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AU AT
BUENOS AIRES, 04 OCT 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012593-11-8 del Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS PHOENIX
S.A.I.C.yF. solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos para el
producto NEUMOTEX NEBU / BUDESONIDE forma farmacéutica vy
concentracién: SUSPENSION PARA NEBULIZAR 0,100 g/ml, autorizado por el
Certificado N° 43.966.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable
Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97.

Que a fojas 67 obra el informe técnico favorable de la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facuitades conferidas por el Decreto N©

1.490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 7 a 33,
desglosando de fojas 7 a 15, para la Especialidad Medicinal denominada
NEUMOTEX NEBU / BUDESONIDE, forma farmacéutica y concentracion:
SUSPENSION PARA NEBULIZAR 0,100 g/mi, propiedad de la firma
LABORATORIQOS PHOENIX S.A.I.C.yF., anulando los anteriores.

ARTICULO 29°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
NC 43,966 cuando el mismo se presente acompanado de la copia autenticada
de la presente Disposicion.

ARTICULO 30, - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hdgase entrega de

la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
i’.
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PHCENI x6 g1
PROYECTO DE PROSPECTO

NEUMOTEX NEBU
BUDESCNIDE
Suspensién para nebulizar

Industria Argentina
Venta bajo receta
Férmula
Cada 100 ml contiene:
Budesonide 0,100 g.
Excipientes: sorbato de potasio 0,100 g, propilenglicol 2,500 g, acido citrico anhidro 0,060 g, citrato de
sodio 0,015 g, polisorbato 80 0,0055 g, agua purificada ¢.s.p 100,0 ml.

Accién terapéutica
Glucocorticoide inhalatorio. Antiinflamatorio y antialérgico de las vias respiratorias.

Cédigo ATC: RO3BA02.

Indicaciones

NEUMOTEX NEBU contiene budesonide, corticosteroide potente no halogenado, para su uso en el
asma bronquial, donde el uso de un inhalador presurizado o formulacién en polvo seco es
insatisfactorio ¢ inapropiado.

NEUMOTEX NEBU se encuentra indicado en el tratamiento de mantenimiento profilactico en
pacientes asmaticos adultos y nifios mayores de 3 meses de edad.

NEUMOTEX NEBU también se recomienda para su uso en bebés ¥ nifios mayores de 3 meses, con
crup por laringotraqueobronquitis aguda.

Propiedades farmacolégicas

Accién farmacologica

Budesonide es un glucocorticoide que posee una elevada accién antinflamatoria local, con una baja
incidencia y baja severidad de efectos adversos a diferencia de los que se ven con los glucocorticoides
orales.

Ffecto antiinflamatorio tépico

No se conoce completamente el mecanismo de accion exacto de los glucocorticoides en el
tratamiento del asma. Probablemente sean importantes las acciones antiinflamatorias, tales como la
inhibicion de la liberacidon del mediador inflamatorio y la inhibicién de las respuestas inmunes
mediadas por la citoquina.

Un estudio clinico en pacientes asmaticos en el que se compard la administracién de budesonide por
via oral y por via inhalatoria, a dosis calculadas para alcanzar una biodisponibilidad sistémica similar,
evidencié de forma estadisticamente significativa la eficacia de budesonide inhalado frente a
placebo, mientras que comparando con budesonide administrado por via oral no se hallaron
diferencias significativas. Por lo tanto, el efecto terapéutico de las dosis convencionales de
budesonide inhalado puede explicarse en gran medida por su accion directa sobre el tracto
respiratorio.

En un estudio de provocacion pretratamiento con budesonide de 4 semanas de duracién se ha
demostrado una reduccién de la broncoconstriccién en la reaccion asmatica inmediata y tardia.
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Después de la administracion de una dosis oral de budesonide inhalado, se logra una mejor funcion
pulmonar en pocas horas. Se ha demostrado una mejoria en la funcién respiratoria con el uso
terapéutico de hudesonide inhalado via oral en los 2 dias siguientes al inicio del tratamiento, sin
embargo el maximo efecto es alcanzado dentro de las 4 semanas del uso.

Reactividad de fas vias aéreas
El budesonide también ha demostrado que disminuye la reactividad a la histamina y metacolina de
las vias aéreas en pacientes hiperreactivos.

Asma inducido por gjercicio fisico
El tratamiento con budesonide inhalado ha sido eficaz en la prevencién del asma inducido por el
ejercicio.

Crecimiento

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

Farmacocinética

Alrededor del 80% de la fraccion de budesonide deglutido sufre inactivacion de primer paso hepatico.
El budesonide sufre un alto grado de biotransformacion en el higado dando lugar a metabolitos de
baja actividad glucocorticoide. La actividad glucocorticoidea de los metabolitos principales, 6 B-
hidroxibudesonide y 16 a-hidroxiprednisoiona, es inferior a un 1% de la presentada por el
budesonide. El metabolismo del budesonide estd mediado principalmente por una subfamilia del
citocromo P450, la CYP3A.

En un estudio, en el que se administré 100 mg de ketoconazol dos veces al dia, se observé que
produce un aumento de los niveles plasmaticos del budesonide oral administrado
concomitantemente (dosis (nica de 10 mg) en promedio, en 7 a 8 veces. La informacién acerca de
esta interaccién con el budesonide inhalado es desconocida, pero se pueden esperar marcados
aumentos en los niveles plasmaticos.

Posologia y modo de administracién
Pautas de dosificacion: NEUMOTEX NEBU se debe administrar con nebulizadores adecuados. La

dosis administrada al paciente varia segun el equipo de nebulizacion utilizado. El tiempo de
nebulizacion y la dosis administrada depende del caudal, el volumen de la camara de nebulizacién y
el volumen de relleno. Debe ser empleada una tasa de flujo de aire de 6 a 8 fitros por minuto a través
del dispositivo. Un volumen de llenado adecuado para la mayoria de los nebulizadores es de 2 - 4 ml.
La dosis de NEUMOTEX NEBU se debe ajustar a la necesidad de! individuo. La dosis debe ser
reducida al minimo necesario para mantener buen control del asma. La dosis mas alta (2 mg por dia)
para pifios menores de 12 afios sélo se debe considerar en nifios con asma grave y durante
periodos limitados.

a_lfarrague
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Asma bronquial

Iniciacién de la terapia

Cuando el tratamiento es iniciado, durante periodos de asma severa y mientras se reduce o
discontintan los glucocorticoides orales, Ia dosis recomendada de NEUMOTEX NEBU es:

Adulios (incluyendo ancianos) y niflos de 12 afios de edad o mayores: por lo general 1 -2 mg (16 —
32 gotas) dos veces al dia. En casos severos la dosis puede ser posteriormente aumentada.

Niflos de 3 meses a 12 afios de edad: 0,5 - 1 mg (8 a 16 gotas) dos veces al dia.

Mantenimiento

La dosis de mantenimiento de ser individualizada y debe ser la dosis minima que mantenga al
paciente libre de sintomas.

Aduitos (incluyende ancianos) y nifios de 12 afios de edad o mayores: 0,5 — 1 mg (8 a 16 gotas) dos
veces al dia.

Nifios de 3 meses a 12 afios de edad: 0,25 — 0,5 mg (4 a 8 gotas) dos veces al dia.

Pacientes que mantienen la terapia con glucocorticoides orales

NEUMOTEX NEBU puede permitir la sustitucién o Ia reduccién significativa en la dosificacién de
glucocorticosteroides orales manteniendo el control del asma.

Para mas informacién sobre la discontinuacién de los corticosteroides orales, ver seccion de
Advertencias y precauciones.

Cuando se desea un efecto terapéutico mayor, especiaimente en aquelios pacientes sin secreciones
importantes de moco en las vias respiratorias, se recomienda un aumento de la dosis de
NEUMOTEX NEBU, en lugar de un tratamiento combinado con corticoides orales, debido al menor
riesgo de efectos sistémicos.

Crup — laringotraqueobronquitis aguda
En los bebeés y los nifos con crup, ia dosis habituai es de 2 mg (32 gotas) de budesonide nebulizado.
Esta dosis se adminisira una sola vez o en dos dosis de 1 mg separadas por 30 minutos.

Instrucciones para el uso correcto de NEUMOTEX NEBU

Técnica de administracion:

NEUMOTEX NEBU se administra mediante un nebulizador, utilizando mascara buconasal o

aplicador bucal.

Para el uso correcto y seguro de este medicamento deben sequirse ordenadamente las siguientes

instrucciones:

+ Lavar cuidadosamente la ampolla o el recipiente del nebuiizador con agua caliente y escurrir los
restos de agua en su interior.

» Agitar el frasco gotero e introducir en la ampolla o recipiente del nebulizador la cantidad de gotas
de NEUMOTEX NEBU que se nebulizaran.

» Agregar gotas de solucién fisiologica estéril segun el siguiente esquema:

Gotas de Gotas de solucién fisiolégica
NEUMOTEX NEBU estérii a agregar
4 35
8 30
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El agregado de solucidn fisiolégica estéril tiene por objeto asegurar el volumen ideal
{aproximadamente 2 ml) para realizar la nebulizacion. En este volumen, €l tiempo de nebulizacion
hasta agotar el contenido de la ampolla o recipiente del nebulizador es de 10 a 12 minutos. Los
nebulizadores ultrasonicos pueden requerir una cantidad mayor de solucidn fisiologica,

+ Conectar el nebulizador, aplicar la mascara o introducir la boguilia en la boca y respirar un poco
mas profundo que lo habitual, tomar aire por la boca y expulsario por boca y nariz. Si se percibe
cansancio apagar el nebulizador y reiniciar la aplicacion tras breve infervalo de 2 6 3 minutos.

¢ La nebulizacién termina cuando se agota el contenido de la ampolla o recipiente. Lavarlos
cuidadosamente hasta su préximo uso.

La dosis inhalada depende de varios factores: duracion de la inhalacion, volumen de liquido a
nebulizar, caracteristicas del inhalador, relacién inspiratoria/espiratoria y capacidad inspiratoria del
paciente, utiizacion de mascara facial o boguilla. Para maximizar la dosis inhalada se recomienda no
usar nebulizador ultrasénico, inhalar de 10 a 15 minufos, usar un volumen de entre 2 y 4 ml (por
ejemplo si se cubre la dosis con 1 ml del producto, se puede completar con 1 ml de solucién
fisiologica), usar un nebulizador de 6-8 litros por minuto, ¥ en nifios pequenos usar mascara
herméitica.

Solo se puede diluir con solucion fisiolégica.

Si queda suspensioén en el contenedor del nebulizador, desechar.

Nota: Es importante instruir al paciente para que:

Lea cuidadosamente las instrucciones del prospecto gue acompafa a cada nebulizador.

Se enjuague la boca con agua fras haber inhalado la dosis prescrita para disminuir el riesgo de
candidiasis orofaringea.

Se lave la cara tras haber utilizado la mascara facial para prevenir irritaciones.

Mantenga limpio ef nebulizador de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Contraindicaciones
Antecedentes de hipersensibilidad al budesonide o alguno de los excipientes.

Advertencia y precauciones
Se prestard especial precaucion en pacientes con tuberculosis pulmonar y en pacienies con

infecciones virales de la via aérea.

Pacientes no dependientes de esteroides:

El efecio terapéutico usualmente se alcanza dentro de los 10 dias. Pacientes con excesiva secrecion
de moco bronguial se les puede adicionar inicialmente un régimen corto (aproximadamente dos
semanas) de corticosteroides orales. Luego de un régimen de corticoides orales, la terapia
solamente con budesonide inhalado debe ser suficiente.

Pacientes dependientes de esteroides:

Cuando se inicia la rotacion de esteroides orales a inhalatorios los pacientes deben encontrarse en
una fase relativamente estable. Cuando eso suceda, budesonide inhalado se debe administrar en
combinacion con la dosis de esteroides orales previamente utilizada, durante aproximadamente 10
dias.

Luego del inicio, la dosis de esteroides orales debe ser reducida gradualmente al nivel mas bajo
posible. En muchos casos es posible sustituir completamente el fratamiento oral por el inhalatorio.

s
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Durante la rotacién de la terapia oral a la inhalatoria, se puede experimentar generalmente una
actividad esteroidea sistémica baja, que puede dar lugar a la aparicién de sintomas alérgicos o
artriticos como rinitis, eccerna y dolor muscular y articular. Por estas condiciones se debe iniciar un
tratamiento especifico. Raramente, puede sospecharse un efecto glucocorticoide insuficiente si
aparecen sintomas tales como cansancio, cefaleas, nauseas y vomitos. En estos casos, es
necesario en ocasiones un incremento temporal de la dosis de corticoides orales.
Al igual que con ofros inhaladores, puede ocurrir broncoespasmo paradéjico, con un aumento
inmediato de las sibilancias, luego de la dosis. Si se produce reacciones severas el tratamiento debe
ser reevaluado y si es necesario instituir un tratamiento alternativo.
El tratamiento prolongade con altas dosis de corticosteroides inhalados, sobre todo stupericres a las
dosis recomendadas, puede resultar en una supresién de la funcibn suprarrenal clinicamente
significativa. Durante situaciones de estrés grave o intervenciones quirdirgicas programadas, debera
considerarse el tratamiento adicional con corticoides sistémicos.
Pueden producirse efectos sistémicos con el uso corticoesteroides inhalados, particularmente con
dosis altas prescritas durante periodos prolongados La probabilidad es menor cuando ei tratamiento
se inhala que cuando se administra por via oral. Los posibles efectos sistémicos incluyen supresién
stprarrenal, retraso del crecimiento en nifios y adolescentes, disminucion de la densidad mineral
osea, cataratas y glaucoma.
Es importante, por lo tanto, que la dosis de corticosteroide inhalado sea ajustada a la dosis méas baja
a la que se mantenga un control eficaz del asma. 7
Se recomienda llevar a cabo un control regular de la estatura de los nifios que reciben tratamiento
proiongado con corticoides inhalados. En caso de una disminucién de la velocidad de crecimiento, se
debe volver a evaluar el tratamiento con el objetivo de reducir la dosis de corticoide inhalado, si es
posible, a la dosis minima con la que se mantenga un control eficaz del asma. Ademas, debe
considerarse referir al paciente a un neumoélogo pediatra.
Budesonide no esta indicado para el alivio rapido de los episodios agudos de asma, para lo cual se
necesita un farmaco broncodilatador inhalado de accion corta. Si los pacientes encuentran ineficaz la
terapia con broncodilatadores de accion corta o necesitan mayor nimero de inhalaciones que lo
habitual, deben buscar atencion médica. En esta situacién se debe considerar la necesidad de un
aumento en la terapia habitual, por ejemplo, dosis mayores de budesonide inhalado o la adicién de
un agonista beta de accién prolongada o glucocorticoides orales.
La reduccion de la funcién hepatica puede afectar la eliminacién de los glucocorticoides. E! clearance
plasmatico después de una dosis intravenosa de budesonide sin embargo, fue similar en pacientes
cirrbticos y en sujetos sanos. Después de la ingestion oral la disponibilidad sistémica del budesonide
se incrementé en pacientes con funcion hepética comprometida debido a la disminucion del
metabolismo de primer paso. La relevancia clinica de esto en el tratamiento es desconocido, ya que
no existen datos de budesonide inhalado, pero los niveles plasmaticos aumentan y por lo tanto se
pueden esperar un mayor riesgo de efectos adversos sistérmicos.
Los estudios in vivo han mostrado que la administracion oral de ketoconazo! e itraconazol,
inhibidores conocidos de la actividad CYP3A4 en el higado y mucosa intestinal, puede causar un
aumento de la exposicion sistémica al budesonide. El tratamiento concomitante con ketoconazol e
itraconazol u otro inhibidor potencial de la CYP3A4 debe ser evitado (ver apartado Interacciones
medicamentosas). Si esto no es posible, el intervalo de tiempo entre la administracién de los
farmacos que interactian debe ser tan largo como sea posible. También se dehe considerar una
reduccién en la dosis de budesonide.
La camara de nebulizacién se debe limpiar después de cada administracion. Lave la camara de
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suave. Enjuague bien y seque, antes de conectar la cdmara de nebulizacién a la entrada del
compresor 0 €nirada de aire.

Interacciones medicamentosas

El metabolismo de budescnide es principalmente mediado por el CYP3A4, una de las enzimas del
sistema de citocromo P450. Inhibidores de esia enzima, por ejemplo ketoconazol e itraconazol,
puede por lo tanio aumentar la exposicion sistémica al budesonide. Es probable que otros potentes
inhibidores del CYP3A4 aumenten notablemente los niveles plasméticos de budesonide.

Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de fertilidad

La toxicidad aguda del budesonide es baja y del mismo orden de magnitud y tipo que la de los
glucocorticoides de referencia estudiados (dipropionato de beclometasona, acetonido de
fluocinolona).

Los resultados de los estudios de toxicidad subaguda y crénica mostraron que los efectos sistémicos
del hudesonide, por ejemplo disminucién del incremento de pesc corporal y atrofia de los tejidos
linfoides y de la corteza suprarrenal, son menos graves o similares a los observados tras la
administracion de otros glucocorticoides.

En un estudio de carcinogénesis en ratas macho se observé una incidencia incrementada de gliomas
cerebrales que no se pudo verificar en un segundo estudio repetido, en el que Ia incidencia de
gliomas no se diferencié en ningunc de los grupos de tratamiento activo (budesonide, prednisolona,
acetonido de triamcinolona) y en los grupos control.

Las anomalias hepaticas (neoplasias hepatocelulares primarias), halladas en ratas macho en el
estudio de carcinogénesis inicial, se observaron en el segundo estudio con el budesonide al igual
que con los ofros glucocorticoides de referencia. Estos efectos estan probablemente mas
relacionados con un efecto sobre el receptor, representando asi un efecio de clase.

La experiencia clinica disponible hasta la fecha no indica que el budesonide u otros glucocorticoides
induzcan la aparicion de gliomas cerebrales o neoplasias hepatocelulares primarias en el hombre.

Efectos teratogénicos

En estudios de reproduccién en animales se ha demostrado que los corticoides como el bhudesonide
inducen malformaciones, como paladar hendide o malformaciones esqueléticas, aunque estos
resultados experimentales no parecen ser relevantes en el hombre a las dosis recomendadas.

Los estudios en animales han demostrado que el exceso de glucocorticoides durante el periodo
prenatal se relaciona con un riesgo mayor de retraso del crecimiento intrauterino, enfermedad
cardiovascular en el adulto y cambios permanentes en la densidad del receptor glucocorticoideo, en
la produccion de neurctransmisores y en el comportamiento, incluso con dosis por debajo de la
teratogénica.

No se ha encontrado teratogenia asociada a el budesonide inhalado en los datos procedentes de
aproximadamente 2000 embarazos expuestos. En estudios en animales, los glucocorticoides han
producide malformaciones. Es probable que esto no sea relevante para humanos tratados con las
dosis recomendadas, perc la terapia con budesonide inhalado debe reevaluarse periédicamente y
mantenerse a la dosis minima eficaz.

Embarazo
La administracién de budesonide durante el embarazo requiere que los beneficios para la madre
sean mayores que el riesgo para el feto. Se debe dar preferencia a los glucocorticoides inhalatorios
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sobre los glucocorticoides de administracion oral, debido a los menores efectos sistémicos que se
observan con las dosis necesarias para lograr respuestas pulmonares similares.

Lactancia

El budesonide se excreta en la leche materna. Sin embargo, a dosis terapéuticas de budesonide
inhalado no se prevé efectos scbre el lactante. Budesonide inhalado puede utilizarse durante la
lactancia.

Uso pediatrico

Se debe hacer un seguimiento de rutina (por ejemplo, mediante estadiometria} para controlar el
crecimiento de aquellos pacientes pediatricos que estén recibiendo cualquier glucocorticoide
inhalatorio. Habra que comparar los efectos potenciales que un tratamiento prolongado podria tener
sobre el ritmo del crecimiento con los beneficios clinicos obtenidos, teniendo en cuenta, ademas, los
riesgos y beneficios de las terapias alternativas. Para minimizar los efectos sistémicos de cualquier
glucocorticoide inhalatorio siempre se debe buscar la minima dosis efectiva para cada paciente.

Uso geriatrico

En estudios clinicos realizados con budesonide en pacientes de 65 afios 0 mas, no se detectaron
diferencias con los pacientes mas jévenes en cuanto a la seguridad y efectividad de la droga.

En general, se debe tener cautela al seleccionar la dosis de los pacientes mayores, comenzando en
general por la menor dosis posible. La posologia debe tener presente el hecho de que en estos
pacientes existe una mayor frecuencia de trastornos hepéaticos, renales o cardiacos y de
enfermedades concomitantes o incluso de terapias concurrentes.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
E! budescnide inhalatoric no afecta la habilidad para conduciry operar maquinaria.

Reacciones adversas
Datos de ensayos clinicos, reportes de literatura y experiencia poscomercializacion sugieren que
pueden producirse las siguientes reacciones adversas:

Iritacion leve de la garganta.

Frecuente Infecciones orofaringeas por candida.
(>1/100, <1/10) Ronguera.
Tos.
Nerviosismo, inquietud, depresion, trastomos del
Raros comportamiento.
(=1/10000, < 1/1000) Reacciones de hipersensibilidad inmediata y

tardia incluyendo rash, dermatitis de contacto,
urticaria, angioedema, broncoespasmo y
reacciones anafilacticas.

Hematomas cutaneos.

La infeccion candidiasica de la orofaringe es debido a la deposicion del farmaco. Asescrar a los
pacientes de enjuagarse la boca con agua luege de cada dosis, lo cual minimizara los Tiesgos.

Se ha descripto también: infecciones respiratorias, faringitis, sinusitis, estridor, dispepsia,
gastroenteritis, nauseas, dolor abdominal, sequedad bucal, vémitos, diarrea, sincope, aumento de
peso, fracturas, mialgia, hipertonia, migrafia, disfonia, hiperkinesia, equimosis, epistaxis, purpura,

“e-Direcihra Técnica f MP. 15571
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insomnio, anorexia, labilidad emocional, infecciones, linfadenopatias cervicales, conjuntivitis, dolor de
oldos, alteraciones del gusto, rash, eccema, rash pustular, prurito, cefalea, sindrome gripal, dolor,
dolor de espalda, dolor de pecho, fatiga, fiebre, dolor de cuelic.

Al igual que sucede con otros tratamientos inhalados, en casos muy raros se puede producir un
broncoespasmo paradgjico.

Los efectos sistémicos de los corticostercides inhalados pueden producirse especialmente en dosis
altas prescritas durante periodes prolongados. Es mucho menos probable que estos efectos ocurran
con corticosteroides por via inhalatoria que con corticostercides orales. Los posibles efectos
sistémicos incluyen supresion suprarrenal, retraso del crecimiento en nifios y adolescentes,
disminucién de la densidad mineral dsea, cataratas y glaucoma. El efecto es probablemente
dependiente de la dosis, tiempo de exposicién, la exposicion concomitante y previa de esteroides, y
la sensibilidad individual.

En algunos casos se ha producido irritacion de la piel facial, cuando se ha utilizado un nebulizador
con una mascarilla facial. Para prevenir la irritacion, la pie! del rostro debe ser lavada con agua
después del uso de la mascarilla.

Sobredosificacion

El riesgo de sufrir efectos toxicos agudos tras una sobredosis con NEUMOTEX NEBU es
potencialmente bajo. Luego de la inhalacién de dosis excesivas de la droga por un corto periodo de
tiempo puede presentarse supresion del eje hipotalamo-hipéfisosuprarrenal. Si dicha sobredosis se
prolongara, conduciria a la aparicion de signos clinicos de hipercorticismo y puede producir un efecto
depresor sobre el gje hipofisis suprarrenal. Estos sintomas desapareceran con la interrupcion del
tratamiento, gue debera ser progresivo.

Durante la experiencia de comercializacién de budesonide, se observd que los pacientes con
sobredosis agudas de budesonide inhalado permanecieron asintomaticos.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercanc ¢ comunicarse con
los Centros de Toxicologia:

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

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

Hospital General de Agudos J. A. Fernandez. Tel.: (011) 4808-2655.

Centro de Asistencia Toxicologica La Plata. Tel.: (0221) 451-5555.

Conservacion
Mantener en lugar fresco o en heladera.

Presentacion
Se presenta en envases conteniendo 20 y 100 ml de suspension para nebulizar.

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

Especialidad Medicinal Auterizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro.: 43.966.

Director Técnico: Omar E. Villanueva - Lic. Ind. Bioguimico-Farmacéuticas.

Laboratorios PHOENIXS. A . C.y F.

Calle (R202) Gral. Juan Gregorio Lemos 2809 (B1613AUE), Los Polvorines, Pcia. de Buenos Aires.

E-mail: info@phoenix.com.ar
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PHOENIX

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

Fecha de dltima revision: .../.../...—Disp. N° ..........
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