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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Symbicort Turbuhaler 320/9 pg/dosis, Polvo para inhalacion bucal.
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Composicion

Cada dosis administrada contiene 320 microgramos de budesonida y 9 microgramos de
fumarato de formoterol dihidratado.

En el caso de los mono productos Turbuhaler, las correspondientes dosis controladas son 400
microgramos/inhalacion para Budesonida y 12 microgramos/inhalacion para Formoterol
fumarato dihidrato).

El formoterol fumarato dihidrato se denominara en adelante ‘formoterol’.

En la seccidn 6.1 se muestra la lista completa de excipientes.

3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo para inhalacion.
Polvo blanco.

4, CARACTERISTICAS CLINICAS
4.1. Indicaciones Terapéuticas
Asma
Symbicort Turbuhaler esta indicado para el tratamiento regular del asma, en caso de que resulte

conveniente utilizar una combinacion (un corticoide y un agonista , de accion prolongada
inhalados).

- Pacientes que no han logrado un control adecuado con corticosteroides inhalados y
agonistas beta, de accion corta inhalados “segun las necesidades”

0 como terapia alternativa en:
- Pacientes que han logrado un control adecuado con corticosteroides y agonistas beta, de

accion prolongada inhalados.

Enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC)

Symbicort Turbuhaler estd indicado para el tratamiento sintomatico de pacientes con EPOC
severa (VEF1 < 50% del valor normal previsto) y antecedentes de exacerbaciones repetidas que
presentan sintomas significativos pese a un tratamiento regular con broncodilatadores de accion
prolongada.
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4.2. Posologia y forma de administracion

La dosis de Symbicort Turbuhaler se debiera individualizar de acuerdo con la severidad de la
enfermedad.

Al momento de alcanzar el control, la dosis se debe ajustar a la dosis mas baja en la que es
posible mantener el control efectivo de los sintomas.

TERAPIA DE MANTENCION CON SYMBICORT

Symbicort utilizado como tratamiento habitual de mantencion, con otro broncodilatador de
accion rapida como medicamento de rescate. Se debe aconsejar a los pacientes acerca de que en
todo momento tengan disponible su broncodilatador de accién rapida para utilizarlo como
medicamento de rescate.

Dosis recomendadas:
Asma

Symbicort Turbuhaler no esta indicado para el tratamiento inicial del asma. La dosis de cada
uno de los componentes de Symbicort Turbuhaler debe individualizarse y ajustarse en funcion
de la intensidad del asma. Esto debe tomarse en cuenta no so6lo al iniciar un tratamiento
combinado sino también al ajustar la dosis. Si un paciente determinado requiere una
combinacion de dosis que no existe en forma de un inhalador combinado, deben prescribirse
adecuadas de agonistas beta y/o de corticosteroides en inhaladores individuales.

Adultos (18 o mas afios de edad): 1 inhalacién dos veces al dia. Algunos pacientes pueden
necesitar hasta un maximo de 2 inhalaciones dos veces al dia.

Adolescentes (12 — 17 afios de edad): 1 inhalacién dos veces al dia.

Nifios menores de 12 afios: No se ha estudiado en nifios la eficacia y seguridad de Symbicort
320/9  microgramos/inhalacion.  No  se  recomienda usar  Symbicort  320/9
microgramos/inhalacion en nifios menores de 12 afios.

EPOC

Adultos (18 o0 mas afios de edad): 1 inhalacion dos veces al dia.
Dosis maxima diaria: 2 inhalaciones.

Informacion General

Con el propdsito de obtener un 6ptimo beneficio se debiera aconsejar al paciente de que utilice
la dosis de mantencidn de Symbicort Turbuhaler, incluso cuando se encuentre asintomatico.

En el caso de los pacientes de edad avanzada, no es necesario utilizar un régimen especial de
administracion.
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No se dispone de datos acerca del uso de Symbicort en pacientes con insuficiencia renal ni
hepatica. Dado que la budesonida y el formoterol se eliminan principalmente por metabolismo
hepatico, se puede prever un aumento de la exposicion en los pacientes con enfermedades
hepéticas severas.

Instrucciones para el uso correcto de Turbuhaler:

El medicamento suministrado por el dispositivo Turbuhaler es transportado por el flujo
inspiratorio, es decir que cuando el paciente inhala por la boquilla, la sustancia llega a las vias
respiratorias junto con el aire inspirado.

Nota: Es importante sefialar al paciente que:

e Debe leer cuidadosamente las instrucciones de uso en el folleto de informacion al
paciente que viene en el envase junto con cada inhalador.

o Debe inspirar o inhalar con fuerza y profundamente a través de la boquilla para asegurar
la llegada de una dosis Optima a los pulmones.

e Nunca debe espirar (botar aire) por la boquilla.

o Debe colocar nuevamente la tapa de Symbicort Turbuhaler después de su uso.

o Debe enjuagar la boca con agua después de inhalar la dosis prescrita a fin de minimizar
el riesgo de candidiasis orofaringeas.

Es posible que el paciente no perciba el sabor ni sienta el medicamento al utilizar el Turbuhaler
debido a la pequefia cantidad de medicamento administrada.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad (alergia) a la budesonida, al formoterol o a la lactosa inhalada.

4.4. Advertencias y precauciones especiales

Al discontinuar la terapia se recomienda disminuir gradualmente la dosis del tratamiento por
tiempo prolongado y no suspenderla abruptamente.

El paciente debiera buscar atencion médica si encuentra que el tratamiento es ineficaz o bien
sobrepasd la dosis indicada de Symbicort Turbuhaler. Un aumento en el uso de
broncodilatadores de accién rapida indica un empeoramiento de la enfermedad subyacente y
justifica una reevaluacion de la terapia. En asma, se debiera considerar la necesidad de aumentar
la terapia con Symbicort Turbuhaler o agregar corticoides inhalados y/o agonistas 32 de accion
prolongada o un ciclo de corticoides orales. En EPOC, se debiera considerar la necesidad de
agregar un ciclo de corticoides orales y/o tratamiento antibidtico si una infeccion se encuentra
presente.

Se debe aconsejar a los pacientes que deben tener siempre al alcance de la mano su
broncodilatador de accion rapida

No se debiera iniciar el tratamiento con Symbicort Turbuhaler para tratar una exacerbacion
severa.
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Los médicos debieran realizar un riguroso seguimiento al crecimiento de nifios y adolescentes
que estan siendo tratados con corticoesteroides por tiempo prolongado, administrados por
cualquier via, y sopesar los beneficios de la terapia con estos medicamentos contra el posible
riesgo de supresion del crecimiento (ver la Seccion 5.1 “‘Propiedades farmacodinamicas’).

Se debe tener especial cuidado con los pacientes que se estan cambiando desde una terapia con
corticoides orales, ya que ellos pueden estar en riesgo de presentar un deterioro de la funcion
suprarrenal durante un tiempo considerable. Los pacientes que han requerido una terapia de
emergencia con altas dosis de corticoesteroides o tratamiento prolongado con la dosis mas alta
recomendada de corticoesteroides inhalados también podrian encontrarse en riesgo. Es posible
que estos pacientes presenten signos y sintomas de insuficiencia suprarrenal cuando se exponen
a un estrés severo. Se debiera considerar una cobertura adicional con corticoesteroides
sistémicos durante periodos de estrés o cirugia electiva.

Al igual que con otros tratamientos inhalados, puede presentarse broncospasmo paradéjico, con
un aumento inmediato del jadeo después de la administracion. En este caso, debe suspenderse la
administracion de Symbicort y el tratamiento debe evaluarse nuevamente, prescribiendo uno
diferente si es necesario.

Debe evitarse el tratamiento concomitante con el itraconazol y el ritonavir u otros potentes
inhibidores de la enzima CYP3A4 (véase la seccion "Interacciones™). Si esto es imposible, el
intervalo entre la administracion de los productos que provocan interacciones medicamentosas
debe ser lo mas largo posible.

Se recomienda administrar Symbicort con precaucion en los pacientes con tirotoxicosis,
feocromocitoma, diabetes mellitus, hipopotasemia no tratada, miocardiopatia obstructiva
hipertréfica, estenosis adrtica subvalvular idiopatica, hipertension severa, aneurismas u otros
trastornos cardiovasculares graves tales como cardiopatia isquémica, taquiarritrnias o
insuficiencia cardiaca severa.

Debe tenerse precaucion al tratar a pacientes con una prolongacion del intervalo QTc. El
formoterol en si puede prolongar el intervalo QTc.

En los pacientes con tuberculosis pulmonar activa o silenciosa, o con infecciones micoticas o
virales de las vias respiratorias, debe evaluarse nuevamente la necesidad de administrar
corticosteroides inhalados, asi como la dosis de los mismos.

Dosis altas de agonistas 2 pueden disminuir el potasio sérico induciendo una redistribucion del
potasio desde el compartimiento extracelular al intracelular, a través de la estimulacién de la
bomba Na+/K+-ATPasa en las células musculares. La importancia clinica de este efecto es
incierta.

Symbicort Turbuhaler contiene lactosa (<1 mg por inhalacion). Normalmente, esta cantidad no
provoca problemas en los pacientes que sufren de intolerancia a la lactosa.

Los estudios clinicos y el metaanalisis indican que es posible que el tratamiento de la EPOC con
corticoesteroides inhalados conlleve un aumento del riesgo de neumonia. Sin embargo, el riesgo
absoluto es pequefio con la administracion de budesonida. Un metaanalisis de 11 estudios
clinicos doble ciego de la EPOC, los que incluyeron 10.570 pacientes, no demostrd un aumento
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clinicamente significativo del riesgo de neumonia en pacientes tratados con budesonida (con o
sin formoterol) comparado con los tratamientos que no contienen budesonida (placebo o
formoterol). La tasa de incidencia de neumonia informada como un evento adverso serio fue de
1,9% por afio con los tratamientos que contienen budesonida y de 1,5% por afio con los
tratamientos que no contienen budesonida. La tasa de riesgos instantaneos (hazard ratio)
combinada que compara todos los tratamientos que contienen budesonida con aquellos sin
budesonida fue de 1,15 (CI del 95%: 0,83, 1,57). La tasa de riesgos instantaneos (hazard ratio)
combinada que compara budesonida/formoterol con formoterol o placebo fue de 1,00 (CI del
95%: 0,69, 1,44). No se ha establecido una relacién causal con productos que contienen
budesonida.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Interacciones farmacocinéticas

El metabolismo de la budesonida se encuentra mediado principalmente por la enzima CYP3A4.
Los inhibidores de esta enzima, como por ejemplo, el ketoconazol, pueden por tanto aumentar la
exposicion sistémica a la budesonida. Esto tiene una importancia clinica limitada para el
tratamiento a corto plazo (1-2 semanas) con ketoconazol, aunque debiera tomarse en
consideracion durante el tratamiento por tiempo prolongado con este medicamento.

Interacciones farmacodinamicas
Los bloqueadores beta-adrenérgicos (incluyendo los colirios) pueden atenuar o inhibir el efecto
del formoterol.

Por otro lado, la L-dopa, la L-tiroxina, la oxitocina y el alcohol pueden reducir la tolerancia
cardiaca a los simpaticomiméticos .

El tratamiento concomitante con inhibidores de la monoamino-oxidasa, lo cual incluye a los
medicamentos que poseen propiedades similares como la furazolidona y la procarbazina, puede
precipitar reacciones hipertensivas.

No se han observado otras interacciones de la budesonida ni el formoterol con algunos de los
medicamentos utilizados para el tratamiento del asma.

4.6. Embarazo y lactancia

En el caso de Symbicort Turbuhaler o del tratamiento concomitante con budesonida y
formoterol, no se dispone de informacion clinica sobre la exposicién durante el embarazo.

Los datos provenientes de un estudio acerca del desarrollo embrionario y fetal en ratas,
utilizando la formulacién de Symbicort pMDI, no mostraron ninguna evidencia de la aparicion
de otros efectos a partir de la administracion de la combinacion, ni tampoco evidencia de ningin
efecto atribuible a los excipientes de la combinacidn.

No existen datos adecuados en relacion al uso de formoterol en mujeres embarazadas. En
estudios de reproduccién animal se observé que formoterol causé efectos adversos con niveles
altos de exposicion sistémica (ver la seccion 5,3 ‘Datos preclinicos de seguridad’).
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Los datos disponibles en animales de aproximadamente 2.500 embarazos expuestos no indican
un aumento del riesgo teratogénico asociado con el uso de budesonida inhalada.

Durante el embarazo, Symbicort debe utilizarse sélo después de analizar detenidamente el caso,
especialmente durante los primeros tres meses y poco antes del parto. Debe administrarse la
minima dosis eficaz de budesonida necesaria para mantener un control adecuado del asma.

En un Estudio de Farmacologia Clinica se ha demostrado que la budesonida inhalada se excreta
en la leche materna. Sin embargo, la budesonida no se detectdé en muestras sanguineas de
lactantes. Sobre la base de los parametros farmacocinéticos se estima que la concentracién
plasmatica en el nifio es menor que un 0,17% de la concentracion plasmatica en la madre. Por
consiguiente, no se prevé ningun efecto debido a budesonida en lactantes cuyas madres estan
recibiendo dosis terapéuticas de Symbicort. Se desconoce si formoterol pasa a la leche materna.
Se han detectado cantidades pequefias de formoterol en la leche materna de ratas. La
administracion de Symbicort a mujeres que estan amamantando sélo se debiera considerar si el
beneficio esperado para la madre es mayor que cualquier posible riesgo para el nifio.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y usar maquinas

No resulta esperable que Symbicort Turbuhaler afecte de manera adversa la capacidad de
conducir o usar maquinas.

4.8. Efectos no deseados

Ya que Symbicort Turbuhaler contiene tanto budesonida como formoterol, es posible que se
produzcan los mismos tipos e intensidades de los efectos no deseados informados con ambas
sustancias por separado. Después de la administracién concomitante de ambos compuestos no
se ha observado un aumento de la incidencia de reacciones adversas.

Las reacciones adversas relacionadas con el medicamento informadas con mayor frecuencia son
efectos secundarios farmacolégicamente predecibles de la terapia con un agonista-p2, tales
como temblores y palpitaciones. Estas tienden a ser leves y desaparecen dentro de unos pocos
dias de tratamiento.

En la Tabla 1 se entregan las reacciones adversas que se han asociado con la administracion de

budesonida o formoterol.

Tabla 1 Reacciones adversas medicamentosas por frecuencia y clasificadas por
drganos y sistemas (SOC)

SOC Frecuencia Reaccion
Frecuentes Palpitaciones
. Poco frecuentes Taquicardia
Trastornos cardiacos
RAros Arritmias  cardiacas, por ejemplo,
fibrilacion auricular, taquicardia
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supraventricular, extrasistoles

Muy raros Angina de pecho
Signos o sintomas de efectos sistémicos
Trastornos endocrinos | Muy raros producidos por los glucocorticosteroides,

por ejemplo, hipofuncidén suprarrenal

Trastornos Poco frecuentes Nauseas
gastrointestinales
Reacciones de hipersensibilidad
Trastornos del sistema Raros inmediatas y retardadas, por ejemplo,
inmunoldgico dermatitis, exantema, urticaria, prurito,
angioedema y reaccién anafilactica
Infecciones e S .
infestaciones Frecuentes Candidiasis orofaringea
Trastornos del
metabolismo y de la | Muy raros Hiperglicemia

nutricion

Trastornos
musculoesqueléticos,
del tejido conjuntivo y
de los huesos

Poco frecuentes

Calambres musculares

Trastornos del sistema
nervioso

Frecuentes

Cefalea, temblor

Poco frecuentes

Mareo

Trastornos
psiquiatricos

Poco frecuentes

Agitacion, inquietud,
trastornos del suefio

nerviosismo,

Muy raros Depresidn, alteraciones de la conducta
Irritacién leve de la garganta, tos,
Trastornos Frecuentes garg
. . -~ ronquera
respiratorios, toracicos
mediastinicos
y Raros Broncoespasmo
Trastornos de la piel y L
del tejido subcutaneo Raros Equimosis
Trastornos vasculares | Muy raros Variaciones de la presion arterial
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4.9, Sobredosis

Una sobredosis de forrnoterol provocara probablemente los efectos caracteristicos de los
agonistas B, adrenérgicos tales como temblores, cefalea, palpitaciones y taquicardia. Es posible
que también se produzca hipotension, acidosis metabdlica, hipopotasemia e hiperglicemia.
Puede estar indicado un tratamiento de apoyo y sintomético. La administracion durante tres
horas de una dosis de 90 microgramos a pacientes con obstruccion bronquial aguda no planted
problemas de seguridad.

No resulta esperable que sea un problema clinico una sobredosis aguda con budesonida, incluso

con dosis excesivas. Al utilizar dosis excesivas en forma cronica, es posible que surjan efectos
sistémicos de los glucocorticoides.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

5.1.Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos adrenérgicos y otros indicados para enfermedades
obstructivas de las vias respiratorias.

Cddigo ATC: RO3AKO07

Mecanismos de accidén y efectos farmacodindmicos.

Symbicort contiene formoterol y budesonida, los cuales tienen distintos mecanismos de accion y
ejercen efectos aditivos en términos de reduccion de las exacerbaciones del asma y EPOC. A
continuacion, se presentan los mecanismos de accion de estos dos principios activos.

Budesonida:

La budesonida es un glucocorticosteroide que, al ser inhalado presenta una rapida (a las pocas
horas) accion antiinflamatoria, dependiente de la dosis, en las vias respiratorias, lo que resulta
en una reduccién de los sintomas y en un menor nimero de exacerbaciones del asma.

La budesonida inhalada tiene efectos adversos menos severos que los corticosteroides
sistémicos. Se desconoce el mecanismo exacto responsable del efecto antiinflamatorio de los
glucocorticosteroides.

Formoterol:

El formoterol es un agonista selectivo de los beta,-adrenérgico que al ser inhalado provoca una
rapida y prolongada relajacion de la musculatura lisa bronquial en pacientes con obstruccién
reversible de las vias respiratorias. El efecto broncodilatador depende de la dosis, y la aparicion
del efecto tarda de 1 a 3 minutos en manifestarse y tiene una duracién de 12 horas después de la
administracion de una dosis unica.

Symbicort Turbuhaler:

Eficacia clinica en el asma con la terapia de mantencion basada en Symbicort

Los estudios clinicos han demostrado que la adicion de formoterol a budesonida mejora los
sintomas del asma y la funcién pulmonar, asi como también reduce el numero de
exacerbaciones. El efecto sobre la funcién pulmonar de Symbicort Turbuhaler administrado en
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adultos so6lo como una dosis de mantencion es igual a aquel obtenido con budesonida y
formoterol administrados en inhaladores separados y excede en adultos y nifios aquel obtenido
con la administracion de budesonida en monoterapia. Todos los grupos de tratamiento utilizaron
un agonista B2 de accion corta segiin necesidad. Durante el transcurso del tiempo no hubo
sefiales de atenuacion del efecto antiasmatico.

Eficacia clinica en enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC)

En dos estudios de 12 meses en pacientes con EPOC, Symbicort Turbuhaler fue superior a
placebo, formoterol y budesonida independiente de la funcion pulmonar y mostré una reduccion
significativa en la tasa de exacerbacién comparado con placebo y formoterol. Por lo tanto, se
demostrd la contribucién tanto de budesonida como de formoterol al efecto de Symbicort
Turbuhaler. Ademas, Symbicort Turbuhaler fue superior a placebo, independiente de los
sintomas y la calidad de vida. El tratamiento result6 bien tolerado.

5.2. Propiedades farmacocinéticas
Absorcion

Se ha demostrado que Symbicort Turbuhaler y los productos individuales correspondientes son
bioequivalentes con respecto a la exposicién sistémica a la budesonida y al formoterol,
respectivamente.

No existe evidencia de interacciones farmacocinéticas entre la budesonida y el formoterol.

Los parametros farmacocinéticos para las respectivas sustancias resultaron comparables después
de la administracion de budesonida y formoterol como monoproductos o como Symbicort
Turbuhaler.

La budesonida inhalada se absorbe rapidamente y la concentracion plasmatica maxima se
alcanza en los 30 minutos siguientes a la inhalacion.

En los estudios, el valor medio de la deposicion pulmonar de budesonida después de la
inhalacion con el Turbuhaler fluctud entre el 32 y el 44% de la dosis administrada. La
biodisponibilidad sistémica es de alrededor del 49% de la dosis administrada.

El formoterol inhalado se absorbe rdpidamente y la concentracion plasméatica maxima se alcanza
en los 10 minutos siguientes a la inhalacion. En los estudios, la deposicion pulmonar promedio
de formoterol después de la inhalacion con el Turbuhaler fluctu6 entre el 28 y el 49% de la dosis
administrada. La biodisponibilidad sistémica es de alrededor del 61 % de la dosis administrada.

Distribucién y metabolismo

La union a las proteinas plasmaticas representa aproximadamente un 50% en el caso del
formoterol y un 90% en el caso de la budesonida.

El volumen de distribucion es de alrededor de 4 litros/kg para el formoterol, y de 3 litros/kg
para la budesonida. El formoterol es inactivado mediante reacciones de conjugacion (se forman
metabolitos activos 0-desmetilado y desformilado, que se detectan principalmente en forma de
conjugados inactivados). La budesonida es objeto de una extensa biotransformacion hepatica de
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primer paso (aproximadamente el 90%), convirtiéndose en metabolitos con una baja actividad
glucocorticosteroide. La actividad glucocorticosteroide de los principales metabolitos, la 6p-
hidroxibudesonida y 16a-hidroxiprednisolona, es inferior al 1 % de la actividad de la
budesonida. No existen indicaciones de interacciones metabdlicas o de reacciones de
desplazamiento entre el formoterol y la budesonida.

Eliminacion

La mayor parte de la dosis de formoterol se transforma por metabolismo hepatico, seguida por
una eliminacion renal. Después de la inhalacion, del 8 al 13% de la dosis de formoterol
administrada se elimina en la orina sin metabolizarse. EI formoterol presenta una alta
depuracién sistémica (aproximadamente 1.4 litros/min) y su vida media de eliminacion terminal
promedio es de 17 horas.

La budesonida se elimina por metabolismo, siendo catalizada principalmente por la enzima
CYP3A4. Los metabolitos de la budesonida se eliminan en la orina en forma intacta o
conjugada. Sélo se han detectado cantidades insignificantes de budesonida intacta en la orina.
La budesonida muestra una alta depuracion sistémica (aproximadamente 1.2 litros/min) y su
vida media de eliminacion plasmatica después de la administracion intravenosa es de 4 horas en
promedio.

La budesonida presenta una depuracion sistémica de aproximadamente 0,5 litros/minuto en
nifios asmaticos de 4-6 afios de edad. Por kilo de peso corporal, la depuracién en nifios es
aproximadamente un 50% mas alta que aquella observada en adultos. La vida media terminal de
la budesonida después de su inhalacion es aproximadamente de 2,3 horas en nifios asmaticos.
No se ha estudiado en nifios la farmacocinética de formoterol.

Se desconoce la farmacocinética de budesonida o formoterol en pacientes de edad avanzada y
con insuficiencia renal. Es posible que la exposicion a budesonida y formoterol aumente en
pacientes con enfermedad hepética.

5.3. Informacion preclinica sobre seguridad

La toxicidad observada en estudios con animales como resultado de la administracion de
budesonida y formoterol fue similar a aquella evidenciada al administrar ambos medicamentos
en combinacién o en forma separada. Los efectos se asociaron con acciones farmacoldgicas y
fueron dependientes de la dosis.

Los estudios sobre la reproduccion animal han demostrado que los corticosteroides como la
budesonida provocan malformaciones (paladar hendido, malformaciones del esqueleto); sin
embargo, los resultados de estos experimentos en animales no parecen ser relevantes para el ser
humano al utilizar las dosis recomendadas (ver la seccion 4.6 ‘Embarazo y lactancia’). Los
estudios sobre el formoterol en la reproduccion animal han demostrado una ligera disminucion
de la fecundidad en ratas machos con altas exposiciones sistémicas, asi como pérdidas de
implantaciones y disminucion del peso al nacer y de la supervivencia posnatal inicial con
exposiciones sistémicas considerablemente mayores que las que se alcanzan durante la
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utilizacion clinica. Sin embargo, estos resultados experimentales en animales no parecen ser
relevantes para el ser humano.

6. CARACTERISTICAS FARMACEUTICAS
6.1. Listado de excipientes

Lactosa monohidratada (la que puede contener residuos de proteinas de la leche).
6.2. Incompatibilidades

No corresponde
6.3. Vida Util

Véase la fecha de caducidad en la caja de cartdn
6.4. Precauciones especiales de conservacion

No se conserve a una temperatura superior a 30°C. Conservar el envase bien cerrado.
6.5. Naturaleza y contenido del envase

Symbicort Turbuhaler es un inhalador de polvo seco, multidosis, impulsado por el flujo
inspiratorio. El inhalador esté fabricado con partes plasticas. Cada inhalador contiene 60 dosis.

6.6. Instrucciones de uso, manipulacion y eliminacién

Ver la Seccion 4.2 ‘Posologia y método de administracion’.

11
Esta informacidn es propiedad del grupo empresarial AstraZeneca y es confidencial. Se entrega a las
autoridades reglamentarias exclusivamente para los efectos de la solicitud referente al producto citado
arriba. Se prohibe la reproduccion, divulgacion o utilizacion total o parcial de este documento o de su
contenido, excepto para los efectos indicados, salvo a peticion expresa del propietario y con su
consentimiento por escrito.
Aprobacion ISP Res. RW N° 15560/17 (11-ago-2017)



&
AstraZeneca & ,
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
SYMBICORT TURBUHALER 320/9 POLVO INHALACION BUCAL

INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPULACION

Lea detenidamente las instrucciones completas antes de empezar el tratamiento.

El Turbuhaler es un inhalador multidosis que Boquilla Tapa
permite administrar cantidades muy pequefias de
polvo (Figura 1). Cuando Ud. inspira por el
inhalador Turbuhaler, el polvo llega a los

pulmones; por lo tanto, es muy importante inhalar Indicador
energica y profundamente por la boquilla. de dosis
Rueda

dosificadora

Preparacion de un nuevo inhalador
El inhalador Turbuhaler debe prepararse antes de
utilizarlo por primera vez.

1. Sostenga el inhalador en posicion vertical
con la base roja hacia abajo. Retire la tapa
blanca girdndola hacia la derecha.

NOTA: NO SOSTENGA LA BOQUILLA
MIENTRAS GIRA LA RUEDA
2. Con el inhalador en la mano y en posicién
vertical, gire la base roja hacia la derecha
(no sentira un click).

3. Vuelva a girar la base roja hacia la =
izquierda hasta sentir un click (Figura 2) Figura 2

Efectle esta operacion dos veces si es la primera
vez que lo utiliza.

El inhalador ya esta listo para usarse y usted ya no
tiene que repetir este procedimiento. Para
administrar una dosis, siga las instrucciones que
aparecen a continuacion.

Coloque nuevamente la tapa y ciérrela bien.

Modo de empleo de Symbicort Turbuhaler para
las siguientes dosis

Para administrar una dosis, siga las instrucciones a
continuacion:

1. Sostenga el inhalador en posicion vertical
con la base roja hacia abajo. Retire la
tapa blanca girandola hacia la derecha.

NOTA: NO SOSTENGA LA BOQUILLA
MIENTRAS GIRA LA RUEDA

2. Con el inhalador en la mano y en posicién
vertical, gire la base roja hacia la derecha
(no sentird un click).
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3. Vuelva a girar la base roja hacia la
izquierda hasta sentir un click (Figura 2)

Antes de colocarse el dispositivo en la boca {\eF .\/ht’(,f\
exhale sacando todo el aire que pueda. X § O
N\ N A
4. No mastique ni muerda la boquilla. Col6quese XY \\__ \

la boquilla entres los labios y apriételos \
firmemente. No obstruya el orificio con la Figura 3
lengua. Aspire profundo entre 2 y 4 segundos

y sostenga el aire (si es posible hasta por 10

segundos) (Figura 3)

5.  Antes de espirar, retire el inhalador de su
boca.

6. Saque el aire por la nariz en forma lenta. Si su
médico le indico mas de una dosis espere
entre 30 y 60 segundos y repita los pasos
anteriores.

7. Coloque nuevamente la tapa y ciérrela bien.

8. Enjuaguese la boca con agua después de las
dosis de la mafiana y de la noche, sin
deglutirla.

NOTA:

No intente retirar la boquilla ya que esta unida al
inhalador. Es posible dar vuelta a la boquilla, pero
evite torcerla innecesariamente.

Ya que la cantidad de polvo administrada es muy
pequefia, quizas no logre percibir su sabor después
de la inhalacion. Sin embargo, aun asi, si siguio las
instrucciones puede estar seguro de haber inhalado
la dosis.

Si por error efectta mas de una vez el
procedimiento de carga antes de administrar la
dosis, recibira de todas formas una sola dosis. En
cambio, el indicador de dosis contara todas las
dosis cargadas.

El ruido que se escucha al agitar el inhalador no
proviene del medicamento sino de un
deshidratante.
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¢ Cuando debo cambiar el inhalador?

-

120

El indicador de dosis (Figura 4) marca
aproximadamente cuantas dosis quedan en el
inhalador, empezando desde el nimero 60 6 120
cuando esté lleno.

El indicador estd graduado en intervalos de Figura4
10 dosis, por lo que no muestra la carga de cada
dosis individual.

Puede estar seguro de que el Turbuhaler ha
suministrado la dosis, aunque no observe ningdn
movimiento en el indicador de dosis.

El indicador sefiala con un fondo rojo las Gltimas
10 dosis. Cuando el cero llegue al centro de la
ventanilla (Figura 5), deseche el inhalador. Figura 5

Notese que, aunque el indicador de dosis marque
cero, podra seguir girando la rueda dosificadora.
Sin embargo, el indicador ya no se movera y el
cero quedaré en la ventanilla.

Limpieza

Limpie la boquilla por fuera regularmente (una vez
a la semana) con un pafio seco. No use agua ni
otro liquido para limpiar la boquilla.

Como desechar el inhalador

Aseglrese de desechar el inhalador Turbuhaler
usado de manera responsable / siguiendo el
procedimiento recomendado, ya que quedard un
poco de medicamento en el interior. Pregunte a su
quimico-farmacéutico como hacerlo.

© AstraZeneca 2003-2006

AstraZeneca AB, Sodertélje, Suecia
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