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|

Administracién Nacional; y

|

CONSIDERANDOQ:

i
VISTO el Expediente n° 1-47-5028-15-1 del Registro de esta

‘ Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO |PABLO

CASSARA S.R.L. solicita una nueva forma farmacéutica para la
\ i

especialidad medicinal denominada BUDECORT / BUDESONIDA,

Certificado n° 56.638.

| Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463,

Decreto reglamentario N° 9.763/64, Decreto N° 150/92 (t.o Decr|et0 N°e
. L

177/&93) y normas complementarias. |

Que como surge de la documentacion aportada ha satisfecho los

requisitos exigidos por la normativa aplicable.

IQue el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la

intervencién de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad

|

Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N© 5755/96
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Que se actta en virtud de las facultades conferidas por e! Decreto N°
1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre 2015.
|

‘ Por ello:
EL'ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

| DISPONE:
ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma LABORATORIO PABLO CASSARA

S.R.l. para la especialidad medicinal que se denominara BUDECORT /

BUDESONIDA 2 mg/g, la nueva forma farmacéutica de ESPUMA RECTAL,

segt]|1 datos caracteristicos del producto que se detallan en el Anexo de
Autorizacion de Modificaciones que forma parte integral de la prlesente
Disposicion.

i P
ARTICULO 2°. - Establécese que el Anexo de autorizacion de

modificaciones forma parte integral de la presente disposicién y debera

|
correL agregado al Certificado N© 56.638 en los términos de la Dlsp sicidn

[N

\9/ ANMAT N© 6077/97.
ARTICULO 3°.- Acéptanse los rotulos primarios de fs. 81 a 83, se desglosa

m fs. 81, rétulos secundarios de fs. 84 a 86, se desglosa fs. 84; prospectos

X e
S e
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de f%l. 57 a 80, se desglosa de fs. 57 a 64; e Informacidn para el pgciente
de fsI 36 a 56, se desglosa de fs. 36 a 42.
ARTIFULO 4°,- Con caracter previo a la comercializacion de la Inueva

formz_? farmacéutica autorizada por la presente Disposicion, el titular de Ia

misrr‘ha debera notificar a esta Administraciéon Nacional de Medicamentos,
Alimef‘intos y Tecnologia Médica la fecha de inicio de la elaboracion del
primgir lote a comercializar a los fines de realizar la verificaciéon en los
térmilrpos de la Disposicion ANMAT N° 5743/09.
ARTIQULO 5°.- Inscribase la nueva forma farmacéutica autorizada en el
Registro Nacional de Especialidades Medicinales.

ARTICiULO 60. - Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al

intere$ado, haciéndole entrega de l|la copia autenticada de la presente
disposicién, rétulos, prospectos, informacion para el paciente y ali”lexo,
girese|a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a sus efe!:ctos.
Cumplido, archivese.

]
Expediente n® 1-47-5028-15-1

DISPOSICION N©

. 2847

Dr. ROBERT® Lepg

ANMAT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicarhentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién

N0284 t

., a los efectos de ser anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 56.638, y de acuerdo, con lo

solicitado por la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. la| nueva
forma farmacéutica cuyos datos a continuacion se detallan:

e NOMBRE COMERCIAL: BUDECORT

NOMBRE/S GENERICO/S: BUDESONIDA

FORMA FARMACEUTICA: ESPUMA RECTAL

*

| .
CONCENTRACION: BUDESONIDA 2 mg/g

E):(iCIPIENTES: MACROGOL ESTEARIL ETER 22,00 mg, | CERA
AUTOEMULSIONABLE 25,00 mg, ALCOHOL CETILICO 5,06 mg,
PROPILENGLICOL 100,00 mg, EDTA DISODICO 0,72 mg, SORBATO DE
POTA:“\SIO 1,00 mg, ACIDO CITRICO ANHIDRO 0,60 mg,! AGUA
PURiIFICADA c.s.p. 1000,00 mg, PROPELENTE PROPANO BUTANOQO 87,50

mg. .

; « ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: AEROSOL

A & | / |

\f/ DOS%FICADOR: BIDON DE AL CON RECUBRIMIENTO DE BARNIZ Y
VALVULA DOSIFICADORA + CANULAS DE APLICACION DE PLASTICO, EN

W;ZJ) ENVASES QUE CONTIENEN 1 ENVASE DE AEROSOL CON 14
-
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|
APLICACIONES, 14 CANULAS PLASTICAS Y 14 BOLSAS PARA DESECHAR

HIGIENICAMENTE LOS APLICADORES LUEGO DE SU USO.
« PERIODO DE VIDA UTIL: 24 (VEINTICUATRO) MESES, CONSERVADO A

TEMPERATURA AMBIENTE NO SUPERIOR A 30¢ C, NO REFRIGERAR NI

CONGELAR.

i
. C@NDICION DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA.

e« LUGAR DE ELABORACION: LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.:
Carhue 1096, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y La Rosa s/n ente Av.

General Paz y Saladillo, Ciudad Auténoma de Buenos Aires (etapas de

elaboracidon hasta el granel, fraccionamiento y acondicionador secundario);

y, COMPAER S.A.C.I.LFI. Y A. (Av. De la Uniébn 3755, Localiciiad de

Pontevedra, Partido de Merlo) para la etapa de gasificado.

sposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal n° 1338/12 ;

« D
« Expediente tramite de autorizacién n® 1-47-11609-11-8
El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del REM

a Ia‘ firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., Certificado de

Autolrizacién n® 56.638, en la Ciudad de Buenos Alres,23HAR2mT

Expediente n® 1-47-5028-15-1

DISPOSICION N &b 8 4 ?

A NM.A.T




INFORMACION PARA EL PACIENTE

BUDECORT
BUDESONIDA 2 mg
ESPUMA RECTAL

Agitese antes de usar
Lea t¢|)do el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.
v Conserve este prospecto, ya que puede tener que voiver a leerlo. :
v’ Si tiene alguna duda, consulte a su médico. ’
v" Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No
lo recomiende a otras personas

Contenldo del prospecto:

1. Qué es BUDECORT espuma rectal y para qué se utiliza

2. Antes de usar este medicamento I
3. Uso apropiado de BUDECORT espuma rectal ‘
4. Efectos indeseables ‘
5. Precauciones a tomar durante el tiempo que se utiliza el medicamento i
6. Presentaciones ‘
7. Mo!do de conservacién y almacenamiento

1. Qué es BUDECORT/BUDESONIDA espuma rectal y para que se utiliza !

BUDECORT espuma rectal contiene el principio activo budesonide, un antiinflamat&rio
de tipo esteroide de accién local para tratar enfermedades inflamatorias del intestino.
BUDECORT espuma rectal esta indicado para el tratamiento de una enferme ‘ad
mflan*atona del recto y del intestino grueso (colon sigmoide) llamada por los mé¢ ‘;\,
colitis ulcerosa. Pl

2. ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO i
No u%e BUDECORT espuma rectal

- 8i es hipersensible (alérgico) o le han dicho que pudiera serlo a la budesonide ¢ a
cualquiera de los demas componentes de BUDECORT espuma rectal. '

- Si tiene una enfermedad grave de la funcién hepatica (come por ejemplo cirrosis
hepatica).

Advertencia y precauciones
Consulte a su médico antes de empezar a usar BUDECORT espuma rectal:

I

!

- Sisabe que padece o le han dicho que pudiera padecer tuberculosis, hipertension,
fr‘agllldad de los huesos {(osteoporosis)

- Si usted o algun miembro de su familia ha sufrido diah

glaucoma (aumento de la presién en el 0jo)

etes (diabetes mellitus) o
|
!
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- Si.padece de ulcera de estdmago o duodeno (Ulcera péptica) !
- Si‘padece de trastornos en los ojos tales como cataratas i
- Si padece trastornos hepaticos. {F
- Silesté embarazada o en periodo de lactancia. !

|

Precauciones adicionales:

In*‘orme a su medico si no ha padecido de varicela o sarampion, o si ha podido
entrar en contacto con personas afectada por la varicela, ei virus del herpes zéster

o por el sarampion.

- Informe a su médico si durante el tratamiento con este medicamento tiene que
reC|b|r alguna vacuna.

- Informe a su médico que esta utilizando BUDECORT espuma rectal, en caso |de
intrwencién quiruargica.
- Si ha estado siendo tratado con una preparacion de cortisona mas potente antes}de
comenzar con el tratamiento de BUDECORT espuma rectal, sus sintomas pueden
reaparecer al cambiar el medicamento. {Si esto ocurre, informe a su médico!

3. USO APROPIADO DE BUDECORT/ BUDESONIDA espuma rectal

Cémo usar BUDECORT espuma rectal

Siga !exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas
por su médico. |
En caso de duda consulte de nuevo a su médico o farmacéutico. .’

Modo de administracién
Este !medicamento es exclusivamente para uso rectal, de forma que debe de lser
insertado a través del ano. No esta indicado para administrarlo por via oral. No tragar.

Pbsc’)iloia

Posologia para adultos mayores de 18 anos
La dosis normal es de 1 aplicacién en spray, una vez al dia por la mafiana o a la Wora

de irse a la cama.
Los ejores resultados se producen utilizande BUDECORT espuma rectal tras vaciar

su intestino. ’

Uso en nifos y adolescentes
BUDECORT espuma rectal no debe de utilizarse en nifios menores de 18 afios, ya
que no se dispone de suficiente experiencia con este grupo de edad.

i,
‘ TAP V& it "A'H
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llustracién del envase aerosol

Cabeza dosificadora

Tubo de descarga

Aplicador

Tapa protectora

Aerosol

El aplicador y su tapa protectora van en una moldura especial. Por favor, coja la
moldura firmemente y tire del aplicador con fuerza.
Preparacion para la utilizaciéon de la espuma: ;

i

Conectar el aplicador firmemente al ibo de descarga del envase. Agitar el
cnvase durante aproximadamente 15 segundos para mezclar el contenido.

Antes de utilizar por primer vez, retirar el cierre de seguridad (solapa de plasti-
co) de la cabeza dosificadora.

Girar la cabeza del envase hasta que la niesca semicircular situada debajo de
la cabeza quede en linea con la boquilla. Ahora el aerosol esta histo para utili-
1

zar. \

Utilizacidén de la espuma:

)

l
Inserte el aplicador en su recto tanto como le sea posible. La mejor manera de

) realizar esto es colocando un pie sobre una silla o taburete. Para administrar *
una dosis deBudecort  espuma rectal, presionar completamente la cabeza dosi-
|

Coloque su dedo indice en la parte superior de la cabeza dosificadora y gire el!
aerosol hacta abajo. Por favor, tenga en cuenta que el aerosol solo trabaja ade-
cuacdtamente cuando se sostiene con la cabeza dosificadora hacia abajo lo mds |

verticalmente posible.

ficadora una vez y liberarla muy lentamente. Esperar de 10 a 15 segundos |
antes de retirar ¢l aplicador, la espuma atin se expande un poco y de cualquier

forma se expulsaria el aplicador.

L g
|

!
LAB-RABLO CASS AQS.R,L.
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Tras la administracién de la espuma, separar el aplicador y desechar como

X basura doméstica utilizando una de las bolsas de plistico que se acompatian.
' ﬁ Para otra administracion utilice un nuevo aplicador.
Para evitar la pérdida inadvertida de espuma entre aphicaciones gire la cabeza
| dosificadora de forma que la muesca semicircular situada debajo de la cabeza

quede en direccidn opuesta a la boguilla.

- Lavese las manos y trate de no evacuar su intestino hasta la mafiana siguiente. '
- En el caso de que vaya a un hospital o vaya a ver a otro médico o al dentista,
digale que esta utilizando este medicamento.

Duracioén del tratamiento

La duracion de! tratamiento depende de la naturaleza de su enfermedad.

Su médico decidira durante cuanto tiempo tiene que seguir usando la medicacion.

Los episodios agudos leves de la enfermedad inflamatoria intestinal (colitis ulcerosa)
generalmente remiten tras 6-8 semanas.

Si tiene la impresién de que el efecto de BUDECORT espuma rectal es demasiado
fuerte o demasiado débil, consulte con su médico. ;

Si usa mas BUDECORT espuma rectal de la que debe

Si tiene alguna duda, pdngase en contacto con su médico para que él o ella decida
qué debe hacer.

Si usa demasiado BUDECORT espuma rectal en una ocasion, limitese a aphcar la
dosis prescrita cuando le toque la siguiente dosis.

Si olvrdo usar BUDECORT espuma rectal
No aplique una dosis mayor de la normal la siguiente vez; continue el tratamiento enla

dosis prescrita. i

Si interrumpe el tratamiento con BUDECORT espuma rectal
No deje de utilizar este medicamento hasta que hable con su médico. i

1
i

Si tiene cualquier ofra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su medlco

o farmacéutico.
|

4. EFECTOS INDESEABLES

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos
adversos, aungue no todas las personas los sufran. i
Se ha informado de los siguientes efectos:

Efectos adversos comunes (que afectan a menos de 1 de cada 10 pacientes):
- Quemazoén o dolor en el recto |

Efectos adversos poco comunes (que afectan a menos de 1 de cada 100

pacientes):

- Anemia u otras alteraciones en la sangre

- Dolor de cabeza, mareo, alteraciones del olfato |

- Infecciones en el tracto urinario

- Hipertension

- Insomnio

- Nauseas, dolor abdominal, dispepsia, gases, hormigueo en el abdomen, flsura
anal, erupcion de la boca, necesidad urgente de vaciar el intestino, hemorroides,
hemorragia rectal. - |

- Alteraciones en la funcion hepatica .- j

........

) CSRL
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- Alteraciones en la funcion pancreatica, alteraciones en las hormonas adrenales. j
- Ac;né, aumento de sudoracion
- Cansancio, aumento en el peso corporal

- Aumento de apetito i

Al dtilizar BUDECORT espuma rectal, pueden aparecer los efectos tlplcos de
corticoides mas potentes (tipo sindrome de Cushing).

Los efectos listados 2 continuacién dependen de la dosis, del periodo de tratamiento,
si se ha utilizado antes o concomitantemente otro corticoide y de la sensibilidad
individual. '

\

- Aumento del riesgo de infeccion - {

- Sindrome de Cushing: cara de luna, aumento de! peso corporal, mayor riesgo de
el?vacién del azucar sanguineo, retencion de liquidos, retardo del crecimiento en
ninos -

- Menstruaciones irregulares en las mujeres, hirsutismo, impotencia |

- Cambios de humor tales como depresion, irritabilidad o euforia

- Vision borrosa (por ejemplo glaucoma y cataratas)

- Aumento del riesgo de trombosis, enfermedad de los vasos sanguineos (asomado
allcese de! uso del esteroide después del tratamiento a largo plazo)

- Molestias gastricas tales como ulcera, pancreatitis y estrefiimiento.

- Dolor muscular y debilidad de los huesos (osteoporosis), pérdida de hueso y
cartilago (necrosis aséptica de los huesos)

- Sarpullido debido a reacciones alérgicas (exantema alérgico), formacion de estrias
rojas (estriaciones) y petequias en la piel, retraso en la curacion de las heridas.
Pueden desarrollarse reacciones locales de la piel como dermatitis de contacto

- Casos aislados: incremento de la presion cerebral con posible edema del disco
6ptico en adolescentes |

|

La mayor parte de estos efectos adversos se han observado tras un tratamiento oral a

largo plazo de esteroides de forma que estos efectos se dan en menor grado con

BUDECORT espuma rectal.

BU DECORT espuma rectal contiene alcohol cetilico y propilenglicol
Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel (como dermatitis de
contacto) porque contiene alcohol cetilico. Este medicamento puede producir |rr|tac|on
de |a piel porque contiene propilenglicol.

Si usted tiene alguno de los siguientes sintomas después de usar este
medicamento, debera contactar con su médico inmediatamente:
- Infeccion

- Dolor de cabeza

5. PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE_UTILIZA EL
MEDICAMENTO

Uso de BUDECORT espuma rectal con otros medicamentos E

Informe a su médico si esta utilizando o ha utilizado recientemente los medicamentos
siguientes, ya que pueden alterar los efectos del medicamento (interacciones): |

cardiacas (glucédsidos

tratar

- Medicamentos utitizados
cardiotonicos tales

para

o}
A A de BLANCO
£0-DIRECTORA TECHIGA
o ¢l N23. 920.362

'GalS
mﬁmmwnm
M. P 5142



- como digoxina)

- Diuréticos (medicamentos utilizados para tratar el exceso de fluidos en su cuerpo)
- Ketoconazol e itraconazol (sustancias para tratar infecciones flngicas)

- Antibidticos para tratar infecciones (tales como claritromicina)

- Ritonavir (una sustancia para tratar infecciones producidas por VIH)

- Carbamazepina (sustancia utilizada para tratar la epilepsia)

- Rifampicina (sustancia utilizada contra la tuberculosis)

- Pildora anticonceptiva

informeé a su médico o farmacéutico si esta tomando, o ha tomado recientemente, o
podria tener que tomar otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta. Puede
resultar conforme que utilice BUDECORT espuma rectal y su médico podra decidir qué
es |o que conviene. |
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 o farmacéutico antes
de utilizar este medicamento.

Es importante que informe a su médico si usted estad o piensa que puede estér
embarazada, ya que sélo debe de usar BUDECORT espuma rectal si el médico se lo
indica. |

!

Usted sélo debera de utilizar BUDECORT espuma rectal durante la lactancia si su
médico se lo indica, ya que no se sabe si el principio activo puede pasar a la leche
materna. , |

|
Uso de BUDECORT espuma rectal con alimentos y bebidas i
No debe de tomar jugo de pomelo durante su tratamiento con BUDECORT espuma
rectal, ya que este, puede modificar los efectos de BUDECORT espuma rectal.
Conduccion y uso de maquinas !
La influencia de BUDECORT rectal sobre la capacidad para conducir y utilizar
maqulnﬁs es nula o insignificante.

6. PRESENTACIONES

BUDECORT espuma rectal esta disponible en cajas conteniendo un aerosol, 14
canulas y 14 bolsas para desechar higiénicamente los aplicadores luego de su uso. |
|

7. MODO DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar a temperatura que no supere 30° C.
No refrigerar (no guardar en heladera) o congelar.
No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja
y en el envase presurizado.

El contenido del envase debe utilizarse en 4 semanas una vez abierto.

El envase estd presurizado y contiene un propelente inflamable. Debe mantenerse
alejado de llamas o chispas, |ncluyendo cigarrillos. No exponer a temperaturas que
superen los 50 °C. Evitar su exposicion directa al sol. No perforar. No arrojar al
incinerador o al fuego; aun cuando aparentemente esté vacje:

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

|
ABLO CASSAR® SRL.
A NGO
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“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que‘
esta en la Pagina Web de la ANMAT:

hitp.//iwww. anmat. gov. ar/farmacovigilancia/Notificar.asp i

o flamar a ANMAT responde 088-333-1234" :

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°. 56.638 J\

LABORATORIO PABLO CASSARA SR.L. DIRECTORA TECNICA
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408CVB - Ciudad de Buenos Aires | FARMACEUTICA

Fecha de actualizacion del Prospecto: [/ /. l

WM. P 8142 Cl 1\93920 'aaz
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PROYECTO DE PROSPECTO

BUDECORT
. BUDESONIDA 2 mg

ESPUMA RECTAL

Agitese antes de usar-

INDUSTRIA ARGENTINA

VENTA BAJO RECETA
Formula:
Cada dosis contiene:
|

Componente Cantidad en mg
Budesonida 2,00
Macrogol estearil eter 22,00

Cera autoemulsionable 25,00
Alcohol tetilico 5,00
Propilenglicoi 100,00
EDTA disadico 0,72
Sorbato de potasio 1,00
Acido citrico anhidro 0,60
Agua purificada c.s.p 1000,00
Propelente propano butano 87.50

ACCION TERAPEUTICA:
Antiinflamatorio intestinal. Codigo ATC AQ7EA06

INDICACIONES:
Colitis ulcerosa activa limitada al recto y colon sigmoide.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
ACCION FARMACOLOGICA:

El mecanismo de accion exacto de la budesonida en el tratamiento de la colitis
ulcerosa/procto-sigmoiditis no se comprende por completo. Los datos de estudios de
farmacologia clinica y ensayos clinicos controlados indican claramente que el modo de
accion de la budesonida se basa predominantemente en una accion local en el intestino. La
budesonida es un glucocorticoide con un alto efecto antiinflamatorio local. En dosis de 2
mg por vid rectal, la cual es igualmente efectiva desde el punto de vista clinico a los
glucocorticoides de accion sistémica, no provoca practicamente supresion del eje
hipotaldmico — hipofisiario — suprarrenal.

BUDECORT / BUDESONIDA espuma rectal no mostré practicamente influencia en el
nivel de cortisol en plasma hasta la dosis diaria de 4 mg.

FARMACQCINETICA:
Absorcién:

Después de la aplicacién oral, la biodisponibilidad de la budesonida es de aproximadamente

10 %. Después de la administracion rectal, las dreas bajo las curvas copee€htracion — tiempo

”’s/M%ZS
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son ligeramente mas altas que en los controles historicos. Los valores maximos se obtienen
después de una media de 2 — 3 horas luego de administrar la espuma rectal. ‘
Distribucién: ‘
La budesonida tiene un alto volumen de distribucion (alrededor de 3 I/kg). La unién a
proteinas plasmaticas es en promedio de 85 - 90 %.

Biotransformacidn:

La budesonida sufre transformacidn intensa en el higado (aproximadamente el 90 %) a
metabolitos de baja actividad glucocorticoide. La actividad glucocorticoide de los
metabolitos principales, 63 hidroxibudesonida y 16c hidroxiprednisolona, es de menos del
1 % de la correspondiente a budesonida.

Eliminacién: |
La vida media de eliminacién promedio es de alrededor de 3-4 horas. La tasa de.
aclaramiento medio es de aproximadamente ( a 15 I/min para la budesonida, determinada
por métodos basados en HPLC.

Diseminacion: :
Una investigacion por centellografia con espuma rectal de budesonida marcada con tecnecio -
en pacientes con colitis ulcerosa mostré que la espuma se disemina a lo largo de todo el

colon sigmoideo. i

Poblaciones especificas de pacientes (enfermedades hepiticas): |

Dependiendo del tipo y gravedad de las enfermedades hepaticas, el metabolismo de la
budesonida podria disminuir.

Datos preclinicos sobre seguridad: !
Las investigaciones preclinicas en perros han mostrado que la espuma rectal de budesonida |
es bien tolerada a nivel local. Los datos preclinicos en estudios toxicolégicos agudos,
subcrdnicos y cronicos con budesonida mostraron atrofia del timo y la corteza suprarrenal y

una reduccidn en especial de los linfocitos. Estos hechos fueron menos pronunciados o de la
misma magnitud que los observados con otros glucocorticoides. Estos efectos de los
esteroides también pueden ser de relevancia en el ser humano.

La budesonida no tuvo efectos mutagénicos en una serie de ensayos in vitro e in vivo.

Se observd un niamero ligeramente mayor de focos hepdticos baséfilos en estudios cronicos

en ratas con budesonida, y en estudios de carcinogenicidad hubo un aumento en la
incidencia de neoplasias hepatocelulares primartas, astrocitomas (en ratas machos) y
turmores mamarios (en ratas hembras). Estos tumores se deben probablemente a la accién

del receptor especifico de esteroides, una mayor carga metabdlica en el higado y a efectos
anabdlicos, que también son conocidos de otros estudios con glucocorticoides en ratas y por

to tanto representan un efecto de clase. No se observaron efectos similares para budesonida l
en el ser humano, ni en ensayos clinicos ni de informes espontaneos.

En general, los datos preclinicos no revelan riesgos especiales para los seres humanos,
tomando como base los estudios convencionales de seguridad farmacologica, toxicidad de
dosis repetidas, genotoxicidad y potencial carcinogénico. |
En animales gestantes, se ha demostrado que la budesonida, al igual que otros
glucocorticoides, causa anormalidades en el desarrollo fetal, pero la relevancia para el ser .
humano no ha sido establecida. :
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POSOLOGIA / MODO DE ADMINISTRACION:

Posologia:
Adultok de edad > 18 afios:

1 aplicacion de 2 mg de budesonida al dia,

Poblacion pedidtrica y adolescente:
No se recomienda la administracién de budesonida 2 mg espuma rectal a los nifios, pues no
se dispone de experiencia suficiente en este grupo de edad.

MODO DE ADMINISTRACION

BUDECORT / BUDESONIDA espuma rectal puede aplicarse por la mafiana o por |la
noche,‘Para ello proceder asi: ‘

- Se coloca primero un aplicador en el pulsador.
- Luego se agita durante unos 15 segundos antes de insertar el aplicador en el recto hasta
el momento en que empicce a resultar molesto. (Nota: Tenga en cuenta que la dosis es
lo suficientemente exacta sélo cuando la cabeza dosificadora se mantiene hacia abajo

lo }fnas vertical posible)

- Pafa administrar una dosis d¢ BUDECORT / BUDESONIDA espuma rectal, |
presiona completamente la cabeza dosificadora y se suelta muy lentamente.

- Luego de soltar completamente, €l aplicador debe mantenerse en posicién durante ]0 -
15 segundos antes de ser retirado del recto.

Se 0bt|ienen mejores resultados cuando se evacda el intestino antes de la administracion de

BUDECORT / BUDESONIDA espuma rectal.

‘r
El médico tratante determina la duracion del uso. Un episodio agudo generalmer‘lte
desaparece después de 6 a 8 semanas. Budesonida espuma rectal no debe utilizarse después

de ese|tlemp0 _ ;
Ver “Instrucciones para ¢l paciente” para mayores detalles.

CONTRAINDICACIONES:
Budesbnida espuma rectal no debe ser usado en caso de:

¢ Hipersensibilidad a la budesonida o a cualquiera de los componentes
Infecciones locales del intestino (bacterias, amebas, hongos, virus) |
¢ Cirrosis hepatica con signos de hipertensién portal, por ejemplo, cirrosis biliar
primaria en estadio terminal

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES !

El tratamiento con budesonida espuma rectal produce concentraciones plasmaticas de
esteroides inferiores a las obtenidas con el tratamiento esteroideo oral convencional. La
sust:tucxon de otros medicamentos esteroideos por budesonida espuma rectal puede
produmr sintomas relacionados con el cambio de las concentraciones plasmaticas de
esteroides.

El tratamiento debe administrase con precaucion a los pacientes con tubercu1051s
hipertension, diabetes mellitus, osteoporosis, Glcera péptica, glaucoma, cataratas
antecedentes familiares de diabetes y antecedentes familj oma. |
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Infecciones:

La supresion de la respuesta inflamatoria y de la funcién inmunitaria incrementa [la
sensibilidad a las infecciones y la gravedad de las mismas. El riesgo de empeoramiento de
las infecciones bacterianas, flingicas, amébicas y viricas durante el tratamiento con
glucocorticoides debe ser cuidadosamente vigilado. En muchos casos, la presentacion
clinical es atipica y las infecciones graves, tales como la septicemia y la tuberculosis, pueden
resultar enmascaradas, y por consiguiente, evolucionar a estadios avanzados antes de ser
diagnosticadas. ;

Varicela: la varicela debe ser objeto de especial preocupacion, pues esta enfermeda}d,
habitualmente banal, pude resultar mortal en los pacientes inmunodeprimidos. Debe
aconsejarse a los pacientes sin antecedentes claros de varicela que eviten cualquier contacto
personal intimo con portadores de varicela o herpes zoster y que, si resultan expuestos,
soliciten atencion médica urgente. Esta advertencia deberd hacerse a los padres en caso de
que el paciente sea un nifio. Debe administrase inmunizacién pasiva con inmunoglobulina
varicela-zoster (IGVZ) a todos los pacientes expuestos no inmunes que reciban
corticoesteroides sintéticos o los hayan recibido en los 3 meses anteriores. Esta debe de
administrase en los 10 dias siguientes a la exposicion a la varicela. Si se confirma el
diagnéstico de varicela, deberd acudirse a un especialista para recibir tratamiento urgente.
En algunos casos, no debe interrumpirse la administracion de corticoesteroides y quizd sea
necesario incrementar las dosis.

|
. . . . . . . I
Sarampion: los pacientes con el sistema inmunitario comprometido que han estado
expuestos a la enfermedad deben recibir, si es posible, una inmunogiobulina cuanto antes
despucTLs de la exposicion.

Vacunas vivas: no deben administrase vacunas vivas a personas con alteraciones deila
respuesta inmunitaria. Puede haber reduccion de ia respuesta de anticuerpos a otl(as
vacunas.

En pacientes con trastornos graves de la funcion hepdtica, la eliminacion de
glucocorticoesteroides, incluido budesonida espuma rectal, disminuye, a la vez que aumenta
su biodisponibilidad sistémica.

Debe tenerse precaucion en pacientes con trastornos ligeros a moderados de la funcion
hepatica.

Los corticoesteroides pueden causar supresion del eje HHS y reducir la respuesta al estrés.

En los pacientes sometidos a cirugia u otras agresiones, se recomienda la administracién. de

un tratamiento sistémico complementario con glucocorticoides. !

Debe evitarse el tratamiento concomitante con ketoconazol u otros inhibidores de CYP3A4,

Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel (como dermatitis ‘de
contaéto) porque contiene alcohot cetilico y propitenglicol.

|
INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION
Interacciones farmacodinamicas

Glucésidos cardiacos.
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La defictencia de potasio puede potenciar la accion de los glucosidos.

Diuréticos saluréticos: ,
Puede haber un aumento de la excrecién de potasio. :
Interacciones farmacocinéticas

Citocm')mo P450

- Inhibidores de CYP3A4:
El ketoconazol a dosis orales de 200 mg una vez al dia incrementd las concentramones
plasmaticas de budesonida (3 mg en dosis Unica) aproximadamente 6 veces durante ;la
administracion concomitante de ambos farmacos. Cuando el ketoconazol se administréd 12
horas después de la budesonida, las concentraciones se elevaron aproximadamente 3 veces.
Puesto' que no se dispone de datos suficientes para hacer recomendaciones posolégicas, se
evitara el uso de la combinacion.
Parece probable que otros inhibidores potentcs de CYP3A4 tales como ritonavir,
itraconazol y claritromicina, puedan producir también elevaciones importantes de las
concentraciones plasmaticas de budesonida. Ademds, debe evitarse la ingesta concomitante
de zumo de pomelo. ‘

|
- Inductores de CYP3A4:
Los compuestos o farmacos tales como la carbamazepina y rifampicina, inductores de
CYP3A4, pueden reducir la exposicion sistémica y de la mucosa intestinal a la budesomda

Pueden ser necesarios ajustes de la dosis en budesomda ‘

- Sustratos de CYP3A4:
Los cdmpuestos o farmacos metabolizados por CYP3A4 pueden competir con budesonida.
Ello puede provocar un aumento de las concentraciones plasmaticas de budesonida cuando
la sustancia competltlva posee una fuerte afinidad por CYP3A4, mientras que, si la aﬁmdad
de budesonida es mas fuerte, podran elevarse las concentraciones plasmaticas de la
sustancia competitiva, todo lo cual puede obligar a adaptar o reducir la dosis del farmaco.
|
Se han descrito concentraciones plasmaticas aumentadas con incremento de los efectos de
los cotticoesteroides en mujeres que recibian también estrégenos o anticonceptivos orales
pero este efecto no se ha registrado con los anticonceptivos orales de combinacion a dosis
bajas. f {
|
EMBARAZO _
Debe evitarse la administracion durante ¢l embarazo salvo que el tratamiento con
budesonida espuma rectal, se considere imprescindible. En animales gestantes, la
budesomda al igual que otros glococorticoesteroides, ha producido alteraciones del
desarrollo fetal. La importancia de este hecho en humanos se desconoce.

LACTANCIA
No se sabe si la budesonida pasa a la leche materna. La decisién de continuar/discontinuar

con la lactancia o continuar/discontinuar con el tratamiento se hard teniendo en cuenta el
beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la mujer.

tdad humana. Estudios en
re la fertilidad.

FERTILIDAD
No se dispone de datos del efecto de la budesonida sobre la fertj
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EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR
MAQUINAS ,

. . . e |
La influencia de budesonida espuma rectal sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas es nula o insignificante.

EFECTOQS ADVERSOS |
Las siguientes reacciones adversas y su frecuencia han sido notificadas espontanecamente
tras el empleo de budesonida 2 mg espuma rectal !
Muy frecuentes: (>1/10) |
Frecuentes: (>1/100 a <1/10) ‘
Poco frecuentes: (> 1/1000 a <1/100) ‘
Raras: (>1/10.000 a < 1/1000) :
Muy raras: (<1/10.000), no conocidas (no pueden estimarse a partir de los datos conocndos)

Se notificaron reacciones adversas en un 8% de los pacientes en ensayos clinicos con
espuma rectal con una dosis de 2 mg de budesonida. Fueron frecuentes: dolor o quemazon
en el recto. Fueron poco frecuentes: nauseas, dolor de cabeza, aumento de las enzimas
hepéticas.

|
Los detalles de las reacciones adversas observadas durante los ensayos clinicos son os
SJgUIentes

Infecciones v enfermedades parasitarias
] . . - .
Poco frecuentes: infecciones del tracto urinario

Trastornos del sistema linfatico y sanguineo ;
Poco frecuentes: anemia, incremento de la tasa de sedimentacion eritrocitaria, leucocitosis | |

Trastornos del metabolismo v de la nutricién
Poco frecuente: aumento de apetito.

Trastornos psiquidtricos
Poco frecuente: insomnio

Trastornos del sistema nervioso
Poco frecuentes: cefalea, nauseas, trastornos olfativos

Trastornos vasculares
Poco frecuentes: hipertension .

Trastornos gastrointestinales
Poco frecuentes: nauseas, dolor abdominal, dispepsia, flatulencia, parestesia en la regidn

abdominal, fisura anal, estomatitis aftosa, urgencia frecuente de defecar, hemorroides,
hemorragia rectal

Trastornos hepatobiliares !
Poco frecuentes: incremento en transaminasas (GOT, GPT) incremento en
coléstasis (GGT, AP)

ardmetros de

Trastornos de la piel v tejidos subcutineos
Poco frecuentes: acné, aumento en la sudoracion

:AD. PAB CASSARA ooy
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Investigaciones
Poco frecuentes: incremento en amilasa, alteraciones en ¢l cortisol

Trastornos generales v en las condiciones del lugar de la_administraciéon
Frecuentes: quemazdn y dolor en el recto

Poco frecuentes: astenia, aumento en el peso corporal

Ocasionalmente, pueden ocurrir las reacciones adversas tipicas de los glucocorticoides de
accion sistémica. Las reacciones adversas listadas a continuacion dependen de las dosis, la
duracion del tratamiento, tratamientos concomitantes o previos con otros glucocorticoides y
la sensibilidad intestinal.

- Trastornos del sistema inmunolégico: :

Interferencia con la respuesta inmune (por ejemplo, aumento del riesgo de infecciones) .

El cambio de un glucocorticoesteroide de accion sistémica a budesonida de accion local
puede producir una exacerbacion o reaparicién de las manifestaciones extraintestinales
(sobre todo de las que afectan a la piel y las articulaciones). ‘[
- Trastornos del metabolismo y de la nutricion }
Sindrome de Cushing: cara de luna llena, obesidad truncal, disminucién de la tolerancia a la

glucosa, diabetes mellitus, retencion de sodio con aparicién de edema, aumento de ila

excrecion de potasio, inactividad o atrofia de la corteza suprarrenal, retraso del crecimien‘to
en los nifios, alteraciones de la secrecion de hormonas sexuales (p.ej., amenotrea,

hirsutismo, impotencia).

- Trastornos del sistema nervioso
Depresion, irritabilidad, euforia.

En casos aislados (< 1/10.000): pseudotumor cerebral (incluyendo edema papilar) en
adolescentes.

- Trastornos oculares
Glaucoma, cataratas

- Trastornos vasculares
Hipertension, aumento del riesgo de trombosis, vasculitis (sindrome de retirada después de

un tratamiento prolongado}

- Trastornos gastrointestinales
Molestias gastricas, Glcera duodenal, pancreatitis, estrefiimiento.

- Trastornos de la piel y tejido subcutdneo
Exantema alérgico, estrias rojas, petequias, equimosis, acné esteroideo, retraso de ]a

cicatrizacion de las heridas.
Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel (como dermatitis de

contacto) porque contiene alcohol cetilico.
Este medicamento puede producir irritacion de la piel porque contiene propilenglicol.

- Trastornos musculoesqueléticos, del tejido conjuntivo y de los huesos
Necrosis aséptica de los huesos (fémur y cabeza humeral). Dolor
debilidad, osteoporosis.

uscular difuso y
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Cansancio, malestar.
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Algunas de las reacciones adversas se notificaron tras una administraciéon oral de
budesenida a largo plazo.

|

Debido a su accidon local, el riesgo de efectos indeseados de budesonida espuma rectal f::s
general|mente menor que el tratamiento con glucocorticoides de accidn sistémica. !
SOBREDOSIFICACION
Hasta la fecha, no se conoce ninglin caso de sobredosis con budesonida. En vista de las
propiedades de budesonida, es muy poco probable que una sobred051s provoque daflo
toxico.
En caso de sobredosis, comunicarse inmediatamente con:

|H0spital de Pediatria R. Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A, Posadas: (011) 4654-6648 / 4 658-7777

PRESENTACION:
BUDECORT / BUDESONIDA espuma rectal contiene un envase de aerosol con 154
aplicaciones, 14 canulas plasticas y 14 bolsas para desechar higiénicamente los aplicadores
luego de su uso.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO: -

Conservar a temperatura no superior a 30°C.,
I

‘|

No refrigerar ni congelar.

{
i

Se trata de un envase a presidn que contiene propelentes inflamables. Debe mantenerse
alejado de llamas o chispas, incluyendo cigarrillos. No exponer a temperaturas que superen
los 50 °C. Evitar su exposicion directa al sol. No perforar. No arrojar al incinerador o al
fuego; aiun cuando aparentemente esté vacio. '

Mantener fuera del alcance de los niios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 56.638
LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. DIRECTORA TECNICA
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA

C1408G|BV - Cdad. de Bs.As. FARMACEUTICA

Fecha de actualizacién del Prospecto.




1 PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

] BUDECORT

I BUDESONIDA 2 mg
| ESPUMA RECTAL |

| Agitese antes de usar

, |
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA \
i

I
Formula: L
Cada dosis contiene: L
Budesonida 2,00 mg.

Excipientes c.s. L

[i
LOTE N%; |

|
t !
FECHA DE VENCIMIENTO:
[

CONDIC&ONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO: t
[

Conscrvarla temperatura no superior a 30°C. {

;. |

No refrigeil"ar ni congelar. }
[

Se trata de un envase a presion que contiene propelentes inflamables. Debe mantenerse

alejado de Illamas o chispas, incluyendo cigarrillos. No exponer a temperaturas que superen L

los 50 °C. |Ev1tar su exposicion directa al sol. No perforar. No arrojar al incinerador o al

fuego; aun ‘cuando aparentemente esté vacio.
I

| |
Il
Mantener i."uera del alcance de los nifios.

|

i .. .
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

|
l,. |
Certificado N° 56.638 (
LABORATORIO PABLO CASSARA SR.L |

( RL. DIRECTORA TECNICA
Carhué 1096, MARIA LUZ CASSARA \
C1408GBV 'l Cdad. de Bs.As. FARMACEUTICA
|
I
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| PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO

| BUDECORT

BUDESONIDA 2 mg

ESPUMA RECTAL
|

| Agitese antes de usar

INDUSTRIA ARGENTINA Contenido: un envase de aerosol con 14
VENTA BAJO RECETA aplicaciones , 14 cénulas plasticas y 14
bolsas.
|
Formula.,

Cada dosi§ contiene:
Budesonida 2,00 mg.

Excipientes: Macrogol estearil eter, Cera autoemulsionable, Alcohol cetilico, propilenglicol,

EDTA disédico, Sorbato de potasio, Acido citrico anhidro, Agua purificada, propelente
propano butano.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.
LOTE N°:'

FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar a temperatura no superior a 30°C.

No refrigerar ni congelar.

|
Se trata de un envase a presion que contiene propelentes inflamables. Debe mantenerse
alejado de llamas o chispas, incluyendo cigarrillos. No exponer a temperaturas que superen

los 50 °C. Evitar su exposicion directa al sol. No perforar. No arrojar al incinerador o al
fuego; aun cuando aparentemente esté vacio.
|

| e
Mantener fuera del alcance de los nifios.
|

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 56.638

LABORATOIR[O PABLO CASSARA S.R.L.
Carhué 1096

C1408GBYV - Cdad. de Bs.As.

RECTORA TECNICA
ARIA LUZ CASSARA
FARMACEUTICA
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