN® contiene:

Satbutamol {como sulfato) 100 meg

Excipientes: Acido oleico, Alcoho! absoluto, Propelente HFA 1342 ¢.s.

ACCION TERAPEUTICA

Agente contra padecimientos cbstructivos de las vias respiratorias. Agonistas selectivos de receptores
beta-2 adrenérgicos.

Cdédigo ATC: RO3A C02

INDICACIONES
SALBUDEN?® aerosol esta indicado en adultos, adolescentes y nifios de 4 a 11 afios (para nifios
menares de 4 afos ver Caracteristicas Farmacoldgicas y Posclogia y Modao de Administracidn), en
los siguientes casos:
- como medicacidn de rescate en el asma leve, moderada o grave siempre que na retrase la
intfroduccién y utilizacion de la terapia regular con corticostaroides por via inhalada.
- profilaxis de broncoespasmo inducido por ejercicio fisico o antes de exponerse a un
estimulo alergénico conocido e inevitable.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propiedades Farmacodinamicas

Mecanismo de accion

El Salbutamol es un agonista selectivo de los receptores B, adrenérgicos. A dosis terapéuticas
actia sobre los receptores P, adrenérgicos del musculo bronguial, proporcionando una
broncodilatacion de corta duracion (4 — 6 horas) con un rapido comierizo de accion (en 5 minutos)
en la obstruccién reversible de las vias respiratorias.

Pobiaciones especiales de pacientes: Nifios menores de 4 afios

Los estudios clinicos pediatricos realizados a las dosis recomendadas, en pacientes menores de 4
afios con broncoespasmo asociado a obstruccion reversible de las vias respiratorias, demostraron
que el Salbutamol aerosol tiene un perfil de seguridad comparable al de los nifios de 4 afios o
mayores, adolescentes y adultos.

Propiedades Farmacocinéticas

El Salbutamol, administrado por via intravenosa, presenta una vida media de 4 a 6 horas y es
eliminade, en parte por via renal y, en parte, es metabolizado, dando lugar al derivado inactivo 4°-
O-sulfato (sulfato fendlico), el cual se excreta principalmente en orina. La excrecién en heces &s
minoritaria. La mayor parte de la dosis de Salbutamol administrada por via intravenosa, oral o
inhalatoria es excretada a las 72 horas. Salbutamol se une en un 10% a proteinas plasmaticas.
Después de la administracién por via inhalateria, entre un 10% y un 20% de la dosis alcanza las
vias respiratorias inferiores. La dosis restante es retenida en el dispositive ¢ es depositada en la
zona orofaringea de donde es ingeride. La fraccidbn depositada en las vias respiratorias es
absorbida por los tejidos pulmionares y por la circulacidn, pero no es metabaolizada en puimén.

Al alcanzar la cifrculacion sistémica, puede ser metabolizado en el higado y excretado,
principalmente en ptina, o farmaco inalterado y como sulfato fendlisg.

esidente
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La porcidn ingerida de la dosis inhalada, es absorbida del tracto gastrointestinal y sufre un
considerable metabolismo de primer paso dando lugar al sulfato fendlico. Tanto el farmaco
inalterado coma el conjugado son excretados principalmente en orina.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Adultos
Tratamiento del broncoespasmo agudo:
Dosis habitual: 100 microgramos o 200 microgramos, a demanda.
Prevencion def broncoespasmo inducido por alérgenos o por ejercicio:;
Daosis habitual: 200 microgramos antes de la exposicion o del ejercicio.
Tratamiento crénico:
Dosis habitual: 200 microgramos hasta 4 veces al dia.
Poblacion pediatrica
Los bebés y los nifios pequefios pueden beneficiarse del uso de SALBUDEN® aerosol mediante e
uso de un dispositivo espaciador pediatrico con una mascara {(Ver Propiedades farmacodinamicas).
Tratamiento delf bronceoespasmo agudo:
Dosis habitual en nifios menores de 12 anos: hasta 100 microgramos. En nifios de 12 afos y
mayores: utilizar la misma dosis que en la poblacion adulta.
La utilizacion de SALBUDEN® aerosol a demanda no debe exceder de 4 veces al dia. La necesidad
de uso adicicenal o un aumento repentine en la dosis indican un empearamiento de la enfermedad
asmatica (Ver Advertencias y Precauciones).
Prevencidn del broncoespasmo inducido por alérgenocs o por ejercicio:
Dosis habitual en nifios menores de 12 anos: 100 microgramos antes de la exposicion o del
ejercicio. La dosis puede aumentarse hasta 200 microgramos, si es necesario.
En nifios de 12 afos y mayores: utilizar la misma dosis que en fa poblacién adulta.
Tratamiento crénico:
Dosis habitual en nifios menores de 12 afios: hasta 200 microgramos 4 veces al dia.
En nifios de 12 afios y mayores: utilizar la misma dosis que en la poblacién adulta.
Modo de administracién
SALBUDEN® aeroso! para inhalar se administra Gnicamente por via inhalatoria a través de la boca.
Salbutamol presenta una duracion de accién de 4 a 6 horas en la mayoria de los pacientes.
El au’g"nento en la utilizacion de B agenistas puede ser un signo de empecramiento del asma. Bajo
estas condiciones, puede ser necesaria una nueva evaluacién de la terapia del paciente y debe
considerarse.una terapia glucocorticostergidea concomitante (Ver advertencias y Precauciones).
Debido a que pueden producirse acontecimientos adversos asociados con una dosificacion
excesiva, la dosis o frecuencia de administracion solamente debe ser aumentada bajo prescripcion
médica. Los pacientes que encuentren dificultad en la coordinacion del aeroscl, pueden utitizar
una Aerocadmara con SALBUDEN® aerosol.
Una vez que el envase este vacic, no arrojar al fuego, no perforar.
Instrucciones de uso

1. Quitar el protector del inhalador bucal, presionando suavemente a ambos lados.
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2. Agitar el frasco.

t

§

Q
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3. Espirar el aire de los pulmones. Colocar la boquilla del inhalador en la boca (con el cuerpo
hacia arriba)} y rodearlo firmemente con los labios.

4. Presionar sobre el tubo metalico hasta percibir 1a liberacion de la dosis. Aspirar

profundamente. ,

5. Dejar de presionar el tubo metalico. Mantener ia respiracion todo el tiempo que sea posible

, y quitar el inhalador de la boca. Colocar la tapa del inhalador bucal.

6. Si desea efectuar otra inhalacion espere por lo menos 1 minuto antes de hacerlo. Luego

comenzar como se indica en 1.

El aerosol estd a presion en el envase metélice, por ello se recomienda no incinerarlo, jni

perforarlo aunque este vacio. ‘

Limpieza del Inhalador !

Limpiar el inhalador al menos una vez por semana.
1- Quitar el protector de la boquilla.

2- Sacar el tubo metalico de la carcasa de plastico del Inhalador. NO INTRODUCIR EL TUBO
METALICO EN EL AGUA. ]

do,
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5- Volver a poner el tubo metalico y el protector del inhalador.
Instrucciones de Uso de AEROCAMARA DF
Leer detenidamente el contenido completo de este manual, antes de utilizar la AEROCAMARA DF.
Utilizar la aerocamara cen la medicacion y la dosis prescripta por el médico. AEROCAMARA DF
debe usarse individualmente en forma personal.
1. -Verifique la ausencia de cualquier elemento extrafio que pudiera existir dentro de la
AEROCAMARA DF.
2. Cologue el aerosol MD§ en el extremo mas pequefio de ta AEROCAMARA DF v en el otro la
mascarilla.
3. Colocar la mascaritla tapando nariz y boca de manera que quede lo mas ajustada posible &
la cara.
l 4, Pulsar el inhalador de dosis medida (MDI) haciendo que el medicamento se atomote dentro
de l[a AEROCAMARA DF, simultaneamente inhalar despacio y profundamente durante 3 a{6
segundos. Contener la respiracion sin retirar la mascarilla durante 10 segundos mas.
5. En caso de necesidad de repetir la dosis por prescripcidon médica, esperar no menos de un
minuto entre cada administracién. Este tiempo es importante para permitir la correcta
absorcidn del medicamento en el tracto pulmanar.
Instrucciones para la limpieza
AEROCAMARA DF se desarma totaimente para su correcta limpieza, para tal fin desmonte la
mascara de la camara, lavar con agua tibia y una solucion diluida de detergente, enjuagar bien
agua tibia, secar al aire, volver a armar y protegerla del polve ambiente dentro de una bolsa
plastica.
Presentacién: AEROCAMARA DF es una camara espaciadora que permite la administracién
cémoda vy facil de medicamentos en aerosol de dosis medida (MDI).
En general las camaras espaciadoras son Utiles para todos los pacientes en especial los nifios]y
'los ancianos, ya que en dichos casos resulta dificultoso combinar la aspiracion con la actuacion del
medicamento.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al salbutamol o a cualquiera de los excipientes.
SALBUDEN® aerosol para inhalar estd contraindicado para detener el parto prematuro no
complicado o la amenaza de aborte, no se deben utilizar formas farmacéuticas orales o inhaladas

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
El'tratamiento del asma normaimente debe seguir un programa escalonado, donde la respuesta del
paciente debe controlarse clinicamente y mediante las pruebas de funcion pulmonar.
La utilizacién creciente de broncodilatadores de corta duracidon de accidn por via inhalatoria,
particularmente de agonistas B; para aliviar jos sintomas, indica un empecramiento en el control
deif asma. Bajo estas condicicnes, debe evaluarse de nuevo la terapia del paciente.

Un empeoramiento repentino y progresivo en el control del asma puede pener en peligro la vida del
pacrente y debe considerarse el hecho de iniciar o incrementar {a terapia corticosteroidea. En Ios
pac‘entes considerados en situacion de riesgo, puede instituirse un control diario de f|Uj0
espiratoric maximo.

En el caso de que yna dosis prewamente eficaz de Salbutamol por via mhalatorla no proporclonara




F
’ ORIGINAL
DF
DENVER FARMA

Debera comprobarse la técnica de inhalacién del paciente para asegurar que la pulsacion del
aplicador va sincronizada con la inspiracion, a fin de asegurar una Optima entrada del farmaco en
los pulmones.

Salbutamol debe ser administrado cuidadosamente a pacientes con tirotoxicosis.

La terapia con agonistas B: puede dar lugar a una hipopotasemia potencialmente seria,
principalmente tras la administracién de presentaciones parenterales y nebulizadas. Se
recomienda una precaucién especial en asma aguda grave, ya que este efecto puede ser
potenciado por tratamientos concomitantes con derivados de la xantina, esteroides, diurétices v por
la hipoxia. Se recomienda que en dichas situaciones sean controlados los niveles séricos de
potasio.

Al igual que con otras terapias por via inhalatoria, se puede producir un broncoespasmo paradojal
aumentando de forma inmediata las sibilancias tras la administracion. Esto se debe tratar
inmediatamente con una terapia alternativa 0 con un broncodilatador inhalado de accion rapida
distinto, en caso de estar disponible. Se debe interrumpir inmediatamente la administracién de
SALBUDEN® vy, si es necesario, instaurar una terapia con un broncodilatador de accién rapida
alternativo para uso continuo.

Se pueden presentar efectos cardiovasculares con cuatquier medicamento simpaticomimético,
incluido Salbutamal. Hay algunas evidencias obtenidas a partir de datos de post-comercializacién y
publicaciones cientificas de isquemia miocardica asociada a Satbutamol. Debe advertirse a los
pacientes con enfermedades cardiacas subyacentes graves (por gj.: isquemia cardiaca, arritmia o
insuficiencia cardiaca grave) que estan siendo tratados con Salbutamol que deben acudir al
médico si experimentan dolor tordcico u otros sintomas de empeoramiento de la enfermedad
cardiaca. Deben valorarse con atencién sintomas tales como disnea y dolor toracico, ya que
pueden tener un origen tanto respiratorio como cardiaco. .
Este producto contiene Salbutamol que puede producir un resultado positivo en las pruebas de
contrel de doping.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION
Salbutamol y los farmacos B-blogueantes no selectivos, como propranolol, normalmente no deben
ser administrados concomitantemente. Salbutamol no esta contraindicado en pacientes bajo
tratamiento con inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQ). I
Fertilidad, embarazo y lactancia

Fertilidad

No hay informacion acerca de los efectos de Salbutamol sobre la fertilidad en humanos. No hubo
efectos adversos sobre la fertilidad en animales. '
Embarazo

Los estudios en animales han mostrado toxicidad sobre la reproduccion.

Solamente debe considerarse la administracién de farmacos durante el embarazo si el beneficio
esperado para la madre es mayor que cualguier posible riesgo para el feto.

Durante la amplia experiencia de comercializacién mundial, se han descripto contados casos de
diferentes anomalias congénitas, incluyendo paladar hendido y defectos en los miembros, en la
descendencia de pacientes tratados con Salbutamol. Algunas madres recibian madltiples
medicamentos durante el embarazo. Debido a que no es posible discernir un perfil consistente de
defectos con Salbutamol v que el porcentaje basal de anomalias congénitas en [a poblacidn
general de embarazadas es de 2-3%, no puede establecerse ninguna relacion con Salbutamaol.
Lactancia

Como Salbutamol se excreta, probablemente, por la leche, no se recomienda su utilizacion en
madres lactantes, a no ser que los beneficios esperados sean mayores que cualquier posible
riesgo. Se desconoce si Saibutamol en leche materna presenta un efecto perjudicial sobre el recien
nacido.

En estudios con animales, el propelente HFA 134a no ha producido efectos sobre el feto, pero no
hay estudios en el|lombre. Se desconoce si el propelente HFA 134a~esus metabolitos pasan a la
feche matema.

Co-Direc
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Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios sobre la capacidad para condugcir y utilizar maquinas.
Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de fertilidad

Al igual que con otros potentes agonistas sefectivos de los receptores B, adrenérgicos, Salbutamol
ha mostrado ser teratogénico en ratones al ser administrado por via subcutanea. En un estudio de
reproduccion en ratones, se observo que el 8.3% de los fetos presentaban paladar hendido con 2,5
mg/kg, equivalente a la dosis maxima recomendada en humanos. En ratas, el ftratamiento con
dosis de hasta 50 mg/kg/dia (equivalente a unas 60 veces la dosis maxima recemendada en
humanas) por via oral durante la gestacion, ne produjo ancmalias fetales significativas. El Unico
efecto toxico observado fue un aumento en fa mortalidad de las crias con la dosis mds alta, como
resutado de la falta de cuidado materno. Un estudio de reproduccion realizado con conejos reveld
malformaciones craneales en el 37% de los fetos con 50 mg/kg/dia, equivalente a 90 veces la
dosis maxima recomendada en humanos.

En otro estudio, de administracion oral para determinar los efectos sobre la ferilidad 'y
reproduccion, realizado en ratas a dosis de 2 y 50 mg/kg/dia, no se observaron efectos sobre la
fertilidad, el desarrollo embriofetal ni sobre el tamafio, peso al nacer o tasa de crecimiento de Ia:s
crias, a excepcidn de la reduccion en el nimero de ratas destetadas que scbreviven al dia 21 tras
el parto a la dosis de 50 mg/kg/dia, equivalente a 50 veces la dosis maxima recomendada en
humanos.

El propelente HFA 134a ha mostrado carecer de efecto toxico a concentraciones del gas elevadas,
muy superiores a aquellas que probablemente reciban los pacientes, en una amplia variedad de
especies animales expuestas diariamente durante periodos de 2 afios. 5
REACCIONES ADVERSAS ,
fas reacciones adversas que se relacionan con el Salbutamol, han sido clasificadas por 6rgano,
sistema y frecuencia.

Las frecuencias se han definido de la siguiente forma: Muy frecuentes (2 1/10), Frecuentes (21/100
a <1/10), Poco frecuentes {2 1/1.000 a < 1/100}, Raras (= 1/10.000 a < 1/1.000) y Muy raras (<
1/10.000} incluyendo informes aislados.

Trastornos del sistermna inmunolégico I
Muy raras: reacciones de hipersensibilidad incluyendo angicedema, urticaria, broncoespasmo,
hipotensién y colapso.

Trastornos del metabolismo y de la nutricion

Raras: hipopotasemia

i.a terapia con agenistas (3; puede dar iugar a una hipopotasemia potencialmente seria.

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes: temblor, cefaleas

Muy raras: hiperactividad

Trastornos cardiacos

Frecuentes: taquicardia

Poco frecuentes: palpitaciones

Muy raras: arritmias cardiacas (incluyendo fibrilacidon auricular, taquicardia supraventricular y
extrasistoles)

Desconocida (notificaciones espontaneas por post-comerciatizacion): isquemia miocardiaca
Trastornos vasculares

Raras: vasodilatacion periférica

Trastornos respiratorios, tordcicos y del mediastino
Muy raras: broncoespasmo paradojal

Trastornos gastrointestinales

Poco fracuente: irritacion de boca y garganta

Trastornos musci{oesqueléticos y def tefido conjuntivo
Poco frecuentes: calambres musculares

Ante cualquier incantehiehte con el producto Usted puede:
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- comunicarse al 4756-5436 o por correo electrénico a través de la Pagina Web de Denvé? 3 ;
www.denverfarma.com.ar Q€ &
-lenar la ficha que esté en la Pagina Web de la ANMAT o flamar a ANMAT responde 080}333
1234

SOBREDOSIS
Los signos y sintomas més frecuentes de una sobredosis con Salbutamo! son los efectos
farmacoldgicos transitorios debido a la accion beta agonista.

Puede producirse hipopotasemia después de una sobredosificacion con Salbutamol. Los niveles
séricos de potasio deben ser controlados.

Se han notificado casos de acidosis lactica asociados con dosis terapéuticas altas y con
sobredosis de beta-agonistas de accion corta. Por lo tanto, en caso de sobredosis se debe
controlar la aparicion de niveles elevados de lactato en suero y la consecuente acidosis metabolich
(especialmente en caso de persistencia o empeoramiento de la taquipnea a pesar de la mejora de
otros signos del broncoespasmo como las sibilancias).
Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospnal Mas cercano o comunicarse a
los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediairia Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/4962-2247
Hospital A. Posadas (011) 4658-7777/4654-6648.

MODO DE CONSERVACION
Conservar a una temperatura menor de 30 °C, protegido de la luz solar.
El envase no debe ser perforade o arrojado al fuego, aun cuando esté aparentemente vacio.

PRESENTACIONES
Envase con aerosol dosificador con adaptador bucal con 100, 200 y 250 dosis y aerosol dosificadar
con adaptador bucal con 100, 200 y 250 dosis con dispositivo espaciader asrocamara DF.

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 54.422
Producto médico aprobado por la ANMAT PM-1790-4

DENVER FARMA S.A.

Natalio Querido 2285

(B1605CYC)} Munrg, Provincia de Buenos Aires.

Elaborado en su planta de Manufactura Centro Industrial Garin.
Director Técnico: José Luis Tombazzi —Farmacéutico

Fecha de la Oltima revisién: Diciembre 2016
Disposicién ANMAT N°:
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

SALBUDEN®
SALBUTAMOL 100 mcg/dosis
Aerosol para inhalar

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Lea detenidamente toda la informacion incluida en este prospecto, antes de empezar a usar este
medicamento.

- Conserve este prospecto ya que puede necesitar volver a leerlo,

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

- Este medicamento le ha sido recetado a usted y no debe darselo a ofras personas, aungue tengan
los mismos sintomas, ya que podria perjudicarlos,

- Si experimenta efectos adversos o si sufre un efecto adverso ne mencionado en este prospecto,
consulte a su médico o famacéutico.

- Este medicamento solo puede ser dispensado con receta médica

Qué contiene SALBUDEN®? !
Cada dosis de SALBUDEN® contiene: 3
Salbutamol {como sulfate) 100 mcg

Excipientes: Acido oleico, Alcohol absocluto, Propelente HFA 134a ¢.s.

Qué es SALBUDEN® y para qué se usa?
SALBUDEN® contiene Salbutamol, que actia proporcionando una broncodilatacion de corta
duracién (4 - 6 horas) con un rapido comienzo de accion (en 5 minutos) en la obstruccidh
reversible de las vias respiratorias.
SALBUDEN® esta indicado en adultos, adolescentes y nifios de 4 a 11 afios en los mgmentes casos:
- medicacion de rescate del asma leve, moderada o grave.
== prevencién de broncoespasmeo {dificultad para respirar o sibilancias) inducido por ejercicio
i_l fisico 0 antes de exponerse a un estimulo alergénico conocido e inevitable,

Antes de empezar a usar SALBUDEN®
No use SALBUDEN® aerosol para inhalar;
- si es alérgico a Salbutamol o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
- para detener el parto prematurc no complicado o la amenaza de aborto.
Advertencias y precauciones
Consulte a sumédico o farmacéutico antes de empezar a usar SALBUDEN® aerosol si:
- ha tenido que dejar de utilizar este u otro medicamento para el tratamiento de esta enfermedad
por alergia o algun otro problema !
- padece problemas de presion alta |
- tiene hipertircidismo {(aumento de la actividad de la gtanduia tircides) ;
- tiene historial de problemas del corazon como ritmo cardiaco rapido o irregular o angina
(dolor en el pecho)
- tiene niveles hajos de potasio en sangre
- esta tomando derivadoes de las xantinas (como teofilina) o esteroides para tratar el asma
- esta tomando diuréticos, utilizados en ocasiones para el tratamiento de hipertensién o
problemas del corazén
Su médico controlara sus niveles de potasio si estd tomando derivados de [a xantina, estervides
diureticos.

DENVER FARMA SA
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Consulte con su médico si cree que puede tener cualguiera de estos problemas.
Si ef uso de este medicamento no le proporcionara alivie durante al menos tres horas, consulte con
su médico.
Algunas veces este madicamento puede no ser adecuade y su médico podria querer cambiarlo por
otro distinto.
Uso de SALBUDEN®con otros medicamentos
Comunique a su medico o farmacéutico que estd tomande, ha estado tomando o podria tener qu
tomar cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta medica.
Algunos medicamentos pueden afectar al funcionamiento de SALBUDEN® o hacer que sea ma
probable gue Usted tenga efectos adversos. Entre estos medicamentos se incluyen:

- Farmacos B-blogueantes no selectivos comao propranolol, utilizados para el tratamiento d

presion alta o problemas del corazon. -

- Inhibidores de la monoaminooxidasa {IMAO), utilizados para el tratamiento de la depresion.
Su médico o farmacéutico decidira si debe usar SALBUDEN® con estos medicamentos.
Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada o tiene
intencién de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento.
Si es necesario administrar SALBUDEN® durante el embarazo o en el periode de lactancia, s
médico valorara cuidadosamente los beneficios y riesgos potenciales en funcién de la gravedad del
cuadro clinico.
Conduccidn y uso de maquinas
No se han realizado estudics sobre la capacidad de conducir y usar maguinas.
Uso en deportistas
Este medicamento contiene Salbutamol, que puede producir un resultado positivo en las pruebas d
control de dopaje.
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Coémo administrar SALBUDEN®
Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su
medico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.
Recuerde usar su medicamento.

Su médico le indicara la duracidén de su tratamiento con SALBUDEN® aerosol. No suspenda e
tratamiento antes de tiempo.

SALBUDEN® aerosol produce una fina niebla que debe ser inhalada en los pulmones. Asegtirese que
sabe ufilizar el inhalador correctamente. Si tiene cualquier problema pregunte a su medico b
farmacéutico.

La dosis recomendada para aliviar un atagque agudo es:

Adultos: 1 aplicacion {100 microgramos) ¢ 2 aplicaciones (200 microgramos}

Nifios de 12 afios y mayores: 1 aplicacion {100 microgramos) ¢ 2 aplicaciones (200 microgramos} |
Ninos menores de 12 afios: 1 aplicacion (100 microgramos). Su médico puede aumentarla hasta 2
aplicaciones (200 microgramos)

La utilizacion de SALBUDEN® aerosol no debe exceder de 4 veces al dia. La necesidad de uso
adicional 0 un aumento repentino en la dosis indican un empeoramiento de la enfermedad asmatica.
La dosis recomendada para prevenir un atague durante el gjercicio es:

Aduttos: una aplicacién (100 microgramos)} 4 2 aplicaciones (200 microgramos) antes del gjercicio.
Nifios de 12 afios y mayores: una aplicacion (100 microgramos} 6 2 aplicacienes (200 microgramos)
antes del gjercicio.
Niffos menores de 12 afios: una aplicacién {100 microgramos) antes del ejercicio. Su médico puede
aumentarle hasta 2 aplicaciones (200 microgramos) antes del gjercicio.
La dosis recomendada para el uso continuado es:

Adultos, ninos a r,(Qam'r de las 12 afios y menores de 12 afios: hasta 2 aplicaciones (200
microgramas) 4 vgces al dia.
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Generalmente, la dosis maxima que se tomard en 24 horas es de 8 aplicaciones (800
microgramas).
No debe inhalar mas aplicaciones o utilizar su inhalader mas frecuentemente que io que le indique
su médico.
Su médico pude indicarle que inhale mas aplicaciones como tratamiento de emergencia si sus
silbldos o respiracion empeoran. Es importante que siga las instrucciones de su médico en cuanto
al nimero de aplicaciones y la frecuencia de las mismas.
Algunas personas pueden encontrar dificultad para liberar una aplicacion justo antes de aspirar-.
Las aerocamaras ayudan a solucionar este problema. Su médico o farmacéutico le aconsejaran.
Los bebés vy los nifios pequenos pueden beneficiarse del uso de SALBUDEN® aerosol mediante e}
uso de una espaciador pediatrico con mascara. Su médico le aconsejara.
Si justo después ds la administracion del medicamento su respiracion o su dificultad para respirar
comienzan a empeorar, deje de utilizarlo inmediatamente y avise a su médico tan prontc como sed
posible.
Si el alivio de la dificultad respiratoria o de la opresion en el pecho no es tan bueno como e
- habitual, o la duracion del efecto no es tan targa como de costumbre, avise a su médico tan pronto
como sea posible. Puede ser que su situacion respiratoria esté empezando a empeorar y necesite
algan otro medicamento.
Si estima que la accion de SALBUDEN® aerosol es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su
médico ¢ farmacéutico.
LEA CUIDADOSAMENTE ESTAS INS TRUCC;‘ONES ANTES DE UT.'L.'ZAR SU MEDICACION
instrucciones de uso

1. Quitar el pretector del inhatlador bucal, presionando suavemente a ambos lados.

2. Agitar el frasco.

3. Espirar el aire de los pulmones. Colocar la boquilla del inhalador en la boca (con el cuerpo
hacia arriba) y rodearlo firmemente con los labios.
A

4, Presionar scbre el tubo metalico hasta permb:r Ia liberacidn de la dosis. Aspirar
profundamente.
5. Deiar de presionar el tubo metdlico. Mantenr la respiracidon todo el tiempo que sea posible y
quitar el inhalador de la boca. Colocar la tapa del Inhalador bucal.
6. Si desea efectuar otra inhalacidn espere por o menos 1 minuto antes de hacerfo. Luego
comenzar como se indica en 1.
El aerosol esta a presién en el envase metdlico, por ello se recomienda no incinerarlo, ni
p,'lerforarlo aunque este vacio.
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Limpieza dei Inhalador
Limpiar el inhalador al menos una vez por semana.
1- Quitar el protector de la boquilla.

5- Volver a poner el tubo metalico v el protector del inhalador.
Instrucciones de Uso de AEROCAMARA DF: Ver en el estuche del producto
Si se olvidé de usar SALBUDEN®
No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada. Simplemente inhale la siguiente dosis
cuando corresponda, o antes si empieza a notar que respira con dificultad. Su medico le habra
indicado que utilice su inhalador regularmente cada dia o solamente cuando empeore st
respiracion.
Si usa mas SALBUDEN?® del que debiera
Si accidentalmente se administra una dosis mayor de la recomendada, tiene mas probabilidad de
sufrir efectos adversos como aceleracién del ritmo cardiaco, dolores de cabeza, temblores ©
calambres musculares (ver posibles efectos adverses). Debe avisar a su médico tan pronto como
sea posible si la dosis que usted ha tcmado es superior a la recomendada.
Ante la eventualidad de una sobredosis concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse a los
Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/4962-2247
Hospital A. Posadas (011) 4658-7777/4654-6648.

e o — —
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Los posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, SALBUDEN® aerosol para inhalar, puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.
Algunas perscnas pueden ser alérgicas a los medicamentos. Si Usted experimenta cualquiera de lo
siguientes sintomas inmediatamente después de utilizar SALBUDEN® aerosol interrumpa é
tratamiento y avise a su médico {an pronto como sea paosible,
Sintomas a los que debe estar atento:
Reacciones alérgicas: son muy raras en pacientes que utilizan SALBUDEN®. Incluyen los signos:
- aparicion sibita de silbidos u apresion del pecho
- hinchazén de parpados, cara o labios
- erupcidén en la piel o urticaria en cualquier parte del cuerpo
- sensacién repentina de debilidad o mareo (puede conducir a colapso o pérdida de
conciencia)
Contacte con su médice inmediatamente si sufre cualquiera de estos sintomas. Deje de utilizar
SALBUDEN® aerosol para inhalar.
A continuacion se indican los efectos adversos asociados a Salbutamo! clasificados por érgancs,
sistema y frecuencia.
Ei significado de los términos utilizados para describir la frecuencia de los efectos adversos es él
siguienie:
Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes
Frecuentes: puaden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes
Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes
Rares: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes
Muy raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes
Trastornos del sistema inmunolégico
Muy raras: reacciones de hipersensibilidad (alérgicas) incluyenda angicedema (reacciones
cutdneas con eritema, edemas y picazén), urticaria, broncoespasmo (estrechamiento de las
paredes de los bronquios con disminucion de la entrada de aire), hipetension y colapso.
Trastornos del metabolismo y de fa nutricién
Raras: hipopotasemia (niveles bajos de potasio en sangre)
La terapia con agonistas B8; puede dar lugar a una hipopotasemia potencialmente seria,
Trastornos del sistema nervioso
Frecuentes: temblor, cefaleas (dolor de cabeza)
Muy raras: hiperactividad (agitacion y excitabilidad)
Trastornos cardiacos
Frecuentes: taquicardia (aumento de la frecuencia cardiaca)
Poco frecuentes: palpitaciones (ritmo cardiaco irregular)
Muy raras: arritmias cardiacas incluyendo fibrilacidn auricular, taquicardia supraventricular y
extrasistoles (trastornos del ritmo cardiaco)
Aungue no se conoce exactamente con qué frecuencia ocurre, algunas personas pueden
experimentar ocasicnalmente dolor de pecho (debido a problemas del corazén como anglna)'.
Avise a su médico si desarrolla estos sintomas mientras estd siendo tratado con Salbutamol, perg
no deje de tomarlo a no ser que le digan que lo haga.
Trastornos vasculares
Raras: vasodilatacién periférica (dilatacién de los vasos sanguineos periféricos)
Trastornos respiratorios, toracicos y del mediastino
Muy raras: broncoespasmo paradojal (estrechamiento de las paredes de los bronquios cor
disminucién de la entrada de aire)
Trastornos gastrointestinales
Poco frecuante: irritacion de boca y garganta
Trastornos musculoesqueléticos y del tefido conjuntive
Poco frecuentes: calginbres musculares
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Notificacion de los efectos adversos: ST
Ante cualquier inconveniente con ef producto Usted puede:
- comunicarse al 4756-5436 o por correo electrénico a través de la Pagina Web de Denver Farma:
www.denverfarma.com.ar
-fenar la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMATE
hitp.//mww anmat.gov. arffarmacovigilancia/Notificar.asp o Hamar a ANMAT responde (800-333.
1234

Cémo conservar SALBUDEN® aerosol
Conservar a una temperatura menor de 30 °C, protegido de la luz solar.
El envase no debe ser perforado o arrojado al fuego, aln cuando esté aparentemente vacio.

PRESENTACIONES
Envase con aerosol dosificador con adaptador bucal con 100, 200 y 250 dosis y aerosol dosificador
con adaptador bucal con 100, 200 y 250 dosis con dispositivo espaciador aerocamara DF.

“MANTENER FUERA DEL AL.CANCE DE LOS NINOS”

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 54.422
Producto médico aprobado por la ANMAT PM-1790-4

DENVER FARMA S.A,

Natalio Querido 2285

(B1605CYC) Munro, Provincia de Buenos Aires.

Elaborado en su planta de Manufactura Centro Industriat Garin.
Director Técnico: José Luis Tombazzi ~Farmacéutico

Fecha de la dltima revision: Diciembre 2016
Disposicidn ANMAT N°:
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