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BUENOS AIRE

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010426-09-0 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO PABLO CASSARA
S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y
comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades
medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9.763/64,
1.890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92 T.O.
Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de Registro.
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional de
Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos
que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados demuestran
aptitud para la elaboracion y el control de calidad del producto cuya inscripcion en el
Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de Evaluacion
de Medicamentos, en la que informa que la indicacidn, posologia, via de administracion,
condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se consideran aceptables y
retinen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracién Nacional,
dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que contempla la
normativa vigente en la materia,

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad
medicinal objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y

del Decreto 425/10.
.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales ( REM ) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial NEUMOCORT
HFA 'y nombre/s genérico/'s BUDESONIDE, la que serd elaborada en la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1 , por LABORATORIO
PABLO CASSARA S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos precedentes, el
Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III de la presente Disposicién
y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

 ff
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CERTIFICADO N° , con exclusién de toda otra leyenda no

contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 5° Con carécter previo a la comercializacién del producto cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd notificar a esta
Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o importacion del primer lote
a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica consistente en la constatacion
de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° ser por cinco
(5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos
I, I, y Il . Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-010426-09-0

DISPOSICION N*
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ANEXO1
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE
DISPOSICION ANMAT N°; 2
57 &
Nombre comercial: NEUMOCORT HFA |
Nombre/s genérico/s: BUDESONIDE
Industria: ARGENTINA,
Lugar/es de elaboracion: CARHUE N° 1096, C.A.B.A.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se detallan a

continuacion:

Forma farmacéutica: AEROSOL BUCAL PARA ACCION BRONQUIAL.

Nombre Comercial: NEUMOCORT HFA .

Clasificacion ATC: ROTADOS.

Indicacion/es  autorizada/s:  AFECCIONES OBSTRUCTIVAS DE LAS VIAS
RESPIRATORIAS COMO EL ASMA BRONQUIAL BRONQUITIS CRONICA
OBSTRUCTIVA EN DONDE UNA TERAPIA CORTICOIDEA ESTAN INDICADAS
Concentracion/es: 0.2 MG / DOSIS de BUDESONIDE.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
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Genérico/s: BUDESONIDE 0.2 MG / DOSIS.

Excipientes: ACIDO OLEICO 0.02 MG, ALCOHOL ABSOLUTO 1.2126 MG, HFA 134 A
CSP 60.63 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: INHALATORIA

Envase/s Primario/s: AEROSOL: ALUMINIO DE PRIMER USO CON RECUBRIMIENTO
DE BARNIZ EPOXIFENOLICO. VALVULA SPS CON TUBO DIFUSOR DE
POLIPROPILENO.

Presentacion: 60, 70, 100, 120, 150, 200, 210, 250, 270 Y 300 DOSIS

Contenido por unidad de venta: 60, 70, 100, 120, 150, 200, 210, 250, 270 Y 300 DOSIS
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30° C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT N° 2 5 7 4,
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PROYECTO DE PROSPECTO

/ fa

e ﬂ‘*‘
NEUMOCORT HFA ”UFr v

BUDESONIDE 200 mcg / dosis

AEROSOL para inhalacion.

AGITESE ANTES DE USAR

INDUSTRIA ARGENTINA No repetir sin nueva receta medica.
VENTA BAJO RECETA
Cada dosis contiene:

Budesonide 0,200 mg

Acido Oleico 0,020 mg

Alcohol Absoluto 12126 mg

HFA 134a(*)csp | 60,630 mg

(*) Nombre quimico: 1,1,1,2-tetraflucroetano

ACCION TERAPEUTICA:
Corticosteroide. Antiinflamatorio y antialérgico en la prevencion del broncoespasmo.
Caodigo ATC: RO1A DOS

INDICACIONES:

Afecciones obstructivas de las vias respiratorias como el asma bronquial, bronquitis cronica
obstructiva en donde una terapia corticoidea estan indicadas.

ACCION FARMACOLOGICA:
Antiinflamatorio. Antiasmatico.

FARMACQCIONETICA:

Absorcion. rapida, a través de pulmones y tracto gastrointestinal.

Distribucidn: un alto porcentaje de la dosis inhalada se distribuye en el tracto respiratorio.
Vida media: 120 minutos (plasma).

Eliminacion. fecal y renal.

POSOLOGIA / DOSIFICACION;
Dosis usual:

Nifios mayores de 12 afios, Adultos y Ancianos: 1 6 2 dosis dos veces al dia (de 400 meg a
800mceg).

Dosis maxima: 1600mcg por dia (hasia 8 dosis) en casos de asma severo.
Nifios entre 7 y 12 aios: | dosis 1 vez al dia 6 dos veces al dia si fue
200mcg a 400meg).

Dosis maxima: 800meg por dia (2 dosis 2 veces por dia) en casos de a
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Nifios entre 6 meses y 7 aftos: | dosis | vez al dia 6 dos veces al dia si fuera necesario ( f’f .
200mcg a 400mcg).

Dosis maxima: 400meg por dia (hasta 2 dosis ).

Pacientes tratados con esteroides orales que cambian a Budesonide inhalado:
Ver “Addvertencias”

Es muy importante la higiene del adaptador bucal.
Lea atentamente Informacion al paciente. Higiene del adaptador.

INSTRUCCIONES PARA EL PACIENTE

Antes de utilizar NEUMOCORT HFA / BUDESONIDE Aerosol para inhalacién oral con
accion bronguial, leer atentamente las siguientes Instrucciones:

1. Quite la tapa del adaptador bucal del aerosol ,‘:;f.:‘
{(Ver Figura 1). - ':":f .
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2.- Agite fuertemente el aerosol ;jl,' SR
(Ver Figura 2), .‘Ei.;i.?f \
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3.- Coloque ¢l extremo libre del adaptador bucal en m
la boca, apretando los labios alrededor /___f\,( ]
{Ver Figura 3). i "»w}-?:hﬁlxl;
Mantenga ¢l aparato como se indica, no olvidando que =Sk
el envase debe usarse con la base hacia arriba. i

4.- Presione hasta liberar una pulsacion de Neumoeort HFA/
Budesonide, aspirando profundamente al mismo tiempo.

Repetir segun indicacién médica.

Los nifios deben ser gjercitados y ayudados por la madre para un correcto
uso del medicamento. Debe ser liberado en el momento exacto de la

para presionar el envase,
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Como en todos los aerosoles de uso médico, es una sabia precaucion hacer un disparo de pruel‘}.'ir

al aire antes de usarlo por primera vez y en cada ocasién en que el aerosol permanezea sin uso
durante una semana o mas.

Higiene del adaptador bueal;
F:s muy importante la higiene del adaptador bucal. Si no se realiza una limpieza adecuada

el aerosol puede no emitir dosis. Cuando la medicacion que sale es poca o nula, es porque
el aerosol se ha tapado, entonces debe lavarse el adaptador como se indica en los pasos 1y
2. Para prevenir, lave semanalmente el adaptador bucal con agua tibia y séquelo bien. No
trate de desobstruir con objetos puntiagudos tales como un alfiler. Siga las siguientes
instrucciones:

Pase 1.- Quite el bidon de aerosol y la tapa del adaptador. Lave de arriba hacia abajo, de un
lado y del otro del adaptador, con agu. tibia de la canilla durante 30 segundos al menos una
vez a la semana (ver figura B).

No sumergir el bidon en ¢l agua.

Paso 2.- Sacudir y dejar secar al aire libre, por ejemplo durante la noche o descanso. (ver
Figura B).

l.a acumulacion de medicamento se produce con mas frecuencia si el adaptador no se seca
al aire libre,

3.- Una ver seco. colocar ¢l bidon y la tapa.

Paso 1.- Figura A Paso 2.- Figura B

Si necesitara usar el aerosol antes de que éste se seque completamente al aire, sacudir el
exceso del agua, colocar el bidon y pular el acrosol dos veces al aire lejos del rostro, a fines
de arrastrar el resto de agua. Adminiswrar la dosis y luego lavar nuevamente y secar seglin
los pasos 1.-y 2.-

CONTRAINDICACIONES:
Contraindicado en pacientes con osteoporosis, tuberculosis, infecciones virales o fingicas ¢
hipersensibilidad a los componentes,

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES;

Es muy importante la higiene del adaptador bucal.

Lea atentamente Informacion al paciente. Higiene del adaptador.
Puede notarse un sabor distinto o diferente intensidad de spray con
comparativamente con NEUMOCORT u otros aerosoles con Bud

OCORT HFA




El bidon debe desecharse una vez realizadas las pulsaciones mencionadas en el rétulo ya .~
que no puede asegurarse la cantidad cxacta de medicamento cuando se han descargado las
dosis informadas en el mismo.

Debido al riesgo de candidiasis en la cavidad bucal y garganta, que podrian ser ocasionados por
la utilizacién de esteroides por inhalacion, debe procederse a enjuagar cuidadosamente la boca
con agua luego de cada administracion,

Debe evitarse ¢l tratamiento concomitante con Ketoconazol u otros potentes medicamentos
inhibidores del CYP 3A4. De no ser esto posible, el intervalo de tiempo entre las distintas
administraciones debe ser tan fargo como fuera posible ( ver “Interacciones™).

Debe procederse con precaucion cn el tratamiento de pacientes a quienes se pasa de
corticoesteroides de accion sistémica a este medicamento asi como en los casos cn que exista
sospecha de alteracion de la funcién de la hipofisis y corteza adrenal. En tales pacientes debe
considerarse una cuidadosa reduccion de la dosis de esteroides sistémicos asi como considerar
analisis de la funcién hipotalamo hip6fisis, corteza adrenal. Puede ser necesario también el
agregado de esteroides sistémicos durante periodos o situaciones de estrés, tales como ante
cirugias, traumas, etc,

Durante el periodo en que se pasa de terapias con esteroides orales a este medicamento, pucde
suceder que el paciente vuelva a experimentar sintomas anteriores tales como dolores en
musculos y articulaciones. Cn tales casos, a veces, puede ser necesarioc un aumento
circunstancial de la dosis de esteroides orales. Si, €n casos aislados, aparccieran sintomas tales
como cansancio, cefaleas, malestar, nauseas, vomitos o similares, debe sospecharse de un efecto
de insuficiencia esteroidea general.

Ll tratamiento esteroideo sistémico que es reemplazado por tratamiento con este medicamento
descubre a veces alergias, como por ejemplo rinitis y eczema que estaban anteriormente
controladas por el tratamiento sistémico.

Los pacientes deben ser advertidos en el sentido de tomar contacto de inmediato con el médico
si el efecto del tratamiento se deteriora en forma general, Las repetidas inhalaciones en ataques
graves de asma no deben demorar ni reemplazar la instauracién de otras terapias importantes.
En caso de delerioro agudo, el tratamiento debe ser completado con un tratamiento breve de
esteroides orales.

Pueden aparecer efectos sistémicos con cualquier corticosteroide inhalado, especialmente con dosis
clevadas durante periodos prolongados. Existe una posibilidad mucho menor que estos efectos
ocurran con el tratamiento por inhalacion que con corticosteroides orales. Los posibles efectos
sistémicos incluyen la supresion de las funciones suprarrenales, retardo de crecimiento en nifios y
adolescentes, disminucién de la densidad mineral ésea, cataratas y glaucoma. Se recomienda que la
altyra de los nifos que reciben tratamiento prolongado con corticosteroides inhalados se controle
regularmente. L.os beneficios de la terapiu con corticosteroide y los posibles riesgos de supresion del
crecimiento deben ser considerados por et médico tratante.

Interacciones:

No se conocen interacciones clinicas de celevancia con antiasméticos.

Debe evitarse la combinacion con el Ketoconazol. Dado que se carece de datos para
proporcionar recomendaciones de dosis, esta combinacién debe evitarse. Si esto no fuera
posible el intervalo de tiempo entre la administracién de Ketoconazo! y Budesonide debe ser tan
prolongado como sea posible. Debe considerarse también una disminucién de la dosis de
Budesonide. Otros potentes inhibidores de CYP 3A4 ocasionan probablemente un marcado
aumento de los niveles plasmaticos de Budesonide.

Alteraciones en las pruebas de laboratorio;

Debido al uso crénico de dosis mayores a la recomendadads, pueden verse a
funcion adrenal, glucosa en sangre u orina, estado hematolégico, osteocal
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Embarazo;

Los datos obtenidos de aproximadamente 2000 embarazos no han evidenciado aumento alguno
del riesgo de malformaciones con el tratamiento con Budesonide. Los experimentos con
animales de laboratorio han eviden.iado que los glucocorticoesteroides pueden inducir
malformaciones, pero no parecen ser relevantes para el ser humano en la dosis recomendadas.
Los estudios en animales también han identificado una sobreexposicion prenatal a los
glucocorticoides en un aumento de los riesgos en el retardo de crecimiento intrauterino,
enfermedades cardiovasculares en adultos y cambios permanentes en la densidad de los
receptores  glucocorticoides, recambio y comportamiento de los neurotransmisores en
exposiciones menores al rango de dosis teratogénica. Sélo debe administrarse durante el
embarazo cuando los beneficios superen los riesgos potenciales.

Debe procurarse administrar la dosis mas baja posible de Budesonide al tiempo que se debe
procurar balancear el riesgo de un agravamiento del estado del asma.

Lactancia:
Se carece de informacion acerca de si Budesonide pasa a la leche materna.

Sin embargo, existen datos que otros glucocorticoides si son excretados en la leche materna y
por lo tanto debe considerarse si los beneficios esperados para la madre superan cualquier
posible riesgo para el lactante.

Uso en Pediatria:

Se recomienda ¢l control periddico det crecimiento en nifios y adolescentes tratados durante
periodos prolongados con corticoesteroides, independientemente de la forma de administracion.
Tanto el asma como los corticoesteroides inhatados pueden demorar el proceso de crecimientos.

Ancianos: No se han documentados que existan problemas que limiten el uso de este
medicamento en este grupo etario.

REACCIONES ADVERSAS:

Angioedema, urticaria, rash, dermatitis. Casos aislados de hematomas cuténeos.

El uso de BUDESONIDE Aerosol para inhalacion oral, especialmente si el tratamiento es
prolongado, puede provocar irritacion de garganta, ronquera, aparicién de candidiasis en boca ¥
garganta, aumento del broncoespasmo, cambios psiquicos (nerviosismo, depresién mental.,
cambios en el comportamiento). En algunos casos pueden aparecer los sintomas generales
correspondientes al uso de corticoides en forma sistémica,

SOBREDOSIFICACION:

La inhalacion de dosis més elevadas que las recomendadas puede provocar inhthicidn breve
o prolongada del eje hipotalamo-hipofizario-suprarrenal .

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mds cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

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

LAB, PABLO SRL
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PRESENTACION: .Aerosol por 60, 70, 100, 120, 150, 200, 210, 250, 270 y 300 dosts,”
con adaptador bucal

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

No exponer a temperatura mayor a 36°C. No congelar. No arrojar al incinerador o al fuego.
No perforar.

Mantener fuera del alcance de Jos nifios.

Fspecialidad Medicinal autorizada por e] Ministerio de Salud.

Certificado N°:

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R L. DIRECTORA TECNICA
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408GBYV - Cdad. de Bs.As. FARMACEUTICA

Fecha de actualizacién del Prospecto. 7/ /
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PROYECTO DE PROSPECTO

NEUMOCORT HFA
BUDESONIDE 200 mcg / dosis

REPUESTO

Aerosol para inhalacion

Agitese antes de usar

INDUSTRIA ARGENTINA
VENTA BAJO RECETA No repetir sin nueva Receta Médica.

Formula:
Cada dosis contiene:

Budesonide T 0.200 mg ‘
Acido Oleico 0.020 mg |
Alcohol Absoluto 12126 mg |
HFA 134a (*) csp 60,630 mg

(*) Nombre quimico: 1,1,1,2-tetrafluoroetano

ACCION TERAPEUTICA:

Corticosteroide. Antiinflamatorio y antialérgico en la prevencién del broncoespasmo.
Cddigo ATC: RO1A DOS

INDICACIONES:

Afecciones obstructivas de las vias respiratorias como el asma bronquial, bronquitis cronica
obstructiva en donde una terapia corticoidea estan indicadas.

ACCION FARMACOLOGICA:
Antiinflamatorio. Antiasmatico.

FARMACOCIONETICA:

Absorcion: ripida, a través de pulmones y tracto gastrointestinal.

Distribucicn: un alto porcentaje de a dosis inhalada se distribuye en el tracto respiratorio.
Vida media: 120 minutos (plasma),

Eliminacion: fecal y renal.

POSOLOGIA / DOSIFICACION:
Dosis usual:

Nifios mayores de 12 aiios, Adultos y Ancianos: | 6 2 dosis dos vecgs al dia (de 4
B00mcy).
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NVifios entre 7y 12 afios: 1 dosis | vez al dia 6 dos veces al dia si fuera necesario (\%‘5\;‘9011193
a 400mcg). R
Dosis maxima: 800mcg por dia (2 dosis 2 veces por dia) en casos de asma severo.

Nidioy entre 6 meses y 7 afios: 1 dosis | vez al dia 6 dos veces al dia si fuera necesario ( de
200meg a 400mceg).

Deosis maxima: 400mcg por dia ( hasta 2 dosis ).

Pacientes fratados con esteroides orales que cambian a Budesonide inhalado:
Ver “Advertencias ",

INSTRUCCIONES PARA EL PACIENTE:

Tenga presente que Ud. adquirié un REPUESTO del medicamento que Ud. esta usando en su
tratamiento.

Inserte. NEUMOCORT HFA/ BUDESONIDE REPUESTO v utilice el adaptador bucal
directamente o con AEROMED segin lo que Ud. estd acostumbrado a usar, segin las
indicaciones de su médico,

Cuando use con adaptador bucal es muy importante la higiene del adaptador bucal.

CONTRAINDICACIONES:
Contraindicado en pacientes con osteoporosis, tuberculosis, infecciones virales o fungicas e
hipersensibilidad a los componentes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES;

Cuando use con adaptador bucal es muy importante la higiene del adaptador bucal.

Puede notarse un sabor distinto o diferente intensidad de spray con NEUMOCORT HFA
comparativamente con NEUMOCORT u otros aerosoles con Budesonide.

El bidén debe deshecharse una vez realizadas las pulsaciones mencionadas en el rotulo ya que
no puede asegurarse la cantidad exacta de medicamento cuando se han descargado las dosis
informadas en el mismo.

Debido al riesgo de candidiasis en la cavidad bucal y garganta, que podrian ser ocasionados
por la utilizacién de esteroides por innalacion, debe procederse a enjuagar cuidadosamente Ia
boca con agua luego de cada administracion.

Debe evitarse el tratamiento concomitante con Ketoconazol u otros potentes medicamentos
inhibidores del CYP 3A4. De no ser esto posible, el intervalo de tiempo entre las distintas
adiministraciones debe ser tan largo como fuera posible ( ver “Interacciones ).

Debe procederse con precaucién en ¢l tratamiento de pacientes a quienes se pasa de
corticoesteroides de accion sistémica a este medicamento asi como en los casos en que exista
sospecha de alteracion de la funcién de la hipéfisis y corteza adrenal. En tales pacientes debe
considerarse una cuidadosa reduccion de la dosis de esteroides sistémicos asi como considerar
andlisis de la funcion hipotdlamo hipofisis, corteza adrenal. Puede ser necesario también el
agregado de esteroides sistémicos durante periodos o situaciones de estrés, tales como ante
cirugias, traumas, etc.

Durante el periodo en que se pasa de terapias con esteroides orales a este medicamento., puede
suceder que el paciente vuelva a experimentar sintomas anteriores
musculos y articulaciones. En tales casos, a veces, puede fer necedario un aumento
circunstancial de la dosis de esteroides orales. Si. en casos aislaos, aparecierdn sintomas tales

LAB. PABLO CAS SAL
MARIA LUZ CASBARA
DIRECT T Y
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como cansancio, cefaleas, malesiar nauseas, vomitos o similares, debe sospec
efecto de insuficiencia esteroidea gencral. .
El tratamiento esteroideo sistémico que cs reemplazado por tratamiento con este medicamento
descubre a veces alergias, como por ejemplo rinitis ¥y eczema que estaban anteriormente
controladas por el tratamiento sistémico.

Los pacientes deben ser advertidos en el sentido de tomar contacio de inmediato con el médico
si el efecto del tratamiento se deteriora en forma general. Las repetidas inhalaciones en
ataques graves de asma no deben demorar ni reemplazar la instauracion de otras terapias
importantes, En caso de deterioro agudo, el tratamiento debe ser completado con un
tratamiento breve de esteroides orales.

Pueden aparecer efectos sistémicos con cualquier corticosteroide inhalado, especialmente con
dosis elevadas durante perfodos prolongados. Existe una posibilidad mucho menor que estos
efectos ocurran con el tratamiento por inhalacion que con corticosteroides orales, Los posibles
efectos sistémicos incluyen la supresion de las funciones suprarrenales, retardo de crecimiento
en nifios y adolescentes, disminucion de la densidad mineral 6sea, cataratas ¥ glaucoma, Se
recomienda que la altura de los nifios que reciben tratamiento prolongado con corticosteroides
inhalados se controle regularmcme Los beneficios de la terapia con corticosteroide y los
posibles riesgos de supresion del crecimiento deben ser considerados por el médico tratante.

[nteracciones:

No se conocen interacciones clinicas de relevancia con antiasmaticos.

Dcbe evitarse la combinacion con el Ketoconazol. Dado que se carece de datos para
proporcionar recomendaciones de dosis, esta combinacién debe evitarse. Si esto no fuera
posible ¢l intervalo de tiempo entre la administracién de Ketoconazol y Budesonide debe ser
tan prolongado como sea posible. Debe considerarse también una disminucion de ta dosis de
Budesonide. Otros potentes inhibidores de CYP 3A4 ocasionan probablemente un marcado
aumento de los niveles plasmaticos de Budesonide.

Alteraciones en las prucbas de laboratorio:
Debido al uso cronico de dosis mayores a la recomendadads, pueden verse afectados estudios
de funcidn adrenal, glucosa en sangre u orina, estado hematologico, osteocalcio sérico.

Embarazo:
Los datos obtenidos de aproximadamente 2000 embarazos no han evidenciado aumento alg guno
del riesgo de malformaciones con el tratamiento con Budesonide. Los experimentos con
animales de laboratorio han evidenciado que los glucocorticoesteroides pueden inducir
malformaciones, pero no parecen ser relevantes para el ser humano en la dosis recomendadas.
Los estudios en animales también han identificado una sobreexposicion prenatal a los
glucocorticoides en un aumento de los riesgos en el retardo de crecimiento intrauterino,
enfermedades cardiovasculares en adultos y cambios permanentes en la desidad de los
receptores  glucocorticoides, recambio y comportamiento de los neurotransmisores en
exposiciones menores al rango de dosis teratogénica. Soélo debe administrarse durante el
embarazo cuando los beneficios superen los riesgos potenciales.

Debe procurarse administrar Ia dosis mas baja posible de Budesonid
procurar balancear el riesgo de un agravamiento del estado del asma-
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Lactancia: |

Se carece de informacion acerca de si Budesonide pasa a la leche materna.

Sin embargo, existen datos que otros glucocorticoides si son excretados en la leche materna y
por lo tanto debe considerarse si lo= beneficios esperados para la madre superan cualquier
posible riesgo para el lactante.

Usa e¢n Pediatria:

Se recomienda el control periddico del crecimiento en nifios y adolescentes tratados durante
periodos  prolongados con corticoesteroides, independientemente de la forma de
administracion.

Tanto el asma como los corticoesteroides inhalados pueden demorar el proceso de
crecimientos..

Ancianos: No se han documentados que existan problemas que limiten el uso de este
medicamento en este grupo etario.

REACCIONES ADVERSAS:

Angioedema, urticaria, rash, dermatitis. Casos aislados de hematomas cutaneos,

El uso de Budesonide Aerasol para inhalacion, especialmente si el tratamiento es prolongado,
puede provocar irritacion de garganta, ronquera, aparicion de candidiasis en boca y garganta,
aumento de! broncoespasmo, cambios psiquicos (nerviosismo, depresion mental, cambios en el
comportamienio). En algunos casos pueden aparecer los sintomas generales correspondientes
al uso de corticoides en forma sistémica,

SOBREDOSIFICACION:
La inhalacion de dosis mas elevadas que las recomendadas puede provocar inhibicién breve o
prolongada dei eje hipotdlamo-hipofisario-suprarrenal .

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

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

PRESENTACION: Aecrosol repuesio por 60, 70, 100, 120, 150, 200, 210. 250, 270 y 300
dosis.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

No exponer a temperatura mayor a 30°C. No congelar. No arrojar al incinerador o al fuego.
No perforar. Prohibido su rellenado.

Mantener fuera del alcance de los nifjos,




Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°;
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PROYECTO DE PROSPECTO

NEUMOCORT HFA + AEROMED
BUDESONIDE 200 meg / dosis

AEROSOIL. para inhalacién con espaciador AEROMED
AGITESE ANTES DF USAR
INDUSTRIA ARGENTINA No repetir sin nueva receta médica.
VENTA BAJO RECETA

Formula:
Cada dosis contiene:

Budescnide 0,200 mg
Acido Oleico 0,020 mg
Alcohol Absoluto 1,2126 mg
HFA 134a (*)csp | 60,630 mg

{*) Nombre quimico: 1,1,I,2-tetrafluoroetano

ACCION TERAPEUTICA:
Corticosteroide. Antiinflamatorio y antialérgico en la prevencion del broncoespasmo.
Cadigo ATC: ROTA DO5

INDICACIONES:
Afecciones obstructivas de las vias respiratorias como el asma bronquial, bronquitis cronica
obstructiva en donde una terapia corticoidea estan indicadas.

ACCION FARMACOLOGICA:
Antiinflamatorio. Antiasmdtico.

FARMACOCIONETICA;

Absorcion: rapida, a través de pulmones y tracto gastrointestinal.

Distribucién: un alto porcentaje de la dosis inhalada se distribuye en el tracto respiratorio.
Vida media: 120 minutos (plasma).

Eliminacion: fecal y renal,

POSOLOGIA / DOSIFICACION;
Dosis usual:

Nidios mayores de 12 afios, Adultos v Ancianes: 1 6 2 dosis dos veces al dia (de 400 meg a
800mceg).

Dosis maxima: 1600mcg por dia (hasta 8 dosis) en casos de asma severo.

Nifios entre 7 vy 12 adios: 1 dosis | vez al dia 6 dos veces a) dia si f
200meg a 400meg).

Dosis maxima: 800mecg por dia (2 dosis 2 veces por dia) en cas

necesario (de



i

Nifios entre 6 meses y 7 afios: 1 dosis | vez al dia 0 dos veces al dia si fuera neces
200mcg a 400mcg).
Dosis mdxima: 400mcg por dia (hasta 2 dosis ).

Pacientes tratados con esteroides orales que cambian a Budesonide inhalado:
Ver “Advertencias

Es muy importante la higiene del adaptador bucal.
Lea atentamente Informacién al paciente. Higiene del adaptador.

INSTRUCCIONES PARA EL PACIENTE
Antes de usar NEUMOCORT HFA + AEROMED/ BUDESONIDE, Aerosol para
inhalacion oral con aceién bronquial, lea este folieto y siga las instrucciones.

Nifios y adultos (que no puedan respirar por la boca y/o presionar los labios alrededor
de ia boguilla del espaciador).

1.- Quite la tapa del adaptador bucal (Ver F igura 1h),

2. Agitar fuertemente el aerosol

3.- Con una mano sujete ¢l adaptador bucal y con la otra el espaciador. Procure unir las dos
piczas, utilizando el extremo del espaciador marcado con la letra “A” y teniendo en cuenta
que el aerosol debe pulsarse en forma invertida (Ver Fi pura 2b)

4.- Agite el conjunto de pulsador y espaciador, espire e inmediatamente coloque la boca
sobre ¢l extremo del espaciador marcado con la letra “B”, presione el aerosol, inhale
profundamente y retenga el aire durante 10 segundos. Luego espire normalmente.

Si se han indicado dos o mas_aplicaciones sucesivas, agite bien el conjunto de adaptador
bucal y espaciador antes de cada nueva aplicacién (Ver figura 3b).

Figura 1b
— ;

Py -
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Figura 3b
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Figura 2b

Disparo de Prueba:

Como en todos los aerosoles de uso médico, es una sabia precangt
prueba al aire antes de usarlo por primera vez y en cada dcasi
permanezca sin uso durante una semana o mds.

n hacef\'t}n disparo de
6n en que el aerosol
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Higiene del adaptador bucal;

Es muy importante la higiene del adaptador bucal. Si no se realiza una limpieza adecuada cl
acrosol puede no emitir dosis. Cuando la medicacién que sale es poca o nula, es porque el
acrosol se ha tapado, cntonces debe lavarse el adaptador como se indica en los pasos | y 2.
Para prevenir lave semanalmente el adaptador bucal con agua tibia y séquelo bien. No trate
de desobstruir con objetos puntiagudos tales como un alfiler.

Siga las siguientes instrucciones:

Paso 1.- Quite ¢l biddn de aerosol y la tapa del adaptador, Lave de arriba hacia abajo, de un
lado y del otro del adaptador, con agua tibia de la canilla durante 30 segundos al menos una
vez a fa semana (ver [igura B).

No sumergir el bidon en el agua.

Pase 2.- Sacudir y dejar secar al aire libre, por ejemplo durante la noche o descanso. (ver
Figura C).

La acumulacion de medicamento se produce con mas frecuencia si el adaptador no se seca
al aire libre,

3.- Una vez seco, colocar el bidon v la tapa.

"L\l*{l Yoo Ll,
_ R v P
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Paso 1.- Figura B Paso 2.- Figura C

Si necesitara usar el aerosol antes de que ésle se seque completamente al aire, sacudir el
exceso del agua, colocar el bidon y pulsar el acrosol dos veces al aire lejos del rostro, a fines
de arrastrar ¢l resto de agua. Administrar la dosis y luego lavar nuevamente y secar segin
los pasos 1.-y 2.-




Higiene del espaciador

El dispositivo espaciador debe estar siempre limpio. -
Para optimizar la eficacia de la aerocamara l4vela semanalmente con agua con detergente y
déjela escurrir y secar sin enjuagarla (Nota: este procedimiento evita que el medicamento
se adhiera parcialmente al espaciador durante la inhalacion).

Con un paiio o esponja humeda limpie bien la boquilla o mascarilla para evitar contacto
entre los labios o la piel de la cara con el detergente.

CONTRAINDICACIONES:

Contraindicado cn pacientes con osteoporosis, tuberculosis, infecciones virales o fungicas e
hipersensibilidad a los componentes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Es muy importante la higtene del adaptador bucal.

Lea atentamente Informacién al paciente. Higiene del adaptador.

Puede notarse un sabor distinto o diferente intensidad de spray con NEUMOCORT HFA
comparativamente con NEUMOCORT u otros aerosoles con Budesonide.

El bidon debe desecharse una vez realizadas las pulsaciones mencionadas en el rétulo ya
que no puede asegurarse la cantidad exacta de medicamento cuando se han descargado las
dosts informadas en ¢l mismao.

Debido al riesgo de candidiasis en la cavidad bucal y garganta, que podrian ser ocasionados
por la utilizacion de esteroides por inhalacion, debe procederse a enjuagar cuidadosamente
la boca con agua luego de cada administracion.

Debe evitarse el tratamiento concomitante con Ketoconazol u otros potentes medicamentos
inhibidores del CYP 3A4. De no ser esto posible, el intervalo de tiempo entre las distintas
admimistraciones debe ser tan largo come fuera posible ( ver “Inferacciones™).

Debe procederse con precaucion en el tratamiento de pacientes a quienes sc pasa de
corticoesteroides de accién sistémica a este medicamento asi como en los casos en que
exista sospecha de alteracién de la funcion de la hipofisis y corteza adrenal, En tales
pacientes debe considerarse una cuidadosa reduccion de la dosis de esteroides sistémicos asi
como considerar analisis de la funcion hipotdlamo hipofisis, corteza adrenal. Puede ser
necesario también el agregado de esteroides sistémicos durante periodos o situaciones de
estres, tales como ante cirugias, traumas, etc.

Durante el periodo en que se pasa de terapias con esteroides orales a este medicamento,
puede suceder que €l paciente vuelva a experimentar sintomas anteriores tales como dolores
en musculos y articulaciones. En tales casos, a veces, puede ser necesario un aumento
circunstancial de la dosis de esteroides orales. Si, en casos aislados, aparecieran sintomas
tales como cansancio, cefaleas, malestar, nauseas, vomitos o similares, debe sospecharse de
un efecto de insuficiencia esteroidea general.

El tratamiento esteroideo sistémico que es reemplazado por tratamiento con este
medicamento descubre a veces alergias, como por ejemplo rinitis y eczema que estaban
anteriormente controladas por el tratamiento sistémico. :

Los pacientes deben ser advertidos en el sentido de tomar contac mmediato con el
meédico si el efecto del tratamiento se deteriora en forma feneral. Thas repetidas
inhalaciones en atagues graves de asma no deben demorar nj eemplazar la instauracion de
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otras terapias importantes. En caso de deterioro agudo, el tratamiento debe ser comp[é‘tﬁ‘é‘,t;:.:.,--? i
con un tratamiento breve de esteroides orales, ot
Pueden aparecer etectos sistémicos con cualquier corticosteroide inhalado, especialmente

con dosis elevadas durante periodos prolongados. Existe una posibilidad mucho menor que

estos efectos ocurran con el tratamienco por inhalacién que con corticosteroides orales. Los
posibles efectos sistémicos incluyen lu supresion de las funciones suprarrenales, retardo de
crecimiento en nifios y adolescentes, disminucion de la densidad mineral dsea, cataratas y
glaucoma. Se recomienda que la altura de los nifios que reciben tratamiento prolongado con
corticosteroides inhalados se controle regularmente. Los beneficios de la terapia con
corticosteroide y los posibles riesgos de supresion del crecimiento deben ser considerados

por el médico tratante,

Interacciones:

No se conocen interacciones clinicas de relevancia con antiasméticos.

Debe evitarse la combinacién con el Ketoconazol. Dado que se carece de datos para
proporcionar recomendaciones de dosis, esta combinacién debe evitarse. Si esto no fuera
posible el intervalo de tiempo entre la administracion de Ketoconazol y Budesonide debe
ser tan prolongado como sea posible. Debe considerarse también una disminucion de la
dosis de Budesonide. Otros potentes inhibidores de CYP 3A4 ocasionan probablemente un
marcado aumento de los niveles plasmaticos de Budesonide.

Alteraciones en las pruebas de laboratorio:

Debido al uso crénico de dosis mayores a la recomendadads, pueden verse afectados
estudios de funcion adrenal, glicosa en sangre u orina, estado hematologico, osteocalcio
SErico.

Embarazo:

Los datos obtenidos de aproximadamente 2000 embarazos no han evidenciado aumento
alguno del riesgo de malformaciones con el tratamiento con Budesonide. Los experimentos
con animales de laboratorio han evidenciado que los glucocorticoesteroides pueden inducir
malformaciones, pero no parecen ser relevantes para el ser humano en la dosis
recomendadas. Los estudios en animales también han identificado una sobreexposicion
prenatal a los glucocorticoides en un aumento de los riesgos en el retardo de crecimiento
intrauterino, enfermedades cardiovasculares en adultos y cambios permanentes cn la
densidad de los receptores plucocorticoides, recambio y comportamiento de los
neurotransmisores en exposiciones menores al rango de dosis teratogénica. Sdlo debe
administrarse durante el embarazo cuando los beneficios superen los riesgos potenciales.
Debe procurarse administrar la dosis mas baja posible de Budesonide al tiempo que se debe
procurar balancear el riesgo de un agravamiento del estado del asma.

Lactancia:

Se carece de informacion acerca de si Budesonide pasa a la leche matemna.

Sin embargo, existen datos que otros glucocorticoides si son excretados en 1a leche materna
y por lo tanto debe considerarse si los beneficios esperados para la madre superan cualquier
posible riesgo para el lactante.




Uso en Pediatria: N
Se recomienda el control periddico del crecimiento en nifios y adolescentes tratados durinte
periodos  prolongados con  corticoesteroides, independientemente de la forma  de
administracion.

Tanto el asma como los corticoesteroides inhalados pueden demorar el proceso de
crecimientos.

Ancianos: No se han documentadcs que existan problemas que limiten el uso de este
medicamento cn este grupo etario.

REACCIONES ADVERSAS:

Angioedema, urticaria, rash, dermatitis. Casos aislados de hematomas cutaneos.

[} uso de BUDESONIDE Aerosol para inhatacion oral, especialmente si el tratamiento es
prolongado, puede provocar irritacion de garganta, ronquera, aparicion de candidiasis en
boca y garganta, aumento del broncoespasmo, cambios psiquicos (nerviosismo, depresion
mental, cambios en el comportamiento). En algunos casos pueden aparecer los sintomas
generales correspondientes al uso de corticoides en forma sistémica.

SOBREDOSIFICACION:

La inhalacion de dosis mas elevadas que las recomendadas puede provocar inhibicion breve
o prolongada del eje hipotalamo-hipofisario-suprarrenal .

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

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

PRESENTACION: Aerosol por 60, 70. 100, 120, 150, 200, 210, 250, 270 y 300 dosis,
con adaptador bucal y dispositivo espaciador.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

No exponer a temperatura mayor a 30°C. No congelar. No arrojar al incinerador o al fuego.
No perforar.

Temperaturas extremas podrian dafiar el dispositivo espaciador.
Mantener fuera del alcance de los nifos.
Iispectalidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente.

Certificado N°;
Espaciador AEROMED : Certificado N° PM-40-2

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. DIRECTORA TECNICA
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408GBY - Cdad. de Bs.As. FARMACEUTICA,

Fecha de actualizacion del Prospecto.  / /

I
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PROYECTO DE PROSPECTOQ 7\

NEUMOCORT HFA+ AEROMED
BUDESONIDE 200 mcg / dosis

AEROSOL para inhalacién con espaciador AEROMED

AGITESE ANTES DE USAR

INDUSTRIA ARGENTINA No repetir sin nueva receta médica.
VENTA BAJO RECETA
Formula:
Cada dosis contigne:

Budesonide 0200 mg

Acido Oleico 0,020 mg

Alcohol Absoluto 1,2126 mg

HEA 134a (*)csp 60,630 mg

(*) Nombre quimico: 1,1.1.2-tetrafluoro¢tano

ACCION TERAPEUTICA:
Corticosteroide, Antiinflamatoric y antialérgico en la prevencién del broncoespasmo.
Codigo ATC: RO1A D05

INDICACIONES:
Afecciones obstructivas de las vias respiratorias como el asma bronquial, bronquitis cronica
obstructiva en donde una terapia corticoidea estan indicadas.

ACCION FARMACOLOGICA;
Antiinflamatorio. Antiasmatico.

FARMACOCINETICA:

Absorcion: rapida, a través de pulmones y tracto gastrointestinal.

Distribucién: un alto porcentaje de la dosis inhalada se distribuye en ¢l tracto respiratorio.
Vida media; 120 minutos (plasma).

Eliminacidn: fecal y renal.

POSOLOGIA / DOSIFICACION:
Dosis usual:

Nifios mayores de 12 aiios, Adultos y Ancianos: 1 6 2 dosis dos veces a
800meg).
Dosis maxima: 1600mcg por dia (hasta 8 dosis) en casos de asma se¢

n

3
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Nifioy entre 7 y 12 afios: | dosis | vez al dia 6 dos veces al dia si fuera necesario (
200mcg a 400meg).

Dosis maxima: 800mcg por dia (2 dosis 2 veces por dia) en casos de asma severo.
Nifios entre 6 meses y 7 aiios: 1 dosis 1 vez al dia 6 dos veces al dia si fuera necesario (de
200mcg a 400mcg).

Dosis maxima: 400meg por dia (hasta 2 dosis ).

Pacientes _tratados con gsteroides orales que cambian a Budesonide inhalado:
Ver “Advertencias "

Es muy importante la higiene del adaptador bucal.
Lea atentamente Informacién al paciente. Higiene del adaptador.

INFORMACION AL PACIENTE
El espaciador Aeromed Mini contiene dos partes montables.

MODQO DE USO DE AEROMED MINL EN LACTANTES Y NINOS (que ne pueden
respirar por la boca y / o presionar los labios alrededor de la boquilla del espaciador)

1. El conjunto de las dos partes del espaciador y la médscara debe quedar armado como
se indica en la figura la.

2. Quite la tapa del aerosol ( ver figura 2a) y agitelo fuertemente.

3. Con una mano sujete el aerosol y con la otra el espaciador. Una las dos piezas por e}
extremo del espaciador donde encaja perfectamente el aerosol, teniendo en cuenta
que el aerosol debe pulsarse en forma invertida (ver Figura 3a).

4. Agite el conjunto de acrosol y espaciador e inmediatamente coloque la mascara en la
cara del lactante o nifio. Dispare el aerosol y mantenga el espaciador adosado a la
cara durante 5 a 7 respiraciones 6 10 segundos (ver Figura 4a). Si se han indicado
dos o mas aplicaciones sucesivas, retire de la cara el conjunto de espaciador y
aerosol y agitelo bien antes de cada nucva aplicacion.

FIGURA 1a FIGURA 2a
&5 4 % A
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ESPACIADOR  MASCARA COMILNTD ARMADO e 5‘:}
FIGURA 3a FIGURA 4a o
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MODO DE USO DE AEROMED MINI SIN MASCARA EN NINOS MAYORES Y
ADULTOS { que pueden respirar por la boca v/o presionar los labios alrededor de la
boquilla del espaciador)

1. Una las dos partes del espaciador como se indica en la figura 1h, desechando la

mascara.

Quite la tapa del aerosol (ver Figura 2b) y agitelo tuertemente.

3. Con una mano sujete el aerosol y con la otra el espaciador. Una las dos piezas por ¢l
extremo del espaciador donde encaja perfectamente el aerosol, teniendo en cuenta
gue ¢l aerosol debe pulsarse en forma invertida (ver Figura 3b)

4. Agite el conjunto de aerosol y espaciador, espire ¢ inmediatamente coloque cl

extremo del espaciador dentro de la boca, cerrando los labios alrededor. Dispare el

aerosol, inhale profunda y lentamente y retenga el aire durante 10 segundos (ver

IFigura 4b). Luego espire normalmente. Si se han indicado dos o mas aplicaciones

sucesivas agite bien el conjunto de aerosol y espaciador antes de cada nueva

aplicacion.
FIGURA 1b

2

FIGURA 2b

FIGURA 3b
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S1 la edad lo permite, debera instruir al nifio a inhalar por boca y no por nariz, para mejorar la
{legada de la medicacion a los pulmones

La cantidad y frecuencia de dosis la determina solo el médico tratante.

Disparo de prueba:

Camo en todos los aerosoles de uso médico, es una sabia precauciéon hacer un disparo de
prueba al aire antes de usarlo por primera vez y en cada ocasion en que el aerosol
permanezea sin uso durante una semana o mds.

Higiene del adaptador bucal:

Es muy importante la higiene del adaptador bucal.

Si no se realiza una limpieza adecuada el aerosol puede no emitir dosis.

Cuando [a medicacién que sale es poca o nula, es porque el aerosol se ha tapado, entonces
debe lavarse el udaptador como se indica en los pasos | y 2.

FIGURA 4b
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Para prevenir, | ave semanalmente ¢! adaptador bucal con agua tibia y séquelo bien. No
trate de desobstruir con objetos puntiagudos tales como un alfiler. Siga las siguientes
Instrucclones:

Paso 1.- Quite el bidon de aerosol y la tapa del adaptador. Lave de arriba hacia abajo. de un
lado y del otro del adaptador, con agua tibia de la canilla durante 30 segundos al menos una
ver a la semana (ver figura B).

No sumergir ¢l bidén en el agua.

Paso 2.- Sacudir y dejar secar al aire libre, por ejemplo durante la noche o descanso. (ver
Figura C).

[.a acumulacion de medicamento se produce con mas [recuencia si el adaptador no se seca
al aire libre.

3.- Una vez seco, colocar ¢} bidén y la tapa.

<
O

Paso 1.- Figura B Paso 2.- Figura C

Si necesilara usar el aerosol antes de que éste se seque completamente al aire, sacudir el
exceso del agua, colocar el bidén y pulsar el aerosol dos veces al aire lejos del rostro, a fines
de arrastrar ¢f resto de agua. Administrar la dosis y luego lavar nuevamente y secar segin
los pasos .-y 2.-

Higiene del espaciador
El dispositive espaciador debe estar siempre limpio.

AEROMED Mini posee un exclusivo disefio desmontable lo que permite un lavado masg
eficiente; proceda segin la figura la.

Para aptimizar la eficacia de la aerocamara lavela semanalmente con agua con detergente y
déjela escurrir y secar sin enjuagarla (Nota: este procedimiento evita que e medicamento
se adhiera parcialmente al espaciador durante la inhalacion).

Con un pafio o esponja humeda limpie bien la boquilla o mascarilla para evitar contacto
entre los labios o la piel de la cara con el detergente.

CONTRAINDICACIONES:
Contraindicado en pacientes con osteoporosis, tuberculosis, infecciones virales o fingicas ¢
hipersensibilidad a los componentes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
Iis muy importante la higiene del adaptador bucal.
Lea alentamente Informacion al paciente, Higienc del adap
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Puede notarse un sabor distinto o diferente intensidad de spray con NEUMOCORT HI_*-A
comparativamente con NEUMOCORT u otros aerosoles con Budesonide.

El bidén debe desecharse una vez realizadas las pulsaciones mencionadas en el rotulo ya
que no puede asegurarse la cantidad exacta de medicamento cuando se han descargado las
dosis informadas en ¢! mismo.

Debido al riesgo de candidiasis en la cavidad bucal y garganta, que podrian ser ocasionados
por Ia utilizacion de esteroides por inhalacion, debe procederse a enjuagar cuidadosamente
la boca con agua luego de cada administracion.

Debe evitarse el tratamiento concomitante con Ketoconazol u otros potentes medicamentos
inhibidores del CYP 3A4. De no ser esto posible, ¢l intervalo de tiempo entre las distintas
administraciones debe ser tan largo como fuera posible ( ver “Interacciones ™).

Debe procederse con precaucidn en el tratamiento de pacientes a quienes s¢ pasa de
corticoesteroides de accion sistémica a este medicamento asi como en los casos en que
exista sospecha de alteracion de la funcion de la hipofisis y corteza adrenal. En tales
pacientes debe considerarse una cuidadosa reduccion de la dosis de esteroides sistémicos asi
como considerar andlisis de la funcién hipotdlamo hipofisis, corteza adrenal. Puede ser
necesario también el agregado de esteroides sistémicos durante periodos o situaciones de
¢strés, tales como anle cirugias, traumas, elc.

Durante ¢l periodo en que se pasa de terapias con esteroides orales a este medicamento,
puede suceder que el paciente vuelva a experimentar sintomas anteriores tales como dolores
en musculos y articulaciones. En tales casos, a veces, puede ser necesario un aumento
circunstancial de la dosis de esteroides orales. Si, en casos aislados, aparecieran sintomas
tales como cansancio, cefaleas, malestar, nauseas, vomitos o similares, debe sospecharse de
un efecto de insuficiencia esteroidea general.

lil tratamiento esteroideo sistémico que es reemplazado por iralamiento con este
medicamento descubre a veces alergias, como por ejemplo rinitis y eczema que estaban
anteriormente controladas por el tratamiento sistémico.

Los pacientes deben ser advertidos en el sentido de tomar contlacto de inmediato con el
médico si el efecto del tratamiento se deteriora en forma general. Las repetidas
inhalaciones en ataques graves dc asma no deben demorar ni reemplazar la instauracién de
otras terapias importantes. En caso de deterioro agudo, el tratamiento debe ser completado
con un tratamiento breve de estereides orales.

Pueden aparecer efectos sistémicos con cualquier corticosteroide inhalado, especialmente
con dosis eievadas durante periodos prolongados. Existe una posibilidad mucho menor que
estos efectos ocurran con el tratamiento por inhalacion que con corticosteroides orales. Los
posibles efectos sistémicos incluyen ia supresion de las funciones suprarrenales, retardo de
crecimiento en nifios y adolescentes, disminucion de la densidad mineral 6sea, cataratas y
glaucoma. Se recomienda que la altura de los nifios que reciben tratamiento prolongado con
corticostervides inhalados s¢ controle regularmente. Los beneficios de la terapia con
corticosteroide y los posibles riesgos de supresion del crecimiento deben ser considerados
por ¢l médico tratante.

Interacciones:

No se conocen interacciones clinicas de relevancia con antiasmdticos.

Debe evitarse la combinacion con el Ketoconazol. Dado que se carece de datos para
proporcionar recomendaciones de dosis, esta combinacion debe evitarse. Si esto no fuera
posible el intervalo de tiempo entre la administracion de Ketoconazet'y Budestnide debe
ser tan prolongado como sea posible. Debe considerarse 1ambién’ una disminucion de 1a
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dosis de Budesonide. Otros potentes inhibidores de CYP 3A4 ocasionan probablemente “un -
marcado aumento de {os niveles plasmaticos de Budesonide.

Alteraciones en las pruebas de laboratorio:

Debido al uso cronico de dosis mayores a la recomendadads, pueden verse afectados
estudios de funcién adrenal, ghicosa en sangre u orina, estado hematolégico, osteocalcio
sérico.

Embarazo:

Los datos obtenidos de aproximadamente 2000 embarazos no han evidenciado aumento
alguno del riesgo de malformaciones con el tratamiento con Budesonide. Los experimentos
con animales de laboratorio han evidenciado que los glucocorticoesteroides pueden inducir
malformaciones, pero no parecen ser relevanies para el ser humano en las dosis
recomendadas. Los estudios en animales también han identificado una sobreexposicion
prenatal a los glucocorticoides en un aumento de los riesgos en el retardo de crecimiento
intrauterino, enfermedades cardiovasculares en adultos y cambios permanentes en la
densidad de¢ los receptores glucocorticoides, recambio y comportamiento de los
neurotransmisores en exposiciones menores al rango de dosis teratogénica. Sélo debe
administrarse durante el embarazo cuando los beneficios superen los riesgos potenciales.
Debe procurarse administrar la dosis mas baja posible de Budesonide al tiempo que se debe
procurar balancear el riesgo de un agravamiento del estado del asma.

Lactancia:

Se carece de informacion acerca de si Budesonide pasa a la leche materna.

Sin embargo, existen datos que otros glucocorticotdes si son excretados en la leche materna
y por Jo tanto debe considerarse si los beneficios esperados para la madre superan cualquicr
posible riesgo para el lactante.

Uso en Pediatria:

Se¢ recomienda el control periddico del crecimiento en nifios y adolescentes tratados durante
periodos prolongados con corticoesteroides, independientemente de la forma de
administracion.

Tanto el asma como los corticoesteroides inhalados pueden demorar el proceso de
crecimientos,

Ancianos: No se han documentados que existan problemas que limiten el uso de este
medicamento en este grupo etario.

REACCIONES ADVERSAS:

Angioedema, urticaria, rash, dermatitis. Casos aislados de hematomas cutaneos.
El uso de Budesonide Aerosol para inhalacién oral, especialmente si el tratamiento es
prolongado, puede provocar imitacion de garganta, ronquera, aparicion de candidiasis en
boca y garganta, aumento del broncoespasmo, cambios psiquicos (nerviosismo, depresién
mental, cambios en el comportamiento). En algunos casos pueden aparecer los sintomas
generales correspondientes al uso de corticoides en forma sistémica. LTS
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SOBREDOSIFICACION:

o prolongada del eje hipotalamo-hipofisario-suprarrenal .
Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mdas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

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

PRESENTACION: Aerosol por 60. 70, 100, 120, 150, 200, 210, 250, 270 y 300 dosis,
con adaptador bucal y dispositivo espaciador.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar a temperatura inferior a 30°C. No congelar. No arrojar al incinerador o al fuego.
No perforar.

Temperaturas extremas podrian dafiar el dispositivo espaciador.
Mantener fuera del alcance de los nifios,
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N%
Espaciador AEROMED Mini: Certificado N° PM-40-3

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. DIRECTORA TﬁCNICA
Carhué 1096 MARIA LUZ'CASSARA
Cl408GBY - Cdad. de Bs.As. FARMACEUTICA

Fecha de actualizacion del Prospecto.  / /
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PROYECTO DE ROTULO \ _{.r-" H L
NEUMOCORT HFA \5«.\;\;_;
BUDESONIDE 200 meg / dosis AL

ALROSOL para inhalacion.
AGITESE ANTES DE USAR
INDUSTRIA ARGENTINA No repetir sin nueva receta médica.
VENTA BAJO RECETA

Contenido:.Aerosol por 60, 70, 100, 120, 150,
200, 210, 250, 270 y 300 dosis. con adaptador

bucal.
Formula:
Cadu dosis contiene:
mudesonide 0.200 mgj
Acido Oleico 0,020 mg
Alcohol Absoluto 1.2126 mg
HFA 134a (*) csp 60,630 mg _

(*} Nombre quimico: 1,1,1,2-tetratluoroetano

Viu de administracion: Aerosol para inhalacién oral con accién bronguial.

POSOLOGIA / DOSIFICACION: Ver Prospecto adjunto.

LOTE N°:

FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

No exponer a temperatura mayor a 30°C. No congelar. No arrojar al incinerador o al fuego.
No perforar. Prohibido su rellenado.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud.

Certificado N°:

[ ABORATORIO PABLO CASSARA S.R.1 DIRECTORA TECNICA
Carhué 1096 J ‘ MARIA LUZ CASSARA
C1408GRBYV - Cdad. de Rs.As, : , FARMACEUTICA
{ LAB. PABLO £ SR.L
/ MARIA LUZ AJ
¥
l BENTANTE LEGWE
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PROYECTO_DE ROTULO o L s
,.
NEUMOCORT HFA + AEROMED .
BUDESONIDE 200 meg / dosis e

AERQSOL para inhalacién con espaciador AEROMED
AGITESE ANTES DE USAR

INDUSTRIA ARGENTINA No repetir sin nueva receta médica.
VENTA BAIO RECETA

Contenido: Aerosol por 60, 70, 100, 120, 150,
200, 210, 250, 270 y 300 dosis, con adaptador
bucal y dispositivo espaciador.

Formula:
Cada dosis contiene:

Budesonide 0,200 mg
Acido Oleico 0,020 mg
Alcohol Absoluto 1,2126 mg
KA 134a (*) csp 60,630 my |

(*) Nombre quimico: 1,1,1,2-tetratluoroetano

Via de administracion; Aerosol para inhalacion oral con accion bronquial.

POSOLOGIA / DOSIFICACION: Ver Prospecto adjunto.

LOTE N%:

FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICIONES DFE, CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

No exponer a temperatura mayor a 30°C. No congelar. No arrojar al incinerador o al fuego.
No perforar. Prohibido su rellenado.

Temperaturas extremas podrian dafiar el dispositivo espaciador,
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente.

LABORATORIO PABLO CASSARA SR.L.
Carhué 1096
C1408GRYV - Cdad. de Bs As.




PROYECTO DE ROTULO

NEUMOCORT HFA
BUDESONIDE 200 mceg / dosis

REPUESTO
Aerosol para inhalacion

Agitese antes de usar

INDUSTRIA ARGENTINA
VENTA BAJO RECETA No repetir sin nueva Receta Médica.

Contenido: Aerosol repuesto por 60, 70,
100, 120, 150, 200, 210, 250, 270 y 300

dosis.
Formula:
Cada dosis contiene:
Budesonide 0200 mg
Acido Oleico 0,020 mg
Alcohol Absoluto 1,2126 mg
HFA 134a (*)csp 60,630 mg

(*) Nombre quimico: 1,1,1,2-tetratluoroetana
Via de administracién: Aerosol para inhalacién oral con accién bronquial.

POSOLOGIA / DOSIFICACION: Ver Prospecto adjunto.

LOTE N°:

FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

No exponer a temperatura mayor a 30°C. No congelar. No arrojar al incinerador o al fuego.
No perforar. Prohibido su rellenado.

Mantener fuera del alcance de los niitos,
Especialidad Medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud.
Certificado N°: ST TN

DIRECTORA TECNICA
MARIA LUZ CASSARA

ILABORATORIO PABLO CASSARA'S.RI.
Carhué 1096 '

C1408GBV - Cdad. de Bs.As. | pap PABLYY CAS 44 spL PARMACEUTICA
i A Lz CAGSARL
! DIBECTORA
ENTANTE LEGAL



PROYECTO DE RGTULO

NEUMOCORT HFA+ AEROMED
BUDESONIDE 200 mcg / dosis

AERQSOL para inhalacion con espaciador AEROMED

AGITESE ANTES DE USAR

INDUSTRIA ARGENTINA No repetir sin nueva receta médica.

VENTA BAJO RECETA
Contenido: Aerosol por 60, 70, 100, 120, 150,
200, 210, 250, 270 y 300 dosis, con adaptador
bucal y dispositivo espaciador.

Fdrmula:
Cada dosis contiene:

Budesonide 0,200 mg
Acido Oleico 0,020 mg
Alcohol Absoluto 1,2126 mg
HFA 134a (*) csp 60,630 mg

(*) Nombre quimico: 1,1,1,2-tetrafluoroetano

Via de administracion: Aerosol para inhalacion oral con accién bronquial.

POSOLOGIA / DOSIFICACION: Ver Prospecto adjunto.

LOTE N°:

FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar a temperatura inferior a 30°C. No congelar. No arrojar al incinerador o al fuego.
No perforar. Prohibido su rellenado.

Temperaturas extremas podrian dafar el dispositivo espaciador.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.
Carhué 1096
C1408GBY - Cdad. de Bs.As.




% 2010. “Afio del Bicentenario de la Revolucion de Mayo”

MWinisteris de Salud
Seeretania de Politicas.

Regalacion e Tnstitutos
AUNTAT.
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-010426-09-0

El Interventor dc la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° 2 5 7 41/ de acuerdo a
lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1. , por LABORATORIO PABLO CASSARA
S.R.L., se autorizo la inscripeion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un
nuevo producto con los siguientes datos identiﬁcatoriosr caracteristicos:
Nombre comercial: NEUMOCORT HFA
Nombre/s genérico/s: BUDESONIDE
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: CARHUE N° 1096, C.A.B.A.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se detallan a

continuacion:

Forma farmacéutica: AEROSOL BUCAL PARA ACCION BRONQUIAL.

Nombre Comercial: NEUMOCORT HFA .

Clasificacion ATC: ROTADOS.

Indicacién/es  autorizada/s: AFECCIONES OBSTRUCTIVAS DE LAS  VIAS

RESPIRATORIAS COMO EL ASMA BRONQUIAL BRONQUITIS CRONICA



Vo 2010. “Afio del Bicentenario de la Revolucién de Mayo”
Hincstenio de Salud
Secretarna de Politicas,

Begulacisn ¢ Tustitutos
AN AT,
OBSTRUCTIVA EN DONDE UNA TERAPIA CORTICOIDEA ESTAN INDICADAS

Concentracidn/es: (0.2 MG / DOSIS de BUDESONIDE.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: BUDESONIDE 0.2 MG / DOSIS.

Excipicntes: ACIDO OLEICO 0.02 MG, ALCOHOL ABSOLUTO 1.2126 MG, HFA 134 A
CSP 60.63 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: INHALATORIA

Envase/s Primario/s: AEROSOL: ALUMINIO DE PRIMER USO CON RECUBRIMIENTO
DE BARNIZ EPOXIFENOLICO. VALVULA SPS CON TUBO DIFUSOR DE
POLIPROPILENO.

Presentacidn: 60, 70, 100, 120, 150, 200, 210, 250, 270 Y 300 DOSIS

Contenido por unidad de venta: 60, 70, 100, 120, 150, 200, 210, 250, 270 Y 300 DOSIS
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR A 30° C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.

F 55505

Se extiende a LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. ¢l Certificado N° ,

20 MAY 2010,

en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes d

E

siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en €l mismo.

DISPOSICION (ANMAT) N°:

2574

Dr. ¢ 0s
Hi
In VENTOARLE

N.M.A.7



