




















No Ref. :MA209770/7Q

MODIFICA A LABORATORIOS D & M PHARMA
LTDA., RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACÉUTrqO
NEUMOCORT HFA AEROSOL PARA INHALACIóN
2OO mcA/DOSIS, REGISTRO SANITARIO No
F-L6OA6lfJ7

RESOLUCTóN eXenrA RW No 9477/tL
Sant iago,  1  de ju l io  de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentación de Laboratorios D & M Pharma
Ltda., por la que solicita modif icación de fórmula para el producto farmacéutico
NEUMOCORT HFA AEROSOL PARA INHAI-ACIóN 2OO mcg/DOSIS, registro sanitario No
F-16086/07; el Informe Técnico No 715, emit ido por la Unidad de Metodologías Analít icas;

CONSIDERANDO: que el estudio de estabil idad que presenta t iene resultados hasta
24 meses para 1 lote y 18 meses para 2 lotes a temperatura de 25"C; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los artículos 94o y 102o del Código
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo No 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los artículos
59o letra b) y 61o letra b), del D.F.L. No 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolución Exenta 334 del 25 de febrero de 2011 y No 597 del 30 de marzo de 2011, del
Inst i tu to de Salud Públ ica de Chi le ,  d ic to la  s igu iente:

RESOLUCIóN

1.- AUTORÍZASE la fórmula que a continuación se indica para el producto
farmacéutico NEUMOCORT HFA AEROSOL PARA INHALACION 2OO mcg/DOSIS,
registro sanitario NoF-16086/07, concedido a Laboratorios D & M Pharma Ltda,

Cada 1OO g de suspensión contiene:
Budesonida
Etanol  2 ,000 g
Acido oleico
1,1,1,2- te t raf luoroetano (HFA 134a)  c .s .p.

Cada dosis entrega 200 mca de Budesonida

0,330 g

0,033 g
100,000 g

Período de eficacia: 24 meses, almacenado a no más30oC para el producto envasado en
estuche de cartul ina impreso y/o etiquetado, que contiene bidón presurizado de aleación de
aluminio en un solo bloque, con válvula dosif icadora de 50 mcl. de uso invert ido, que al
accionarse produce una dosis medida de aerosol, con adaptador bucal de PE de alta y baja
densidad, con o sin espaciador de PVC, impreso y/o etiquetado, más fol leto de información
al paciente, todo debidamente sellado

2.- Las especif icaciones del producto terminado deberán conformar al anexo
t imbrado adjunto.
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Laboratorios D&M Pharma Ltda. ffi$pffiffi$F$ffie#$#ruffi$
DEL PRODUCTO TERM

ItEUMoCoRT HFA AEROSOL PARA TNHALACION 200 mce/dpsis

DESCRIPCION

DOSIS EXPULSABLES

PESO DE DOSIS

raM,qño DE PARTICULA
(Microscopía)

TDENTTDAD sunBsóNrnl
(Método HPLC)

vALoRACTóN sunnsóNIDA
(Método HPLC)

SUSTANCIAS REI.ACIONADAS
(Método HPLC)

UNIFORMIDAD DE CONTENIDO

CONTROL MICROBIOTÓCrCO
(USP 32-NF27 I Productos para ser
administrados por vía inhalatoria)

MATERIAL DE ENVASE

Bidón de aleación de Aluminio con válvula dosificadora que al accionarse
produce una dosis medida del aerosol, de partículas muy finai

No menor a lo declarado en los rótulos.

54,54 - 66,66 mg/dosis

No más de 2 partículas > 10 ¡rm en 3 campos

Positivo

200 mcg/dosis
Límites: 160 -240 mcg/dosis
(80Vo - 1207o)

Compuestos relacionados individuales < 0,5Vo
Compuestos relacionados totales < 2,0%

Cumple especificaciones de BP
(75Vo - 125Vo)

Recuento total de microorganismos aerobios

Recuento total combinado de hongos
filamentosos y levaduras

Staphylococcus aureus

Pseudomona aeruginosa

Bacterias Cram negativas Lolerantes a la bil is

Máximo 200 ufclg

Máximo 20 ufclg

Ausentes en 1 g

Ausentes en 1 g

Ausentes en 1 g

Estuche de cartulina impreso y/o etiquetado, que contiene bidón presurizado
de aleación de aluminio en un solo bloque, con válvula dosificadora de 50
mcl-. de uso invertido, que al accionarse produce una dosis medida de aerosor,
con adaptador bucal de PE de alta y baja densidad, con o sin espaciador de
PVC, impreso y/o etiquetado, más folleto de inlbrmación al paciente, todo
debidamente sellado
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FKV/AAC/jcs
No Ref. : MT320875/11

MODIFICA A LABORATORIOS D & M PHARMA
LTDA,, . RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO NEUMOCORT HFA AEROSOL
PARA INHALACIóN 2OO mcg/dos¡s, REGISTRO
SANTTARIO NO F-16086/07

RESOLUCTON EXENTA RW No 2584/12
Santiago, 8 de febrero de 20L2

VISTO ESTOS ANTECEDENTEST la presentación de Laboratorios D & M Pharma
Ltda., por la que solic¡ta nuevo texto de folleto de información al pac¡ente para el
producto farmacéutico NEUMOCORT HFA AEROSOL PARA INHALACION 2OO
mcAldosis, registro sanitario NoF-16086/07; y

TENIENDO PRESENTE: las d¡sposic¡ones de los artículos 94o y 1O2o del Código
San¡tario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo No 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los artículos
59o fetra b) y 610 letra b), del D.F.L. No 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolución Exenta 334 del  25 de febrero de 2011 y No 597 del  30 de marzo de 2011, del
Inst i tuto de Salud Públ ica de Chi le,  dicto la s igu¡ente:

RESOLUCION

1.- AUTORÍZASE el texto de folleto de información al Daciente Dara el producro
farmacéutico NEUMOCORT HFA AEROSOL PARA INHALÁCIóN 2OO mcg/dosis,
registro san¡tario No F-16086/07, concedido a Laboratorios D & M Pharma Ltda., el cual
debe conformar al anexo timbrado de la presente resoluc¡ón, copia del cual se adjunta a
el la para su cumpl im¡ento.
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REF.MT32Oe7s/tL REG.TSP No F-160861fJ7

2OO mcq/D9SIS
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

reumoconr-lrrl
AEROSOL PARA TNHALACTóN ZOO mcglDOSTS

Lea cu¡dadosamente este folleto antes de la administración de este
medicamento. Cont¡ene información ¡mportante acerca de su tratamiento. Si
t¡ene cualqu¡er duda o no está seguro de algo, pregunte a su médico o químico
farmacéutico. Guarde este folleto, puede neces¡tar leerlo nuevamente'

VENTA BAJO RECETA MÉDICA RETENIDA EN ESTABLECIMIENTOS TTPO A

AGITESE ANTES DE USAR

FORMULA,
Cada dos¡s cont iene:
Budesónida
Excipientes:

200 mcg

Seoún última formula aorobada en el reoistro sanitario.

Este producto no deteriora la capa de ozono.

ACCIóN TERAPÉUTICA:
Corticoestero¡de. Anti-¡nflamatorio y antialérgico en la prevención del broncoespasmo.

INDICACIONES:
Tratamiento del asma bronqu¡al crónica: en aquellos pacientes en que la terap¡a
convencional no resulta efectiva.

ACCIóN FARMACOLóGICA:
Antí-infl amatorio - Antiasmático

POSOLOGÍA
El méd¡co debe ind¡car la posología y el t¡empo de tratam¡ento apropiados a
caso particular, no obstante la dos¡s usual recomendada es¡

Dosis usual:
Niños mayores de 12 años, adultos y ancianos: 1 a 2 pulsac¡ones, 2 veces al día,
Dreferentemente una en la mañana v otra en la noche. En asma severa Duede
incrementarse hasta un máx¡mo de 8 pulsaciones diar¡as (1,6 mg).
Niños entre 6 y L2 añosr 1 pulsación una vez al día o dos veces al día, si fuera
necesario.
Dosis máxima: 2 pulsaciones 2 veces al  día (0,8 mg) como máximo, en caso de asma
severa.
N¡ños menores de 6 años: no está recomendado en menores de 6 años.

Pac¡entes tratados con cort¡coestero¡des oralesr ver "ADVERTENCIAS".

su
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REF.MT32OA75lrL REG.TSP No F-16O86/07

CONTRAINDTCACIONES
Contraindicado en pacientes con osteoporosis. tuberculosis, infecciones virales o fúngicas
e h iDersensib¡ l idad a los comDonentes,

ADVERTENCTAS
Pacientes tratados con corticoestero¡des orales:
Pac¡entes esteroideo-depend ientes, en los cuales se qu¡era hacer una transferencia de
terapia a Neumocort HFA Aerosol para Inhalación 200 mcg/dosis (Budesónida), requ¡eren
una evaluación especial .  Esto se debe a la recuperación de la función adrenal repr imida
por Ia ut i l ¡zac¡ón prolongada de esteroides sistémicos,
Es necesario evaluar Deriód¡camente la función adrenal, La teraDia con corticoides orales
corresponde ¡nic ialmente cont inuarse hasta que sea sust¡ tuida por la terap¡a de
admin¡stración ¡nhalator ia.
Los cort icoides orales deben ser reducidos gradualmente en períodos de L a 2 semanas/
conforme a la respuesta del paciente. La reducción de la dosis debe hacerse muy
lentamente y en pequeñas cantidades cuando el pac¡ente estuvo recib¡endo terapia
sistémica prolongada o cuando la dosis de corticoesteroide sistémico (prednisolona o
equivalente) fue menor a 10 ó 15 mgldía.  En algunos casos la recuperación de la
func¡ón adrenal puede requerir  hasta un año, dependiendo de la dosis y de la duración de
la tera p ia.
Algunos pacientes no responden a la terapia inhalator ia exclusiva y requ¡eren una mínima
dos¡s de corticoestero¡des orales de manten¡miento, concom itantemente con la terapia
inhalator¡a.
Algunos pacientes pueden necesitar estero¡des sistémicos suplementarios en períodos de
estrés (cirugía, infección respiratoria o empeoramiento de los ataques de asma).
No incrementar la cant idad de dosis ni  a l terar el  régimen de apl¡caciones ¡nd¡cado por el
médico. Aún cuando aparentemente no se obtengan resultados, no debe suspenderse
bruscamente el tratamiento ni alterar la dosificac¡ón sin consultar previamente con el
médico.

PRECAUCIONES
El contenido está bajo presión. No exponer a temperatura mayor de 30 oC. No arrojar
al  incinerador o al  fuego, No perforar,  No congelar.  Prohibido su rel leno.
Alterac¡ones en las pruebas de laborator¡o
Las siguientes pruebas pueden verse afectadas debido al uso crónico de dosis mayores a
las recomendadas: función adrenal,  g lucosa en sangre u or ina, estado hematológico,
osteo-calcio sérico.
Interacc¡ones:
Es poco probable que ocurran interacciones medicamentosas signi f icat ivas s¡gu¡endo Ia
posología ind¡cada.
Si se administran dosis mayores a las indicadas durante un t iempo prolongado puede
haber absorción sistémica, con la consiguiente probabi l idad de que se manif iesten
interacciones similares a las que se presentan con corticoides de uso sistém¡co.
Embarazol
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REF.MT320A75ILL REG.TSP No F-16O86/07

La administración crónica de cort¡coides s¡stémicos a mujeres embarazadas causaron
d¡sminución del  peso del  bebé y un pequeño aumento de la incidencia de partos
prematuros.
En animales se demostró, luego de la administrac¡ón de cortico¡des s¡stémicos, una
disminución de la suoervivencia fetal .
El  uso de cort icoide inhalator io en dosis indicadas no se asocia con un aumento de la
incidencia de anormal idades congén¡tas en recién nacidos, Debe ser usado cuando sea
clínicamente necesario.
En caso de tratamiento con corticoides previo al embarazo, es aconsejable no
d¡scont inuar su uso.
Lactanciar
Se desconoce si la Budesónida se distribuye en la leche materna. Es poco probable que
tras la inhalac¡ón del principio activo, éste alcance cantidades significativas en plasma y
en la leche materna.
Uso en pediatría:
En fas dosis indicadas demostró ser seguro y eficaz. El uso prolongado o en altas dos¡s
puede provocar efectos sistém¡cos (como disminución de secreción cort¡cal).
Ancianos:
No se ha documentado que existan problemas que limiten el uso de este medicamento en
este grupo etar io.

REACCIONES ADVERSAS
El uso de Budesón¡da por vía ¡nhalator ia,  especialmente si  e l  t ratamiento es prolongado¡
puede propiciar i r r i tación de garganta, ronquera/ apar ic ión de candid¡as¡s en la boca y
garganta, aumento del  broncoespasmo, cambios psíquicos (nerviosismo, depresión
mental ,  camb¡os en el  comportamiento).  En algunos casos pueden aparecer síntomas
generales correspond ientes al uso de corticoides en forma sistémica.

SOBREDOSIFICACIóN
La sobredosificación puede producir supresión h¡potálamo-p¡tu itaria-ad renal, con
síntomas como edema, cara de luna, etc. ,  y se deberá corregir  el  desequ¡l¡br io
electrolÍtico mediante el empleo de diuréticos que no afectan al potasio, como la
esp¡ronolactona y el triamtereno, siempre bajo control médico,
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurr¡r al hospital más cercano.

PRESENTACIóN:
Aerosol  Inhalator io de 200 y 250 dosis,  con adaptador bucal .

CONDICTONES DE CONSERVACIóN Y ALMACENAMIENTO:
Conservar a temperatura ambiente, a no más de 30 oC.
El contenido está bajo presión.
No arrojar al  fuego ni  al  incinerador.
No congelar
No oerforar.

Mantener fuera de¡ alcance de los n¡ños,
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REF.MT320e7s/tL REG.ISP No F-16O86/07

Es muy ¡mportante la higiene del adaptador bucal. Lea atentamente "Modo de
Empleo / H¡g¡ene de¡ Adaptador".

MODO DE EMPLEO:
Antes de util¡zar este aerosol/ lea este folleto y siga las
¡nstrucciones.

D¡sposit¡vo sin espac¡ador

1. Quite la tapa del  adaptador bucal  (ver f igura 1).

2.  Agi te el  envase (ver f igura 2).

3.  Expirar lo más profundamente posible.

4.  Coloque el  extremo l ibre del  adaptador bucal  en
la boca, apretando los labios alrededor (ver
f igura 3).  Mantenga el  aparato como se ¡nd¡ca,
no olv idando que el  envase debe usarse con la
base hacia arr iba.

5 . Inspirar profunda y fuertemente e
inmediatamente al  comienzo de la inspiración
pres¡onar una vez y fuertemente el fondo del
envase.

Retener la respiración algunos segundos,
después sacar el  tubo de la boca y expulsar
lentamente el  aire.

Dispositívo con espaciador

1. Quite la tapa del  adaptador bucal  (ver f ¡gura 1).

2.  Coloque el  disposi t ivo espaciador (ver f igura 4).

Figar* -5

6 .
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REF.MT320a75/tr REG.TSP No F-16O86107

3. Agite el  envase (verf igura 5).

4.  Coloque el  extremo l ibre del  adaptador bucal  en
la boca, apretando los labios alrededor (ver f igura
6).  Mantenga el  aparato como se ¡ndica. no
olv¡dando oue el  envase debe usarse con la base
hacia arr iba.

dosis del  prod ucto,
al  mismo t iempo.
respirac¡ón, a fin de
producto lo más

I i-qu ¡ ri

5. Presione hasta l iberar una
aspirando profundamente
Mantenga unos segundos la
faci l i tar  la l legada del
profundamente pos¡ble.

Este proceso corresponde a la apl icación de una pulsación.

Repet i r  según ind¡cación médica.

Impotante: puede ser que su médico le haya indicado otra forma para usar el  inhalador,
por ejemplo usando un espaciador o aerocámara. En este caso, s¡ga sus instrucciones.
Los niños deben ser ejerc¡tados ayudados por un adulto para un correcto uso del
med¡camento. Debe ser l iberado en el  momento exacto de la inspiración profunda. Si
carecen de fuerza deben emplearse las dos manos para presionar el  envase.

DISPARO DE PRUEBA
Como todos los aerosoles de uso médico, es una
prueba al  aire antes de usar lo por pr imera vez,
Dermanezca sin uso durante una semana o más.

sab¡a precauc¡ón hacer un disparo de
y en cada ocasión en que el  aerosol

HIGIENE DEL ADAPTADOR
Es muy importante la higiene del  adaptador bucal .
Si  no se real iza una l impieza adecuada el  aerosol
puede no emit¡r  dosis.
Cuando la medicación que sale es poca o nula (ver
f igura A),  es porque el  aerosol  se ha tapado,
entonces debe lavarse el  adaptador como se ¡ndica
en los pasos 1 y 2.

Lave semanalmente el  adaptador con agua t¡bia y séquelo bien.

No trate de desobstruir  con objetos punt¡agudos tales como un al f ¡ ler ,

Siga las sig u ientes instrucc¡ones:

F(¡uraA
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REF.MT320a75lLL REG.TSP No F-16O861fJ7

Paso 1. Quite el  bidón de aerosol  y
de un lado y del  otro del  adaptador,
vez a la semana (ver f igura B).
No sumergir  el  b idón en el  agua.

Paso 2. Sacud¡r y dejar secar al  a ire
fig u ra C).
La acumulac¡ón de medicamento se
seca al  a i re l ibre.

la tapa del  adaptador.  Lave de arr iba hacia abajo,
con agua t ib ia durante 30 segundos al  menos una

l ibre,  por ejemplo durante la noche o descanso (ver

produce con más frecuencia s¡ el adaptador no se

una vez seco, cotocar et  Droon y ta tapa (ver f lgura u),

S¡ necesitara usar el aerosol antes de que éste se
seque completamente al  aire,  sacudir  el  exceso de
agua¡ colocar el  b idón y pulsar el  aerosol  dos veces
al aire leios del rostro. a fines de arrastrar el resto de
agua . Administrar la dosis y luego lavar
nuevamente y secar según los pasos 1 y 2.

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN INDICACION MEDICA

.. : NO.,F|ECOMTENDE ESTE MEDTCAMENTO A OTRA PERSONA

Fasl -F igsreg Paso¿ - Flgura G

Figura D
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