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GOBIERNO DECHILE INSTITUTD DE SALUD
MINISTIRIC DL SALUD PUBLICA DE CHILE

CONCEDE A LABORATORIOS D&M PHARMA LTDA.,

EL REGISTRO SANITARIO N° F-16.085/07, RESPECTO

DEL PRODUCTO FARMACEUTICO NEUMOCORT
EJR/HRL/VEY/GCHC/wiz HFA AEROSOL PARA INHALACION 200 mcg/DOSIS.

Bl11/Rel.: 10676/06

RESOLUCION EXENTA N°: /

06.06.2007+00481%

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Laboratorios D&M Pharma Lida., por
la que solicita registro sanilario de acuerdo a lo sefalado en el articulo 42° del D.S. 1876/95 del
Ministerio de Salud para el producto farmacéutico NEUMOCORT HFA AEROSOL PARA
INHALACION 200 meg/DOSIS, para los efectos de su importacion y distribucién en el pais; ¢l que
sera fabricado y en uso de licencia de Laboratorio Pablo Cassara S.R.L., Buenos Aires, Argentina;
procedente de Laboratorio Pablo Cassara S.R.L., Buenos Aires, Argentina y/o de Pharmos S.A.,
Buenos Aires Argentina; el Certificado de Libre Venla correspondiente; ¢l acuerdo de la
Cuadragésima Cuarta Sesién de Evaluacién de Productos Farmacéuticos Similares de fecha 21 de
Diciembre de 2006; el oficio Ordinario N° 754 de 4 de Abril de 2007; la carta respuesta de fecha 18 de
Abril de 2007, el Informe Técnico respectivo; v

SANTIAGO,

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo Sanitario;
del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el decreto
supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del DFL N° 1
de 2005, dicto la siguiente:

R E 8§ O L UCTI ON

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N° F-16.085/07,
el producto farmacéutico NEUMOCORT HFA AEROSOL PARA INHALACION 200
meg/DOSIS, a nombre de Laboratorios D&M Pharma Lida., para los efectos de su importacién v
distribucidn en ¢l pais, el que serd fabricado y en uso de licencia de Laboratorio Pablo Cassard S.R.L.,
Buenos Aires, Argentina; procedente de Laboratorio Pablo Cassard S.R.L., Buenos Aires, Argentina
y/o de Pharmos S.A. Buenos Aires Argentina; en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado por la drogueria de propiedad de
Laboralorios D&M Pharma Lida., ubicada en Los Congquistadores N° 2178, Providencia, Santiago,
quien electuard la distribucién como propietario del registro sanitario,

b) La formula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en la forma que se sefala:

Cada 100 gramos de solucidn conticne:

Budesdnida 030g
Etanol 1700 g
1.1,1,.2-tetrafluoroetano (HFA 134 a) cs.p 100,00 ¢
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de eficacia Provisorio: 24 meses, almacenado a no mas de 30°C

d) Presentacion:

Venta piblico:  Estuche de cartulina impreso y/o etiguetado, con bidén presurizado de
aleacién de aluminio en un solo blogue, con vilvula dosificadora de
aerosol de 63 meL, de uso invertido, que al accionarse produce una dosis
medida de aerosol; con adaptador bucal de PE de alia y baja densidad,
con o sin espaciador de PVC, impreso y/o etiquetado, que contiene de 60
a 400 dosis para inhalacion.

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso y/o etiquetado, con bidén presurizado de
aleacién de aluminio en un solo bloque, con vilvula dosificadora de
acrosol de 63 mcL, de uso invertido, que al accionarse produce una dosis
medida de aerosol: con adaptador bucal de PE de alia y baja densidad,
con o sin espaciador de PVC, impreso y/o etiquetado, que contiene de 60
a 400 dosis para inhalacién.

Envase clinico;  Estuche de cartulina impreso y/o etiquetado, con bidén presurizado de

aleacion de aluminio en un solo blogue, con valvula dosificadora de
aerosol de 63 meL, de uso invertido, que al accionarse produce una dosis
medida de aerosol: con adaptador bucal de PE de alia y baja densidad,
con o sin espaciador de PVC, impreso y/o etiquetado, que contiene de 60
a 400 dosis para inhalacién.

Los envases clinicos estin destinados al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales y deberan
llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS
ASISTENCIALES™.

¢) Condici6én de venta: “BAJO RECETA MEDICA RETENIDA EN ESTABLECIMIENTOS
TIPO A™.

2 - Los rétulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de informacion al
paciente aprobados, deben corresponder exactamenie ¢n su (ex1o y distribucion a lo aceptado en el
anexo timbrado de la presente Resolucion, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimicnito,
teniendo presenie que este producto se individualizard primero con la denominacion NEUMOCORT
HFA, scguido a continuacién ¢n linea inferior ¢ inmediata del nombre genérico BUDESONIDA, en
caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Aris. 49° y 529 del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

3 - Las indicaciones aprobadas para este producto son: “Tratamiento del asma bronquial cronica
en aquellos pacientes en la que la lerapia convencional no resulia efectiva.”.

_ 4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberin conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacion deberd comunicarse oportunamente a este Instituto.

Av. Marathon 1.000 - Nufioa - Casilla 48 - Santiago - Teléfono: 350 74 77 - Fax: 350 75 78 - www.ispch.cl



3
(Cont. Res, Reg. F-16.085/07)

YO P

GOBIERNO DECHILE INSTITUTO DE SALUD
MINISTIERID DL SALUD PUBLICA DE CHILE

5.- Laboraorios D&M Pharma Ltda., se responsabilizara de la calidad del producto que importa,
debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucién en los
Laboratorios Externos de Control de Calidad de propiedad de Farmaindustria S.A. v/o Instituto
Bioquimico Beta S.A. y/o Instituto IADET Lida. y/o LD.LEF. de la Universidad de Chile, segiin
convenio nolarial de prestacién de servicios suscrito entre las partes.

6.- El titular del registro sanitario, deberd solicitar al Instituto de Salud Puablica el uso v
disposicion de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones de la Ley N* 18164 v del
Decreto Supremo N 1876 de 1995 de Ministerio de Salud,

7.- Laboratorios D&M Pharma Lida., deberd comunicar a este Instituto la primera partida o

serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucion, adjuntando una muestra
en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

INGRID HEITMANN GHIGLIOTTO
DIRECTORA

DISTRIBUCION:
- Interesado
Direccion 1L.S.P.

- CIsP o

- Unidad de Procesos 7z =7 2

- Archiv . e '
Chivo , ?}é/ / =

(/ Transcrito Fielmente
Ministro de Fe
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GOBIERNO DE CHILE
MIMISTERIO DE SALUD D
PUBLICA DE CHILE

RECTIFICA A LABORATORIOS D&M PHARMA

LTDA., ~ RESPECTO DEL PRODUCTO

FARMACEUTICO NEUMOCORT HFA AEROSOL
EJR/HRL/VEY/GCHC/wiz PARA INHALACION 200 meg/DOSIS, REGISTRO
Bl1/Ref.: 10676/06 SANITARIO N° F-16.086/07.

RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, : W Ra
03.07. 20071+00564C0

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucién N° 4817 de fecha 6 de Junio de 2007, por
la que se otorgd registro sanitario al producto farmacéutico NEUMOCORT HFA AEROSOL PARA
INHALACION 200 meg/DOSIS, bajo el N°® F-16.085/07, inscrito a nombre de Laboratorios D & M
Pharma Lida.;

CONSIDERANDO: la necesidad de corregir la resolucidn de registro; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo Sanitario, del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Produclos Farmacéuticos, aprobados por el decreto
supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud v los Articulos 59° letra b) v 61° letra b) del DFL
N 1 de 2005, y las facultades delegadas por la resolucion N° 102 de 1996 del Instituto de Salud
Piblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE la resolucion N° 4817 de fecha 6 de Junio de 2007, referencia N° 10676/06,
en el sentido de dejar establecido que:

Donde dice: F-16.085/07
Debe decir: F-16.086/07.

2.- Los rotulos de los envases, folleto de informacidn al profesional y folleto de informacidn al
paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo aceptado en ¢l
anexo timbrado de la presente Resolucion, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.

3.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberin conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacion deberd comunicarse oportunamente a este Instituto,

ANOTESE Y COMUNIQUESE

O Ha AU A ann

RIA. INGRID HEITMANN GHIGLIOTTO
DIRECTORA
ITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION;
- Interesado T el
- Direccion e YaN
- CISP (77 NG\
- Unidad de Procesos S MINISTRO =
- Archivo | DE FE : 4
Transer =
Ministro Fe
Av. Marathon

1.000 - Nufioa - Casllia 48 - Santiago - Teléfono: 350 74 77 - Caodigo Postal: 7780050 - www.ispch.cl



ENVASE PRIMARIO - VENTA

NEUMOCORT HFA

BUDESONIDA

Aerosol para inhalacion
200 mcg/dosis

X dosis
AGITAR ANTES DE USAR

Venta bajo receta médica retenida en establecimiento tipo A

(o T=1 (= PP

WOTIER s censiniann

Férmula.

Cada dosis contiene:
Budesonida 200 mcg

Excipientes c.s.
Via de administracion: Bucal

Conservar a temperatura ambiente a no mas de 30 °C.
El contenido esta bajo presion.

No arrojar al incinerador o al fuego.

No perforar. No congelar

Mantener fuera del alcance de los ninos.

Industria Argentina

Elaborado, procedente y en uso de licencia de
Laboratorio Pablo Cassara S.R.L.

Carhué 1096, Buenos Aires, Argentina.
Importado y Distribuido en Chile por
Laboratorios D&M Pharma Ltda.

Monsenor Félix Cabrera 42, Of.1, Providencia

. INSTITUTO DE -

Fono: 658 6070 DEPARTAMENTO CONTASL O
SUBDEPTO REGISTRO

UNIDAT PRODUCTOS FARMACEUTICOS SIMILIRES

1.9 JUN 2007

N Ref _LCL3E Jof
N Registro = — J6 06 /r 3
Fifma Pratusional. -

REG. LE.P. N iiociermssmsssssssrns




ENVASE SECUNDARIO- VENTA

NEUMOCORT HFA

BUDESONIDA

Aerosol para inhalaciéon
200 mcg/dosis

X dosis

Venta bajo receta médica retenida en establecimientos tipo A.

Contenido

Aerosol con X dosis y adaptador bucal.
Formula. ) ol
Cada dosis contiene:” ,* }fﬁ mU 0

Budesotnida 100 mcg
Excipientes: Etanol, 1,1,1 2-tetrafluoroetano (HFA 134a).

Via de administracion: Bucal

Indicaciones de uso: Ver prospecto interno

Este aerosol es libre de freones y no dafa la capa de ozono.
Condiciones de conservacion y almacenamiento:

Conservar a temperatura ambiente a no mas de 30 °C.

El contenido esta bajo presion.

No perforar. No Congelar.
Mantener fuera del alcance de los ninos.

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHI
AGITAR ANTES DE USAR T - A D N RO RACIONAL
SUBDEPTC REGISTRO

UMIDAD PRODUCTOS FARMACEUTICOE SIMILARES

Registro 1.S.P. N°...........ouumnee o ) i
1o JUN 2007

Elaborado, procedente y en uso de licencia de e et b 2 Lok
Laboratorio Pablo Cassara S.R.L. N Rogistro 2~ Z&, D8& Lo

Carhué 1096, Buenos Aires, Argentina.

Importado y Distribuido en Chile por

Laboratorios D&M Pharma Ltda.

Monserior Félix Cabrera 42, Of. 1, Providencia, Santiago, Chile.
Fono: 658 6070

Firma Profesional.

Serie 2 e Vencimiento




ENVASE PRIMARIO — MUESTRA MEDICA

NEUMOCORT HFA

BUDESONIDA

Aerosol para inhalacion
200 mcg/dosis

X dosis
AGITAR ANTES DE USAR

Venta bajo receta médica retenida en establecimiento tipo A

MUESTRA MEDICA
PROHIBIDA SU VENTA
Sar...ccnsrarrisorsas

LY L= 15 (o = SO

Férmula.

Cada dosis contiene:
Budesonida 200 mcg

Excipientes c.s.
Via de administracion: Bucal

Conservar a temperatura ambiente a no mas de 30 °C.
El contenido esta bajo presion.

No arrojar al incinerador o al fuego.

No perforar. No congelar

Mantener fuera del alcance de los ninos.

Industria Argentina

Elaborado, procedente y en uso de licencia de
Laboratorio Pablo Cassara S.R.L.

Carhué 1096, Buenos Aires, Argentina.
Importado y Distribuido en Chile por

. INSTITUTO DE SALUD P
Laboratorios D&M Pharma Ltda. DL PARTANENTC  SONTROL NACIONAL

Monsenor Félix Cabrera 42, Of 1, Providencia
Fono: 658 6070

UNIDAL

N° Rel

SUBDEPTC REGISTRC

1o JUN 2007
fk;-f;_jé (06

N® Regisiro
Firma Profesional.




ENVASE SECUNDARIO — MUESTRA MEDICA

NEUMOCORT HFA

BUDESONIDA

Aerosol para inhalacion
200 mcg/dosis

X dosis
Venta bajo receta médica retenida en establecimientos tipo A.

MUESTRA MEDICA PROHIBIDA SU VENTA

Contenido
Aerosol con X dosis y adaptador bucal.

Formula.
Cada dosis contiene:
Budesonida 200 mcg

Excipientes: Etanol, 1,1,1,2-tetrafluoroetano (HFA 134a).

Via de administracion: Bucal

Indicaciones de uso: Ver prospecto interno

Este aerosol es libre de freones y no dafia la capa de ozono.
Condiciones de conservacién y almacenamiento:

Conservar a temperatura ambiente a no mas de 30 6.

El contenido esta bajo presion.

No perforar. No Congelar.
Mantener fuera del alcance de los nifos.

! INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

AGITAR ANTES DE USAR e~ L L

INDAD PRODUCTDS FARMACE OGS SIMLARES
1 o

Registro L.S.P. N°%....cocoiiinnens 13 JUN 2007

Elaborado, procedente y en uso de licencia de N Ret LG (06

Laboratorio Pablo Cassara S.R.L. N° Registre __F - JA_nfb (03

Carhué 1096, Buenos Aires, Argentina. Firma Profesional.

Importado y Distribuido en Chile por

Laboratorios D&M Pharma Ltda.
Monsenor Félix Cabrera 42, Of. 1, Providencia, Santiago, Chile. Fono: 658 6070

Serie t eV ENCIMiENtO



ENVASE PRIMARIO — ENVASE CLINICO

NEUMOCORT HFA

BUDESONIDA

Aerosol para inhalacion
200 mcg/dosis

X dosis

AGITAR ANTES DE USAR

Envase clinico solo para establecimientos medico-asistenciales

o] =T =

AVL =T o [

Férmula.

Cada dosis contiene:
Budesoénida 200 mcg

Excipientes c.s.

Via de administracion: Bucal

Conservar a temperatura ambiente a no mas de 30 °C.

El contenido esta bajo presion.
No arrojar al incinerador o al fuego.
No perforar. No congelar

Mantener fuera del alcance de los nifos.

Industria Argentina

Elaborado, procedente y en uso de licencia de
Laboratorio Pablo Cassara S.R.L.

Carhué 1096, Buenos Aires, Argentina.
Importado y Distribuido en Chile por
Laboratorios D&M Pharma Ltda.

Monsenor Félix Cabrera 42, Of.1, Providencia
Fono: 658 6070

Reg. I.S.P.N® ..o

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
<{IFDEPTO REGISTRC

UMIDAD PRODUCIOL OMACEUTICOS SIMILARES

N Ret AL QG
N* Registre 2= R A e

Firma Profesional




ENVASE SECUNDARIO — ENVASE CLINICO

NEUMOCORT HFA

BUDESONIDA

Aerosol para inhalacion
200 mcg/dosis

X dosis
Envase clinico solo para establecimientos medico-asistenciales

Contenido
Aerosol con X dosis y adaptador bucal.

Formula.

Cada dosis contiene:

Budesonida 200 mcg

Excipientes: Etanol, 1,1,1,2-tetrafluoroetano (HFA 134a).

Via de administracion: Bucal

Indicaciones de uso: Ver prospecto interno

Este aerosol es libre de freones y no dafa la capa de ozono.
Condiciones de conservacién y almacenamiento:

Conservar a temperatura ambiente a no mas de 30 °C.

El contenido esta bajo presion.

No perforar. No Congelar.
Mantener fuera del alcance de los nifos.

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

. AILE
AGITAR ANTES DE USAR e TS RGO
UNDAC PRODUC 05 ARMACEUTICOS.

TICOS 21 | ARES

iStr0 1.S.P. N, . -
Registro Lo JUN 2007

Elaborado, procedente y en uso de licencia de NRet OGP Joe
Laboratorio Pablo Cassara S.R.L. N Registro _E - /4 Fh /a3

Carhué 1096, Buenos Aires, Argentina. |Firma Protesional.

Importado y Distribuido en Chile por +' . ""|
Laboratorios D&M Pharma Ltda.

Monsenor Félix Cabrera 42, Of. 1, Providencia, Santiago, Chile. Fono: 658 6070

Serie S Vencimiento



Instituto de
.@Q salud Pablica

Ministerio de Salud

MODIFICA A LABORATORIOS D & M PHARMA

Gobiema de Chile LTD.ﬁ RESPECTO DEL PRODUCTO Fﬁ.RHﬂCEUTICD
GCHC/ION/spp NEUHDCORT HFA AEROSOL PARA INHALACION
N© Ref.:MA209770/10 200 mcg/DOSIS, REGISTRO SANITARIO N°©
F-16086/07

RESOLUCION EXENTA RW N° 9477/11
Santiago, 1 de julio de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |la presentacién de Laboratorios D & M Pharma
Ltda., por la que solicita modificacion de férmula para el producto farmacéutico
NEUMOCORT HFA AEROSOL PARA INHALACION 200 mcg/DOSIS, registro sanitario N°
F-16086/07; el Informe Técnico N® 715, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: gue el estudio de estabilidad que presenta tiene resultados hasta
24 meses para 1 lote vy 18 meses para 2 lotes a temperatura de 25°C; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 1029 del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N© 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos
590 letra b) y 619 letra b), del D.F.L. N9 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucién Exenta 334 del 25 de febrero de 2011 y N°® 597 del 30 de marzo de 2011, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION
1.- AUTORIZASE la férmula que a continuacién se indica para el producto
farmacéutico NEUMOCORT HFA AEROSOL PARA INHALACION 200 mcg/DOSIS,
registro sanitario N°F-16086/07, concedido a Laboratorios D & M Pharma Ltda.

Cada 100 g de suspension contiene:

Budesonida 0,330 ¢
Etanol 2,000 g

Acido oleico 0,033¢g
1,1,1,2-tetrafluoroetano (HFA 134a) c.s.p. 100,000 g

Cada dosis entrega 200 mcg de Budesonida

Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mas30°C para el producto envasado en
estuche de cartulina impreso y/o etiquetado, que contiene bidén presurizado de aleacién de
aluminio en un solo bloque, con valvula dosificadora de 50 mclL. de uso invertido, 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, mas folleto de informacion
al paciente, todo debidamente sellado

2.- lLas especificaciones del producto terminado deberdan conformar al anexo
timbrado adjunto.

ANOTESE vﬁbﬂm;wﬁsns

SI:I'BD'EP—ART&“ENTG ISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NA AL DE MEDICAMENTOS
IWTUTG DE SALUD PUBLICA DE CHILE

‘unifq F. %55; ROSENBLUTH LOPEZ
N

INTERESADO
UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES

[ T S | VPR ey
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ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO TERMINADO

NEUMOCORT HFA AEROSOL PARA INHALACION 200 mcg/dosis

DESCRIPCION

DOSIS EXPULSABLES
PESO DE DOSIS

TAMANO DE PARTICULA
iMicroscopia)

IDENTIDAD BUDESONIDA
(Métado HPLC)

VALORACION BUDESONIDA
(Método HPLC)

SUSTANCIAS RELACIONADAS
(Método HPLC)

UNIFORMIDAD DE CONTENIDO

CONTROL MICROBIOLOGICO

(USP 32-NF27 / Productes para ser

administrados por via inhalatoria)

MATERIAL DE ENVASE

Biddn de aleacidn de Aluminio con vilvula dosificadora gue al accionarse
produce una dosis medida del aerosol, de particulas muy finas

No menor a lo declarado en los rdlos,
54,54 - 66,66 mg/dosis

No mas de 2 particulas > 10 um en 3 campos

Positivo

200 meg/dosis
Limites: 160 — 240 meg/dosis
{80% - 1209%)

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

Cumple especificaciones de BP
(75% - 125%)
Recuento total de microorganismos aerobios : Méaximo 200 ufc/g

Recuento  total combinado  de
filamentosos v levaduras

hongos : Miximo 20 ufc/g

Staphylococcus aurcus s Ausentesenl g

Pseudomona aeruginosa S Ausentesen | g

Bacterias Gram negativas tolerantes a la bilis  : Ausentesen 1 g

Estuche de cartulina impreso y/o etiquetado, que contiene bidén presurizado
de aleacion de aluminio en un solo bloque, con vilvula dosificadora de 50
meL. de uso invertido, 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, mis folleto de informacion al paciente, todo
debidamente sellado

1-1




Salud Pablica

A3 Ministerio de Salid

Goblermno de Chile

MODIFICA A LABORATORIOS D & M PHARMA

LTDA., = RESPECTO DEL PRODUCTO
FEVM/AAC/jcs FARMACEUTICO NEUMOCORT HFA AEROSOL
N© Ref.:MT320875/11 PARA INHALACION 200 mcg/dosis, REGISTRO

SANITARIO N° F-16086/07

RESULUCIf‘.‘N EXENTA RW N©° 25B4/12
Santiago, 8 de febrero de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios D & M Pharma
Ltda., por la que solicita nuevo texto de folleto de informacion al paciente para el
producto farmacéutico NEUMOCORT HFA AEROSOL PARA INHALACION 200
mca/dosis, registro sanitario N°F-16086/07; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 949 y 1029 del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistemma Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos
590 |etra b) y 619 letra b), del D.F.L. N? 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta 334 del 25 de febrero de 2011 y N® 597 del 30 de marzo de 2011, del
Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacion al paciente para el producto
farmacéutico NEUMOCORT HFA AEROSOL PARA INHALACION 200 mca/dosis,
registro sanitarioc N° F-16086/07, concedido a Laboratorios D & M Pharma Ltda., el cual
debe conformar al anexo timbrado de |a presente resolucion, copia del cual se actjunta a
ella para su cumplimiento.
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

NEUMOCORT HFA AEROSOL PARA INHALACION

200 mcg/DOSIS
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
NEUMOCORT HFA
AEROSOL PARA INHALACION 200 mcg/DOSIS

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este
medicamento. Contiene informacion importante acerca de su tratamiento. Si
tiene cualquier duda o no esta seguro de algo, pregunte a su médico o quimico
farmacéutico. Guarde este folleto, puede necesitar leerlo nuevamente.

VENTA BAJO RECETA MEDICA RETENIDA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A

. DE SALUD PUBLICA DE CHILE

AGITESE ANTES DE USAR I SENCIA NACIONAL.DE WEDICAMENTOS
SUBDEFTO. REGISTRO Y AUTDRIZACIONES SANITARIAS
MODIFICACIONES

FORMULA.
Cada dosis contiene:
Budesonida 200 meg. | 09 FEB 2012
EKEFDlEﬂt‘ES = ke B - = é I 5 _]_.. - # __T:_ & '{II.I
wﬂﬁ.&mﬁ EL‘[E.ELLLL'?_ # =3 Sy I S
Segun ultim form | rnh da en el reqi 5 A N o, A
Este producto no deteriora la capa de ozono. e

ACCION TERAPEUTICA:
Corticoesteroide. Anti-inflamatorio y antialérgico en la prevencién del broncoespasmo.

INDICACIONES:
Tratamiento del asma bronquial cronica: en aquellos pacientes en que la terapia
convencional no resulta efectiva.

ACCION FARMACOLOGICA:
Anti-inflamatorio - Antiasmatico

POSOLOGIA
El médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiados a su
caso particular, no obstante la dosis usual recomendada es: 4

Dosis usual:

Nifnos mayores de 12 aiios, adultos y ancianos: 1 a 2 pulsaciones, 2 veces al dia,
preferentemente una en la mafana y otra en la noche. En asma severa puede
incrementarse hasta un maximo de 8 pulsaciones diarias (1,6 mag).

Nifios entre 6 y 12 afios: 1 pulsacién una vez al dia o dos veces al dia, si fuera
necesario.

Dosis maxima: 2 pulsaciones 2 veces al dia (0,8 mg) como maximo, en caso de asma
severa.

Nifios menores de 6 afios: no esta recomendado en menores de 6 anos.

Pacientes tratados con corticoesteroides orales: ver "ADVERTENCIAS".
r—_ﬂ-—_.....,..._. B
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CONTRAINDICACIONES
Contraindicado en pacientes con osteoporosis, tuberculosis, infecciones virales o flngicas
e hipersensibilidad a los componentes,

ADVERTENCIAS

Pacientes tratados con corticoesteroides orales:

Pacientes esteroideo-dependientes, en los cuales se quiera hacer una transferencia de
terapia a Neumocort HFA Aerosol para Inhalacion 200 mcg/dosis (Budesodnida), requieren
una evaluacidén especial. Esto se debe a la recuperacion de la funcidn adrenal reprimida
por la utilizacion prolongada de esteroides sistémicos.

Es necesario evaluar periédicamente la funcion adrenal. La terapia con corticoides orales
corresponde inicialmente continuarse hasta que sea sustituida por la terapia de
administracion inhalatoria.

Los corticoides orales deben ser reducidos gradualmente en periodos de 1 a 2 semanas,
conforme a la respuesta del paciente. La reduccién de la dosis debe hacerse muy
lentamente y en pequerias cantidades cuando el paciente estuvo recibiendo terapia
sistémica prolongada o cuando la dosis de corticoesteroide sistémico (prednisolona o©
equivalente) fue menor a 10 6 15 mag/dia. En algunos casos la recuperacion de la
funcién adrenal puede requerir hasta un afio, dependiendo de la dosis y de la duracion de
la terapia.

Algunos pacientes no responden a la terapia inhalatoria exclusiva y requieren una minima
dosis de corticoesteroides orales de mantenimiento, concomitantemente con la terapia
inhalatoria.

Algunos pacientes pueden necesitar esteroides sistémicos suplementarios en periodos de
estrés (cirugia, infeccién respiratoria o empeoramiento de los ataques de asma).

No incrementar la cantidad de dosis ni alterar el régimen de aplicaciones indicado por el
médico. Aun cuando aparentemente no se obtengan resultados, no debe suspenderse
bruscamente el tratamiento ni alterar la dosificacién sin consultar previamente con el
médico.

PRECAUCIONES

El contenido esta bajo presién. No exponer a temperatura mayor de 30 ©C. No arrojar
al incinerador o al fuego, WNo perforar, No congelar. Prohibido su relleno.

Alteraciones en las pruebas de laboratorio

Las siguientes pruebas pueden verse afectadas debido al uso cronico de dosis mayores a
las recomendadas: funcidon adrenal, glucosa en sangre u orina, estado hematologico,
osteo-calcio sérico.

Interacciones:

Es poco probable que ocurran interacciones medicamentosas significativas siguiendo la
posologia indicada.

Si se administran dosis mayores a las indicadas durante un tiempo prolongado puede
haber absorcion sistémica, con la consiguiente probabilidad de que se manifiesten
interacciones similares a las que se presentan con corticoides de uso sistémico.
Embarazo:

' POLLTTD DB INFORMAGICH
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La administracién cronica de corticoides sistémicos a mujeres embarazadas causaron
disminucion del peso del bebé y un pequefioc aumento de la incidencia de partos
prematuros.

En animales se demostrd, luego de la administracion de corticoides sistémicos, una
disminucion de la supervivencia fetal.

El uso de corticoide inhalatorio en dosis indicadas no se asocia con un aumento de la
incidencia de anormalidades congénitas en recién nacidos. Debe ser usado cuando sea
clinicamente necesario.

En caso de tratamiento con corticoides previo al embarazo, es aconsejable no
discontinuar su uso.

Lactancia:

Se desconoce si la Budesonida se distribuye en la leche materna. Es poco probable que
tras la inhalacion del principio activo, éste alcance cantidades significativas en plasma vy
en la leche materna.

Uso en pediatria:

En las dosis indicadas demostré ser seguro y eficaz.  El uso prolongado o en altas dosis
puede provocar efectos sistémicos (como disminucion de secrecion cortical).

Ancianos:

No se ha documentado que existan problemas que limiten el uso de este medicamento en
este grupo etario.

REACCIONES ADVERSAS

El uso de Budesdnida por via inhalatoria, especialmente si el tratamiento es prolongado,
puede propiciar irritacion de garganta, ronquera, aparicion de candidiasis en la boca y
garganta, aumento del broncoespasmo, cambios psiquicos (nerviosismo, depresion
mental, cambios en el comportamiento). En algunos casos pueden aparecer sintomas
generales correspondientes al uso de corticoides en forma sistémica.

SOBREDOSIFICACION

La sobredosificacion puede producir supresion hipotalamo-pituitaria-adrenal, con
sintomas comeo edema, cara de luna, etc.,, y se debera corregir el desequilibrio
electrolitico mediante el empleo de diuréticos que no afectan al potasio, como la
espironolactona y el triamtereno, siempre bajo control médico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano.

PRESENTACION:
Aerosol inhalatorio de 200 v 250 dosis, con adaptador bucal.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar a temperatura ambiente, a no mas de 30 °C.

El contenido esta bajo presion.

Mo arrojar al fuego ni al incinerador.

No congelar

Mo perforar.

Mantener fuera del alcance de los niifios.

(o0 OE DR o)
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Es muy importante la higiene del adaptador bucal. Lea atentamente “"Modo de
Empleo / Higiene del Adaptador”.

MODO DE EMPLEO:
Antes de utilizar este aerosol, lea este folleto y siga las
instrucciones.

Dispositivo sin espaciador

1. Quite |a tapa del adaptador bucal (ver figura 1).

2. Agite el envase (ver figura 2).

3. Expirar lo mas profundamente posible.

4. Coloque el extremo libre del adaptador bucal en
la boca, apretando los labios alrededor (ver
figura 3). Mantenga el aparato como se indica,
no olvidando que el envase debe usarse con la
base hacia arriba.

5. Inspirar profunda ¥ fuertemente e
inmediatamente al comienzo de la inspiracion

presionar una vez y fuertemente el fondo del
envase,

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

FIGURA 2

Dispositivo con espaciador

1. Quite la tapa del adaptador bucal (ver figura 1).

2. Cologue el dispositivo espaciador (ver figura 4).

——
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3. Agite el envase (ver figura 5).

4. Coloque el extremo libre del adaptador bucal en
la boca, apretando los labios alrededor (ver figura

6). Mantenga el aparato como se indica, no
olvidando que el envase debe usarse con la base
hacia arriba.

5. Presione hasta liberar una dosis del producto, ,
aspirando profundamente al mismo tiempo.
Mantenga unos segundos la respiracion, a fin de
facilitar la llegada del producto lo mas
profundamente posible.

Figura 6

Este proceso corresponde a la aplicacion de una pulsacion.
Repetir segun indicacion médica.

Importante: puede ser que su medico le haya indicado otra forma para usar el inhalador,
por ejemplo usando un espaciador o aerocamara. En este caso, siga sus instrucciones.
Los nifios deben ser ejercitados ayudados por un adulto para un correcto uso del
medicamento. Debe ser liberado en el momento exacto de la inspiracion profunda. Si
carecen de fuerza deben emplearse las dos manos para presionar el envase,

DISPARO DE PRUEBA

Como todos los aerosoles de uso meédico, es una sabia precaucion hacer un disparo de
prueba al aire antes de usarlo por primera vez, y en cada ocasion en que el aerosol
permanezca sin uso durante una semana o mas.

HIGIENE DEL ADAPTADOR

Es muy importante la higiene del adaptador bucal.

5i no se realiza una limpieza adecuada el aerosol
puede no emitir dosis.

Cuando la medicacion que sale es poca o nula (ver
figura A), es porgue el aerosol se ha tapado,
entonces debe lavarse el adaptador como se indica
en los pasos 1y 2.

Lave semanalmente el adaptador con agua tibia v séquelo bien.
Mo trate de desobstruir con objetos puntiagudos tales como un alfiler.

Siga las siguientes instrucciones:

'ﬁ 11570 DE :::.rnnaarzm?] pagina § de 6
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Paso 1. Quite el bidén de aerosol y la tapa del adaptador. Lave de arriba hacia abajo,
de un lado y del otro del adaptador, con agua tibia durante 30 segundos al menos una
vez a la semana (ver figura B).

No sumergir el bidén en el agua.

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

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

Paso 1 - Figura B Paso 2 - Figura C
una vez seco, Colocar el Digon Y la tapa (ver nigura ).

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

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN INDICACION MEDICA
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA

-
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