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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N¢ 1-0047-0000-006736-16-5 del iRegistro

de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Técnologia

Medica; y |

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS

CONSIDERANDO:

|
|PHOENIX S.A.I.C. y F. solicita la aprobaciéon de nuevos proyectos de
|
:

|prospectos e informacién para el paciente para el producto NEUMOTEX

|
|BRONQUIAL PEDIATRICO / BUDESONIDE, forma farmacéutica vy

concentracién: AEROSOL, BUDESONIDE 50 mcg, autorlzado |por el
b

|Cert|f|cado N® 41.053.

|
:
I
|
|

! Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
|

|fﬂplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones NO: 590]4/96 y

|

I

: 2349/97, Circular NO 004/13. |
|
|‘ Que a fojas 124 obra el informe técnico favorable de ia Direccién

)f::le Evaluacién y Registro de Medicamentos. |
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! : |
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|
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1.490/92 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: ’r

i

"ARTICULO 190.- Autorizanse los proyectos de prospectos de fojas 22 a 31,

32 a 41 y 42 a 51, desglosandose fojas 22 a 31; e informacién para el
paciente fojas 65 a 72, 73 a 80 y 81 a 88; desglosandose fojas 65 a 72,
para la Especialidad Medicinal denominada NEUMOTEX BRONQUIAL
PEDIATRICO / BUDESONIDE, forma farmacéutica y concentracion:
AEROSOL‘, BUDESONIDE 50 mcg, propiedad de la firma LABORATORIOS
PHOENIX S.A.LI.C. y F., anulando los anteriores. |

ARTICULO 29,.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado

. NO 41.053 cuando el mismo se presente acompainado de la copia

autenticada de la presente Disposicion.

" ARTICULO 39.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

. disposicidn conjuntamente con prospecto e informacioén para el paciente,
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Secrnetania de Politicas,

adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese. \'

016 - A del Bicentenarnio de la Declanaciin de la Tndependencia Hacional”

|
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girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de

|
‘Expediente N© 1-0047-0000-006736-16-5
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; NEUMOTEX BRONQUIAL PEDIATRICO
i BUDESONIDE
‘ Aerosol

Industria Argentina
i Venta bajo receta

Formula
Cada dosis !de NEUMOTEX BRONQUIAL PEDIATRICO contiene: Budesonide 50 mcg. .
Excipientes; acido oleico 0,0008 mg, alcohol absoluto 0,9087 mg, propelente HFA-227a 18,6482 mg,

propelente HFA-134 a 42 8923 mg.

Accidn terapéutica
Glucocorticoide inhalatorio.
Codigo ATC: RO3BAD2.

|

Indicaciones _
NEUIVIOTE)l( BRONQUIAL PEDIATRICO esta indicado en pacientes con asma bronquial que requieran
tratarmiento de mantenimiento con glucocorticoides para el control de la inflamacion subyacente de las vias

resplratorlas

i
Progledades farmacoldgicas
Accion farmacolog:ca

El budesonide es un glucocorticoide con un elevado efecto antiinflamatdrio local.

Efecto anmnﬂamatono topico

No se conoce completamente el mecanismo de accién exacto de los glucocorticoides en el

tratamlentol del asma. Probablemente sean impertanies las acciones antiinflamatorias, tales como la

inhibicion de la liberacion del mediador inflamatorio y la inhibicion de las respuestas inmunes

mediadas por la citoquina.

La potencla intrinseca del budesonide, medida come la afinidad por el receptor glucocorticoide, es
aproximadamente 15 veces superior a la presentada por la prednisolona.

Un estudio|clinico en pacientes asmaticos en el que se compard la administracion del budesonide

por via oral y por via inhalatoria, evidencid de forma estadisticamente significativa la eficacia del

budesomde inhalado frente a placebo, mientras que comparando con budesonide administrado por

via oral no se hallaron diferencias significativas. Por tanto, el efecto terapéutico de las dosis

convencuonales del budesonide inhalado puede explicarse en gran medida por su accion directa

sobre el tracto respiratorio.

El budesomde ha mostrado efectos antianafilacticos y antiinflamatorios en estudios de provocacion

realizados tanto en animales como en pacientes, gue se manifiestan como una disminucién de la

obstruccion bronquial producida por las reacciones alérgicas, tanto inmediatas como retardadas.

Exacerbac:ones del asma

El budesomde inhalado, administrado una o dos veces al dia, ha demostrado que previene
eﬂcazmente las exacerbaciones del asma en nifios y adultos. . , .

g
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Asma mducado por gjercicio fisico

El tratamiento con budesonide inhalado ha sido eficaz en la prevencion de la broncoconstriccion
inducida po‘r ejercicio.

Reactividad de fas vias aéreas

El budesomde también ha demostrado que disminuye la reactividad de las vias aéreas en pacientes
hiperreactivos, tras provocacién tanto directa como indirecta.

Funcién del gje hipotalémico-hipofisario-adrenal
Los estudlos realizados en voluntarios sanos con budesonide inhalado han evidenciado un efecto
relac;onado con la dosis sobre el cortisol plasmatico y urinario. El budesonide provoca, a las dosis
recomendadas un efecto significativamente menor sobre la funcion suprarrenal que 10 mg de
prednlsoiona tal y como se demuestra en las pruebas de estimulacion por ACTH (hormona
adrenocomcotroplca por sus siglas en inglés).

I

Crecimiento

Los estudii::)s a largo plazo muestran que nifios y adolescentes tratados con budesonide inhalado
alcanzan finalmente su altura correspondiente de adulto. Sin embargo, se ha observado una
disminucion inicial leve y transitoria en el crecimiento (de aproximadamente 1 cm), que generalmente
se produce |durante el primer afo de tratamiento.

Farmacocinética

|
Absorcion |
Después de la inhalacién alrededor de un 10-15% de la d05|s liberada se deposita en los pulmones
La concentrac:on plasmatica maxima después de la inhalacién oral de una dosis Unica de 1 mg de
budesomde es de gproximadamente 2 nmol/l, y se alcanza aproximadamente a los 10 minutos. Se
ha estlmado que la disponibilidad sistémica det budesonide inhalado es aproximadamente un 26%
de la cantidad dosificada, con una proporcion de 2/5 procedente del farmaco deglutido.
Distnbumé}l
E! volumen de distribucion de budesonide es aproximadamente de 3 Ikg, vy la union a protelnas
plasmatlcaé oscila entre el 85 y el 90%. |
Metabohsmo
El budesomde sufre un alto grado de biotransformacion (aproximadamente del 90%) de primer paso
hepatico dando lugar a metabolitos de baja actividad glucocorticoide. La actividad glucocorticoide de
los metabohtos principales, 63-hidroxibudesonide y 16a-hidroxiprednisolona, es inferior a un 1% de la
presentada por el budesonide. El metabolismo de budesonide estd mediado principalmente por una
subfamilia: (liel citocromo P450, la CYP3A.
Ehmmac:on
Los metabohtos del budesonide se excretan como tales o en forma conjugada principalmente a
través de Ios riiones. No se ha detectado budesonide inalterade en la orina. El budesonide presenta
un clearance sistémico elevado (aproximadamente 1,2 /min), y la vida media tras la administracién
intravenosa oscila entre las 2 y 3 horas.

Linealidad:

A dosis clinicamente relevantes, la cinética del budesonide es proporcional a la dosis.
|

e
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Nifios
Tras la inhalacion oral, la exposicién sistémica medida por el 4rea bajo la curva (AUC) de
budesonide en niflos es similar a la presentada por los adultos a la misma dosis.

Posologia y modo de administracidn :
La dosis de NEUMOTEX BRONQUIAL PEDIATRICO se debe individualizar segun la gravedad de la
enfermedad y la respuesta clinica del paciente.

Dosis inicial

Cuando se inicie el tratamiento con glucocorticoides, durante periodos de asma grave, o mientras se
reduce ¢ se interrumpe el tratamiento con glucocorticoides orales, la dosis debera ser:

Adultos: 200-1600 mcg diarios, divididos en 2-4 administraciones (en los casos menos graves 200-
800 mcg diarios, en los casos més graves 800-1600 mcg diarios).

Ancianos: la misma dosis que los adultos.

Nifios a partir de 7 aftos: 200-800 mcg diarios, divididos en 2-4 administraciones.

Nifios de 2 a 7 afios: 200-400 mcg diarios, divididos en 2-4 administraciones. :
Habitualmeénte, dos administraciones diarias (mafiana y noche) son suficientes. En casos de asma
grave y durante las exacerbaciones, para algunos pacientes puede resultar preferible dividir la dosis
diaria en 3-4 administraciones.

Nifios menores a 2 afios: No se recomienda el uso de budesonide en nifios menores a 2 afos de
edad

Dosis de mantenimiento

En todos los pacientes, una vez controlado el asma, es aconsejable ajustar la dosis de
mantenimiento a la minima eficaz necesaria para el control de los sintomas.

Rango de dosis de mantenimiento:

Adultos y ancianos: 200-1600 mcg al dia.

Nifios a partir de 7 afios: 200-800 mcg al dia.

Nifios de 2 a 7 aftos: 200-400 mcg al dia.

Inicio del efecto
La mejoria en la funcién respiratoria y el control del asma tras la administracién inhalada 'de
NEUMOTEX BRONQUIAL PEDIATRICO puede producirse en el plazo de 24 horas tras el inicio del
tratamientg, sin embargo el maximo efecto es alcanzado dentro de las 4 semanas del uso.

Pacientes no tratados con glucocorticoides

Los pacientes que requieran una terapia de mantenimiento para el asma pueden conseguir el efecto
deseadc utilizando las dosis recomendadas anteriormente de NEUMOTEX BRONQUIAL
PEDIATRICO. En aquellos pacientes que no respondan adecuadamente a la dosis inicial, pueden
requerirse 'dosis superiores para controlar el asma.

Pacientes bajo tratamiento con glucocorticoides inhalados
Los pacientes que pasen de un tratamiento con otros glucocorticoides inhalados al tratamiento con
NEUMOTEX BRONQUIAL PEDIATRICO, deben ser tratados con una dosis similar a la anterior.

Pacientes bajo tratamiento con glucocorticoides orales

NEUMOTEX BRONQUIAL PEDIATRICO permite una sustitucidn o reduccién significativa en la dosis
de glucocorticoides orales manteniendo o mejorando el control del asma.

NEUMOTEX BRONQUIAL PEDIATRICO - Proyecto de Prospecto
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Inicialmente, NEUMOTEX BRONQUIAL PEDIATRICO se empleara conjuntamente con la dosis de
mantenimiento habitual del glucocorticoide oral que utilice el paciente. Después de aproximadamente

una semana, la dosis oral se reducira gradualmente hasta la cantidad minima necesaria. Es muy
recomendable efectuar la reduccién muy lentamente. En muchos casos, puede retirarse por

completo el corticoide oral y dejar al paciente Unicamente bajo tratamiento con NEUMOTEX
BRONQUIAL PEDIATRICO. Durante el paso de un tratamiento a otro, algunos pacientes pueden ‘
experimentar sintomas debidos a fa retirada del glucocorticoide sistémico, por ejemplo dolor f
muscular y/o articular, laxitud y depresion, aunque se mantenga ¢ inclusc mejore la funcién

pulmonar. Estos pacientes deben ser alentados a continuar el tratamiento con NEUMOTEX
BRONQUIAL PEDIATRICO pero deberan controlarse por si se observan signos objetivos de
insuficiencia suprarrenal. En el caso de que se observara insuficiencia suprarrenal, deberan
incrementarse temporalmente las dosis de corticoides sistémicos iniciando de nuevo la reduccion de

los mismos de forma mas lenta. Durante las fases de estrés, ataques graves de asma o cirugia

electiva, estos pacientes pueden requerir un tratamiento adicional con corticoides sistémicos.

Método de administracion

Instrucciones para el uso correcto

Al utilizar NEUMOTEX BRONQUIAL PEDIATRICO aerosol, cuando el paciente inhala a través de la

boquilla al mismo tiempo que libera una dosis, el farmaco es transportado con aire inspirado por las

vias respiratorias.

Nota: Es impoertante instruir al paciente para que:

* Lea cuidadosamente las instrucciones del prospecto que acompania a cada inhalador.

* Agite vigorosamente el inhalador durante unos segundos para mezclar adecuadamente su
contenido.

+ Tanto si el inhalador es nuevo, como si lleva varios dias sin usarse, debe cargarse por primera
vez, presionandolo una vez para asegurar el buen funcionamiento.

» Sitde la boquilla dentro de la boca, y mientras inspira lenta y profundamente, presione firmemente
el inhalador para liberar la dosis a la vez que continlia inspirando.

» Contenga la respiracién tanto tiempo como le sea posible, y luego expulse el aire.

» Enjuaguese la boca con agua tras haber inhalado la dosis prescrita para disminuir el riesgo de
aparicién de candidiasis orofaringea.

« Limpie regularmente ta boquilla del inhalador, al menos una vez a la semana.

Para los pacientes que encuentren dificultad en coordinar la inhatacién con la liberacién de ta dosxs

presionando el inhalador, como por ejemplo nifios, se recomienda emplear NEUMOTEX

BRONQUIAL PEDIATRICO aerosol junto con una camara con mascara pediatrica.

Para consultar las instrucciones de uso lea el "Modo de empleo” al final del prospecto.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo 0 a alguno de los excipientes.

Tratamiento primaric de las crisis asmaticas u otro episodio agudo de asma ya que no son
controlados por corticoides inhalados.

Advertencias y precauciones

Budesonide no esta indicado para el alivio rapido de los episodios agudos de asma o sintomas de
asma en los que se requiere la administracién de un broncodilatador de accion corta.

El incremento del uso de broncodilatadores como medicacién de rescate indica un empeoramiento
de la enfermedad de base y obliga a reevaluar el tratamiento del asma. Debe advertirse a los

1
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pacientes que el empeoramiento repentino y progresive del contro! del asma supone una amenaza
potencial para la vida y que deben buscar atencidon meédica urgente. En estos casos puede ser
necesario aumentar la dosis de corticoides o afadir tratamiento antiinflamatorio sistémico, por
ejemplo, corticoides orales, o bien tratamiento antibidtico si hay signos de infeccion.

Debera tenerse especial precaucion cvando los pacientes pasen de una terapia de glucocorticoides
orales a glucocorticoides inhalados, ya que durante un periodo de tiempo considerable pueden
permanecer en riesgo de presentar una disminucién de la funcidn suprarrenal. También pueden
estar en esta situacion de riesgo los pacientes que hayan requerido un tratamiento de emergencia
con corticoides por via parenteral a dosis elevadas, o los que hayan estado en tratamiento a largo
plazo con corticoides inhalados a la dosis mas alta recomendada. Estos pacientes pueden mostrar
signos y sintomas de insuficiencia suprarrenal en situaciones de estrés grave. Durante estas
situaciones de estrés grave o intervenciones quirdrgicas programadas, deberd considerarse el
tratamiento adicional con corticoides sistémicos.

Algunos pacientes pueden experimentar malestar general durante la fase de retirada de los
corticoides sistémicos, apareciende por ejemplo mialgias y artralgias. Raramente puede sospecharse
un efecto glucocorticoide insuficiente si aparecen sintomas tales como cansancio, cefaleas, nauseas
y vomitos. En estos casos, es necesaric en ocasiones un incremento temporal de la dosis de
corticoides orales.

El paso de un tratamiento con esteroides sistémicos a un tratamiento con terapia inhalada puede
desenmascarar alergias, por ejempfo rinitis y eccema, que previamente habian sido controladas con
el farmaco sistémico. Estas alergias deberan controlarse sintomaticamente con antihistaminicos y/o
preparaciones topicas.

Se debe instruir al paciente para que se enjuague la boca con agua después de cada inhalacidn con
el fin de minimizar el riesgo de infeccién orofaringea por Candida.

Cualquier corticoide inhalado puede producir efectos sistémicos con una disminucion de los niveles
de cortisol en plasma, sobre todo cuando se prescriben dosis altas durante largos periodos de
tiempo. La probabilidad es menor cuando el tratamiento se inhala que cuande se administra por via
oral. Los posibles efectos sistémicos incluyen sindrome de Cushing, caracteristicas cushingoides,
inhibicion de la funcién suprarrenal, retraso del crecimiento en nifios y adolescentes, disminucion de
la densidad mineral dsea, cataratas, glaucoma y mdas raramente, una variedad de efectos
psicolégicos o de comportamiento tales come hiperactividad psicomotora, trastornos del suefio,
ansiedad, depresion o agresividad (especiaimente en nifios). Por lo tanto, es importante que la dosis
del corticoide inhalado se ajuste a la dosis mas baja capaz de mantener un control eficaz del proceso
asmatico.

Una funcién hepatica reducida puede afectar la eliminacién de corticoides provocando una baja
velocidad de eliminacién. Sin embargo, la farmacocinética intravenosa del budesonide es similar en
pacientes con cirrosis y en sujetos sanos. La farmacocinética después de la administracién oral se
vio afectada por una funcién hepatica comprometida, evidenciandese por una disponibilidad
sistémica incrementada. Para budesonide aerosol este problema resulta de poca importancia clfnica,
ya que tras la inhalacién, la contribucién oral a la disponibilidad sistémica es relativamente pequefia.
Debe evitarse el tratamiento concomitante con itraconazol ketoconazol, ritonavir (inhibidores de la
proteasa del VIH) u otros inhibidores potentes del CYP3A4 (ver "Inferacciones medicamentosas”). Si
esto no pudiera evitarse, debe pasar el mayor tiempo posible entre la administracién de
medicamentos que presentan interacciones entre si.

En pacientes con tuberculosis putmonar latente o activa, o infecciones flngicas o viricas de las vias
respiratorias debe evaluarse de nuevo la necesidad y la dosis de tos corticoides inhalados. Los

A
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PHOZNIX :
pacientes con tuberculosis pulmonar activa pueden utilizar budesonide sélo si se los tréta
simultaneamente con tuberculoestaticos eficaces.
No se conocen completamente los efectos locales y sistémicos a largo plazo de budesonide en
humanos. La dosis debera ajustarse a la menor dosis de mantenimiento eficaz una vez que se ha
alcanzado el control del asma. Debido al riesgo de retraso del crecimiento en la poblacién pediatrica
se debera llevar a cabo un estricto control de forma regular de la estatura de los nifios que reciben
tratamiento prolongadc con corticoides por cualquier via de administracién. En caso de un
enlentecimiento del crecimiento, se debe volver a evaluar e! tratamiento con el objetive de reducir la
dosis de corticoide inhalado. Deben sopesarse los beneficios del tratamiento con corticoides vy el
control del asma frente a los posibles riesgos de la disminucion del crecimiento. Ademas, debe
considerarse la derivacion del paciente a un neumdlogo/alergéloge pediatrico.
Debera informarse a los deportistas que este medicamento contiene un componente que puede
producir un resultado positivo en los controles de doping.

Interacciones medicamentosas

No se ha observado interaccidn entre el budesonide y otros farmacos empleados para el tratamiento
del asma.

El metabolismo del budesonide se ve afectado por las sustancias que son metabolizadas por el CYP
P450 3A4 (por ejemplo, itraconazol y ritonavir). La administraciéon concomitante de estos inhibidores
potentes del CYP P450 3A4 pueden incrementar los niveles plasmaticos del budesonide, por lo que
debera evitarse el empleo simultaneo de estos farmaces a no ser que el beneficio sea superior al
incremento en el riesgo de efectos adversos sistémicos.

A las dosis recomendadas, la cimetidina posee un efecto leve y clinicamente irrelevante sobre la
farmacocinética del budesonide oral.

Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de fertilidad '

Los resultados de los estudios de toxicidad aguda, subaguda y crénica mostraron que los efectos

sistémicos del budesonide, por ejemplo disminucion del incremento de peso corporal y atrofia de los

tejidos linfoides y de la corteza suprarrenal, son menos graves o similares a los observados tras la

administracién de otros glucocorticoides.

El budesonide, evaluado en 6 pruebas analiticas diferentes, no mostré ningun efecto mutagémco o

clastogenico.

En un estudio de carcinogénesis en ratas macho se observé una incidencia incrementada de gliomas
cerebrales que no se pudo verificar en un segundo estudio repetido, en el que la incidencia de

gliomas no se diferencié en ninguno de los grupos de tratamiento activo (budesonide, prednisolona,

acetbnido de triamcinolona) y en los grupos control.

Las anomalias hepaticas {neoplasias hepatocelulares primarias), halladas en ratas macho en el

estudio de carcinogénesis inicial, se observaron en el segundo estudio con el budesonide al igual

que con los otros glucocorticoides de referencia. Estos efectos estan probablemente més

relacionados con un efecto sobre el receptor, representando asl un efecto de clase.

La experiencia clinica dispenible hasta la fecha no indica que e! budescnide u otros glucocorticoides

induzcan la aparicion de gliomas cerebrales o neoplasias hepatocelulares primarias en el hombre.

En estudios de reproduccion en animales se ha demostrado que los corticoides como el budesonide

inducen malformaciones, como paladar hendido o malformaciones esqueléticas, aunque estos

resultados experimentales no parecen ser aplicables al hombre a las dosis recomendadas.

Embarazo
Categoria B

3
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Los resultados de un amplio estudio epidemiolégico prospectivo y de la experiencia
poscomercializacion a nivel mundial indican gue el hudesonide inhalado no produce efectos
adversos sobre la salud del feto durante el embarazo.

Al igual que con otros farmacos, |a administracion de budescnide durante el embarazo requiere que
los beneficios para la madre sean sopesados frente a los riesgos para el feto. Debido a los menores
efectos sistémicos en comparacion con dosis equipotentes de otros tratamientos antiasmaticos, los
qucocoﬂichdes inhalados deberian tomarse en consideracion para el tratamiento del asma.

Lactancia |
El budesonnde se excreta en la lecha materna; sin embargo, a las dosis terapéuticas de budesonide
no se esperan efectos en el lactante. Budesonide aerosol puede utilizarse durante la lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir y operar maquinaria
ta influencia de budesonide scbre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula 0
insignificante.

Reacciones adversas
Los ensayos clinicos, publicaciones y la experiencia poscomercializacion del budesonide inhalado
por via oral sugieren que se pueden producir las siguientes reacciones adversas:

1

Frecuentes Irritacion de la garganta. .
{= 1/100, <1/10Q) Candidiasis orofaringea. ;

' Ronguera {raramente en nifios). '

‘ Tos. :
Raras Nerviosismo, inquietud, ansiedad, depresion, alteraciones del
(z 1/10.000, < 1/1000) comportamiento  {principalmente en nifios), hiperactividad

psicomotora, trastornos del suefio, agresividad

Reacciones de hipersensibilidad inmediata y retardada,
incluyendo rash, dermatitis de contacto, urticaria, angicedema,
reacciones anafilacticas, broncoespasmo,

Hematomas cutaneos. 1
Hiperactividad psicomotora, trastornos del suefio. l

- n . —

Frecuencia desconocida Glaucoma, cataratas.

Raramente, a través de mecanismos de accién desconocidos, los farmacos por via inhalatoria
pueden praducir broncoespasmo.

Otros efectos adversos frecuentes (> 3% de los pacientes) son: infeccion respirateria, faringitis,
sinusitis, disfonia, cefalea, sindrome gripal, dolor de espalda, fiebre, dispepsia, gastroenteritis y
nauseas.

Tambien puede aparecer con menor frecuencia {1 a 3%): dolor de cuello, sincope, dolor abdommal
boca seca, voémitos, aumento de peso, fracturas, mialgias, hipertonia, migrafia, equimesis, insomnio,
disgeusia. 1‘

En raras ocasiones, con glucocorticoides inhalados se pueden producir signos o sintomas del efecto
sistémico de los glucocorticoides, incluyendo hipofuncion de la glandula suprarrenal y reduccién de la
velocidad de crecimiento, dependiendo probablemente de la dosis, tiempo de exposicion, exposicién
concomitar')te y previa a glucocorticoides, y sensibilidad individual.

!
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Sobredosificacion

No es de esperar que la sobredosis aguda con budesonide aerosol, incluso con dosis muy elevadas,
ocasione problemas de caracter clinico. Cuando se utilizan de forma cronica dosis muy elevadas
pueden aparecer efectos propios de fa administracién de glucocorticoides sistémicos tales como
hipercorticismo y supresitn adrenal.

Ante la evehtuahdad de una scbredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con
los centros de toxicologia:

Hospital de|Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez. Tel.: (011) 4962-6666/2247.

Hospital Dr| Alejandro Posadas. Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

Modo de Empleo
Pacientes mayores de 4 afios de edad

Quila 1a zpa del apticador bucal.

Ry O

Pjuste el dispositive espaciador,

7 2,

! \ Agitz el asrosol

~ O
L

- P Exqrale el afie de los pulmones, colpque &l
exirema libre det espaciador en Ya boca, apre-
lando ios labios alrededos. EY zerosol debe
usarse con iz rase hacia armiba.
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Comience 2 inspirar Ienia y profundamente, presione el biddn dosilica-
dor hacla abajo, hasta liberar una dosis mientras confinta inspirando.

Manienga unos segundos Ia respiracidn, retire &l espaciador de fa boca
y eguise sizvemente el aire antes inspirado.

Si a continuacin se aplica ena sequnda desis, tepelir ef procedimiento desde el
punto 4 en adefante, .

!
Pacientes menores de 4 ailos de edad '!

Para los pacientes que encuentren dificultad en coordinar la inhalacién con la liberacion de la dosis
presionando el inhalador, como por ejemplo nifios cuya Unica técnica de inhalacién posible es la de
respiracion corriente, se recomienda emplear NEUMOTEX BRONQUIAL PEDIATRICO aerosol junto
con una camara con mascara pediatrica.

Q Inserte la boquilla
> - del inhalador
en la aerocAmara,

1, ;
Cologque la mascara ! ;
contra la cara. ‘ 5
2 o
« Aprite el inhalador =
: e Inhale lentamente
durante 3 a 5 segundos.
3.

Si a continuacidn se aplica una segunda dosis, repetir el procedimiento desde el punto 3 en adelante.
Esperar 30 segundos para repetir el paso 3. Cuando use éste método para administrar estercides
inhalados, recordar lavar la cara del nifio, luego de cada tratamiento.

En caso de utilizar la camara pediatrica que acompafia al envase de NEUMOTEX BRONQUIAL
PEDIATRICO, la misma contiene un silbato que sonar4 en el caso de una incorrecta utilizacion.

.

v F_‘a "

N - n{iarf’.nﬁ7 :
NEUMOTEX BRONQUIAL PEDIATRICO - Proyecto de Prospecto Levele, £ 750003 " 19259 Pagina 9 de 10
: f'tto i3 ph =03
e
| *SAlce




Instrucc.'onles para la limpieza
Es muy |mportante mantener limpio el aplicador plastico, para evitar la acumulacion del medicamento.
Retire el aerlosol metalico y la tapa plastica del inhalador, lave el inhalader plastico con agua tan caliente

como tolereI su mano, luego sacudale para eliminar el agua y séquele con prolifidad (si es posible con

aire caiiente‘). Esta limpieza debe practicarse 2 6 3 veces por semana o todos los dias.
Recomendac.'ones importantes

El medicamento sdlo puede ser utilizado hasta la fecha de vencimiento indicada en el envase.

No ftirar et biddn dosificador si no esta totalmente vacio, de ser necesario vaciar totaimente el
contenido en forma completa al aire libre y luego desechar.

Conservacion :

No exponer a temperaturas mayores de 50 °C ni a la luz solar. No arrojar al incinerador o al fuego.
No perforar; Prohibido su rellenado.

Presentacion

Se presenta en envases con 100, 150 y 200 dosis y 100, 150 y 200 dosis con camara pediatrica.

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

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 41.053.

Directora Técnica: Victoria C. Martinez - Farmacéutica.

Laboratoriojs PHOENIX S A lL.C.yF. ‘
Calle {R202) Gral. Juan Gregorio Lemos 2809 (B1613AUE), Los Polvorines, Pcia. de Buenos Aires.
e-mail: info@phoenix.com.ar

Elaborado en: Los Arboles N° 842 (B1686HDF), Hurlingham, Pcia. de Buenos Aires.

“El envase|de venta de este producto fleva el nombre comercial impreso en sistema Braille para
facilitar su identificacion por los pacientes no videntes”.

NCDS v05

Fechade Ultimarevision:.......................o ~Disp. N°.................
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NEUMOTEX BRONQUIAL PEDIATRICO - Proyecto de Prospecto

Pagina 10 de 10

|


mailto:info@phoenix.com.ar

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lea con cuidado esta informacion antes de usar el medicamento

Composicién_de NEUMOTEX BRONQUIAL PEDIATRICO:

El principio activo de NEUMOTEX BRONQUIAL PEDIATRICO es budesonide. Cada dosis de
NEUMOTEX BRONQUIAL PEDIATRICO contiene budesonide 50 mcg. Los demas componentes
son acido o!e|co alcohol absoluto, propelente HFA-227 a y propelente HFA-134 a.

Para aquellos pacientes que han utilizado anteriormente NEUMOTEX BRONQUIAL PEDIATRICO
Aerosol, este envase contiene Budesonide en aeroso! libre de CFC. Usted debe utilizarlo
exactamente como se lo ha indicado su médico.

E! principio activo en este aerosol es el mismo que en la formulacién anterior. Las anicas diferencias
que Usted puede notar son el sabor, {a sensacion del aerosol en su boca y el sonido del inhalador
cuando lo utiliza. Esto se debe a que el aerosol ha side reformulado con el propelente norflurano
(HFA-134a). Esto no afecta la forma en que el medicamento funciona ni la forma en que Ud. debe
utilizarlo.

Usted debe saber que este producto contiene bajos niveles de alcohol.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

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

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

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

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

£Qué es NEUMOTEX BRONQUIAL PEDIATRICO y para qué se utiliza? '
NEUMOTEX BRONQUIAL PEDIATRICO contiene budesonide. El budesonide pertenece a un grupo
de medicamentos dencminados corticoides que se utilizan para reducir 12 inflamacién.

El asma es provocada por una inflamacién de las vias respiratorias. El budesonide reduce y
previene la inflamacién,

NEUMOTEX BRONQUIAL PEDIATRICO se utiliza para el tratamiento del asma. Debe utilizarse de
forma regular siguiendo ias instrucciones indicadas por su médico.

Antes de usar este medicamento
No tome NEUMOTEX BRONQUIAL PEDIATRICO
s Si es alérgico (hipersensible) al budesonide o a cualquiera de los demas componentes de
este medicamento.
« Este tratamiento es Unicamente preventivo, no estd indicado para el tratamiento: de
eplisodios agudos. El tratamiento con budesonide no debe suspenderse repentinamente.

|
Tenga especial cuidado con NEUMOTEX BRONQUIAL PEDIATRICO !
Comunigue a su médico antes de tomar NEUMOTEX BRONQUIAL PEDIATRICO si se encuentra en
alguna de las situaciones mencionadas a continuacion:

Vsl
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¢ Si alguna vez ha experimentado alguna reaccion inusual a NEUMOTEX BROQNUIAL
PEDIATRICO (budesonide) o a cualquiera de los componentes, o a otros medicamentos.

+ Sipadece o ha padecido tuberculosis pulmonar, infeccién de las vias respiratorias causadas
por hongos o por virus o cualquier otra infeccién reciente,

s El pasc de un tratamiento oral con corticoides a un tratamiento con budesonide, debe
efectuarse con especial precaucion, debido principalmente a la lenta normalizacion de la
funcion hipotalamo- hipofisiario -adrenal, previamente alterada por e! tratamiento con
corticoides por via oral. Esta normalizacion puede tardar algunos meses en alcanzarse.
Durante este cambio de medicacion usted puede recuperar la sintomatologia primitiva
(rinitis, eccema) o experimentar cansancio, dolores de cabeza, dofores musculares o
articulares y ocasionalmente nauseas y vomitos. En estos casos deberd procederse a un
tratamiento sintomatico complementario.

» Sjalguna vez ha padecido problemas de higado.

NEUMOTEX BRONQUIAL PEDIATRICO le fue recetado para el tratamiento de mantenimiento del
asma, por lo tanto debe tener en cuenta que esta medicacién NO provee alivio inmediato luego de
un ataque de asma. Esta medicacién debe utilizarse regularmente. En dicho caso su médico le
puede indicar qué utilizar.

Otros medicamentos y NEUMOTEX BRONQUIAL PEDIATRICO

Comunique a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener
que tomar cualquier ofro medicamento. Se desconoce la posible interaccibn con ofros
medicamentos, :

Uso en deportistas
Debera informarse a los atletas que este medicamento contiene un componente que puede producir
un resultado positivo en los controles de dopaje.

Embarazo y lactancia !
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento. .

Si estéd embarazada, sospecha que estd embarazada o planea estarlo consulte a su médlco (o]
farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Si estad en periodo de lactancia o planea estarlo consulte a su médico o farmacéutico antes de
utilizar este medicamento.

No existen datos de que NEUMOTEX BRONQUIAL PEDIATRICO sea perjudicial para la madre o el
nifio durante et embarazo o la lactancia.

Conducir y operar maquinarias
NEUMOTEX BRONQUIAL PEDIATRICO no afecta la capacidad de conducir ni operar maquinarias.

Uso apropiado del medicamento
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.
La dosis de NEUMOTEX BRONQUIAL PEDIATRICO debe ser individualizada. Su médico le indicara
la dosis minima necesaria para controlar los sintomas del asma y la duracién del tratamiento, No

—

La oraio".:s Phoent SAICE
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PHOENIX

interrumpa el tratamiento antes de consultar a su médico. No debe aumentar ni disminuir su dosis
sin supervision médica. Cualquier duda consulte a su médico o farmacéutico.

La administracion de NEUMOTEX BRONQUIAL PEDIATRICO en nifios debe ser supervisada por un
adulto con el fin de asegurar que la dosis se administre correctamente y de acuerdo a las
instruccioml'—:s indicadas por el medico.

RECUERDE ENJUAGARSE SIEMPRE LA BOCA DESPUES DE CADA INHALACION.

i
!
Si piensa ci;ue el efecto de NEUMOTEX BRONQUIAL PEDIATRICO es demasiado fuerte o débil,
comuniquela su médico y/o farmacéutico.

NEUMOTE;X BRONQUIAL PEDIATRICO se administra por via inhalatoria.

Uso en ninos y adolescentes:

Nifios de 27 afios: 200-400 mcg diarios, divididos en 2-4 inhalaciones.
Niftos a partir de 7 aftos: 200-800 meg diarios, divididos en 2-4 inhalaciones.
Uso en adultos:

Adultos: 200-1600 mcg diarios, divididos en 2-4 inhalaciones.

Una vez ol#tenidos los efectos clinicos deseados, la dosis de mantenimiento debe ser gradualmente
reducida hasta la cantidad minima necesaria para e! control de los sintomas.
]

Para consgﬁltar fas instrucciones de uso lea el *Modoe de Empleo” al final del prospecto.

Si ha inhalado mas NEUMOTEX BRONQUIAL PEDIATRICO def recetado por su médico
Péngase en contacto con su médico o dirljase al centro de toxicologia o a la sala de emergencias
mas cercana. Si usted ha inhalado mas NEUMOTEX BRONQUIAL PEDIATRICO del que debe en
una sola dcasién, no es probable que se produzcan efectos adversos. Si ha utilizado demasiado
NEUMOTEX BRONQUIAL PEDIATRICO durante un largo periodo {meses) es posible que
aparezcan efectos adversos. ‘

Si experimganta sintomas como edema o hinchazén de rostro informe a su médico y/o farmacéutico.

Si olvids utilizar NEUMOTEX BRONQUIAL PEDIATRICO

No inhale u:na dosis doble para compensar una dosis olvidada. Contintie con el tratamiento habitual

exactamente como se lo haya indicado su médico.

Efectos adversos :
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.
Efectos adversos frecuentes (afectan a 1 y 10 de cada 100 pacientes)
s |Irritacién de la garganta.
¢ Tos.
* Ronquera.
. Inffccién por hongos en la boca y garganta.
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Efectos adversos raros {afectan a 1 y 10 de cada 10.000 pacientes)

o Reacciones de hipersensibilidad, incluyendo rash cutaneo ({sarpullido), dermatitis de
contacto (inflamacidn de la piel provocada por una sustancia imritante), urticaria y
angioedema (hinchazén de cara, labios, lengua y/o extremidades con dificultad para tragar y
respirar).

« Hematomas en la piel.

¢ Broncoespasmo (contraccion y estrechamiento de los bronquios que provoca dificultad para
respirar).

+ Nerviosismo, inquietud, alteraciones del suefio, ansiedad, depresidon o preocupacion,
excitabilidad o irritabilidad. Estos efectos son mas probables que ocurran en nifios.

. Hlperactmdad psicomotora, agresividad.

Otros efectos adverses frecuentes (> 3% de los pacientes) son: infeccion respiratoria, faringitis,
sinusitis, aiteracuones de la voz, dolor de cabeza, sindrome gripal, dolor de espalda, fiebre,
lndlgeshon gastroenteritis y nauseas.

También puede aparecer con menor frecuencia (1 a 3%): dolor de cuello, desmayo, dolor abdominal,
boca seca, vomitos, aumento de peso, fracturas, dolor muscular, tension muscular, migrafa,
insomnio, alteraciones del gusto.

Si previamente estuvo bajo tratamiento con corticoides orales, el paso al tratamiento con corticoides
inhalados puede provocar la aparicion de sintomas tales como; cansancio, dolor abdominal,
debilidad o vomitos. Si experimenta algunc de estos sintomas comunigue inmediatamente a su
médico.

La inhalacién de corticoides puede afectar la produccion normal de hormonas esteroides en el
cuerpo, especialmente si se ulilizan dosis altas por un largo periodo de tiempo. Estos efectos
incluyen:

— Cambios en la densidad mineral 6sea (adelgazamiento de los huesos).

- Cataratas (nubosidad en el lente del ojo).

- Glaucoma (aumente de la presion ocular),

- Efecto sobre la funcion suprarrenal (una pequefa glandula cercana al rifidn).
Estos efectos son mucho menos probables que ocurran con corticosteroides inhalados que con
corticosteroides orales.

En algunos nifios y adolescentes tratados con NEUMOTEX BRONQUIAL PEDIATRICO se ha
observado.una pequefia disminucién en el crecimiento (aproximadamente 1 ¢cm) gque normalmente
se produce solo durante el primer afio de tratamiento, recuperandose finalmente la altura
correspondiente de adulto.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si experimenta cualquier tipo

de efecto adverso consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos que
no aparecen en este prospecto.
|
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MODO DE EMPLEQ

Pacientes mayores de 4 afios de edad

g S

PHOENIX

Duite 1a t=pa dal apficador bucal.

) O
Ajuste 2} isposiiivg espaciadar,

Apite of asrsol.

'R

~ O

Exhiie ¢ ake de o5 pusnches, coloque Al
exiremo libre def espaciador en iz boca, aie-
lando tos labios akededoe. £ serasol debn
sarse con 12 base hecie avhe

Comience & inspirar fenia y profundamente, presicne el bidén dosifica-
gor haciz abajo, hasda fiberar ana dosis mieniras centinGa inspiAndo.

Mantenga unos segundas fa respiraciti, redire el espaciador ge la boca
y expulse suavernente el aire anles inspirado.

Si a continuacidn se aplica una sequnda dosis, repekir ef (vocedimiento desde ef

punio 4 en adelanle.
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Pacientes menores de 4 afios de edad

Para los pacientes que encuentren dificultad en coordinar la inhalacion con la fiberacién de la dosis
presionando el inhalador, como por ejemplo niflos cuya unica técnica de inhalacion posible es la de
respiracién corriente, se recomienda emplear NEUMOTEX BRONQUIAL PEDIATRICO aerosol junto
¢on una camara con mascara pediatrica.

Inserte [a boquilla
de! inhalador
en la asrocAmara.

Cologue la méascara
contra la2 cara.

e

b - Apriete el inhalador ";{
e inhale lentamente
durante 3 a 5 segundos. 1

Si a continuacién se aplica una segunda dosis, repetir el procedimiento desde el punto 3.en
adelante. Esperar 30 segundos para repetir el paso 3. Cuando use éste método para administrar
esteroides inhalados, recordar lavar la cara del nifio, luego de cada tratamiento.

En caso de utilizar la camara pediatrica que acomparia al envase de NEUMOTEX BRONQUIAL
PEDIATRICO, la misma contiene un silbato que sonara en el caso de una incorrecta utilizacion,

.//——/ -
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Instrucciones para la limpieza :

o Lavar desde 1a parie superior,

o Lavar desde la parte inferior.

SACatY CONSVAT SECO
hastza [ privima dosis.

Es muy ;mportante mantener limpio el aplicador plastico, para evitar la acumulacion det medmameiﬂo
Retire el aerosol metélico y la tapa plastica del inhalador, lave el inhalador plastico con agua tan caliente
como tolere su mano, luego sactdale para eliminar el agua y séquelo con prolijidad (si es p05|ble con
aire callente) Esta limpieza debe practicarse 2 ¢ 3 veces por semana o todos los dias.
Recomendamones importantes
El medlcamento solo puede ser utilizado hasta la fecha de vencimiento indicada en el envase.
No tirar eh bidén dosificador si no estd totalmente vacio, de ser necesario vaciar totalmente el
contenido en forma completa al aire libre y luego desechar.

i
M
No exponer a temperaturas mayores de 50 °C ni a la luz solar. No arrojar al incinerador o al fuego
No perforar. Prohibido su rellenado.

I
|
|
|
|
|
|

i
i
Presentaci6n |
Se presenta en envases con 100, 150 y 200 dosis y 100, 1580 y 200 dosis con camara pediatrica. !

|

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

Especuahdad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 41.053.
Directora Tecmca Victoria C. Martinez - Farmacéutica.

Laboratonos PHOENIXS. A I.C.yF.

Calle (R202) Gral. Juan Gregorio Lemos 2809 (B1613AUE), Los Polvorines, Pcia. de Buenos Aires.
e-mail; mfo@phoenlx com.ar }
Elaborado en: Los Arboles N° 842 (B1686HDF), Hurlingham, Pcia. de Buenos Aires. ‘

|
“El envaseide venta de este producto Heva el nombre comercial impreso en sistema Braille para
facilitar su identificacién por los pacientes no videntes”, |

.
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“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede lenar la ficha que esté en la Pég}ina
Web de la ANMAT. hitp./iwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234".

NCDS v05]
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