DISPOSICION N°

BUENOS AIRES,

04 OCT. 2016

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-009280-16-8 del

2016 — Ao del Bicentenania de la Declaracidn de la Tndependencia Hacianal”

10943

Registro

de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA

S.A., solicita el nuevo nombre comercial y nuevos proyectos de rétulos y

prospectos para la Especialid'ad Medicinal denominada MIFLONIDE /

BUDESONIDE, Forma farmacéutica y concentraciéon: CAPSULAS CON POLVO

PARA INHALAR, BUDESONIDE 200 mcg - 400 mcg; aprobado por

Disposicién autorizante N© 7259/02 y Certificado N°© 50.583.
Que los proyectos presentados se encuadran dentro
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463

150/92 vy la Disposicion N°: 5904/96

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcance
- '{\ : Disposicién N° 855/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Cont;
{ '
w, ~ autorizacién automdtica de cambio de nombre.
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Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

d:e- los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicién LNMAT NO
5;755/96 se encuentran establecidos en la Disposicidn ANMAT N© 6077/97.
Que la Direccidn de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha
tomado la intervencién de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por €l Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

 MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A.,

propietaria de la Especialidad Medicinal denominada MIFLONIDE /

BUDESONIDE, Forma farmacéutica y concentracion: CAPSULAS CON POLVO

PARA INHALAR, BUDESONIDE 200 mcg - 400 mcg, a cambiar el nombre

comercial, segun consta en el Anexo de Autorizacién de Modificaciones.
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ARTICULO 2°. - Autorizase el cambio de rétulos y prospectos presentado

pai;a la Especialidad Medicinal denominada MIFLONIDE / BUDESONIDE,
Fc;.rma farmacéutica y concentracion: CAPSULAS CON POLVO PARA
INHALAR, BUDESONIDE 200 mcg - 400 mcg, aprobada por Certificado N©
50.583 y Disposicién N© 7259/02, propiedad de la firma NOVARTIS
ARGENTINA S.A., cuyos textos constan de fojas 115 a 126, para los rétulos
y de fojas 48 a 113, para los prospectos.
ARTICULO 30°. - Sustitdyase en el Anexo II de la Disposicidon autorizante
ANMAT N°© 7259/02 los rétulos autorizados por las fojas 115, 118, 121 vy
124, los prospectos autorizados por las fojas 48 a 69, de las aprolbadas en
el articulo 19, los que integraran el Anexo de la presente.
ARTICULO 40°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidén de
Mod.ificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la |presente
disposicion y el que debera agregarse al Certificado N° 50.583 en los
t_é_rminos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97.
ARTICULQ 5°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion y
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Anexo, girese a la Direccion de Gestion de Informacidén Técnica a los fines

de édjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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Bf. ROBERTO LGGE

Subadminigtrador Natlonal
AN M.AT.




ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

“2016 — HAiia det Biceutenaris de ta Declanacide de la, Tndependencia Hacional”

El Administrador de la Administracion Naciona!l de Medicamentos, lAlimentos

y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd6 mediante Disposicién

NO

.................. 10943, a los efectos de su anexado en el Certi!ficado de

Autorizacion de ia Especialidad Medicinal N° 50.583 y de acuerdo a lo

solicitado por NOVARTIS ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos

identificatorios caracteristicos, que figuran en la tabia al pie, del|producto

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

Nombre Comercial/Genérico/s: MIFLONIDE / BUDESONIDE, Forma

farmacéutica y concentracién: CAPSULAS CON POLVO PARA INHALAR,

BUDESONIDE 200 mcg - 400 mcg.-

Disposicidon Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 7259/02

tramitado por expediente N© 1-47-0000-004147-02-8.

£

desglosar fs. 115,

de fs. 48 a
corresponde  desg
de fs. 48 a 69.-

- DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION
" MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Cambio de | MIFLONIDE.- MIFLONIDE
Nombre BREEZHALER.-
Rétulos, Anexo de Disposicidn N° | Rétulos de fs. 115 a
prospectos 7329/13. 126, corresponde

118,

121 y 124. Prospectos

113,
osar

Y
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El presente sélo tiene valor .probatorio anexado al Certifi

Autorizacién antes mencionado.
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cado de

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de modificaciones a

NOVARTIS ARGENTINA S.A., titular del Certificado de Autorizacion N©

50.583 en la Ciudad de Buenos Aires, a 105 ......ccovvvvnn.n. dias, de

84 0CT. 2006, de 2016
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PROYECTO DE PROSPECTO DE ENVASE POR TRIPLICADO
Novartis

MIFLONIDE® BREEZHALER®
BUDESONIDA

Cépsulas con polvo para inhalar
Venta ba}o receta

Industria Holandesa

FORMULA

Cada cépsulé contiene:
Budesonida ........cceeeennne. S PU PP, § 1§ R T
Excipientes: lactosa monohldrato 24 77 mg. '

Cada cépsula contiene: :
Budesonida ....c..ccovuveeee. teirrereeenirecs et ienaennn e 400 pg.

Excipientes: lactosa monohldrato 24 54 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Antinflamatotio corticoesteroide. Otras drogas para enfermedades obstructivas del flujo
aéreo, inhalantes, glucocorticoides. Cédigo ATC: RO3B A02.

N
INDICACIONES
e Asma bronquial
‘Miflonide® Breezhaler® estd indicado en pacientes asmaticos para:

El control antinflamatorio a largo plazo del asma persistente, incluida la prevencion de las
agudizaciones del asma.

| .
o EPOC (Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica) ,
Bronquitis obstructiva crénica, cuando la terapia corticosteroidea esta indicada.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES
Mecanismo de Accién y Farmacodinamia

Budesonida es un corticosteroide con marcada accidn tdpica practicamente sin efecto sistémico
en humanos. Al igual que otros glucocorticoides inhalados, budesonida ejerce sus efectos
farmacolégicos a través de la interaccidn con receptores de glucocorticoides intraceluhares
inhibiendo la  produccion de muchas citocinas, quimiocinas, enzimas y diferentes molécullas de
adhesién celular. Budesonida utilizada como polvo para inhalar en los pacientes que se
benefician con la terapia con corticosteroides, puede controlar el asma generalmente en 10 dias
de 1n1C1ado el tratamlento El uso regular de budesomda reduce la inflamacién bronq ipl en

Farm Sergio imirtzian

Gte de Asuntas Reguiatdrios
o1- Codirector Técnico - M.N. 11521
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Absorcion:
Budesonida depositada en los pulmones es rapida y completamente absorbida. Inmediatamente
luego de la administracion se alcanza en plasma la concentracién pico. Luego de la correccion
por la dosis depositada en la orofaringe la biodisponibilidad absoluta es 73%. Solam‘ente del
10 al 13% de la fraccion ingerida de una dosis inhalada es biodisponible debido al 31gn1f1canvo
metabolismo pre-sistémico en el higado.
Puede estimarse que la exposicion sistémica de budesonida en el rango de dosis recomendado
de Miflonide® Breezhaler® sera proporcional a la dosis como se observa con otros inhaladores
de polvo seco'de budesonida.

|
Distribucion: |
Budesonida se une a proteinas plasmaticas en un 85 a 90% en un rango de concentracién de 1
a 100 nmol. Se distribuye ampliamente en los tejidos y el volumen de distribucion en el estado
estacionario es de aproximadamente 183 a 301 L. Budesonida se excreta en la leche mat!erna; la
proporcién de la concentracién en la leche materna respecto al plasma es aproximadamente de
0,46. Se calcula que en el lactante la dosis diaria es el 0,3% de la dosis materna diaria y la
concentracion plasmatica media estimada es 1/600 de las concentraciones en el plasma
materno, incluso si se supone que la biodisponibilidad oral en el lactante es completa.
En experimentos con animales se observaron altas concentraciones en el bazo, ganglios
linfaticos, el timo, la corteza adrenal, los érganos reproductivos y los bronquios. Budesonida
atraviesa la barrera placentaria en ratones.

Biotransformacion / Metabolismo:
Budesonida no'se metaboliza en los pulmones. Luego de su absorcién budesonida es inactivada
en el higado dando origen a varios metabolitos inactivos, incluyendo 6 B-hidroxibudesonida y
16 a-hidroxiprednisolona.
La via de metabolizacién de budesonida es principalmente a través de CYP3A4 y |puede
alterarse con inhibidores o inductores conocidos de esta enzima (ver “Interacciones”).

Eliminacion: —.i

En voluntarios humanos que inhalaron budesonida con un marcador radioactivo (medlanllte un
inhalador de dosis medida), aproximadamente un 32% de la dosis descargada fue recuperada
en la orina y un 15% en las heces. Después de la inhalacion, no se detectd budesonidalen la
orina pero si su metabolito inactivo 16-a-hidroxiprednisolona.
Budesonida presenta una depuracién plasmatica elevada (84 L/h) luego de la administracién
endovenosa. La vida media de eliminacién de budesonida fue de alrededor de 2,8 a 5 hs.

Poblaciones espéciales

Pacientes de edad avanzada

No se ha estudiado la farmacocinética de budesonida en pacientes de edad avanzadal No
obstante, considerando los datos limitados obtenidos en pacientes mayores de 65 afios, no
parece haber diferencias significativas en la farmacocinética en los ancifnos en comparagid
con adultos mas jévenes después de la administracidn oral e intravenosa de bHesonida.

NO 15 Argentina S/A.

Farm Sergio Imirtzian

Gte de Asuntos Reguiatorios
-7 Codirector Téchico - M.N. 11521
' Apoderado
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Pacientes pedidtricos

No se ha estudiado la farmacocinética de budesonida en la poblacién 1ec&t9cd
los limitados datos obtenidos con otros productos para inhalacion que contienen budesonida
indican que la depuracion normalizada segin el peso en los nifios mayores de 3|afos es
aproximadamente un 50% superior en comparacidn con los adultos.

Pacientes con insuficiencia bepdtica

No se ha estudiado [a farmacocinética de budesonida en pacientes con insuficiencia hepatica.
No obstante, se ha publicado que la biodisponibilidad sistémica de budesonida era 2,5 veces
mayor después de la administracion oral en pacientes con cirrosis, en comparaciéon con sujetos
sanos. Se ha referido que la insuficiencia hepatica leve tiene escaso efecto en la exposicion
sistémica de budesonida oral.

Pacientes con insuficiencia renal

No se ha estudiado la farmacocinética de budesonida en pacientes con insuficiencia remnal pero
no se anticipan efectos significativos. Sin embargo, los metabolitos de budesonida se dxcretan
por la orina, y por lo tanto no puede descartarse la posibilidad de que aumente el riesgo de
padecer reacciones adversas debido a la acumulacién de metabolitos en pacientes con
insuficiencia renal grave.

Estudios clinicos

Budesonida es un producto maduro. No se han realizado recientemente ensayos clinicos con su
uso.

Datos de seguridad preclinicos

Toxicidad de dosis repetidas

Los datos preclinicos de los estudios de la toxicidad con dosis repetidas no revelaron que
existieran riesgos especificos para el ser humano con las dosis terapéuticas previstas.

|
Mutagenia y cqrcinogenia
Se ha demostrado que budesonida carece de capacidad mutagénica en estudios de mutagénesis
realizados in vitro e in vivo.
Se ha demostrado que budesonida administrada por via oral aumenta la incidencia de tumores
hepiticos en ratas macho a partir de dosis de 25 pg/Kg/d. Estos efectos se observaron también
en un estudio de seguimiento que incluyé otros corticoesteroides {prednisolona y aceténido de
triamcinolona), y se considerd que era un efecto de clase relacionado con la administracion de
corticoesteroides.

Toxicidad para la funcién reproductora

Los efectos de budesonida administrada por via subcutdnea, en la disminucién de la viabilidad
de las crias y la toxicidad materna de budesonida en ratas con su potencial teratogé‘nico y
efectos sobre el retardo del crecimiento y la muerte fetal en conejos concyerdan con el confcido
potencial teratogénico de los glucocorticoides en animales. No hay evidepciayde que budenosid

is Argenting o, -
Farm. Sergic imirtaar.

-3- Gte. de Asuntos Regulalorios
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ejerza algun efecto teratogénico y de toxicidad reproductiva en humatoﬂ(vgr Al\/alleres\éﬂs.@ﬂ
fértil, embarazo, lactancia y fertilidad”). Budesonida administrada subcutaneamenteino tuvo
ningiin efecto adverso en la fertilidad en ratas.

POSOLOGfA /DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

Posologia

La dosis debe ajustarse individualmente a la dosis mds baja requerida para la tergpia de
mantenimiento. Budesonida debe ser administrada regularmente cada dia. Cudndo el
paciente cambie el dispositivo de inhalacién por otro distinto, se ha de volver a alestar la
dosis de forma individual. Para reducir el riesgo de una posible infeccién por cén%iida se
recomienda enjuagar bien la boca con agua y expeler ésta luego de cada administracidn de la
dosis (ver “ADVERTENCIAS” y “REACCIONES ADVERSAS”). La higiene bucal} puede
ayudar también a prevenir la irritacién de garganta y reduce posiblemente el riesgo de lefectos
S1SLCIMICOS. ‘

La menor dosis de una sola capsula es de 200 pg, por lo que este producto no puede|usarse
cuando es preciso administrar una dosis Gnica inferior a 200 pg.

Poblacion destinataria en general

Adultos

El tratamiento de los adultos que padecen asma leve puede iniciarse con la dosis efectiva
minima de 200 pg una vez al dia. La dosis usual de mantenimiento es 200-400 pg do$ veces
al dia (que equivalen a 400 a 800 microgramos diarios).

La dosis puede ser incrementada hasta 1600 ug por dia en 2 a 4 administraciones durahte las
exacerbaciones, cuando el paciente es transferido de corticoides orales a terapia inhalatoria
con budesonida o cuando la dosis de esteroides orales es reducida.

Poblaciones especiales

Insuficiencia renal

No se dispone de datos que indiquen la necesidad de modificar la pauta posoldgica en
pacientes con insuficiencia renal. Considerando los datos farmacocinéticos de budesonida por
via oral, es improbable que la exposicién sistémica al firmaco se modifique hasta alcanzar
una concentracién clinicamente significativa en tales pacientes (ver “CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES”).

Insuficiencia hepdtica
No se dispone de datos que indiquen la necesidad de modificar la pauta posologica en
pacientes con insuficiencia hepitica. Sin embargo, dado que budesonida se elimina
principalmente por metabolismo hepitico, se debe utilizar con cautela Miflohide®
Breezhaler® en pacientes con insuficiencia hepitica grave. Teniendo en cuenta los datos
farmacocinéticos de budesonida por via oral, es improbable que en los pacientes con
insuficiencia hepatica leve o moderada se produzca una alteracién clinicamente significativa
de la exposicion al farmaco {ver “CARACTERIS{IIICAS
FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES”).

iuvartis Argentina B.A.
Farm Sergio Imirtzian
_4- Gte de Asuntos Regulgtorios
Codirector Técnico - M.NL 11521
Apoderado
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Como no se tiene experiencia clinica en nifios menores de 6 afios, Miflonide® Breezhaler® no

debe utilizarse en ese grupo de edad.

El tratamiento de los nifios con asma leve debe iniciarse con 200 pg una vez al dia.
La dosis usual de mantenimiento es 200 pg dos veces al dia (que equivalen

a 400

microgramos diarios). La dosis mixima diaria es de 800 pg. Miflonide® Breezhaler® debe ser
utilizado bajo la supervisién de un adulto. El uso de Miflonide® Breezhaler® debe depender

de la habilidad del nifio para utilizarlo correctamente.

Pacientes de edad avanzada (de 65 aios y mayores)

No hay pruébas que indiquen que la pauta posoldgica en los pacientes mayores de 65 afios

deba ser diferente a la utilizada en adultos de menor edad.

|
Modo de administracion

Miflonide® Breezhaler® sélo debe ser utilizado con el inhalador del Miflonide® Breezhaler®y

es solamente para inhalacién oral.

Para garantizar la correcta administracion de la droga, un médico u otro profesional de la

salud debe:

® Instruir al paciente en el uso adecuado del inhalador del Miflonide® Breezhaler® de acuerdo
con las instrucciones de uso para asegurar que el firmaco alcance las dreas objetivo |en los

pulmones.

¢ Indicar al paciente que las capsulas son sblo para inhalacion con el inhaladLr del

Miflonide® Breezhaler®y no deben ser tragadas (ver “PRECAUCIONES”)

Se incluyen en el prospecto instrucciones detalladas de manejo. Si el paciente no experimenta

una mejoria en la respiracion, el médico deberia preguntarle si esta ingiriendo las capsu
lugar de inhalarlas. ‘

las en

e Hipersensibilidad a budesonida o cualquier otro componente de la preparacion (ver

“FORMULA”).

¢ Tuberculosis pulmonar activa.

Caracter profilactico del tratamiento

Los pacientes deben ser advertidos que la inhalacién con budesonida tiene una naturaleza

. s . . P . |
preventiva y debe ser recibido de manera regular inclusive cuando se esta asintom
Budesonida no alivia el broncoespasmo agudo ni tampoco es apropiada para tratam
inicial de la crisis asmdtica ni otros episodios asmaticos agudos. &_,

artis Argentina
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Se requiere un cuidado especial en pacientes con tuberculosis pulmonar inactiva y en aquellos
con infecciones virales y micoticas de las vias aéreas.

Enfermedades concomitantes

Es necesario tener precaucion al tratar pacientes que sufran desordenes pulmonares como
bronquiectasias y neumoconiosis debido a la posibilidad de infecciones fangicas.

Exacerbaciones del asma

En las exacerbaciones agudas del asma puede ser necesario incrementar las dosis de
Miflonide® Breezhaler® o implementar un tratamiento adicional con un ciclo corto de
corticoides orales y/o antibidticos si existe una infeccidn.

Los pacientes siempre deben tener disponible un broncodilatador inhalatorio de accién corta
como medicacién de rescate para aliviar los sintomas agudos del asma.

En caso de empeoramiento del asma (aumento en la frecuencia del tratamiento con
broncodilatador inhalatorio de accién corta o sintomas respiratorios persistentes) debe
aconsejarse a los pacientes que se comuniquen con su médico. Se re-evaluard al paciente y
considerara la necesidad de incrementar la terapia antiinflamaroria, aumentando la dosis de
corticoide mhalatono u oral.

Broncoespasmo paraddjico

En raros casos el tratamiento inhalatorio puede causar broncoespasmos luego lde su
administraciéon. En el caso de broncoespamo paradojal, el tratamiento inhalatorio con
Miflonide® Breezhaler® debe ser suspendido inmediatamente y en caso necesario|se lo
remplazard ‘por otro tratamiento. El broncoespasmo paradojal responde a un
broncodilatador inhalatorio de accidn rapida.

Efectos sistémicos

Pueden ocurrir efectos sistémicos de los corticoides inhalados, especialmente a altas| dosis
indicadas en tratamientos por periodos prolongados. Estos efectos son mucho menos
probables que con corticoides orales. Algunos posibles efectos sistémicos incluyen supresion
adrenal, hipercortisolismo/sindrome de Cushmg, retardo de crecimiento en nifios y
adolescentes, disminucién de la densidad mineral dsea, cataratas y glaucoma, reacciones de
hipersensibilidad, en casos mds raros se observan diversos efectos psicolégidos o
conductuales, como hiperactividad psicomotora, trastornos del sueiio, ansiedad, depre%ién 0
agresividad (sobre todo en nifios). Por lo tanto, es importante que la dosis del corticoide
inhalatorio se ajuste a la dosis mds baja con la cual se mantiene un control efectivo deljasma
(ver “REACCIONES ADVERSAS”).

Efecto en el crecimiento

Se recomienda controlar regularmente la altura en nifios que reciban tratamiento prolongado
con corticoides inhalatorios. Si el crecimiento se retrasa, se revisara la terapia con el
propoésito de reducir la dosis del corticoide inhalatorio, si es posible, a la dosis mas baja con
la cual se mantiene un control efectivo del asma. Ademas, debe considerarse la derivacidn del
paciente a un médico pediatra especialista en patologia respiratoria. No se conocen los
efectos a largo plazo de esta reduccidén en la velocidad de crecimhiento asociadaf
corticoides inhalatorios, incluyendo el impacto sobre la altura final de

Novartis Argentina $.A.
6 Farm. Sergio Imjrtzia
-6- Gte. de Asuntos Reglilatarios
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de recuperacion del crecimiento luego de discontinuar el tratamientd con co\fié;?&t@’s@

inhalados por via oral no ha sido estudiado adecuadamente.

Medicamentos administrados concomitantemente

4 i ) ‘\
\a.5h )

Se debe tener cuidado con la administracion concomitante a largo plazo de Miflonide®
Breezhaler® junto con un potente inhibidor de la isoenzima CYP3A4, como por %jemplo
itraconazol, atazanavir, ketoconazol, ritonavir, nelfinavir, amiodarona y claritromicina (ver

“Interacciones”).

PRECAUCIONES

Pacientes que inician el tratamiento con corticoesteroides

Habitualmente se alcanza un efecto terapéutico en 10 dias. En pacientes con sevL
excesiva de moco en los bronquios se puede administrar inicialmente un régimen
adicional de corticosteroides orales (aproximadamente 2 semanas).

Pacientes cortico-dependientes

recion
corto

Al iniciar el cambio de tratamiento de esteroides orales a budesonida, el paciente debe

encontrarse en una fase relativamente estable. Se administra una dosis alta de budeson

ida en

combinacién con el esteroide oral previamente utilizado por alrededor de 10 dias. Después, la
dosis oral debe ser reducida gradualmente (por ejemplo: 2,5 mg de prednisolona o el

equivalente por mes) al nivel mas bajo posible.

El tratamiento con esteroides sistémicos complementarios o Miflonide® Breezhaler® no debe

ser interrumpido abruptamente sino que debe realizarse en forma gradual.

Debe observarse un especial cuidado durante los primeros meses del cambio del corticoide
sistémico a budesonida para asegurar que la reserva adrenocortical del paciente [sea la

adecuada para contrarrestar situaciones criticas especificas como trauma, ciru

infecciones severas. La funcién del eje HPA (Hipotalimico-Pituitario-Adrenal)

gia o

debe

controlarse regularmente. Ciertos pacientes necesitan una provisién extra de corticoide en
estas circunstancias y se les advierte de llevar consigo una tarjeta de advertencia por su
condicién potencialmente seria. La sustitucién de corticoides sistémicos por bude$onida

puede revelar alergias previamente suprimidas por los corticoides sistémicos, tales

como

rinitis alérgica o eczema, y los pacientes pueden sufrir letargo, dolor muscular o articular, y
en ocasiones nauseas y vOmitos. Estas alergias deben tratarse correctamenté con

antihistaminicos o corticoides locales.

Precauciones adicionales

Para prevenir la candidiasis oral se recomienda al paciente enjuagarse la boca con agua
de cada administracién. Si se desarrolla esta afeccién, en la mayoria de los casos, respd

luego
nderd

|
a una terapia local antimicética sin discontinuar el tratamiento con Miflonide® Breezbaler®

(ver “POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACIO
“REACCIONES ADVERSAS?”).

Puede ocurrir disfonia, pero esta molestia es reversible y desaparece cuando se interrur
terapia, se reduce la dosis y/o se reposa la voz (ver “REACCIONES ADVERSAS”).
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Se han notificado casos de pacientes que han ingerido por error capsulas de Miflonide®
Breezhaler® en lugar de colocar las capsulas en el dispositivo de inhalacién. La may‘*oria de
estas ingestiones no se asocia con efectos adversos. Los proveedores de salud deben instruir al
paciente sobre la correcta forma de usar Miflonide® Breezhaler® (ver “POSOLOGIA
/DOSIFICACION - MODO DE ADM[NISTRACION”) Siaun pac1entc que se le prescrlbe

Miflonide® 'Breezhaler® no experimenta una mejoria en la respiracion, el médico debe

preguntar al paciente ¢émo estd utilizando Miflonide® Breezhalere.

Interacciones

Agentes que resultan en una inhibiciéon de CYP3A4

La ruta metabdlica principal de budesonida es por via del citocromo P450 (CYP) mediante la
isoenzima 3A4 (CYP3A4). La administracién concomitante de inhibidores conocidos |de esta
isoenzima (como por ejemplo itraconazol, atazanavir, ketoconazol, ritonavir, nelfinavir,
amiodarona y claritromicina), puede inhibir el metabolismo de budesonida y asi incrementar
su concentracidn sistémica. Si estos productos se administran en conjunto debe controlarse la

funcién cértico-adrenal y la dosis de budesonida debe ajustarse de acuerdo con la respuesta.
(ver “ADVERTENCIAS” y “CARACTERISTICAS

FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES”).

Agentes que resultan en una induccién de CYP3A4

La administracién concomitante de inductores potentes de la isoenzima CYP3A4 (como

por

ejemplo rifampicina), puede acelerar el metabolismo de budesonida y disminuir la exposicién

sistémica (ver “CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES”)

Mujeres en edad fértil, embarazo, lactancia y fertilidad
Mujeres en edad fértil
Sin recomendaciones especiales.

Embarazo

Debe evitarse la administracion en el embarazo a menos que sea estrictamernte necesario. Se
prefiere la utilizacion de glucocorticoides de forma inhalatoria antes que los de via sistémica

si es que no puede evitarse su uso durante el periodo gestacional debido a su menor
sistémico comparado con dosis antiasmaticas equipotentes de glucocorticoides orales.

Lactancia

efecto

Budesonida inhalada se excreta en la leche materna. Cabe esperar que en los lactantes se
alcancen concentraciones plasmiticas que sean aproximadamente 1/600 de la concentracion
en el plasma materno (ver “CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES”).
Aunque estas bajas cantidades de budesonida indican que Miflonide® Breezhaler® puede

usarse durante la lactancia materna, no se conoce qué repercusion clinica pueden tener
lactantes en caso de tratamiento a largo plazo. E

artis Argentin
Farm. Serglo imirf
-8- Gte. de Asuntos Regul

Codirector Técnico - M.N.

i Apoderado

en los

a §.A.
gia
1orions
11521




E4V

ORIGINAL

Fertilidad

No se dispone de datos sobre el uso de budesonida y su efecto en la fecundidad en el ser

humano. P ﬂ @ g

REACCIONES ADVERSAS

43

Las reacciones adversas (Tabla 1) se enumeran segun la clase de sistemas de Srganos del
MedDRA. En cada clase de sistema de 6rganos, las reacciones adversas se clasifican pJ)r orden
decreciente de frecuencia. En cada grupo de frecuencia, las reacciones adversas se presentan en
orden decreciente de gravedad. Ademas, para cada reaccion adversa se indica la categoria de

frecuencia correspondiente, segin los siguientes criterios (CIOMS III): Muy Frecuentes

(21/10);

Frecuentes (21/100, <1/10); Poco Frecuentes (=1/1000, <1/100); Raras (=1/10000, <1/1000);

Muy Raras {<1/10000).

Tabla 1 - Reacciones Adversas a la budesonida

Trastornos endocrinos
Raros: supresién adrenal, sindrome de Cushing, hipercortisolismo, retardo del crecim
nifios y adolescentes.

Trastornos oculares
Raros: cataratas, glaucoma.

Trastornos del sistema inmune
Raros: reacciones de hipersensibilidad, erupcion, urticaria, angioedema, prurito.

Trastornos musculo-esqueléticos y del tejido conectivo
Raros: disminucion de la densidad mineral dsea.
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Frecuentes: tos.

ento en

Raros: broncoespasmo paradojal, candidiasis orofaringea, disfonia, irritacion de la garganta.

Reacciones adversas notificadas en el periodo de post-comercializacién (Fre
Desconocida)

Desde la comercializacién de budesonida se han notificado las reacciones adversas
indican a continuacién. Al tratarse de reacciones notificadas espontaneamente p
poblacién de tamafio incierto, no siempre es posible calcular de forma fiable su frecuen
lo que se las clasifica como reacciones adversas de frecuencia desconocida.

cuencia

que se
or una
cia, por

Trastornos psiquidtricos: Hiperactividad psicomotora, trastornos del suefio, ansiedad,

depresion, agresividad, cambios conductuales (predominantemente en nifios).

Trastornos del sistema inmunitario: Dermatitis de contacto (una reaccipn de hipersens
de tipo IV [retardadal).
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En la literatura publicada se han informado las siguientes reacciones adverd

formulaciones de budesonida en pacientes con EPOC en ensayos clinicos a largo plazo:

hematomas en la piel y neumonia.

o - 409

SOBREDOSIFICACION

Aguda: La toxicidad aguda de budesonida es baja. El efecto mas dafiino que sighe a la
inhalacion de grandes cantidades de budesonida en un breve periodo de tiempo es la
supresion del eje hipotalamo-hipofiso-suprarrenal. No es necesario tomar medidas de
emergencia especiales. El tratamiento con Miflonide® Breezhaler® debe ser continuado segin

‘la dosis recomendada para controlar el asma o la EPOC.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurriv al Hospital mds cercanp o

K comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

L]

PRESENTACIONES

Envases con 30 y 60 capsulas y 1 inhalador para Miflonide® Breezhaler® 200 pg y Miflonide®

Breezhaler® 400 pg.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

i
i . -
| Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado Nro. 50.583
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INFORMACION PARA EL PACIENTE Nogpas
MIFLONIDE® BREEZHALER®
BUDESONIDA 10943
Capsulas con polvo para inhalar
Venta bajo receta Industria Holandesa

Lea cuidadosamente todo este prospecto antes de comenzar el tratamiento con este
medicamento.

Conserve este prospecto. Puede que deba volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, por favor, pregunte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento ha sido prescripto solamente para usted. No lo dé a nadie ni lo utilice para

curar otras enfermedades.

Si alguno de los efectos secundarios lo afecta severamente o usted nota algin efecto secundario

no mencionado en este prospecto, por favor, digaselo a su médico o farmacéutico.

FORMULA
Cada capsula contiene: _
Budesonida .......ccceveenee.. PO POPPIRRe.L § T -

Excipientes: lactosa monoh1drat0 24 77 mg

Cada cépsula contiene:
Budesonida .............. PSPPSRI 10 ) T}
Excipientes: lactosa monoh1drato 24 54 mg

En este prospecto:

:Qué es Miflonide® Breezhaler® y para qué se utiliza?
¢ Yp q

a9

¢Qué es Miflonide® Breezhaler®y para qué se utiliza?
Antes de utilizar Miflonide® Breezhaler®

¢Com¢ debe ser administrado Miflonide® Breezhaler®?
Efectos secundarios posibles

¢Coémo conservar Miflonide® Breezhaler®?
Presentaciones

Miflonide® Breezhaler® contiene un principio activo llamado budesonida. Este medicamento
pertenece al grupo de medicamentos llamados corticosteroides. Se proporciona como un polvo
seco contenido en cdpsulas rosa claro. El polvo seco se inhala a los pulmones utilizando el

inhalador del Miflonide® Breezhalere,

Miflonide® Breezhaler® se utiliza para:

Mantenimiento a largo plazo del tratamlento del asma en adultos y nifios de 6 afios de’
edad y mayores.
Bronquitis obstructiva crénica (inflamacién de la membrana que recubre los condudtos
bronquiales) también conocida como enfermedad pulmonar obstrugtigh crénica (EP

No&vartis Argentina
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en adultos. Tratamiento de pacientes con enfermedad pulmonar obstructival

b e

(EPOC) que requieren agregado de terapia con corticoides. (Fenotipo mixto y

exacerbador frecuente). : S ﬂ @ g cﬂ 3

¢Como actaa Miflonide® Breezhaler®?
Miflonide® Breezhaler® se utiliza para reducir la inflamacién bronquial y ayuda a mantener
abiertas las vias respiratorias para reducir los sintomas del asma. El asma es causada por la
inflamacion de las vias respiratorias pequenas de los pulmones. El uso regular de Miflonide®
Breezhaler® ayuda a prevenir los ataques de asma y aliviar la afeccién respiratoria de|algunos
pacientes con EPOC. Usted debe continuar usando Miflonide® Breezhaler® regularmente
incluso si los sintomas desaparecen.
Si usted tiene alguna pregunta acerca de cémo actiia Miflonide® Breezhaler® o por qué este
medlcamento'le ha sido recetado a usted, consulte a su médico.

Antes de usar Miflonide® Breezhaler®

Siga cuidadosamente las instrucciones de su médico. Ellas pueden ser diferentes de las
instrucciones generales de este prospecto.

No utilice Miﬂonide® Breezhaler®

e Si es alérgico (hipersensible) a budesonida o a cualquiera de los demas componentes de
Miflonide® Breezhaler® que figuran al principio de este prospecto.
e Si actualmente tiene, o ha tenido tuberculosis (TB).

Si cualquiera de estas situaciones aplica a Ud., no utilice Miflonide® Breezhaler® e informe a su
médico inmediatamente,

Si usted cree que puede ser alérgico, consulte a su médico.

Sea especialmente cuidadoso con Miflonide® Breezhaler®

Antes de comenzar con Miflonide® Breezhaler®

¢ Siusted ya estd tomando otro medicamento corticosteroide.
¢ Si usted padece de otros problemas respiratorios que no sean asma o EPOC,

|
Si alguno de estos aplica a usted, informe a su médico antes de usar Miflonide® Breezhaler®,

Luego de haber comenzado con Miflonide® Breezhaler®

e Si usted desarrolla una infeccién en los pulmones o en las vias respiratorias, jpueden
incrementarse o aparecer sintomas como tos, fiebre o secreciones respiratorias luego de
la inhalacién de Miflonide® Breezhaler®.

» Si tiene dificultad para respirar o tos con sibilancias (broncoespasmo paradojal) después
de administrarse Miflonide® Breezhaler®.

e Si tiene sarpullido, picazén, urticaria, dificultad para respirar o tragar, mareds o
hinchazén de la cara y la garganta durante el tratamiento con Miflonide® Breezhaler

|
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Si se produce un cambio de peso, debilidad, obesidad abdominal, niuseas \Cl\ EIeaEs
persistente durante el tratamiento con Miflonide® Breezhaler®. :

Si experimenta vision borrosa o cambios en la visién.

Si tiene problemas para dormir, depresién o sentirse preocupado, inquietJ, mgr\gosa, 3
sobre-excitado o irritado.

Si usted desarrolla cualquiera de los sintomas antes mencionados, informe a suj médico

inmediatamente.

Otras advertencias especiales

Uso de otros medicamentos

NO INGERIR LAS CAPSULAS - SOLO DEBEN UTILIZARSE CON EL INHALADOR
BREEZHALER®.

No trate de administrar las cipsulas usando un inhalador diferente.

Si usted nota que su respiracion con silbido o falta de aire es cada vez peor, informe a su
médico.
No utilice Miflonide® Breezhaler® para tratar un ataque sibito de disnea. Usted debe
recibir un medicamento diferente para esto.

No deje repentinamente la ingesta oral de la terapia anti-inflamatoria (por |ejemplo
esteroides orales). Si usted ha estado recibiendo terapia oral con anti-inflamatorios
durante mucho tiempo, su médico puede reducir la dosis de esta gradualmente al medida
que se introduce Miflonide® Breezhaler® en el tratamiento. Su médico también le puede
pedir que lleve una tarjeta identificatoria debido a que, en caso de accidente, cirugia o
infeccién grave, su condicién puede requerir la administracion complementaria de dosis
mas altas de terapia anti-inflamatoria.

Usted debe tener un broncodilatador inhalado de accién corta {como albuterol o
salbutamol) disponible si es necesario para aliviar los sintomas del asma.

Su médico puede efectuar una prueba de la funcién de la glindula suprarrenal
eventualmente.

Enjuague bien su boca con agua después de usar el medicamento. Escupa el agua de
enjuague. Haciendo esto reducird la probabilidad de desarrollar una infeccién micética
{(hongos) en la boca.

Si usted padece enfermedad hepatica, consulte con su médico antes de administrar
Miflonide® Breezhaler®. Su médico le prescribira su dosis adecuada.

Digale a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. Esto es particularmente importante ﬂaara los

siguientes casos:

algunos medicamentos utilizados para tratar las infecciones (por ejemplo, itraconazol,
ketoconazol, claritromicina, rifampicina).

algunos medicamentos usados para tratar el VIH (por ejemplo, ritonavir, nelfinavir,
atazanavir).

algunos medicamentos utilizados para tratar las arritmias cardiac
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Si usted estd tomando cualquiera de estos medicamentos, su médico puede requerir caf

dosis y/o tomar otras precauciones.

19

Ninos y adolescentes (6 afios en adelante)
Miflonide® Breezhaler® no debe utilizarse en nifios menores de 6 afios.

~
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Si un nifio ha estado usando un esteroide inhalado a dosis elevadas durante mucho tiempo, el

médico controlari la altura del nifio como parte de un chequeo regular.

Mujeres embarazadas

Si esta embarazada o planea estarlo, consulte a su médico antes de tomar este meclicamlento. Su
médico hablard con usted sobre los riesgos potenciales del uso de Miflonide® Breezhaler®

durante el embarazo.

Madres en periodo de lactancia

Si usted estd en periodo de lactancia, inférmele a su médico. Su médico hablard con usted sobre

los riesgos potenciales del uso de Miflonide® Breezhaler® durante la lactancia.

1

¢Como administrar Miflonide® Breezhaler®?
Miflonide® Breezhaler® capsulas estin disponibles en dos concentraciones. Su médic
prescripto la mejor concentracién para usted. Siga las instrucciones de su
cuidadosamente. No exceda la dosis recomendada.

:Cuil es la dosis recomendada de Miflonide® Breezhaler®?

Su médico le indicara exactamente cudntas cipsulas de Miflonide® Breezhaler® debe ut
menos que ¢l médico le prescriba otra dosis, la dosis recomendada es la siguiente:

Asma

o le ha
médico

lizar. A

Adultos: 200 a 400 microgramos una vez 0 dos veces al dia. Si es necesario, el médico puede

aumentar la dosis hasta 1600 microgramos por dia.

Nirios: 200 microgramos una vez o dos veces al dia. Si es necesario, el médico puede aumentar

la dosis hasta 800 microgramos por dia,
LOS NINOS DEBEN SER SUPERVISADOS EN EL USO DEL INHALADOR.

Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica

Adultos: 200 a 400 microgramos dos veces al dia. Si es necesario, el médico puede aumentar la

dosis hasta 1600 microgramos por dia.

Si no estd seguro de cudntas capsulas Miflonide® Breezhaler® utilizar, consulte a su m
farmacéutico antes de usar Miflonide® Breezhalere.

Dependiendo de cémo responda al tratamiento, su médico puede sugerir ung,dosis ma
mas baja.

: Novartis Arg
: Farm. Sergiq
' Gte. de Asuntos
| -14- Codirector Técnic
I Apoder]

édico o

s al

-—-"'/

bntina 5.A.
imirzian

Regulatorios

b. MN 11523

ado

Sy RE o
(?_ L =3 ":_\\,‘_\

",

AY

K
[
]

fuy }




E4V

ORIGINAL / ("\\ -

Pl
o - R\ 228
¢Cuando usar Miflonide® Breezhaler®? g e

Administrar Miflonide® Breezhaler® a la misma hora cada dia le ayudara a recordar cuando
debe recibir su medicamento.

¢Coémo utilizar las capsulas con el inhalador Breezhaler®? : 1 o q 4 3

Seguir las instrucciones ilustradas para aprender a utilizar las cdpsulas de Miflonide®

Breezhaler® con el inhalador Breezhaler®. El polvo en las cdpsulas sélo debe ser utilizado para
inhalacion.

Envase de Miflonide® Breezhaler®

Camicann

inhalador con el
capuchoén puesto

Tira de blisteres con
ias capsulas

. Tira de biisteres
Boguilla

Base del inhalador

Pulsador lateral

Camara de la capsula

Cada envase de Miflonide® Breezhaler® contiene:
e un inhalador de Miflonide® Breezhaler®

e una o mas tiras de blisteres conteniendo las cipsulas de Miflonide® Bieezhaler® para s
usadas con el inhalador

L
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El inhalador del Miflonide® Breezhaler® permite inhalar el medicamento contenidoy - )

capsula de Miflonide® Breezhaler® :
10943
¢Como usar el inhalador de Miflonide® Breezhaler®?

Retire el capuchén protector

Abra el inhalador
Sujete firmemente la base del inhalador e incline la boquilla para abrirlo.

Prepare la capsula .
Extraiga la cdpsula del blister con las manos secas inmediatamente antes de i
Su uso. :
No ingiera la cdpsula. . '

Inserte la capsula |
Coloque la cipsula en la cimara del inhalador.
No coloque nunca la cipsula directamente en la boquilla.

Cierre el inhalador
Cierre el inhalador hasta que escuche un “click”

Perfore la capsula
¢ Sujete el inhalador en posicidn vertical con la boquilla hacia atriba.
e Presione firmemente los dos pulsadores laterales al mismo tiempo
para perforar la cipsula. Hagalo sélo una vez. -
o Debera escuchar un “click” en el momento en
capsula.

se perfore la
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Suelte completamente los pulsadores laterales

Espire (expulse el aire)

Antes de introducir la boquilla en la boca, espire (expulse el aire)
profundamente. :

No sople nunca dentro de la boquilla. :

Inhale el medicamento ’

Para que el medicamento inhalado llegue en profundidad a las vias
respiratorias:

o Sujete el inhalador como se indica en la ilustracion, de modo c&ue los
pulsadores laterales queden situados a la derecha y a la izquierda. No
presione los pulsadores laterales. !

¢ Introduzca la boquilla en la boca y cierre los labios con firmeza en
torno a ella.

e Inspire {llene fos pulmones) con rapidez, pero de forma constante y
tan profundamente como pueda.

Nota:

Cuando inspire a través del inhalador, la capsula girara en la cdmara y usted
debera escuchar un zumbido. Puede que note un gusto dulce a medida que el
medicamento penetre en los pulmones,

Informacion adicional:

Ocasionalmente, fragmentos muy pequefios de la cipsula pueden atravesar
el filtro y penetrar en la boca. En tal caso, puede que note esos fragmentos

en la lengua. No es peligroso ingerirlos ni inhalarlos. Las probabilidades de
que la ciapsula se fragmente aumentan si se perfora mas de una vez (p!aso 6) . !
por accidente.

Si no oye un zumbido i

Puede que la cdpsula esté atascada en el compartimento. En tal caso:

e Abra el inhalador y libérela con cuidado dando golpecitos en la base.
No presione los pulsadores laterales. !
e Cierre el inhalador y vuelva a inhalar el medicamenso repitiendo '
pasos 8 y 9.

T I
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Contenga la respiracion

Después de inhalar el medicamento:

la boca;
e Luego espire (expulse el aire). 1 0
e Abra el inhalador para comprobar si queda polvo en la capsula

Si queda polvo en la capsula

e Cierre el inhalador.
e Repita los pasos 8, 9,10 y 11.

o Contenga la respiracion durante al menos 5 a 10 segundos o tanto
como pueda sin que le cause molestias mientras que extrae el inhalador de

943

La mayoria de las personas son capaces de vaciar la capsula en una o dos

inhalaciones.

Informacidén adicional

Si la cdpsula estd vacia, usted ha recibido una dosis suficiente.

vacia salga. Tire la capsula vacia a la basura.

Si le han prescrito mis de una cipsula, repita los pasos 3 al 12 tanta
como sea necesario.

Después de inhalar el medicamento
e Cierre el inhalador y coloque de nuevo el capuchdn.

Enjudguese bien la boca con agua después de utilizar este medicamer

e Abra de nuevo la boquilla e incline el inhalador para que la capsula

§ veces

to.

Escupa el agua después del lavado, asi reducira el riesgo de que se produzca

una infeccién fingica en la boca {candidiasis bucal).

No conserve las cipsulas en el inhalador de Miflonide® Breezhaler®.

¢Coémo limpiar el inhalador?

No lave nunca con agua el inhalador. Si desea limpiarlo, frote la boquilla por dentro y por

fuera con un pafio limpio y seco que no deje pelusa para eliminar los restos de
Manténgalo seco.

Recuerde
e No ingiera las capsulas de Miflonide® Breezhaler®.
e Utilice anicamente el inhalador de Miflonide® Breezhaler® contenido en este envase.

e Las cipsulas deben conservarse siempre dentro de los bhsteres y deben retirarse solo
inmediatamente antes de utilizarlas.
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e No coloque nunca una capsula de Miflonide® Breezhaler® directamente en la boquilta’ds

inhalador de Miflonide® Breezhaler®.
e No presione mis de una vez los pulsadores laterales. '
¢ No sople nunca dentro de la boquilla del inhalador de Miflonide® Breezhaler® ﬁ
e Suelte siempre los pulsadores laterales antes de inhalar.

¢ No lave nunca con agua el inhalador de Miflonide® Breezhaler®. Manténgalo seco. (

la seccion “;Coémo limpiar el inhalador?”.
e No desmonte nunca el inhalador de Miflonide® Breezhaler®.

o Utilice siempre el inhalador de Miflonide® Breezhaler® nuevo incluido en cada caja
del medicamento Miflonide® Breezhaler®, Deseche el inhalador después de acabar el

e No conserve las cipsulas en el inhalador de Miflonide® Breezhaler®.

Consulte

ueva
envase.

e Mantenga siempre el inhalador de Miflonide® Breezhaler® y las capsulas de Miflonide®

Breezhaler® en un lugar seco.

¢Durante cuanto tiempo administrar Miflonide® Breezhaler®?

Es importante que administre Miflonide® Breezhaler® regularmente segin las instrucc

su médico. Usted debe continuar administrando Miflonide® Breezhaler® incluso si

jones de
no tiene

sintomas de asma, ya que puede ayudar a prevenir los ataques de asma que puedan presentarse.

Si usted tiene preguntas acerca de cudnto tiempo debe administrar Miflonide® Bree

consulte con su médico o farmacéutico.
Siga administrandose Miflonide® Breezhaler® como su médico lo indique.

Si administra mas Miflonide® Breezhaler® del que debiera

zhaler®,

Si usted se ha administrado demasiado Miflonide® Breezhaler®, o alguna otra persona ha usado
accidentalmente sus capsulas, contacte a su médico o vaya al hospital de inmediato. Muéstreles

el envase. Puede ser necesario tratamiento médico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mds cercano

comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654 6648, (011) 4658 7777

Si olvido administrar Miflonide® Breezhaler®

Si olvida inhalar una dosis, inhale la siguiente dosis a la hora habitual. No inhale una dosis

doble para compensar la que olvido.

Si deja de administrar Miflonide® Breezhaler®

La interrupcién del tratamiento con Miflonide® Breezhaler® puede aumentar el ricsgo de

empeorar su asma. No suspenda repentinamente Miflonide® Breezhaler® a menos |qug su
médico se lo indique.
-~
NovartieArgentiha S.A.
' Farm. Sergio Imintzian
' -19- Gte. de Asuntos Reguatorios
I -

Apoderado

Codirector Técnico - M.

N 1152°




Y

ORIGINAL !

]
’f)
Posibles Efectos Adversos \“?%:‘g-_q}"‘vv

Al igual que con todos los medicamentos, los pacientes que utilizan Miflonide® Breezhaler®

pueden experimentar efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Algunos efectos adversos pueden ser graves
(Los siguientes afectan entre 1y 10 de cada 10000 pacientes)
o Dificultad para respirar o tos con sibilancias.

e Graves reacciones alérgicas en la piel con erupciones cutdneas, picazdn, urticaria,

dificultad para respirar o tragar, mareos y/o hinchazén de la cara o la garganta.

o Extrema debilidad, pérdida de peso, niuseas y diarrea persistentes; éstos pueden ser

sintomas de una glandula suprarrenal poco activa.
e Aumento de peso, cara de luna llena, debilidad y/o obesidad abdominal; éstos

pueden

ser sintomas de un trastorno hormonal llamado sindrome de Cushing o

hipercortisolismo.

¢ Visién borrosa o cambios en la vista (opacidad del cristalino del ojo 0 aumento de la

presion en el ojo). _
Si usted experimenta alguno de estos sintomas, informe a su médico inmediatamente.

Otros efectos secundarios de gravedad han sido reportados en la literatura publicada sobre los
pacientes que tomaron un medicamento similar {con el mismo principio activo que Miflonide®

Breezhaler®) para tratar la EPOC durante un largo periodo de tiempo (3 afios):
o Fiebre, tos, dificultad para respirar, sibilancias (signos de neumonia).
Si usted experimenta alguno de estos sintomas, informe a su médico inmediatamente.

Algunos efectos adversos son comunes
Estos efectos secundarios pueden afectar entre 1 y 10 de cada 100 pacientes.
e Tos.

|
Si alguno de estos le afecta de forma grave, informe a su médico.

Algunos efectos adversos son raros.
Estos efectos secundarios pueden afectar entre 1y 10 de cada 10000 pacientes.
¢ Retraso del crecimiento en ninos y adolescentes.

e Adelgazamiento de los huesos. Cuanto mis denso son sus huesos, menos probable es

que se rompan.
e Infecciones en la boca o garganta (por ejemplo, candidiasis oral).
e Voz ronca.
o Dolor o irritacién de la garganta.

Si alguno de estos le afecta de forma grave, informe a su médico.

Algunos otros efectos secundarios también puede ocurrir, pero la frecuencia no es conoc
o Problemas de suefio, depresion o sentirse preocupado, inquieto, nervioso, sobre-¢

o irritado. Estas alteraciones de la conducta son mas propensas a ocurrir en nifos.
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s Una enfermedad de la piel llamada dermatitis de contacto, que puede ocurrir cira
superficie de la piel entra en contacto con una sustancia que se origina fuera de
{alergenos o irritantes).

Si alguno de estos le afecta de forma grave, informe a su médico.

Otros efectos secundarios han sido reportados en la literatura publicada sobre Ibs @gc ;
tomaron un medicamento similar {con el mismo principio activo que Miflonide®
para tratar la EPOC durante un largo periodo de tiempo (3 afios):

ree

e Moretones en la piel.
Si alguno de estos le afecta de forma grave, informe a su médico.

Si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su 1
tarmacéutico.

¢Como conservar Miflonide® Breezhaler®?

e Conservar a temperatura inferior a 25°C.
No usar después de la fecha de vencimiento indicada en la caja. Siempre de
inhalador ya utilizado y use el nuevo suministrado con cada nueva receta.

¢ Conservar en el envase original (blister) junto con el inhalador.

e Las capsulas deben conservarse siempre en el blister y extraerse Wni
inmediatamente antes de su uso.

¢ No utilice ningin envase de Miflonide® Breezhaler® que esté dafiado o muestre s
deterioro.
Mantener fuera del alcance y la vista de los ninos
Presentaciones

Envases con 30 y 60 cépsuias y 1 inhalador para Miflonide® Breezhaler® 200 pg y Miflc
Breezhaler® 400 pg.

Ante cualquier inconveniente con el producto
el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
| http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N°: 50.583

® Marca Registrada

Elaborado en: Pharmachemie BV, Svensweg 5, Haarlem NI - 2003 RN Haarlem, Holang

NOVARTIS ARGENTINA S.A. ‘
Ramallo 1851 (C1429DUC), Buenos Aires — Argentina.
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico.
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PROYECTO DE ROTULO PN
RN
. MIFLONIDE® BREEZHALER®
| BUDESONIDA 96943
400 pg '

Capsulas con polvo para inhalar

Venta bajo receta

Formula

Cada capsula contiene:
Budesonida. . .ouu e e e e e eeas 400 pg
Excipientes: lactosa monohidrato 24,54 mg.

Posologia

Segin prescripcion médica.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Especialidad Medicinal autorizada por el ministerio de Salud — Certificado N°50.583
Contenido: Envase conteniendo 60 cipsulas y 1 inhalador

Mantener fuera del alcance y la vista de los ninos

Elaborado en:
Pharmachemie BV, Svensweg 5, Haarlem N1 - 2003 RN Haarlem, Holanda.

NOVARTIS ARGENTINA S.A.
Ramallo 1851- (C1429DUC) - Buenos Aires, Argentina
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico

Lote N°: : Fecha de Vencimiento:

® Marca: ‘Registrada
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PROYECTO DE ROTULO N
. \s‘%}qf‘gh
MIFLONIDE® BREEZHALER®
BUDESONIDA 1094
400 pg ' 3

Capsulas con polvo para inhalar
Venta bajo receta

Férmula

Cada cépsula contiene: ,
Budesonida. ..o e 400 pg
Excipientes: lactosa monohidrato 24,54 mg.

Posologia

Segln prescripcion médica.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Especialidad Medicinal autorizada por el ministerio de Salud — Certificado N°50.583
Contenido: Envase conteniendo 30 cipsulas v 1 inhalador

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifos

Elaborado en:
Pharmachemie BV, Svensweg 5, Haarlem N1 - 2003 RN Haarlem, Holanda.

NOVARTIS ARGENTINA S.A.
Ramallo 1851- (C1429DUC) - Buenos Aires, Argentina
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico

Lote N°: Fecha de Vencimiento;

® Marca Registrada
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PROYECTO DE ROTULO e
MIFLONIDE® BREEZHALER®
BUDESONIDA 1094
200 pg | |

Capsulas con polvo para inhalar

Venta bajo receta

Formula

Cada capsula contiene:
Budesonida. ..o 200 pg
Excipientes: lactosa monohidrato 24,77 mg.

Posologia

Segtin prescripcion médica.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Especialidad Medicinal autorizada por el ministerio de Salud — Certificado N°50.583
Contenido: Envase conteniendo 60 cdpsulas y 1 inhalador

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios

Elaborado en:
Pharmachemie BV, Svensweg 35, Haarlem N1 - 2003 RN Haarlem, Holanda.

NOVARTIS ARGENTINA S.A.
Ramallo 1851- (C1429DUC) - Buenos Aires, Argentina
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico

Lote N°:! Fecha de Vencimiento:

® Marca Registrada
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PROYECTO DE ROTULO \{4%\5&:@
MIFLONIDE® BREEZHALER®
BUDESONIDA 1 0 g 4 3
200 pg

Ciapsulas con polvo para inhalar

Venta bajo receta

Formula

Cada capsula contiene:
Budesonida. ... ..ociiiiiiiiiiiiii e a e e naens 200 pg
Excipientes: lactosa monohidrato 24,77 mg.

Posologia

Segin prescripcion médica.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Especialidad Medicinal autorizada por el ministerio de Salud — Certificado N°50.583
Contenido: Envase conteniendo 30 capsulas y 1 inhalador

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios

Elaborado en:
Pharmachemie BV, Svensweg 5, Haarlem N1 — 2003 RN Haarlem, Holanda.

NOVARTIS ARGENTINA S.A.
Ramallo 1851- (C1429DUC) - Buenos Aires, Argentina
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico

Lote N°: Fecha de Vencimiento

® Marca Registrada
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