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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Budesdnida/Formoterol Teva 160 microgramos/4,5 microgramos polvo para inhalacion

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada dosis administrada (la dosis que sale por la boquilla del Spiromax) contiene 160 microgramos de
budesonida y 4,5 microgramos de formoterol fumarato dihidrato.

Esto equivale a una dosis medida de 200 microgramos de budesonida y 6 microgramos de formoterol
fumarato dihidrato.

Excipiente(s) con efecto conocido:
Cada dosis contiene aproximadamente 5 miligramos de lactosa (como monohidrato).

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Polvo para inhalacion.
Polvo blanco.

Inhalador blanco con tapa semitransparente de color rojo.¥ino para la boquilla.

4.  DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Budesonida/Formoterol Teva esta indicado solamente en adultos de 18 afios de edad en adelante.
Asma

Budesonida/Formoterol Teya esta indicado para el tratamiento habitual del asma cuando sea adecuado
el uso de una combinac¢ion (un corticosteroide por via inhalatoria y un agonista de los receptores
adrenérgicos 3, de dceidn prolongada):

- en pacientes no controlados adecuadamente con corticosteroides inhalados y con agonistas de
los receptores adrenérgicos 3, de accion corta inhalados a demanda.

o bien

- en pacientes ya controlados adecuadamente con corticosteroides y con agonistas de los
receptores adrenérgicos P, de accion prolongada inhalados.

EPOC

Tratamiento sintomatico de pacientes con EPOC grave (VEMS < 50 % de lo normal previsto) y
antecedentes de exacerbaciones repetidas, que continuan presentando sintomas significativos a pesar
del tratamiento regular con broncodilatadores de accion prolongada.



4.2 Posologia y forma de administracion

Budesénida/Formoterol Teva esta indicado solamente en adultos de 18 afios de edad en adelante.
Budesdnida/Formoterol Teva no esta indicado para su uso en nifios menores de 12 afios inclusive ni en
adolescentes de 13 a 17 afios de edad.

Posologia
Asma
Budesonida/Formoterol Teva no esta indicado para el tratamiento inicial del asma.

Budesonida/Formoterol Teva no es un tratamiento adecuado para pacientes adultos que solo presenten
asma leve no controlada adecuadamente con un corticoesteroide inhalado y con agonistas de los
receptores adrenérgicos B, de accion corta inhalados a demanda.

La dosificacion de Budesonida/Formoterol Teva es individual y se debe ajustar a la grawedad de la
enfermedad. Esto se debe tener en cuenta no solo al iniciar un tratamiento con medjeamentos
combinados, sino también cuando se ajuste la dosis de mantenimiento. Si un paeiénfe en concreto
requiere una combinacion de dosis distintas a las existentes en el inhalador combinado, se deben
prescribir dosis adecuadas de agonistas de los receptores adrenérgicos B, @ @otticosteroides mediante
el uso de inhaladores individuales.

Una vez controlados los sintomas del asma, se podra contemplar geduicir gradualmente la dosis de
Budesonida/Formoterol Teva. Es preciso que el médico o el profeSional sanitario revaliien
periddicamente a los pacientes para que la dosis de Budesédida/Formoterol Teva siga siendo la
optima. Se debera buscar una dosis lo mas baja posible péro que permita mantener un control eficaz de
los sintomas.

Cuando resulte adecuado ajustar la dosis a la bajahasta una concentracion menor que la de
Budesdnida/Formoterol Teva, sera necesario€ambiar a una combinacidn alternativa de dosis fija con
budesonida y fumarato de formoterol que.dontenga una dosis menor del corticosteroide inhalado.
Cuando se mantenga un control a largo plaZzo de los sintomas con la dosis recomendada mas baja, el
paso siguiente puede consistir en realizar una prueba con el corticosteroide inhalado solo.

En la practica habitual, cuando(s€,consigue controlar los sintomas con el régimen posologico de dos
veces al dia con una menor eonieentracion de producto, el descenso hasta una dosis eficaz menor puede
incluir la administraciéonna vez al dia si, en opiniéon del médico, es necesario un broncodilatador de
accion prolongada pataumantener el control en lugar de un tratamiento con un corticoesteroide
inhalado solo.

Budesonida/Formoterol Teva se toma como terapia de mantenimiento regular con un broncodilatador
de accion rapida adicional como inhalador de alivio.

Es necesario advertir a los pacientes que tengan disponible su otro inhalador de alivio broncodilatador
de accion rapida como tratamiento de rescate en todo momento.

Dosis recomendadas:

Adultos (de 18 afios en adelante): 1-2 inhalaciones dos veces al dia. Algunos pacientes pueden requerir
hasta un maximo de 4 inhalaciones dos veces al dia.

El uso creciente de un broncodilatador adicional de accion rapida indica un empeoramiento de la
enfermedad subyacente y exige revaluar el tratamiento contra el asma.

EPOC



Dosis recomendadas:

Adultos (de 18 afios en adelante): 2 inhalaciones dos veces al dia.

Poblaciones especiales:

Pacientes de edad avanzada (> 65 arios)

No existen requisitos de dosificacion especiales para pacientes de edad avanzada.

Pacientes con insuficiencia renal o hepatica

No se dispone de datos para el uso de una combinacion de dosis fija a base de budesonida y formoterol
fumarato dihidrato en pacientes con insuficiencia hepatica o renal. Dado que la budesonida y el
formoterol se eliminan principalmente a través del metabolismo hepatico, cabe esperar un aumento de
la exposicion en pacientes con cirrosis hepatica grave.

Poblacion pediatrica

No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de Budesonida/Formoterol Peva en nifios de hasta
12 afios y adolescentes de 13 a 17 afios de edad. No se dispone de datos.

No se recomienda el uso de este medicamento en nifios ni en adoleseentes menores de 18 afios de
edad.

Forma de administracién

Via inhalatoria.

Spiromax es un inhalador impulsado por el fldjo.inspiratorio de la respiracion, lo que significa que los
principios activos se liberan en las vias respiratorias cuando el paciente inhala a través de la boquilla.
Se ha visto que los pacientes con asma mederada y grave podian generar un caudal inspiratorio
suficiente para que Spiromax administrara la dosis terapéutica (ver seccion 5.1).

Budesonida/Formoterol Teva s€Alebe utilizar correctamente para conseguir un tratamiento eficaz. Asi
pues, es preciso advertir a lgs,pacientes que lean el prospecto del paciente con atencion y que sigan las
instrucciones de uso que€n,él se especifican.

El uso de Budesonida/Formoterol Teva requiere tres pasos sencillos que se explican a continuacion:
abrir, inhalar ycérfar.

Abrir: sujetar el Spiromax de manera que la tapa de la boquilla quede abajo y abrir la tapa de la
boquilla replegandola hacia abajo hasta que se abra del todo cuando se oiga un clic.

Inhalar: colocar la boquilla entre los dientes con los labios cerrados alrededor de la boquilla, no
morder la boquilla del inhalador. Inspirar con fuerza y profundamente a través de la boquilla. Retirar
el Spiromax de la boca y retener la respiracion 10 segundos o todo el tiempo que puedan los pacientes
sin sentirse incomodos.

Cerrar: espirar suavemente y cerrar la tapa de la boquilla.
También es importante advertir a los pacientes que no agiten el inhalador antes de usarlo, que no

exhalen a través del Spiromax y que no bloqueen las entradas de aire cuando estén preparando el paso
de “Inhalar”.



Se debe aconsejar igualmente a los pacientes que se enjuaguen la boca con agua después de la
inhalacion (ver seccion 4.4).

El paciente puede notar un sabor al utilizar Budesénida/Formoterol Teva debido al uso de lactosa
como excipiente.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad a los principios activos o al excipiente incluido en la seccion 6.1.
4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

General

Se recomienda ir reduciendo progresivamente la dosis a la hora de interrumpir el tratamiento en lugar
de suspenderlo bruscamente.

Si los pacientes consideran que el tratamiento es ineficaz o superan la dosis maximaecomendada de
Budesonida/Formoterol Teva, deben recibir asistencia médica (ver seccion 4.2)Un empeoramiento
repentino y progresivo en el control del asma o de la EPOC puede poner en peligro la vida del
paciente, y este debe ser examinado por un médico de inmediato. En este €as0, debe estudiarse la
necesidad de incrementar el tratamiento con corticosteroides, p. €j., comun ciclo de corticosteroides
orales o con antibioterapia si existe infeccion.

Es necesario advertir a los pacientes que tengan disponible su ifihalador de rescate en todo momento.,
Se debe recordar a los pacientes que se administren su dosis’des-mantenimiento de
Budesonida/Formoterol Teva segtn lo prescrito, aunqueie, tengan sintomas. No se ha investigado el
uso preventivo de Budesonida/Formoterol Teva, p. eji{ antes de hacer ejercicio. En esos casos se debe
sopesar el uso de un broncodilatador adicional de aecién rapida.

Sintomas de asma

Es preciso que el médico o el profesional‘sdnitario revaliien periddicamente a los pacientes para que la
dosis de Budesonida/Formoterol Teva.siga siendo la optima. Se debe buscar una dosis lo mas baja
posible pero que permita mantengfut control eficaz de los sintomas. Una vez controlados los sintomas
del asma, se debe sopesar la postbilidad de reducir gradualmente la dosis de Budesonida/Formoterol
Teva. Cuando resulte adecuadorajustar la dosis a la baja hasta una concentracion menor que la de
Budesonida/Formoterol T€ya, sera necesario cambiar a una combinacion alternativa de dosis fija con
budesonida y fumarate'de formoterol que contenga una dosis menor del corticoesteroide inhalado.

Es importante ¢igildr con regularidad a los pacientes a medida que se vaya reduciendo el tratamiento.

Los pacientes no deben iniciar el tratamiento con Budesonida/Formoterol Teva durante las
exacerbaciones o si muestran un empeoramiento significativo o un deterioro agudo del asma.

Pueden producirse exacerbaciones y reacciones adversas graves relacionadas con el asma durante el
tratamiento con Budesonida/Formoterol Teva. Debe pedirse a los pacientes que continten el
tratamiento, pero que acudan al médico si los sintomas del asma siguen sin estar controlados o
empeoran después de iniciar el tratamiento con Budesonida/Formoterol Teva.

Pueden producirse broncoespasmos paradojicos, con un aumento inmediato de las sibilancias y de la
disnea después de administrar la dosis. Si el paciente experimenta un broncoespasmo paraddjico, es
preciso suspender de inmediato el Budesonida/Formoterol Teva, evaluar al paciente e instaurar un
tratamiento alternativo, si es necesario. El broncoespasmo paraddjico responde a los broncodilatadores
inhalados de accion rapida y debe tratarse de inmediato (ver seccion 4.8).

Efectos sistémicos




Pueden aparecer efectos sistémicos con cualquier corticosteroide inhalado, especialmente con la
administracion de dosis elevadas durante periodos prolongados. La probabilidad de que estos efectos
aparezcan con un tratamiento por via inhalatoria es mucho menor que con los corticosteroides por via
oral.

Entre los posibles efectos sistémicos se incluyen sindrome de Cushing, manifestaciones cushingoides,
inhibicidn suprarrenal, retraso del crecimiento en nifios y adolescentes, disminucidn de la densidad
mineral dsea, cataratas y glaucoma y, con menos frecuencia, diversos efectos psicoldgicos o
conductuales, como hiperactividad psicomotora, trastornos del suefio, ansiedad, depresion o
agresividad (especialmente en nifios) (ver seccion 4.8).

Se recomienda vigilar regularmente la estatura de los nifios que reciban tratamientos prolongados con
corticoesteroides inhalados. Si se ralentiza el crecimiento, debe revaluarse el tratamiento con el fin de
reducir la dosis de corticoesteroide inhalado al minimo necesario para mantener un control eficaz del
asma, si es posible. Es preciso sopesar cuidadosamente las ventajas del tratamiento con
corticosteroides y el riesgo de inhibicion del crecimiento. Asimismo, debe contemplarsésemitir al
paciente a un especialista en neumologia pediatrica.

Los escasos datos que existen procedentes de estudios a largo plazo indican gu¢a mayoria de los
nifos y de los adolescentes tratados con budesonida inhalada acaban por aléanzar su estatura de
adultos. Sin embargo, se ha observado una reduccion inicial pequefia pero transitoria en el crecimiento
(aproximadamente de 1 cm). Por lo general esto se produce durante €\primer afio de tratamiento.

Efectos sobre la densidad 6sea

Es preciso tener en cuenta los posibles efectos sobre la densidad osea, particularmente en pacientes
tratados con dosis elevadas durante periodos prolongados’que presenten factores de riesgo de
osteoporosis coexistentes.

Los estudios a largo plazo realizados en nifio§ ¢on budesdnida inhalada a dosis medias diarias de
400 microgramos (dosis medida) o en adultos a dosis diarias de 800 microgramos (dosis medida) no
han mostrado ningun efecto significativo'sebre la densidad mineral 6sea. No se dispone de
informacion acerca del efecto de una‘combinacion de dosis fija de budesonida/formoterol fumarato
dihidrato a dosis mas altas.

Funcionamiento suprarrenal

Si hubiera algiin mqtiyQ_para suponer que se ha producido insuficiencia suprarrenal con tratamientos
anteriores a base de(Corticosteroides sistémicos, se debe tener cuidado cuando los pacientes pasen a
recibir un tratamiento combinado de dosis fija a base de budesonida/fumarato de formoterol.

Las ventajas del tratamiento con budesonida inhalada normalmente minimizarian la necesidad de
corticosteroides por via oral, pero los pacientes que provengan de un tratamiento con corticosteroides
por via oral pueden seguir presentando riesgo de insuficiencia de la reserva suprarrenal durante un
periodo considerable. La recuperacion puede prolongarse durante un periodo considerable una vez
suspendidos los corticosteroides por via oral, de manera que los pacientes con dependencia de los
corticosteroides por via oral que cambien a la budesdénida por via inhalatoria pueden seguir
presentando riesgo de insuficiencia suprarrenal durante un periodo considerable. En estas
circunstancias, es preciso vigilar con regularidad el funcionamiento del eje hipotalamico-pituitario-
adrenal (HPA).

Altas dosis de corticosteroides

El tratamiento prolongado con dosis elevadas de corticosteroides inhalados, particularmente si se trata
de dosis superiores a las recomendadas, también puede producir una inhibicion suprarrenal
clinicamente significativa. Por tanto, debe sopesarse la instauracion de cobertura sistémica adicional



con corticosteroides durante periodos de estrés, como por ejemplo, en caso de infecciones graves o de
intervenciones quirtirgicas programadas. Una reduccion rapida en la dosis de corticosteroides puede
provocar una crisis suprarrenal aguda. Los sintomas y los signos que pueden observarse en las crisis
suprarrenales agudas tal vez sean vagos, pero pueden incluir, entre otros, anorexia, dolor abdominal,
pérdida de peso, cansancio, cefalea, nduseas, vomitos, disminucién del nivel de consciencia,
convulsiones, hipotension e hipoglucemia.

El tratamiento con budesonida inhalada o corticosteroides sistematicos complementarios no debe
interrumpirse bruscamente.

Transferencia desde un tratamiento por via oral

Durante el paso de un tratamiento por via oral a uno combinado de dosis fija de budesonida/fumarato
de formoterol se experimenta una accion sistémica de los corticosteroides generalmente mas baja que
puede dar lugar a la aparicion de sintomas alérgicos o artriticos, como rinitis, eccema y dolor muscular
y articular. Debe instaurarse tratamiento especifico para estas enfermedades. Debe sospecharse un
efecto insuficiente en general de los glucocorticosteroides si, en casos aislados, se prgdieen sintomas
como cansancio, cefalea, nduseas y vomitos. En estos casos puede ser necesario incrementar
temporalmente la dosis de glucocorticosteroides orales.

Infecciones bucales

Para minimizar el riesgo de infeccion bucofaringea por candida, debenndicarse al paciente que se
enjuague la boca con agua después de inhalar la dosis. En caso de*candidiasis bucofaringea, los
pacientes también deben enjuagarse la boca con agua después de,las inhalaciones necesarias.

Neumonia en pacientes con EPOC

Se ha observado un aumento en la incidencia de neumenia, incluyendo neumonia que requiere
hospitalizacion, en pacientes con EPOC que recibé corticoides inhalados. Existe alguna evidencia de
un mayor riesgo de neumonia con el aumento(de la dosis de esteroides, pero esto no ha sido
demostrado de manera concluyente en todos los estudios.

No hay evidencia clinica concluyente\d¢ diferencias intra-clase en la magnitud del riesgo de neumonia
entre los corticoides inhalados.

Los médicos deben permane¢et vigilantes ante el posible desarrollo de neumonia en pacientes con
EPOC, ya que las caractefisticas clinicas de estas infecciones se superponen con los sintomas de
exacerbacion de la ERQC.

Los factores deyriesgo de neumonia en pacientes con EPOC incluyen el tabaquismo habitual, pacientes
de edad avanzada, bajo indice de masa corporal (IMC) y EPOC grave.

Interaccion con otros medicamentos

Debe evitarse el tratamiento concomitante con itraconazol, ritonavir u otros inhibidores potentes del
CYP3A4 (ver seccion 4.5). Si esto no es posible, el periodo de separacion entre administraciones de
los medicamentos que interaccionen debe ser lo més largo posible. No se recomienda el uso de
tratamientos combinados con dosis fija de budesonida/fumarato de formoterol en los pacientes que
estén consumiendo inhibidores potentes del CYP3A4.

Precaucién con enfermedades especiales

La combinacion de dosis fija a base de budesonida y formoterol fumarato dihidrato debe administrarse
con precaucion en pacientes que presenten hipertiroidismo, feocromocitoma, diabetes mellitus,
hipopotasemia sin tratar, miocardiopatia obstructiva hipertrofica, estenosis adrtica subvalvular



idiopatica, hipertension grave, aneurisma u otros trastornos cardiovasculares graves, como isquemia
cardiaca, taquiarritmias o insuficiencia cardiaca grave.

Es preciso tener cuidado al tratar a pacientes con prolongacion del intervalo QTc. El propio formoterol
puede provocar prolongacion del intervalo QTc.

Es preciso revaluar la necesidad del tratamiento y la dosis de los corticosteroides inhalados en
pacientes con tuberculosis pulmonar activa o latente, o con infecciones fungicas y viricas en las vias
respiratorias.

En los pacientes diabéticos deben efectuarse controles de glucemia adicionales.

Agonistas de los receptores adrenérgicos 3,

Puede producirse hipopotasemia grave con la administracion de dosis elevadas de agonistas de los
receptores adrenérgicos .. El tratamiento concomitante de agonistas de los receptores adrenérgicos 3>
con medicamentos que puedan producir hipopotasemia o potenciar un efecto hipopotasiemico, p. ¢j.,
los derivados de la xantina, los corticosteroides y los diuréticos, puede incrementarel*posible efecto
hipopotasiémico del agonista de los receptores adrenérgicos [..

El tratamiento con agonistas de los receptores adrenérgicos B puede provéear un incremento de los
niveles sanguineos de insulina, acidos grasos libres, glicerol y cuerposseetonicos.

Se recomienda precaucion especial en caso de asma inestable conehtso variable de broncodilatadores
de rescate, en el asma grave aguda (ya que el riesgo asociado pliede incrementarse por la hipoxia) y en
otras enfermedades en las que exista una mayor probabilidad de desarrollar hipopotasemia. Se
recomienda vigilar los niveles séricos de potasio en estas. ircunstancias.

Excipientes

Este medicamento contiene lactosa. Los pacig€ntes con intolerancia hereditaria a la galactosa,
deficiencia de lactasa de Lapp o problemaside absorcion de glucosa o galactosa, no deben tomar este
medicamento. El excipiente lactosa contien¢ pequefias cantidades de proteinas lacteas que pueden
provocar reacciones alérgicas.

4.5 Interaccion con otros niedicamentos y otras formas de interaccion

Interacciones farmacocinéticas

Los inhibidores poténtes del CYP3A4 (p. ¢j., ketoconazol, itraconazol, voriconazol, posaconazol,
claritromicina, ¢elitromicina, nefazodona e inhibidores de la proteasa del VIH) pueden incrementar
considerablemgnte los niveles plasmaticos de budesonida, y debe evitarse su uso concomitante. Si esto
no es posible, el periodo de separacion entre administraciones del inhibidor y la budesonida debe ser
lo mas largo posible (ver seccion 4.4).

El potente inhibidor del CYP3A4 ketoconazol, a una dosis de 200 mg diarios, multiplicd por seis por
término medio los niveles plasmaticos de budesonida (una sola dosis de 3 mg) administrada
concomitantemente por via oral. Cuando se administrd el ketoconazol 12 horas después de la
budesoénida, la concentracion unicamente se triplicé por término medio, lo que muestra que la
separacion de los momentos de administracion puede reducir el incremento en los niveles plasmaticos.
Algunos datos acerca de esta interaccion con dosis elevadas de budesonida inhalada indican que
pueden producirse incrementos considerables de los niveles plasmaticos (del cuadruple, por término
medio) al administrar 200 mg una vez al dia de itraconazol junto con budesonida inhalada (dosis tnica
de 1000 microgramos).

Interacciones farmacodindmicas




Los bloqueantes adrenérgicos 3 pueden debilitar o inhibir el efecto del formoterol. Asi pues, una
combinacion de dosis fija a base de budesonida y formoterol fumarato dihidrato no debe administrarse
junto con bloqueantes adrenérgicos  (incluidos los colirios), a menos que existan motivos importantes
para ello.

El tratamiento concomitante con quinidina, disopiramida, procainamida, fenotiazinas, antihistaminicos
(terfenadina), inhibidores de la monoaminooxidasa y antidepresivos triciclicos puede prolongar el
intervalo QTc e incrementar el riesgo de arritmias ventriculares.

Asimismo, la levodopa, la levotiroxina, la oxitocina y el alcohol pueden alterar la tolerancia cardiaca
hacia los simpaticomiméticos [..

El tratamiento concomitante con inhibidores de la monoaminooxidasa, incluidos los medicamentos
con propiedades similares, como la furazolidona y la procarbazina, puede precipitar reacciones

hipertensivas.

Existe un riesgo elevado de arritmias en pacientes que reciben anestesia concomitante\con
hidrocarburos halogenados.

El uso concomitante de otros adrenérgicos B y anticolinérgicos puede tener umefecto broncodilatador
aditivo.

La hipopotasemia puede incrementar la tendencia a las arritmias en pacientes tratados con glucosidos
digitalicos.

No se ha observado que la budesénida y el formoterol interacgionen con ninglin otro medicamento
utilizado en el tratamiento del asma.

Poblacidén pediatrica

Los estudios de interacciones se han realizadd $6lo en adultos.
4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

No se dispone de datos clini¢g$'sobre embarazos con exposicion a una combinacion de dosis fija a
base de budesdnida y forrfigterol fumarato dihidrato o al tratamiento concomitante con formoterol y
budesonida. Los datos procedentes de un estudio sobre desarrollo embriofetal en ratas no mostraron
pruebas de efectos ddicionales con la combinacion.

No existen datos adecuados sobre el uso de formoterol en mujeres embarazadas. En estudios
reproductivos con animales, el formoterol ha provocado reacciones adversas a niveles de exposicion
sistémica muy elevados (ver seccion 5.3).

Los datos de aproximadamente 2000 gestaciones con exposicion no indican un mayor riesgo
teratogeno asociado al uso de la budesonida inhalada. En estudios con animales se ha demostrado que
los glucocorticosteroides provocan malformaciones (ver seccion 5.3). Es probable que esto no sea
relevante para los seres humanos dadas las dosis recomendadas.

Los estudios realizados en animales han detectado también la intervencion de los niveles excesivos
prenatales de glucocorticosteroides en el aumento del riesgo de retraso del desarrollo intrauterino, de
enfermedades cardiovasculares en adultos y de cambios permanentes en la densidad de los receptores
de glucocorticosteroides, en el ciclo metabdlico de los neurotransmisores y en el comportamiento a
exposiciones inferiores al intervalo de dosis teratdgenas.



Durante el embarazo, una combinacion de dosis fija a base de budesénida y formoterol fumarato
dihidrato solo debe utilizarse cuando las ventajas superen a los riesgos. Se debe utilizar la dosis eficaz
mas baja de budesonida necesaria para mantener un control adecuado del asma.

Lactancia

La budesonida se excreta en la leche materna. Sin embargo, a dosis terapéuticas no se prevén efectos
sobre los nifios lactantes. Se desconoce si el formoterol pasa a la leche materna. Se han detectado
pequeiias cantidades de formoterol en la leche materna de ratas. Solo debe estudiarse la administracion
de una combinacién de dosis fija a base de budesonida y formoterol fumarato dihidrato en mujeres
lactantes si el beneficio esperado para la madre es mayor que cualquier riesgo para el hijo.

Fertilidad

No se dispone de datos sobre fertilidad.

4.7  Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Budesonida/Formoterol Teva sobre la capacidad para conduciry utilizar maquinas es
nula o insignificante.

4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de seguridad

Dado que Budesonida/Formoterol Teva contiene tanto bude$anida como formoterol, puede producirse
el mismo patron de reacciones adversas descrito con estas'suStancias. No se ha observado un
incremento en la incidencia de reacciones adversas cofi f&’administracion simultdnea de ambos
compuestos. Las reacciones adversas mas frecuentes Son las predecibles desde el punto de vista
farmacologico con los tratamientos de agonistas dg/los receptores adrenérgicos B, como temblor y
palpitaciones. Estas tienden a ser leves y por {o‘general desaparecen a los pocos dias del tratamiento.
En un ensayo clinico de 3 afios sobre la budesonida en la EPOC se produjeron hematomas y neumonia
con una frecuencia del 10 % y del 6 %, réspectivamente, en comparacion con el 4 % y el 3 % del
grupo tratado con placebo (p < 0,001y p < 0,01, respectivamente).

Budesénida/Formoterol Teva no’esta indicado en nifios ni en adolescentes menores de 18 afios de edad
(véase la seccion 4.2).

Tabla de reacciones adversas

Las reaccionesqadyersas que se han asociado a la budesonida o al formoterol figuran a continuacion
aparecen ordeniadas seglin la clasificacion por o6rganos y sistemas y la frecuencia. Las frecuencias se
definen como: muy frecuentes (> 1/10), frecuentes (= 1/100 a < 1/10), poco frecuentes (> 1/1.000 a

< 1/100), raras (= 1/10.000 a < 1/1.000), muy raras (< 1/10.000) y frecuencia no conocida (no puede
estimarse a partir de los datos disponibles).

Sistema de clasificacion Frecuencia Reaccion adversa

de 6rganos

Infecciones e infestaciones | Frecuentes Candidiasis bucofaringeas, neumonia (en
pacientes con EPOC)

Trastornos del sistema Raras Reacciones de hipersensibilidad inmediatas y

inmunoldgico tardias, p. ej., exantema, urticaria, prurito,
dermatitis, angioedema y reaccion anafilactica

Trastornos endocrinos Muy raras Sindrome de Cushing, inhibicion suprarrenal,
retraso del crecimiento y disminucion de la
densidad mineral 6sea

Trastornos del Raras Hipopotasemia
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metabolismo y de la
nutricion

Muy raras

Hiperglucemia

Trastornos psiquiatricos

Poco frecuentes

Agresividad, hiperactividad psicomotora,
ansiedad y trastornos del suefio

Muy raras Depresion y cambios conductuales
(predominantemente en nifios)
Trastornos del sistema Frecuentes Cefalea y temblor
nervioso Poco frecuentes Mareo
Muy raras Alteraciones del gusto
Trastornos oculares Muy raras Cataratas y glaucoma
Trastornos cardiacos Frecuentes Palpitaciones
Poco frecuentes Taquicardia

Raras

Arritmias cardiacas, p. €j., fibrilacion auricular,
taquicardia supraventricular y extrasistoles

Muy raras Angina de pecho. Prolongacion del intervalo QTc
Trastornos vasculares Muy raras Variaciones en la tension arterial
Trastornos respiratorios, Frecuentes Irritacion leve de garganta, tossysconquera
toracicos y mediastinicos Raras Broncoespasmo

Muy raras Broncoespasmo paradéjico
Trastornos Poco frecuentes Néauseas
gastrointestinales
Trastornos de la piel y del | Poco frecuentes Hematomas

tejido subcutaneo

Trastornos
musculoesqueléticos y del
tejido conjuntivo

Poco frecuentes

CalambreS/musculares

Descripcion de reacciones adversas seleccionadas

La candidiasis bucofaringea se debe al deposito\de principio activo. Indicar al paciente que se
enjuague la boca con agua después de cada\dosis minimizara el riesgo. Las candidiasis bucofaringeas
suelen responder al tratamiento con antifungicos topicos sin necesidad de suspender el corticosteroide
inhalado.

En muy raras ocasiones puedenproducirse broncoespasmos paraddjicos, que afectan a menos de 1 por
cada 10.000 personas y que/producen un aumento inmediato de las sibilancias y de la disnea después
de administrar la dosis. Elbroncoespasmo paradojico responde a los broncodilatadores inhalados de
accion rapida y debe‘tratarse de inmediato. Es preciso suspender de inmediato el
Budesonida/Formoferel Teva, evaluar al paciente e instaurar un tratamiento alternativo, si es necesario
(ver seccion 4.4).

Pueden aparecer efectos sistémicos con los corticosteroides inhalados, especialmente con la
administracion de dosis elevadas durante periodos prolongados. La probabilidad de que estos efectos
aparezcan es mucho menor que con los corticosteroides por via oral. Entre los posibles efectos
sistémicos se incluyen sindrome de Cushing, manifestaciones cushingoides, inhibicion suprarrenal,
retraso del crecimiento en nifios y adolescentes, disminucion de la densidad mineral 6sea, cataratas y
glaucoma. También pueden producirse aumento de la susceptibilidad a las infecciones y alteracion de
la capacidad para adaptarse al estrés. Es probable que los efectos dependan de la dosis, del tiempo de
exposicion, de la exposicion concomitante y previa a corticosteroides y de la sensibilidad individual.

El tratamiento con agonistas de los receptores adrenérgicos . puede provocar un incremento de los
niveles sanguineos de insulina, acidos grasos libres, glicerol y cuerpos cetonicos.
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Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizaciéon. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional
de notificacion incluido en el Anexo V.

4.9 Sobredosis

Una sobredosis de formoterol podria producir efectos tipicos de los agonistas de los receptores
adrenérgicos P.: temblor, cefalea y palpitaciones. Los sintomas descritos en casos aislados fueron
taquicardia, hiperglucemia, hipopotasemia, prolongacion del intervalo QTc, arritmia, nduseas y
vomitos. Puede estar indicado un tratamiento complementario y sintomatico. Una dosis de

90 microgramos administrados durante tres horas a pacientes con obstruccion bronquial aguda no
produjo problemas de seguridad.

No se prevé que las sobredosis repentinas con budesonida, incluso a dosis excesjvasy, stipongan un
problema clinico. En caso de uso cronico en dosis excesivas, pueden aparecer efeetos sistémicos de los
glucocorticosteroides, como hipercorticalismo e inhibicién suprarrenal.

Si fuera preciso suspender el tratamiento con Budesonida/Formoterol Feva por sobredosis del
componente de formoterol del medicamento, debe contemplarse la instauracion de un tratamiento
adecuado con corticosteroides inhalados.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: fArmacos para enfermedades obstructivas de las vias respiratorias,
adrenérgicos y otros farmacos para enfermédades obstructivas de las vias respiratorias.

Codigo ATC: RO3AKO07

Mecanismo de accidn v efectog farmacodinamicos

Budesonida/Formoterol Taya contiene formoterol y budesonida, que poseen modos de actuacion
distintos y muestran efectos aditivos en cuanto a reduccion de las exacerbaciones del asma. Las
propiedades especificas de la budesonida y del formoterol permiten usar la combinacién como terapia
de mantenimiento/y de alivio, o como terapia de mantenimiento para el asma. A continuacion, se
tratan los mecanismos de accion de las dos sustancias farmacéuticas respectivamente.

Budesonida

La budesonida es un glucocorticosteroide que, mediante su uso por via inhalatoria, ejerce una accion
antiinflamatoria dependiente de la dosis en las vias respiratorias, lo que reduce los sintomas y las
exacerbaciones del asma. La budesdnida inhalada causa menos reacciones adversas graves 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 receptores adrenérgicos 3, cuya inhalacién provoca una

relajacion répida y de accion prolongada de la musculatura lisa bronquial en pacientes con obstruccion
reversible de las vias respiratorias. El efecto broncodilatador depende de la dosis y tarda en producirse
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entre 1 y 3 minutos. La duracion del efecto es de al menos 12 horas después de administrar una sola
dosis.

Eficacia clinica v seguridad

Asma
Tratamiento de mantenimiento con budesonida/formoterol para el asma

Los estudios clinicos realizados en adultos indican que la adicion de formoterol a la budesonida
mejord los sintomas de asma y el funcionamiento pulmonar, ademas de reducir las exacerbaciones.

En dos estudios de 12 semanas de duracion, el efecto de budesonida/formoterol sobre el
funcionamiento pulmonar fue el mismo que el de la combinacion no fija de budesonida y formoterol, y
mayor que el de la budesonida sola. En todos los grupos de tratamiento se utilizé un agonista de los
receptores adrenérgicos B> de accion corta a demanda. No se produjeron signos de atenyacion del
efecto antiasmatico con el tiempo.

Se llevaron a cabo dos estudios pediatricos de 12 semanas de duracion en los cuales’se trato a

265 nifios de 6 a 11 afios de edad con una dosis de mantenimiento de budesomida/formoterol

(2 inhalaciones de 80 microgramos/4,5 microgramos/inhalacién dos veces’al,dia) y un agonista de los
receptores adrenérgicos B, de accion corta a demanda. En ambos estudies mejor6 el funcionamiento
pulmonar y el tratamiento fue bien tolerado en comparacion con la dosis correspondiente de
budesdnida sola.

EPOC

En dos estudios de 12 meses de duracion se evaludelefecto sobre el funcionamiento pulmonar y el
indice de exacerbaciones (definido como necesidadde tratamientos con corticosteroides orales, de
tratamientos con antibioticos o de hospitaliza¢iones) en pacientes con EPOC grave. La mediana del
VEMS en el momento de la inclusion en los énsayos fue de un 36 % del valor normal pronosticado. El
promedio de exacerbaciones por afio (segud la definicion anterior) mostré una reduccion significativa
con budesonida/formoterol en compatag¢ion con el tratamiento con formoterol solo o placebo (tasa
media de 1,4 en comparacion conrh8<1,9 en el grupo tratado con placebo/formoterol). El promedio de
dias con tratamiento de cortico§teroides orales por paciente durante los 12 meses se redujo ligeramente
en el grupo tratado con budesonida/formoterol (7-8 dias/paciente/afio en comparacion con las cifras de
11-12 y 9-12 dias de los grupos tratados con placebo y formoterol, respectivamente). En cuanto a los
cambios producidos enllos parametros de funcionamiento pulmonar como el VEMS, el tratamiento
con budesonida/forfmoterol no fue superior al tratamiento con formoterol solo.

Caudal inspiratorio maximo a través del dispositivo Spiromax

Se llevé a cabo un estudio abierto aleatorizado con placebo en nifios y adolescentes con asma (de 6 a
17 afios de edad), adultos con asma (de 18 a 45 afios de edad), adultos con enfermedad pulmonar
obstructiva cronica (EPOC - edad > 50 afios) y voluntarios sanos (de 18 a 45 afios de edad) para
evaluar el caudal inspiratorio maximo (CIM) y otros parametros inhalatorios después de la inhalacion
a través de un dispositivo Spiromax (con placebo) comparado con la inhalacion a través de un
dispositivo inhalador de polvo seco multidosis ya comercializado (con placebo). También se evalud en
estos grupos de sujetos la influencia de la mejora del entrenamiento en la técnica inhalatoria con el
inhalador de polvo seco sobre la velocidad y el volumen de la inhalacion. Los datos de este estudio
indican que, independientemente de la edad y de la intensidad de la enfermedad subyacente, los nifios,
los adolescentes y los adultos con asma, al igual que los pacientes con EPOC, pudieron generar
caudales inspiratorios a través del dispositivo Spiromax similares a los generados a través del
dispositivo inhalador de polvo seco multidosis comercializado. E1 CIM medio conseguido por los
pacientes con asma o con EPOC estuvo por encima de 60 I/min, un caudal inspiratorio con el que se
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sabe que ambos dispositivos estudiados liberan cantidades similares de firmaco en los pulmones. Muy
pocos pacientes tuvieron un CIM por debajo de 40 1/min; cuando los CIM fueron inferiores a 40 1/min
parece que no se crearon agrupamientos por edad o por gravedad de la enfermedad.

5.2 Propiedades farmacocinéticas
Absorcién

Tanto la combinacion de dosis fija de budesonida y formoterol como los productos correspondientes
por separado han demostrado ser bioequivalentes con respecto a la exposicion sistémica de budesonida
y formoterol, respectivamente. A pesar de esto, se ha observado un pequefio aumento de la inhibicién
del cortisol tras la administracion de la combinacion a dosis fija en comparacion con los productos por
separado. Sin embargo, se considera que esta diferencia no afecta a la seguridad clinica.

No hubo indicios de interacciones farmacocinéticas entre la budesonida y el formoterol.

Los parametros farmacocinéticos de ambas sustancias fueron similares después de la-adininistracion
de budesénida y formoterol por separado o como combinacion de dosis fija. En elcase’de la
budesonida, el area bajo la curva (AUC) fue ligeramente mayor, su tasa de absorcion mas rapida y su
concentracion plasmatica maxima mas alta después de la administracion de laxcombinacion de dosis
fija. En el formoterol, la concentracion plasmatica maxima fue similar tras’administrar la combinacion
de dosis fija. La budesoénida inhalada se absorbe rapidamente y la congentracion plasmatica maxima se
alcanza a los 30 minutos de la inhalacion. En los estudios, el depésitoypulmonar medio de la
budesonida después de la inhalacion a través del inhalador de polvonoscild entre el 32 y el 44 % de la
dosis administrada. La biodisponibilidad sistémica es de aproximadamente el 49 % de la dosis
administrada. En niflos de 6 a 16 afios, el deposito pulmonar’sesmantiene dentro del mismo margen
que en los adultos tras la administracion de una misma dosis.” Sin embargo, no se han hallado las
concentraciones plasmaticas resultantes.

El formoterol inhalado se absorbe rapidamente, y {a*concentracion plasmatica maxima se alcanza a los
10 minutos de la inhalacion. En los estudios, €I'deposito pulmonar medio del formoterol después de la
inhalacion a través del inhalador de polva.asgild entre el 28 y el 49 % de la dosis administrada. La
biodisponibilidad sistémica es de aproximadamente el 61 % de la dosis administrada.

Distribucién

La union a proteinas plasmaticas es aproximadamente del 50 % en el caso del formoterol y del 90 %
en la budesonida. El volufhen de distribucion es de unos 4 I/kg en el formoterol y de 3 1/kg para la
budesonida. El formotérol se inactiva a través de reacciones de conjugacion (se forman metabolitos
activos O-desmetilade. y desformilado, pero se observan principalmente como conjugados inactivos).
La budesonidagxperimenta un amplio grado de biotransformacion (aproximadamente del 90 %) en su
primer paso par el higado hacia metabolitos de baja actividad glucocorticosteroide. La actividad
glucocorticosteroide de los metabolitos principales, 6-p-hidroxi-budesénida y 16-a-hidroxi-
prednisolona, es inferior al 1 % de la que muestra la budesonida. No hubo indicios de interacciones
metabolicas ni de reacciones de desplazamiento entre el formoterol y la budesonida.

Eliminacion

La mayor parte de la dosis de formoterol se transforma a través del metabolismo hepatico y después se
elimina por el rifdn. Tras la inhalacion, entre un 8 y un 13 % de la dosis administrada de formoterol se
excreta sin metabolizar en la orina. El formoterol muestra un elevado aclaramiento sistémico
(aproximadamente 1,4 1/min), y su semivida de eliminacidn terminal es de 17 horas por término
medio.

La budesonida se elimina a través de un proceso metabdlico catalizado principalmente por la enzima

CYP3A4. Los metabolitos de la budesénida se eliminan como tales o en forma conjugada en la orina.
En la orina se han detectado solo cantidades insignificantes de budesonida no modificada. La
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budesdnida muestra un elevado aclaramiento sistémico (aproximadamente 1,2 1/min) y su semivida de
eliminacion plasmatica tras la administracion intravenosa es de 4 horas por término medio.

Relacion(es) farmacocinéticas/farmacodinamica(s)

Se desconoce la farmacocinética de la budesonida o del formoterol en nifios y en pacientes con
insuficiencia renal. La exposicion a la budesonida y al formoterol podria incrementarse en pacientes
con enfermedades hepaticas.

Perfil farmacocinético de Budesonida/Formoterol Teva

En estudios farmacocinéticos con y sin bloqueo con carbon vegetal se compar6
Budesonida/Formoterol Teva con un producto alternativo autorizado por via inhalatoria con una
combinacion de dosis fija que contiene los mismos principios activos, budesonida y formoterol, y
demostrd ser equivalente en cuanto a exposicion sistémica (seguridad) y depdsito pulmonar (eficacia).
5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

La toxicidad observada en estudios en animales con budesénida y formoterol emcembinacion o por
separado consistié en efectos asociados a una actividad farmacoldgica desmesutdda.

En estudios de reproduccion con animales, se ha observado que los glueocorticosteroides como la
budesonida provocan malformaciones (fisura palatina o malformacignes esqueléticas). Sin embargo,
estos resultados experimentales en animales no parecen ser relevantes para los seres humanos a las
dosis recomendadas. Los estudios de reproduccion en animalesisatados con formoterol han mostrado
cierta reduccion de la fertilidad en ratas macho tras una expgsieion sistémica elevada y pérdidas de
implantacion, asi como menor supervivencia posnatal teaiprdana y peso al nacer con exposiciones
sistémicas considerablemente mas altas de las alcanzadas/durante el uso clinico. Sin embargo, estos
resultados experimentales en animales no parecen serjrelevantes para los seres humanos.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Lactosa monohidrato.

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Perioda’dée validez

3 afios.

Después de abrir el envoltorio laminado: 6 meses.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25°C.
Mantenga la tapa de la boquilla cerrada después de retirar el envoltorio laminado.

6.5 Naturaleza y contenido del envase
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El inhalador es blanco, con una tapa semitransparente de color rojo vino para la boquilla. Las partes de
contacto del inhalador con el medicamento/mucosas estan hechas de acrilonitrilobutadienoestireno
(ABS), polietileno (PE) y polipropileno (PP). Cada inhalador contiene 120 dosis y lleva un envoltorio
laminado.

Cada envase contiene un inhalador.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafos de envases.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna especial.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Teva Pharma B.V.

Swensweg 5, 2031GA Haarlem,
Paises Bajos

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALTZACION
EU/1/14/948/001

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZAGION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 19 novietmbre 2014
Fecha de la ultima renovacion:

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La informacion detallada,de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos hftp://www.ema.europa.com.
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Budesdnida/Formoterol Teva 320 microgramos/9 microgramos polvo para inhalacion

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada dosis administrada (la dosis que sale por la boquilla del Spiromax) contiene 320 microgramos de
budesonida y 9 microgramos de formoterol fumarato dihidrato.

Esto equivale a una dosis medida de 400 microgramos de budesonida y 12 microgramos de formoterol
fumarato dihidrato.

Excipiente(s) con efecto conocido:
Cada dosis contiene aproximadamente 10 miligramos de lactosa (como monohidrato).

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Polvo para inhalacion.
Polvo blanco.

Inhalador blanco con tapa semitransparente de color rojo.¥ino para la boquilla.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas
Budesénida/Formoterol Teva esta indicado solamente en adultos de 18 afnos de edad en adelante.

Asma

Budesonida/Formoterol Teya,esta indicado para el tratamiento habitual del asma cuando sea adecuado
el uso de una combinaciéfiz(tin corticosteroide por via inhalatoria y un agonista de los receptores
adrenérgicos B> de accidw prolongada):

- en pacientég no controlados adecuadamente con corticosteroides inhalados y con agonistas de
los receptoresiadrenérgicos 3, de accion corta inhalados a demanda.

o bien

- en pacientes ya controlados adecuadamente con corticosteroides y con agonistas de los
receptores adrenérgicos 3, de accion prolongada inhalados.

EPOC

Tratamiento sintomatico de pacientes con EPOC grave (VEMS < 50 % de lo normal previsto) y
antecedentes de exacerbaciones repetidas, que continuan presentando sintomas significativos a pesar
del tratamiento regular con broncodilatadores de accion prolongada.

4.2 Posologia y forma de administracion
Budesonida/Formoterol Teva esta indicado solamente en adultos de 18 afios de edad en adelante.

Budesonida/Formoterol Teva no estd indicado para su uso en nifios de 12 afios 0 menores, ni en
adolescentes de 13 a 17 afios de edad.
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Posologia
Asma
Budesonida/Formoterol Teva no esta indicado para el tratamiento inicial del asma.

Budesonida/Formoterol Teva no es un tratamiento adecuado para pacientes adultos que solo presenten
asma leve no controlada adecuadamente con un corticoesteroide inhalado y con agonistas de los
receptores adrenérgicos B2 de accion corta inhalados a demanda.

La dosificacién de Budesonida/Formoterol Teva es individual y se debe ajustar a la gravedad de la
enfermedad. Esto se debe tener en cuenta no solo al iniciar un tratamiento con medicamentos
combinados, sino también cuando se ajuste la dosis de mantenimiento. Si un paciente en concreto
requiere una combinacion de dosis distintas a las existentes en el inhalador combinado, se deben
prescribir dosis adecuadas de agonistas de los receptores adrenérgicos 3, o corticosteroides mediante
el uso de inhaladores individuales.

Una vez controlados los sintomas del asma, se podra contemplar reducir gradualmente’la dosis de
Budesonida/Formoterol Teva. Es preciso que el médico o el profesional sanitarie revalien
periddicamente a los pacientes para que la dosis de Budesonida/Formoterol Peya'siga siendo la
optima. Se debe buscar la dosis mas baja posible que permita mantener un’@entrol eficaz de los
sintomas.

Cuando resulte adecuado ajustar la dosis a la baja hasta ynasConcentracion menor que la de
Budesonida/Formoterol Teva, sera necesario cambiar a una cémbinacion alternativa de dosis fija con
budesonida y fumarato de formoterol que contenga una‘*dogis menor del corticoesteroide inhalado.
Cuando se mantenga un control a largo plazo de los sinfemas con la dosis recomendada més baja, el
paso siguiente puede consistir en realizar una prueba‘€on-¢l corticosteroide inhalado solo.

En la préactica habitual, cuando se consigue controfar los sintomas con el régimen posoldgico de dos
veces al dia con una menor concentracion depreducto, el descenso hasta una dosis eficaz menor puede
incluir la administracién una vez al dia si,.énJopinién del médico, es necesario un broncodilatador de
accion prolongada para mantener el contrelen lugar de un tratamiento con un corticoesteroide
inhalado solo.

Es necesario advertir a los paci€ntes que tengan disponible su broncodilatador adicional de accion
rapida como tratamiento de/“tescate” en todo momento.

Dosis recomendadase.

Adultos (de 18¢aiidy en adelante): 1 inhalacion dos veces al dia. Algunos pacientes pueden requerir
hasta un maxiino ‘de 2 inhalaciones dos veces al dia.

El uso creciente de un broncodilatador adicional de accion rapida indica un empeoramiento de la
enfermedad subyacente y exige reevaluar el tratamiento contra el asma.

Budesonida/Formoterol Teva de 320 microgramos/9 microgramos solo debe utilizarse como terapia de
mantenimiento.

EPOC
Dosis recomendadas:
Adultos (de 18 afios en adelante):

1 inhalacién dos veces al dia
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Poblaciones especiales:

Pacientes de edad avanzada (= 65 arios)

No existen requisitos de dosificacion especiales para pacientes de edad avanzada.

Pacientes con insuficiencia renal o hepatica

No se dispone de datos para el uso de una combinacion de dosis fija a base de budesonida y formoterol
fumarato dihidrato en pacientes con insuficiencia hepatica o renal. Dado que la budesonida y el
formoterol se eliminan principalmente a través del metabolismo hepatico, cabe esperar un aumento de

la exposicion en pacientes con cirrosis hepatica grave.

Poblacion pedidtrica

No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de Budesonida/Formoterol Teva ennifios de hasta
12 afios y adolescentes de 13 a 17 afios de edad. No se dispone de datos.

No se recomienda el uso de este medicamento en niflos ni en adolescentes menotes de 18 afios de
edad.

Forma de administracion

Via inhalatoria.

Spiromax es un inhalador impulsado por el flujo inspiratorid de la respiracion, lo que significa que los
principios activos se liberan en las vias respiratorias cuando ¢l paciente inhala a través de la boquilla.
Se ha visto que los pacientes con asma moderada y gtdvepodian generar un caudal inspiratorio
suficiente para que Spiromax administrara la dosis terapéutica (ver seccion 5.1).

Budesonida/Formoterol Teva se debe utilizarorrectamente para conseguir un tratamiento eficaz. Asi
pues, es preciso advertir a los pacientes qué I¢an el prospecto del paciente con atencion y que sigan las
instrucciones de uso que en él se especifican.

El uso de Budesonida/Formoterol/Feva requiere tres pasos sencillos que se explican a continuacion:
abrir, inhalar y cerrar.

Abrir: sujetar el SpiromaXxyde manera que la tapa de la boquilla quede abajo y abrir la tapa de la
boquilla replegandola hagia abajo hasta que se abra del todo cuando se oiga un clic.

Inhalar: colocarlaboquilla entre los dientes con los labios cerrados alrededor de la boquilla, no
morder la boquilla del inhalador. Inspirar con fuerza y profundamente a través de la boquilla. Retirar
el Spiromax de la boca y retener la respiracion 10 segundos o todo el tiempo que puedan los pacientes
sin sentirse incomodos.

Cerrar: espirar suavemente y cerrar la tapa de la boquilla.
También es importante advertir a los pacientes que no agiten el inhalador antes de usarlo, que no
exhalen a través del Spiromax y que no bloqueen las entradas de aire cuando estén preparando el paso

de “Inhalar”.

Se debe aconsejar igualmente a los pacientes que se enjuaguen la boca con agua después de la
inhalacion (ver seccion 4.4).

El paciente puede notar un sabor al utilizar Budes6nida/Formoterol Teva debido al uso de lactosa
como excipiente.
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4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad a los principios activos o al excipiente incluido en la seccion 6.1.
4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

General

Se recomienda ir reduciendo progresivamente la dosis a la hora de interrumpir el tratamiento en lugar
de suspenderlo bruscamente.

Si los pacientes consideran que el tratamiento es ineficaz o superan la dosis maxima recomendada de
Budesonida/Formoterol Teva, deben recibir asistencia médica (ver seccion 4.2). Un empeoramiento
repentino y progresivo en el control del asma o de la EPOC puede poner en peligro la vida del
paciente, y este debe ser examinado por un médico de inmediato. En este caso, debe estudiarse la
necesidad de incrementar el tratamiento con corticosteroides, p. €j., con un ciclo de corticosteroides
orales o con antibioterapia si existe infeccion.

Es necesario advertir a los pacientes que tengan disponible su inhalador de rescatéh todo momento,
Se debe recordar a los pacientes que se administren su dosis de mantenimiento,dé
Budesénida/Formoterol Teva segtin lo prescrito, aunque no tengan sintomésy, No se ha investigado el
uso preventivo de BiResp Spiromax, p. ¢j., antes de hacer ejercicio. Enesos casos se debe sopesar el
uso de un broncodilatador adicional de accion rapida como uso profitactico.

Sintomas de asma

Es preciso que el médico o el profesional sanitario revaliién periddicamente a los pacientes para que la
dosis de Budesonida/Formoterol Teva siga siendo la éptima. Se debe buscarse una dosis lo mas baja
posible pero que permita mantener un control eficazde los sintomas. Una vez controlados los sintomas
del asma, podra contemplarse reducir gradualmente'la dosis de Budesonida/Formoterol Teva. Cuando
resulte adecuado ajustar la dosis a la baja hasta una concentracion menor que la de
Budesonida/Formoterol Teva, sera necesario.cambiar a una combinacion alternativa de dosis fija con
budesonida y fumarato de formoterol que‘contenga una dosis menor del corticoesteroide inhalado.

Es importante vigilar con regularidad a los pacientes a medida que se vaya reduciendo el tratamiento.

Los pacientes no deben inigiag ¢l tratamiento con Budesonida/Formoterol Teva durante las
exacerbaciones o si mugstran un empeoramiento significativo o un deterioro agudo del asma.

Pueden producirse éxacerbaciones y reacciones adversas graves relacionadas con el asma durante el
tratamiento com\Buidesonida/Formoterol Teva. Debe pedirse a los pacientes que contintien el
tratamiento, pero que acudan al médico si los sintomas del asma siguen sin estar controlados o
empeoran después de iniciar el tratamiento con Budesonida/Formoterol Teva.

Pueden producirse broncoespasmos paraddjicos, con un aumento inmediato de las sibilancias y de la
disnea después de administrar la dosis. Si el paciente experimenta un broncoespasmo paradoéjico, es
preciso suspender de inmediato el Budesonida/Formoterol Teva, evaluar al paciente e instaurar un
tratamiento alternativo, si es necesario. El broncoespasmo paradéjico responde a los broncodilatadores
inhalados de accion rdpida y debe tratarse de inmediato (ver seccion 4.8).

Efectos sistémicos

Pueden aparecer efectos sistémicos con cualquier corticosteroide inhalado, especialmente con la
administracion de dosis elevadas durante periodos prolongados. La probabilidad de que estos efectos
aparezcan con un tratamiento por via inhalatoria es mucho menor que con los corticosteroides por via
oral.
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Entre los posibles efectos sistémicos se incluyen sindrome de Cushing, manifestaciones cushingoides,
inhibicion suprarrenal, retraso del crecimiento en nifios y adolescentes, disminucion de la densidad
mineral dsea, cataratas y glaucoma y, con menos frecuencia, diversos efectos psicoldgicos o
conductuales, como hiperactividad psicomotora, trastornos del suefio, ansiedad, depresion o
agresividad (especialmente en nifios) (ver seccion 4.8).

Se recomienda vigilar regularmente la estatura de los nifios que reciban tratamientos prolongados con
corticoesteroides inhalados. Si se ralentiza el crecimiento, se debe revaluar el tratamiento con el fin de
reducir la dosis de corticoesteroide inhalado al minimo necesario para mantener un control eficaz del
asma, si es posible. Es preciso sopesar cuidadosamente las ventajas del tratamiento con
corticoesteroides y el riesgo de inhibicion del crecimiento. Asimismo, debe contemplarse remitir al
paciente a un especialista en neumologia pediatrica.

Los escasos datos que existen procedentes de estudios a largo plazo indican que la mayoria de los
nifios y de los adolescentes tratados con budesonida inhalada acaban por alcanzar su estatura de
adultos. Sin embargo, se ha observado una reduccion inicial pequea pero transitoria en.el crecimiento
(aproximadamente de 1 cm). Por lo general esto se produce durante el primer afio de tratamiento.

Efectos sobre la densidad 6sea

Es preciso tener en cuenta los posibles efectos sobre la densidad 6sea, partieylarmente en pacientes
tratados con dosis elevadas durante periodos prolongados que presentenfactores de riesgo de
osteoporosis coexistentes.

Los estudios a largo plazo realizados en nifios con budesonidasdnhalada a dosis medias diarias de
400 microgramos (dosis medida) o en adultos a dosis diariag de 800 microgramos (dosis medida) no
han mostrado ningun efecto significativo sobre la densidad mineral 6sea. No se dispone de
informacion acerca del efecto de una combinacion dexdosts fija a base de budesonida/formoterol
fumarato dihidrato a dosis mas altas.

Funcionamiento suprarrenal

Si hubiera alglin motivo para suponer quesst ha producido insuficiencia suprarrenal con tratamientos
anteriores a base de corticosteroides, sistémicos, debera tenerse cuidado cuando los pacientes pasen a
recibir un tratamiento combinado/de dosis fija a base de budesonida/fumarato de formoterol.

Las ventajas del tratamientg-con budesonida inhalada normalmente minimizarian la necesidad de
corticosteroides por via ofal,'pero los pacientes que provengan de un tratamiento con corticosteroides
por via oral pueden seguir presentando riesgo de insuficiencia de la reserva suprarrenal durante un
periodo considerableCa recuperacion puede prolongarse durante un periodo considerable una vez
suspendidos log,detticosteroides por via oral, de manera que los pacientes con dependencia de los
corticosteroid€s por via oral que cambien a la budesénida por via inhalatoria pueden seguir
presentando riesgo de insuficiencia suprarrenal durante un periodo considerable. En estas
circunstancias, es preciso vigilar con regularidad el funcionamiento del eje hipotalamico-pituitario-
adrenal (HPA).

Altas dosis de corticosteroides

El tratamiento prolongado con dosis elevadas de corticosteroides inhalados, particularmente si se trata
de dosis superiores a las recomendadas, también puede producir una inhibicion suprarrenal
clinicamente significativa. Por tanto, debe sopesarse la instauracion de cobertura sistémica adicional
con corticosteroides durante periodos de estrés, como por ejemplo, en caso de infecciones graves o de
intervenciones quirtirgicas programadas. Una reduccion rapida en la dosis de corticosteroides puede
provocar una crisis suprarrenal aguda. Los sintomas y los signos que pueden observarse en las crisis
suprarrenales agudas tal vez sean vagos, pero pueden incluir, entre otros, anorexia, dolor abdominal,
pérdida de peso, cansancio, cefalea, nduseas, vomitos, disminucién del nivel de consciencia,
convulsiones, hipotension e hipoglucemia.
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El tratamiento con budesonida inhalada o corticosteroides sistematicos complementarios no debe
interrumpirse bruscamente.

Transferencia desde un tratamiento por via oral

Durante el paso de un tratamiento por via oral a uno combinado de dosis fija de budesonida/fumarato
de formoterol se experimenta una accion sistémica de los corticosteroides generalmente mas baja que
puede dar lugar a la aparicion de sintomas alérgicos o artriticos, como rinitis, eccema y dolor muscular
y articular. Debe instaurarse tratamiento especifico para estas enfermedades. Debe sospecharse un
efecto insuficiente en general de los glucocorticosteroides si, en casos aislados, se producen sintomas
como cansancio, cefalea, nauseas y vomitos. En estos casos puede ser necesario incrementar
temporalmente la dosis de glucocorticosteroides orales.

Infecciones bucales

Para minimizar el riesgo de infeccion bucofaringea por candida, debe indicarse al pagiefite que se
enjuague la boca con agua después de inhalar la dosis. En caso de candidiasis bucefaringea, los
pacientes también deben enjuagarse la boca con agua después de las inhalaciones nécesarias.

Neumonia en pacientes con EPOC

Se ha observado un aumento en la incidencia de neumonia, incluyende‘neumonia que requiere
hospitalizacion, en pacientes con EPOC que reciben corticoides inltalados. Existe alguna evidencia de
un mayor riesgo de neumonia con el aumento de la dosis de estgrsdides, pero esto no ha sido
demostrado de manera concluyente en todos los estudios.

No hay evidencia clinica concluyente de diferencias idtta<clase en la magnitud del riesgo de neumonia
entre los corticoides inhalados.

Los médicos deben permanecer vigilantes ant€ ‘el posible desarrollo de neumonia en pacientes con
EPOC, ya que las caracteristicas clinicas dé estas infecciones se superponen con los sintomas de

exacerbacion de la EPOC.

Los factores de riesgo de neumonfaeri pacientes con EPOC incluyen el tabaquismo habitual, pacientes
de edad avanzada, bajo indice d¢’masa corporal (IMC) y EPOC grave.

Interaccion con otros medieamentos

Debe evitarse el trafamiento concomitante con itraconazol, ritonavir u otros inhibidores potentes del
CYP3A4 (ver seceidn 4.5). Si esto no es posible, el periodo de separacion entre administraciones de
los medicameéiitos que interaccionen debe ser lo mas largo posible. No se recomienda el uso de
tratamientos combinados con dosis fija de budesonida/fumarato de formoterol en los pacientes que
estén consumiendo inhibidores potentes del CYP3A4.

Precaucién con enfermedades especiales

La combinacién de dosis fija a base de budesonida y formoterol fumarato dihidrato debe administrarse
con precaucion en pacientes que presenten hipertiroidismo, feocromocitoma, diabetes mellitus,
hipopotasemia sin tratar, miocardiopatia obstructiva hipertrofica, estenosis adrtica subvalvular
idiopatica, hipertension grave, aneurisma u otros trastornos cardiovasculares graves, como isquemia
cardiaca, taquiarritmias o insuficiencia cardiaca grave.

Es preciso tener cuidado al tratar a pacientes con prolongacion del intervalo QTc. El propio formoterol
puede provocar prolongacion del intervalo QTc.
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Es preciso reevaluar la necesidad del tratamiento y la dosis de los corticosteroides inhalados en
pacientes con tuberculosis pulmonar activa o latente, o con infecciones fungicas y viricas en las vias
respiratorias.

En los pacientes diabéticos deben efectuarse controles de glucemia adicionales.

Agonistas de los receptores adrenérgicos [3»

Puede producirse hipopotasemia grave con la administracion de dosis elevadas de agonistas de los
receptores adrenérgicos .. El tratamiento concomitante de agonistas de los receptores adrenérgicos 3>
con medicamentos que puedan producir hipopotasemia o potenciar un efecto hipopotasiémico, p. €j.,
los derivados de la xantina, los corticosteroides y los diuréticos, puede incrementar el posible efecto
hipopotasiémico del agonista de los receptores adrenérgicos f3».

El tratamiento con agonistas de los receptores adrenérgicos . puede provocar un incremento de los
niveles sanguineos de insulina, acidos grasos libres, glicerol y cuerpos cetonicos.

Se recomienda precaucion especial en caso de asma inestable con el uso variable debroncodilatadores
de rescate, en el asma grave aguda (ya que el riesgo asociado puede incrementarsépor la hipoxia) y en
otras enfermedades en las que exista una mayor probabilidad de desarrollar hipopotasemia. Se
recomienda vigilar los niveles séricos de potasio en estas circunstancias.

Excipientes

Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerafieid hereditaria a la galactosa,
deficiencia de lactasa de Lapp o problemas de absorcion de glucosa o galactosa, no deben tomar este
medicamento. El excipiente lactosa contiene pequefias cafitidades de proteinas lacteas que podrian
provocar reacciones alérgicas.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y ottas formas de interaccion

Interacciones farmacocinéticas

Los inhibidores potentes del CYP3A4 (p. €j., ketoconazol, itraconazol, voriconazol, posaconazol,
claritromicina, telitromicina, nefazeddéna e inhibidores de la proteasa del VIH) pueden incrementar
considerablemente los niveles plasmaticos de budesonida, y debe evitarse su uso concomitante. Si esto
no es posible, el periodo deseparacion entre administraciones del inhibidor y la budesénida debe ser
lo més largo posible (ver/Seccion 4.4).

El potente inhibidof dgl CYP3A4 ketoconazol, a una dosis de 200 mg diarios, multiplicé por seis por
término mediodos/niveles plasmaticos de budesonida (una sola dosis de 3 mg) administrada
concomitanténiente por via oral. Cuando se administro el ketoconazol 12 horas después de la
budesonida, la concentracion tnicamente se triplicé por término medio, lo que muestra que la
separacion de los momentos de administracion puede reducir el incremento en los niveles plasmaticos.
Algunos datos acerca de esta interaccion con dosis elevadas de budesonida inhalada indican que
pueden producirse incrementos considerables en los niveles plasmaticos (del cuadruple, por término
medio) al administrar 200 mg una vez al dia de itraconazol junto con budesonida inhalada (dosis tnica
de 1000 microgramos).

Interacciones farmacodinamicas

Los bloqueantes adrenérgicos B pueden debilitar o inhibir el efecto del formoterol. Asi pues, una
combinacion de dosis fija a base de budesonida y formoterol fumarato dihidrato no debe administrarse
junto con bloqueantes adrenérgicos B (incluidos los colirios), a menos que existan motivos importantes
para ello.

23



El tratamiento concomitante con quinidina, disopiramida, procainamida, fenotiazinas, antihistaminicos
(terfenadina), inhibidores de la monoaminooxidasa y antidepresivos triciclicos puede prolongar el
intervalo QTc e incrementar el riesgo de arritmias ventriculares.

Asimismo, la levodopa, la levotiroxina, la oxitocina y el alcohol pueden alterar la tolerancia cardiaca
hacia los simpaticomiméticos f3..

El tratamiento concomitante con inhibidores de la monoaminooxidasa, incluidos los medicamentos
con propiedades similares, como la furazolidona y la procarbazina, puede precipitar reacciones

hipertensivas.

Existe un riesgo elevado de arritmias en pacientes que reciben anestesia concomitante con
hidrocarburos halogenados.

El uso concomitante de otros adrenérgicos B y anticolinérgicos puede tener un efecto broncodilatador
aditivo.

La hipopotasemia puede incrementar la tendencia a las arritmias en pacientes tratades-Con glucdsidos
digitalicos.

No se ha observado que la budesdnida y el formoterol interaccionen con niiigtin otro medicamento
utilizado en el tratamiento del asma.

Poblacion pediatrica

Los estudios de interacciones se han realizado s6lo en adultOs.
4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

No se dispone de datos clinicos sobre embatazos con exposicion a una combinacion de dosis fija a
base de budesonida y formoterol fumarato-dihidrato o al tratamiento concomitante con formoterol y
budesonida. Los datos procedentesidé.un estudio sobre desarrollo embriofetal en ratas no mostraron
pruebas de efectos adicionales cofffa"Combinacion.

No existen datos adecuadossobre el uso de formoterol en mujeres embarazadas. En estudios
reproductivos con animal@s, el formoterol ha provocado reacciones adversas a niveles de exposicion
sistémica muy elevadoS.(ver seccion 5.3).

Los datos de aproKimadamente 2000 gestaciones con exposicion no indican un mayor riesgo
teratogeno asociado al uso de la budesonida inhalada. En estudios con animales se ha demostrado que
los glucocorticosteroides provocan malformaciones (ver seccion 5.3). Es probable que esto no sea
relevante para los seres humanos dadas las dosis recomendadas.

Los estudios realizados en animales han detectado también la intervencion de los niveles excesivos
prenatales de glucocorticosteroides en el aumento del riesgo de retraso del desarrollo intrauterino, de
enfermedades cardiovasculares en adultos y de cambios permanentes en la densidad de los receptores
de glucocorticosteroides, en el ciclo metabdlico de los neurotransmisores y en el comportamiento a
exposiciones inferiores al intervalo de dosis teratdgenas.

Durante el embarazo, una combinacion de dosis fija a base de budesonida y formoterol fumarato
dihidrato solo debe utilizarse cuando las ventajas superen a los riesgos. Se debe utilizar la dosis eficaz

mas baja de budesonida necesaria para mantener un control adecuado del asma.

Lactancia
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La budesonida se excreta en la leche materna. Sin embargo, a dosis terapéuticas no se prevén efectos
sobre los nifios lactantes. Se desconoce si el formoterol pasa a la leche materna. Se han detectado
pequeiias cantidades de formoterol en la leche materna de ratas. Solo debe estudiarse la administracion
de una combinacion de dosis fija a base de budesdnida y formoterol fumarato dihidrato en mujeres
lactantes si el beneficio esperado para la madre es mayor que cualquier riesgo para el hijo.

Fertilidad

No se dispone de datos sobre fertilidad.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Budesonida/Formoterol Teva sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es
nula o insignificante.

4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de seguridad

Dado que Budesonida/Formoterol Teva contiene tanto budesonida come_formoterol, puede producirse
el mismo patron de reacciones adversas descrito con estas sustanciag™No se ha observado un
incremento en la incidencia de reacciones adversas con la administracion simultinea de ambos
compuestos. Las reacciones adversas mas frecuentes son las prédeCibles desde el punto de vista
farmacologico con los tratamientos de agonistas de los receptores adrenérgicos 2, como temblor y
palpitaciones. Estas tienden a ser leves y por lo general dé€saparecen a los pocos dias del tratamiento.
En un ensayo clinico de 3 afios sobre la budesonida en [a<EPOC se produjeron hematomas y neumonia
con una frecuencia del 10 % y del 6 %, respectivamente, en comparacion con el 4 % y el 3 % del
grupo tratado con placebo (p < 0,001 y p < 0,01, n€spectivamente).

Budesénida/Formoterol Teva no esta indicado en nifios ni en adolescentes menores de 18 afios de edad
(véase la seccion 4.2).

Tabla de reacciones adversas

Las reacciones adversas que“se*han asociado a la budesonida o al formoterol figuran a continuacion

aparecen ordenadas segurlatclasificacion por 6rganos y sistemas y la frecuencia. Las frecuencias se
definen como: muy frecuentes (> 1/10), frecuentes (> 1/100 a < 1/10), poco frecuentes (> 1/1.000 a

< 1/100), raras (> 1{19.000 a < 1/1.000), muy raras (< 1/10.000) y frecuencia no conocida (no puede
estimarse a pargiride los datos disponibles).

Sistema de clasificacion Frecuencia Reaccion adversa

de 6rganos

Infecciones e infestaciones | Frecuentes Candidiasis bucofaringeas, neumonia (en
pacientes con EPOC)

Trastornos del sistema Raras Reacciones de hipersensibilidad inmediatas y

inmunolégico tardias, p. ¢j., exantema, urticaria, prurito,
dermatitis, angioedema y reaccion anafilactica

Trastornos endocrinos Muy raras Sindrome de Cushing, inhibicion suprarrenal,

retraso del crecimiento y disminucion de la
densidad mineral dsea

Trastornos del Raros Hipopotasemia

metabolismo y de la Muy raros Hiperglucemia

nutricion

Trastornos psiquiatricos Poco frecuentes Agresividad, hiperactividad psicomotora,

ansiedad y trastornos del suefio
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Muy raras Depresion y cambios conductuales
(predominantemente en niflos)
Trastornos del sistema Frecuentes Cefalea y temblor
nervioso Poco frecuentes Mareo
Muy raras Alteraciones del gusto
Trastornos oculares Muy raras Cataratas y glaucoma
Trastornos cardiacos Frecuentes Palpitaciones
Poco frecuentes Taquicardia

Raras

Arritmias cardiacas, p. €j., fibrilacion auricular,
taquicardia supraventricular y extrasistoles

Muy raras Angina de pecho. Prolongacion del intervalo QTc
Trastornos vasculares Muy raras Variaciones en la tension arterial
Trastornos respiratorios, Frecuentes Irritacion leve de garganta, tos y ronquera
toracicos y mediastinicos Raras Broncoespasmo

Muy raras Broncoespasmo paraddjico
Trastornos Poco frecuentes Nauseas
gastrointestinales
Trastornos de la piel y del | Poco frecuentes Hematomas

tejido subcutaneo

Trastornos
musculoesqueléticos y del
tejido conjuntivo

Poco frecuentes

Calambres musculare§

Descripcidn de reacciones adversas seleccionadas

La candidiasis bucofaringea se debe al deposito de principio activo. Indicar al paciente que se
enjuague la boca con agua después de cada dosis minitnizara el riesgo. Las candidiasis bucofaringeas
suelen responder al tratamiento con antifingicos topides sin necesidad de suspender el corticosteroide
inhalado.

En muy raras ocasiones pueden producirsebroncoespasmos paraddjicos, que afectan a menos de 1 por
cada 10.000 personas y que producen un agmento inmediato de las sibilancias y de la disnea después
de administrar la dosis. El broncoespasmo paradojico responde a los broncodilatadores inhalados de
accion rapida y debe tratarse de immgdiato. Es preciso suspender de inmediato Budesonida /
Formoterol Teva, evaluar al paienite e instaurar un tratamiento alternativo, si es necesario (ver
seccion 4.4).

Pueden aparecer efectos_sistémicos con los corticosteroides inhalados, especialmente con la
administracion de dosis elevadas durante periodos prolongados. La probabilidad de que estos efectos
aparezcan es myu¢lo menor que con los corticosteroides por via oral. Entre los posibles efectos
sistémicos se‘inicluyen sindrome de Cushing, manifestaciones cushingoides, inhibicion suprarrenal,
retraso del crecimiento en nifios y adolescentes, disminucion de la densidad mineral 6sea, cataratas y
glaucoma. También pueden producirse aumento de la susceptibilidad a las infecciones y alteracion de
la capacidad para adaptarse al estrés. Es probable que los efectos dependan de la dosis, del tiempo de
exposicion, de la exposicion concomitante y previa a corticosteroides y de la sensibilidad individual.

El tratamiento con agonistas de los receptores adrenérgicos . puede provocar un incremento de los
niveles sanguineos de insulina, acidos grasos libres, glicerol y cuerpos cetonicos.

Notificaciéon de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional
de notificacion incluido en el Anexo V.
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4.9 Sobredosis

Una sobredosis de formoterol podria producir efectos tipicos de los agonistas de los receptores
adrenérgicos [3,: temblor, cefalea y palpitaciones. Los sintomas descritos en casos aislados fueron
taquicardia, hiperglucemia, hipopotasemia, prolongacion del intervalo QTec, arritmia, nauseas y
vomitos. Puede estar indicado un tratamiento complementario y sintomatico. Una dosis de

90 microgramos administrados durante tres horas a pacientes con obstruccion bronquial aguda no
produjo problemas de seguridad.

No se prevé que las sobredosis repentinas con budesonida, incluso a dosis excesivas, supongan un
problema clinico. En caso de uso cronico en dosis excesivas, pueden aparecer efectos sistémicos de los
glucocorticosteroides, como hipercorticalismo e inhibicioén suprarrenal.

Si fuera preciso suspender el tratamiento con Budesonida/Formoterol Teva por sobredosis del
componente de formoterol del medicamento, debe contemplarse la instauracion de un tratamiento
adecuado con corticosteroides inhalados.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: firmacos para enfermedades obstructivas de la§yfas respiratorias,
adrenérgicos y otros farmacos para enfermedades obstructivas de las vias respiratorias.

Codigo ATC: RO3AKO07

Mecanismo de accidn y efectos farmacodindmicos

Budesonida/Formoterol Teva contiene formoterol y bidesonida, que poseen modos de actuacion
distintos y muestran efectos aditivos en cuanto a redugcion de las exacerbaciones del asma. A
continuacion se exponen los mecanismos de acciofyrespectivos de ambos farmacos.

Budesonida

La budesonida es un glucocorticosterQide que, mediante su uso por via inhalatoria, ejerce una acciéon
antiinflamatoria dependiente de la"dgsis en las vias respiratorias, lo que reduce los sintomas y las
exacerbaciones del asma. La bddesonida inhalada causa menos reacciones adversas graves que los
corticosteroides sistémicos,/S¢'desconoce el mecanismo exacto responsable del efecto antiinflamatorio
de los glucocorticosteroides.

Formoterol

El formoterol\es un agonista selectivo de los receptores adrenérgicos B, cuya inhalacion provoca una
relajacion rapida y de accion prolongada de la musculatura lisa bronquial en pacientes con obstruccion
reversible de las vias respiratorias. El efecto broncodilatador depende de la dosis y tarda en producirse
entre 1 y 3 minutos. La duracion del efecto es de al menos 12 horas después de administrar una sola
dosis.

Eficacia clinica v seguridad

Asma
Tratamiento de mantenimiento con budesonida/formoterol para el asma

Los estudios clinicos realizados en adultos indican que la adicion de formoterol a la budesonida
mejord los sintomas de asma y el funcionamiento pulmonar, ademas de reducir las exacerbaciones.
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En dos estudios de 12 semanas de duracion, el efecto de budesonida/formoterol sobre el
funcionamiento pulmonar fue el mismo que el de la combinacion no fija de budesénida y formoterol, y
mayor que el de la budesonida sola. En todos los grupos de tratamiento se utilizé un agonista de los
receptores adrenérgicos 3, de accion corta a demanda. No se produjeron signos de atenuacion del
efecto antiasmatico con el tiempo.

Se llevaron a cabo dos estudios pediatricos de 12 semanas de duracion en los cuales se trato a

265 nifios de 6 a 11 afios de edad con una dosis de mantenimiento de budesénida/formoterol

(2 inhalaciones de 80 microgramos/4,5 microgramos/inhalacion dos veces al dia) y un agonista de los
receptores adrenérgicos B. de accion corta a demanda. En ambos estudios mejor6 el funcionamiento
pulmonar y el tratamiento fue bien tolerado en comparacidn con la dosis correspondiente de
budesonida sola.

EPOC

En dos estudios de 12 meses de duracion se evaluo el efecto sobre el funcionamiento pulmonar y el
indice de exacerbaciones (definido como necesidad de tratamientos con corticosteroides.orales, de
tratamientos con antibioticos o de hospitalizaciones) en pacientes con EPOC gravepla’ mediana del
VEMS en el momento de la inclusion en los ensayos fue de un 36 % del valor nernial pronosticado. El
promedio de exacerbaciones por afio (seglin la definicion anterior) mostrd upaveduccion significativa
con budesonida/formoterol en comparacion con el tratamiento con formotérel*solo o placebo (tasa
media de 1,4 en comparacion con 1,8-1,9 en el grupo tratado con placebo/formoterol). El promedio de
dias con tratamiento de corticosteroides orales por paciente durante fos™ 2 meses se redujo ligeramente
en el grupo tratado con budesonida/formoterol (7-8 dias/paciente/afio en comparacion con las cifras de
11-12 y 9-12 dias de los grupos tratados con placebo y formoterol; respectivamente). En cuanto a los
cambios producidos en los parametros de funcionamiento prilinonar como el VEMS, el tratamiento
con budesonida/formoterol no fue superior al tratamiento eon formoterol solo.

Caudal inspiratorio maximo a través del dispositivo.Spiromax

Se llevo a cabo un estudio abierto aleatorizadg son placebo en nifios y adolescentes con asma (de 6 a
17 afios de edad), adultos con asma (de 18 @ 45 afios de edad), adultos con enfermedad pulmonar
obstructiva cronica (EPOC - edad > 50 afte$) y voluntarios sanos (de 18 a 45 afios de edad) para
evaluar el caudal inspiratorio maximad, (CIM) y otros parametros inhalatorios después de la inhalacion
a través de un dispositivo Spiromax,(€on placebo) comparado con la inhalacién a través de un
dispositivo inhalador de polvo §€¢6 multidosis ya comercializado (con placebo). También se evalud en
estos grupos de sujetos, la infliencia de la mejora del entrenamiento en la técnica inhalatoria con el
inhalador de polvo seco sObre la velocidad y el volumen de la inhalacion. Los datos de este estudio
indican que, independientémente de la edad y de la intensidad de la enfermedad subyacente, los nifios,
los adolescentes y 16syadultos con asma, al igual que los pacientes con EPOC, pudieron generar
caudales inspiratorios a través del dispositivo Spiromax similares a los generados a través del
dispositivo inhialador de polvo seco multidosis comercializado. E1 CIM medio conseguido por los
pacientes con asma o con EPOC estuvo por encima de 60 I/min, un caudal inspiratorio con el que se
sabe que ambos dispositivos estudiados liberan cantidades similares de farmaco en los pulmones. Muy
pocos pacientes tuvieron un CIM por debajo de 40 I/min; cuando los CIM fueron inferiores a 40 1/min
parece que no se crearon agrupamientos por edad o por gravedad de la enfermedad.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

Tanto la combinacién de dosis fija de budesénida y formoterol como los productos correspondientes
por separado han demostrado ser bioequivalentes con respecto a la exposicion sistémica de budesonida
y formoterol, respectivamente. A pesar de esto, se ha observado un pequefio aumento de la inhibicion

del cortisol tras la administracion de la combinacién a dosis fija en comparacion con los productos por
separado. Sin embargo, se considera que esta diferencia no afecta a la seguridad clinica.
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No hubo indicios de interacciones farmacocinéticas entre la budesénida y el formoterol.

Los parametros farmacocinéticos de ambas sustancias fueron similares después de la administracion
de budesénida y formoterol por separado o como combinacion de dosis fija. En el caso de budesonida,
el area bajo la curva (AUC) fue ligeramente mayor, su tasa de absorcion mas rapida y su
concentracion plasmatica maxima mas alta después de la administracion de la combinacion de dosis
fija. En el formoterol, la concentracion plasmatica maxima fue similar tras administrar la combinacion
de dosis fija. La budesonida inhalada se absorbe rapidamente y la concentracion plasmatica méaxima se
alcanza a los 30 minutos de la inhalacion. En los estudios, el deposito pulmonar medio de la
budesonida después de la inhalacion a través del inhalador de polvo oscild entre el 32 y el 44 % de la
dosis administrada. La biodisponibilidad sistémica es de aproximadamente el 49 % de la dosis
administrada. En nifios de 6 a 16 afios, el dep6sito pulmonar se mantiene dentro del mismo margen
que en los adultos tras la administraciéon de una misma dosis. Sin embargo, no se han hallado las
concentraciones plasmaticas resultantes.

El formoterol inhalado se absorbe rapidamente, y la concentracion plasmatica maxima se alcanza a los
10 minutos de la inhalacion. En los estudios, el deposito pulmonar medio del formoterol.después de la
inhalacién a través del inhalador de polvo oscil6 entre el 28 y el 49 % de la dosis admithistrada. La
biodisponibilidad sistémica es de aproximadamente el 61 % de la dosis administtada.

Distribucién

La union a proteinas plasmaticas es aproximadamente del 50 % en ¢t easo del formoterol y del 90 %
en la budesonida. El volumen de distribucion es de unos 4 1/kg enrehformoterol y de 3 1/kg para la
budesonida. El formoterol se inactiva a través de reacciones degofijugacion (se forman metabolitos
activos O-desmetilado y desformilado, pero se observan principalmente como conjugados inactivos).
La budesonida experimenta un amplio grado de biotransformacion (aproximadamente del 90 %) en su
primer paso por el higado hacia metabolitos de baja agtividad glucocorticosteroide. La actividad
glucocorticosteroide de los metabolitos principalesn63p-hidroxi-budesénida y 16-a-hidroxi-
prednisolona, es inferior al 1 % de la que muestradad budesonida. No hubo indicios de interacciones
metabolicas ni de reacciones de desplazamientowentre el formoterol y la budesonida.

Eliminacion

La mayor parte de la dosis de formetetol se transforma a través del metabolismo hepatico y después se
elimina por el rifidn. Tras la inifalacion, entre un 8 y un 13 % de la dosis administrada de formoterol se
excreta sin metabolizar en la‘otina. El formoterol muestra un elevado aclaramiento sistémico
(aproximadamente 1,4 1/min), y su semivida de eliminacién terminal es de 17 horas por término
medio.

La budesonidage\€limina a través de un proceso metabolico catalizado principalmente por la enzima
CYP3A4. Losunétabolitos de la budesonida se eliminan como tales o en forma conjugada en la orina.
En la orina se han detectado solo cantidades insignificantes de budesonida no modificada. La
budesonida muestra un elevado aclaramiento sistémico (aproximadamente 1,2 1/min) y su semivida de
eliminacion plasmatica tras la administracion intravenosa es de 4 horas por término medio.

Relacion(es) farmacocinéticas/farmacodinamica(s)

Se desconoce la farmacocinética de la budeséonida o del formoterol en nifios y pacientes con
insuficiencia renal. La exposicion a la budesonida y al formoterol podria incrementarse en pacientes
con enfermedades hepaticas.

Perfil farmacocinético de Budesonida/Formoterol Teva

En estudios farmacocinéticos con y sin bloqueo con carbon vegetal se comparo
Budesonida/Formoterol Teva con un producto alternativo autorizado por via inhalatoria con una
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combinacion de dosis fija que contiene los mismos principios activos, budesoénida y formoterol, y
demostrod ser equivalente en cuanto a exposicion sistémica (seguridad) y depdsito pulmonar (eficacia).

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

La toxicidad observada en estudios en animales con budesonida y formoterol en combinacion o por
separado consistio en efectos asociados a una actividad farmacoldgica desmesurada.

En estudios de reproduccion con animales, se ha observado que los glucocorticosteroides como la
budesonida provocan malformaciones (fisura palatina o malformaciones esqueléticas). Sin embargo,
estos resultados experimentales en animales no parecen ser relevantes para los seres humanos a las
dosis recomendadas. Los estudios de reproduccion en animales tratados con formoterol han mostrado
cierta reduccion de la fertilidad en ratas macho tras una exposicion sistémica elevada y pérdidas de
implantacion, asi como menor supervivencia posnatal temprana y peso al nacer con exposiciones
sistémicas considerablemente mas altas de las alcanzadas durante el uso clinico. Sin embargo, estos
resultados experimentales en animales no parecen ser relevantes para los seres humanos.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Lactosa monohidrato.

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

3 afos.

Después de abrir el envoltorio laminado: 6-meses.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperaturassuperior a 25°C.
Mantenga la tapa de la beguilla cerrada después de retirar el envoltorio laminado.

6.5 Naturaleza y ¢ontenido del envase

El inhalador 8§ blanco, con una tapa semitransparente de color rojo vino para la boquilla. Las partes de
contacto del inhalador con el medicamento/mucosas estan hechas de acrilonitrilobutadienoestireno
(ABS), polietileno (PE) y polipropileno (PP). Cada inhalador contiene 60 dosis y lleva un envoltorio

laminado.

Cada envase contiene un inhalador.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna especial.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Teva Pharma B.V.
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Swensweg 5, 2031GA Haarlem,

Paises Bajos

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
EU/1/14/948/002

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 19 noviembre 2014
Fecha de la ultima renovacion:

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web'de la Agencia Europea
de Medicamentos http://www.ema.europa.com.
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ANEXO II

FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LATIBERACION
DE LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES IDE SUMINISTRO Y
USoO

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON

LA UTILIZACION SEGURA Y EFICAZ DEL
MEDICAMENTO
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A. FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre y direccion del (de los) fabricante(s) responsable(s) de la liberacion de los lotes

Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland
Unit 27/35 IDA Industrial Park

Cork Road

Waterford

Irlanda

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546, Krakow

Polonia

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

NL-2031 GA Haarlem

Paises Bajos

El prospecto impreso del medicamento debe especificar el nombre y diréccion del fabricante
responsable de la liberacion del lote en cuestion.

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

C. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

o Informes periddicos de seguridad (IPS)

Las exigencias para la presentaéion de los informes periddicos de seguridad establecidas en la
lista de fechas de referencia\de la Union (lista EURD) prevista en el articulo 107ter, parrafo 7,
de la Directiva 2001/83/CE"y las actualizaciones posteriores publicadas en el portal web
europeo sobre medicanientos.

D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURA Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO

. Plan de Gestion de Riesgos (PGR)

El TAC realizara las actividades e intervenciones de farmacovigilancia necesarias segun lo
acordado en la version del PGR incluido en el Modulo 1.8.2 de la Autorizacion de
Comercializacion y en cualquier actualizacion del PGR que se acuerde posteriormente.

Se debe presentar un PGR actualizado:
e A peticion de la Agencia Europea de Medicamentos.
e Cuando se modifique el sistema de gestion de riesgos, especialmente como resultado de nueva
informacion disponible que pueda conllevar cambios relevantes en el perfil beneficio/riesgo,
o como resultado de la consecucion de un hito importante (farmacovigilancia o minimizacion
de riesgos).
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Budesonida/Formoterol Teva 160 microgramos/4,5 microgramos polvo para inhalacion

budesonida / formoterol fumarato dihidrato

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Panel lateral: Cada dosis administrada contiene 160 microgramos de budesénida y 4,5 faierogramos de
formoterol fumarato dihidrato.

Esto equivale a una dosis medida de 200 microgramos de budesonida y 6 microgramos de formoterol
fumarato dihidrato.

Panel delantero: Esta dosis administrada es equivalente a una dosis me¢dida de 200 microgramos de
budesdnida y 6 microgramos de formoterol fumarato dihidrato.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Contiene lactosa. Para mayor informacion consultag b prospecto

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Polvo para inhalacion
1 inhalador con 120 dosis.

5.  FORMA Y VIiA(S)DE ADMINISTRACION

Via inhalatoria.

Leer el prospesto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

Panel delantero: No apto para su uso en nifios y adolescentes.

Panel lateral: Solo apto para adultos mayores de 18 afios de edad en adelante.
No apto para su uso en niiios o adolescentes menores de 18 afios de edad.

| 8. FECHA DE CADUCIDAD
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CAD
Usar el producto en los 6 meses siguientes a su extraccion del envoltorio laminado.

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 25°C. Mantenga la tapa de la boquilla cerrada después de retirar
el envoltorio laminado.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem,, Paises Bajos

| 12 NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/14/948/001

| 13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14.  CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONESDE USO

‘ 16. INFORMACTON EN BRAILLE

Budesonida/Formoterol Teva 160 mcg/4,5 mcg.
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INFORMACION MiNIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

LAMINA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Budesonida/Formoterol Teva 160 microgramos/4,5 microgramos polvo para inhalacion.
Budesonida / formoterol fumarato dihidrato

Via inhalatoria.

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

| 4. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

Contiene 1 inhalador

| 6. OTROS

Mantenga la tapa de la boquitta cerrada y usar en los 6 meses siguientes a su extraccion del
envoltorio laminado.

Teva Pharma B.V.
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INFORMACION MIiNIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

INHALADOR

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Budesonida/Formoterol Teva 160 mcg/4,5 mcg polvo para inhalacion
budesonida/formoterol fumarato dihidrato

Via inhalatoria.

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

120 dosis.

6. OTROS

Inicio

Teva Pharma B.V;
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Budesonida/Formoterol Teva 320 microgramos/9 microgramos polvo para inhalacion

budesonida/formoterol fumarato dihidrato

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Panel lateral: Cada dosis administrada contiene 320 microgramos de budesonida y 9 mi¢tegramos de
formoterol fumarato dihidrato.

Esto equivale a una dosis medida de 400 microgramos de budesonida y 12 microgramos de formoterol
fumarato dihidrato.

Panel delantero: Esta dosis administrada es equivalente a una dosis m¢dida de 400 microgramos de
budesdonida y 12 microgramos de formoterol fumarato dihidrato.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Contiene lactosa. Para mayor informacion consultag b prospecto

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Polvo para inhalacion
1 inhalador con 60 dosis.

5.  FORMA Y VIiA(S)DE ADMINISTRACION

Via inhalatoria.

Leer el prospesto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

Panel delantero: No apto para su uso en nifios y adolescentes.

Panel lateral: Solo apto para adultos de 18 afios de edad en adelante.
No apto para su uso en niiios o adolescentes menores de 18 afios de edad.

| 8. FECHA DE CADUCIDAD
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CAD
Usar el producto en los 6 meses siguientes a su extraccion del envoltorio laminado.

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 25°C. Mantenga la tapa de la boquilla cerrada después de retirar
el envoltorio laminado.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Paises Bajos

| 12 NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/14/948/002

| 13. NUMERO DE LOTE

Lote

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES' DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Budesonida/Formoterol Teva 320 mcg/9 mcg
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INFORMACION MiNIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

LAMINA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Budesonida/Formoterol Teva 320 microgramos/9 microgramos polvo para inhalacion
budesénida/formoterol fumarato dihidrato

Via inhalatoria.

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

Contiene 1 inhalador

6. OTROS

Mantenga la tapa de Ja®oguilla cerrada y usar en los 6 meses siguientes a su extraccion del
envoltorio laminadg?

Teva PharmaB\ V.
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INFORMACION MIiNIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

INHALADOR

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Budesonida/Formoterol Teva 320 mcg/9 mcg polvo para inhalacion
budesonida/formoterol fumarato dihidrato

Via inhalatoria.

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

60 dosis.

6. OTROS

Inicio

Teva Pharma B.V;
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Prospecto: informacion para el paciente

Budesonida/Formoterol Teva 160 microgramos/4,5 microgramos polvo para inhalacion
(budesonida/formoterol fumarato dihidrato)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque

contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Budesonida/Formoterol Teva y para qué s¢ utiliza

Budesdnida/Formoterol Teva contiene dos principiosydctivos distintos: budesénida y formoterol
fumarato dihidrato.

. La budesonida pertenece a un grupo de{medicamentos denominados “corticosteroides” también
conocidos como “esteroides”. Actia‘teduciendo y previniendo la hinchazén y la inflamacién de
los pulmones y le ayuda a respirar mas facilmente.

o El formoterol fumarato dihidrato/pertenece a un grupo de medicamentos denominados
“agonistas de los receptore§ adfenérgicos 2 de accion prolongada” o “broncodilatadores”.
Actua relajando los muséulos de las vias respiratorias. Esto contribuira a abrir las vias
respiratorias y le ayudard a respirar mas facilmente.

Budesonida/Formaterol Teva esta indicado para su uso solo en adultos de 18 afios en adelante.
Budesénida/Formaterol Teva NO esta indicado para su uso en nifios menores de 12 afios

inclusive ni entadolescentes de 13 a 17 anos de edad.

Su médico le ha prescrito este medicamento como tratamiento para el asma o la enfermedad pulmonar
obstructiva cronica (EPOC).

Asma

Para tratar el asma su médico le recetara dos inhaladores: Budesénida/Formoterol Teva junto
con un “inhalador de alivio” adicional como salbutamol.

. Utilice Budesoénida/Formoterol Teva todos los dias. Esto ayuda a evitar que aparezcan sintomas
de asma como dificultad para respirar y sibilancias (pitidos en el pecho).

o Utilice el “inhalador de alivio” cuando tenga sintomas de asma para volver a respirar con
facilidad.

Enfermedad pulmonar obstructiva créonica (EPOC)
La EPOC es una enfermedad pulmonar de larga duracion de las vias respiratorias de los pulmones, a
menudo producida por fumar cigarrillos. Algunos de sus sintomas son dificultad para respirar, tos,
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molestias en el pecho y expectoracion. Budesdnida/Formoterol Teva también se puede utilizar para
tratar los sintomas de EPOC grave en adultos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Budesonida/Formoterol Teva

No use Budesonida/Formoterol Teva:
Si es alérgico a la budesonida, al formoterol fumarato dihidrato o al otro componente de este
medicamento (incluido en la seccion 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a tomar Budesonida/Formoterol
Teva si

o es usted diabético.

o tiene alguna infeccion pulmonar.

. tiene la tension arterial alta o si alguna vez ha tenido algin problema de corazon (incluyendo
latido irregular del corazén, pulso muy rapido, estrechamiento de las arterias orinsuficiencia
cardiaca).

o tiene problemas de tiroides o de glandulas suprarrenales.

o tiene niveles bajos de potasio en la sangre.

o padece problemas graves de higado.

Si ha estado tomando comprimidos de corticosteroides para el asmalola EPOC, el médico tal vez le
reduzca el nimero de comprimidos cuando empiece a usar Bude§onida/Formoterol Teva. Si lleva
mucho tiempo tomando comprimidos de corticosteroides, talyvéz'el médico quiera hacerle analisis de
sangre con regularidad. Al reducir el nimero de comprimideside corticosteroides es posible que en
general no se encuentre bien aunque mejoren sus sintomas ‘del pecho. Quiza note sintomas como nariz
taponada o moqueo, debilidad o dolor de articulaciongs.o muscular y erupcion (eccema). Si le molesta
alguno de estos sintomas o si nota sintomas comg-dolor de cabeza, cansancio, nauseas (estbmago
revuelto) o vomitos (devolver), llame al médico inmediatamente. Tal vez tenga que tomar otros
medicamentos si empieza a tener sintomas dealergia o de artritis. Hable con el médico si no esta
seguro de si debe seguir utilizando Budesonida/Formoterol Teva.

El médico tal vez estudie afiadir comiprimidos de corticosteroides a su tratamiento habitual en épocas
de estrés (por ejemplo, cuando tehga una infeccion de pecho o antes de una operacion).

Nifios y adolescentes
Este medicamento no deben utilizarlo nifios ni adolescentes menores de 18 anos.

Uso de Budesonida/Formoterol Teva con otros medicamentos
Informe a su médieo o farmacéutico si estd tomando, si ha tomado recientemente o podria tener que
tomar cualquiét otro medicamento.

En particular, informe a su médico o farmacéutico si esta tomando cualquiera de los medicamentos
siguientes:

o B bloqueantes (como atenolol o propranolol para la tension arterial alta o para enfermedades del
corazon), incluidos los colirios (como timolol para el glaucoma).

o Medicamentos para el latido cardiaco rapido o irregular (como quinidina, disopiramida y
procainamida).

. Medicamentos como la digoxina, que suelen usarse para la insuficiencia cardiaca.

Diuréticos, también conocidos como “comprimidos para orinar” (como furosemida). Se utilizan
para la tension arterial alta.

Corticosteroides tomados por la boca (como prednisolona).

Medicamentos con xantina (como teofilina o aminofilina). Se utilizan a menudo para el asma.
Otros broncodilatadores (como salbutamol).

Antidepresivos triciclicos (como amitriptilina) y el antidepresivo nefazodona.
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. Medicamentos denominados inhibidores de la monoaminooxidasa (como fenelzina,
furazolidona y procardazina).

. Fenotiazinas (como clorpromazina y proclorperazina).

. Medicamentos denominados “inhibidores de la proteasa del VIH” (como ritonavir) para tratar
las infecciones por VIH.

. Medicamentos para tratar infecciones (como ketoconazol, itraconazol, voriconazol,
posaconazol, claritromicina y telitromicina).

o Medicamentos para la enfermedad de Parkinson (como la levodopa).

o Medicamentos para problemas de tiroides (como la levotiroxina).

o Medicamentos para la alergia o antihistaminicos (como terfenadina).

Si se encuentra en cualquiera de estas situaciones o si no esta seguro, hable con su médico,
farmacéutico o enfermero antes de utilizar Budesonida/Formoterol Teva.

Avise también a su médico, farmacéutico o enfermero si le van a poner anestesia general para alguna
operacion o tratamiento dental.

Embarazo, lactancia y fertilidad

. Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion
de quedarse embarazada, consulte a su médico, farmacéutico o enfermiero antes de utilizar
Budesonida/Formoterol Teva; NO utilice este medicamento a menos.que se lo diga el médico.

. Si se queda embarazada mientras usa Budesonida/Formoterol Teyva, NO deje de usar
Budesonida/Formoterol Teva; hable con el médico inmedidtamente.

Conduccion y uso de maquinas

No es probable que Budesonida/Formoterol Teva afect€ aysu capacidad para conducir o utilizar
herramientas o maquinas.

Budesénida/Formoterol Teva contiene lactosa.

La lactosa es un tipo de azucar que se encuengra en la leche. La lactosa contiene pequefias cantidades
de proteinas lacteas que pueden provocar(reacciones alérgicas. Si su médico le ha indicado que padece
una intolerancia a ciertos azucares, consulte con ¢l antes de tomar este medicamento.

3. Como usar Budesonida/Formoterol Teva

Siga exactamente las instfucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En cdso\d€ duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

. Es impertante utilizar Budesénida/Formoterol Teva a diario, aunque no tenga sintomas de asma
o de EPOC en ese momento.
o Si esta utilizando Budesonida/Formoterol Teva para el asma, su médico querra comprobar

regularmente sus sintomas.

Uso de Budesonida/Formoterol Teva y de un inhalador de alivio aparte
Use Budesénida/Formoterol Teva todos los dias. Esto ayuda a evitar que aparezcan sintomas de
asma.

Dosis recomendada:

Adultos (de 18 afios en adelante)

1 o 2 inhalaciones (aplicaciones) dos veces al dia.

Su médico puede aumentar la dosis hasta 4 inhalaciones dos veces al dia.

Si sus sintomas estan bien controlados, el médico puede pedirle que use este medicamento una vez al
dia.
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El médico le ayudara a controlar el asma y ajustara la dosis de este medicamento a la mas baja posible
para controlar su asma. Si su médico cree que necesita una dosis mas baja de la que esta disponible en
su Budesonida/Formoterol Teva, su médico puede recetarle un inhalador alternativo que contenga los
mismos principios activos que su Budesonida/Formoterol Teva, pero con una dosis menor del
corticoesteroide. Sin embargo, no ajuste el nimero de inhalaciones que le ha recetado su médico sin
hablar primero con él.

Utilice el otro “inhalador de alivio” para tratar los sintomas de asma cuando aparezcan.

Lleve siempre consigo el “inhalador de alivio” y utilicelo para aliviar los ataques repentinos de disnea
y sibilancias (pitidos en el pecho). No utilice Budesonida/Formoterol Teva para tratar estos sintomas
de asma.

El uso de un “inhalador de alivio” no debe exceder 8 inhalaciones en 24 horas y no se debe
utilizar el inhalador de alivio en menos de 4 horas. Si usted utiliza normalmente 8 inhalaciones
por dia o necesita aumentar la cantidad de “inhalador de alivio” que requiere, usted deberia
visitar a su médico tan pronto como sea posible. Su médico puede necesitar cambiar el
tratamiento para reducir sus sintomas de asma (dolor en el pecho, respirar con dificultad y tos)
y mejorar el control del asma y hacer que respire con facilidad.

Si est4 haciendo ejercicio y nota sintomas de asma, use Budesonida/Formotere[*Teva tal como se
describe aqui. Sin embargo, no use Budesénida/Formoterol Teva justo ant€8yde hacer ejercicio para
evitar que ocurran sintomas de asma.

Enfermedad pulmonar obstructiva créonica (EPOC)

Dosis recomendada:

Adultos (de 18 afios en adelante):

2 inhalaciones dos veces al dia.

El médico también puede prescribirle otro medicafento broncodilatador, como por ejemplo, un
anticolinérgico (como el bromuro de tiotropie Onde ipratropio), para su EPOC.

Preparacion de su nuevo Budesonida/Fermoterol Teva

Antes de utilizar su nuevo inhaladog Budesénida/Formoterol Teva por primera vez, debe prepararlo
del modo siguiente:

o Compruebe el indicador‘de dosis para ver que hay 120 inhalaciones en el inhalador.
o Anote en la etiqueta’del inhalador la fecha en la que haya abierto el envase laminado.
o No agite el inlialador antes de usarlo.

Coémo realizarhuna inhalacion

Cada vez quenecesite hacer una inhalacion, siga las instrucciones siguientes:

1. Sostenga el inhalador con la tapa semitransparente de la boquilla de color rojo vino por la parte
inferior.

4

2. Abra la tapa de la boquilla replegandola hacia abajo hasta que se oiga un clic fuerte.
El medicamento se mide de forma activa. El inhalador esta listo para su uso.
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SALIDA DE AIRE
No blogquear

&

ABRIR

3. Expulse todo el aire suavemente (sin que le llegue a resultar incomodo). No expulse el aire a
través del inhalador.

4. Coloquese la boquilla entre los dientes. No muerda la boquilla. Cierre los labios alp@edor de la
boquilla. Tenga cuidado de no bloquear las entradas de aire.

Inspire por la boca lo mas profundo y fuerte que pueda. 0\

& &
p S
INHALAR OQ

5. Aguante la respiracion 10 segundos (gtddo el tiempo que pueda sin que llegue a resultarle
incomodo. RO

6. Retirese el inhalador de la @c . Tal vez note algun sabor al realizar la inhalacion.

7. A continuacion, ex el aire suavemente (pero sin expulsar el aire a través del inhalador).

Cierre la tapa & oquilla.

G

CERRAR

Si va a hacer una segunda inhalacion, repita los pasos del 1 al 7.

Enjudguese la boca con agua después de cada dosis y escupala.

No intente desmontar el inhalador y tampoco retirar o torcer la tapa de la boquilla, ya que esta fijada al
inhalador y no debe desprenderse. No use el Spiromax si esta deteriorado o si la boquilla se ha
desprendido del Spiromax. No abra ni cierre la tapa de la boquilla a menos que vaya a usar el
inhalador.
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Limpieza del Spiromax
Mantenga el Spiromax seco y limpio.
Si es necesario, pase un pafio o un pafiuelo seco por la boquilla del Spiromax después de usarlo.

Cuando empezar a utilizar un nuevo Spiromax

. El indicador de dosis le informa de cuéntas dosis (inhalaciones) quedan en el inhalador,
empezando por 120 inhalaciones cuando esta lleno.

118
120

] a

o El indicador de dosis, situado en la parte trasera del dispositivo; indica el numero de
inhalaciones que quedan solo con los numeros pares.
. Cuando queden 20 inhalaciones o menos hasta “8”,¢:6™,,/4” o0 “2”, los numeros apareceran en

rojo sobre fondo blanco. Cuando los nimeros aparézcan en rojo en la ventana, consulte al
médico y solicite un nuevo inhalador.

Nota:
o La boquilla seguira haciendo “clic” aunque el Spiromax esté vacio.
o Si abre y cierra la boquilla sin admirisfrarse la inhalacion, aun asi el indicador de dosis la

contard como una inhalacion. Esta'd@sis quedara guardada en el inhalador para cuando tenga
que administrarse la siguiente inhalacion. Es imposible tomar accidentalmente medicamento
extra o una dosis doble en uha‘tnhalacion.

. Mantenga la boquilla cerfrdda en todo momento, salvo cuando se vaya a usar el inhalador.

Informacion importantéacerca de los sintomas de asma o de EPOC
Si nota que se queda §in aliento o que tiene “pitidos” durante el uso de Budesonida/Formoterol Teva,
debe seguir usandglo, pero acuda al médico lo antes posible, ya que puede necesitar tratamiento

adicional.

Pongase en contacto con el médico inmediatamente si:

. Respira peor o si se despierta con frecuencia por la noche con dificultad para respirar o
sibilancia (pitidos en el pecho).
. Nota opresion en el pecho por la mafiana o si la sensacion de opresion dura mas de lo habitual.

Estos signos pueden indicar que no se le esta controlando correctamente el asma o la EPOC y que tal
vez necesite inmediatamente un tratamiento distinto o adicional.

Una vez controlado el asma, tal vez el médico considere oportuno reducir gradualmente la dosis de
Budesonida/Formoterol Teva.

Si usa mas Budesonida/Formoterol Teva del que debe
Es importante que tome la dosis que le haya indicado el médico. No debe superar la dosis que le hayan

recetado sin consultar con el médico.
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Si usa mas Budesonida/Formoterol Teva del que debe, consulte al médico, farmacéutico o enfermero.
Los sintomas mas frecuentes que pueden producirse si utiliza mas Budesonida/Formoterol Teva del
que debe son temblores, dolor de cabeza o latidos rapidos del corazoén.

Si olvid6 usar Budesdénida/Formoterol Teva

Si olvidé tomar una dosis, hdgalo en cuanto se acuerde. Sin embargo, no tome una dosis doble para
compensar las dosis olvidadas. Si casi es la hora de su siguiente dosis, simplemente administrese la
siguiente dosis a la hora habitual.

Si nota que tiene “pitidos” o que se queda sin aliento, o bien si nota cualquier otro sintoma de ataque
de asma, use su “inhalador de alivio” y vaya al médico.

Si interrumpe el tratamiento con Budesonida/Formoterol Teva
No deje de usar el inhalador sin hablar primero con el médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico,fafmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede produeir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Si nota cualquiera de los sintomas siguientes, deje de utilizar Budesonida/Formoterol Teva y
consulte al médico inmediatamente:

Efectos adversos raros: pueden afectar hasta 1 de ¢ada 1.000 personas

o Hinchazon de la cara, especialmente alfededor de la boca (la lengua o la garganta, o bien
dificultad para tragar) o urticaria junto con dificultad para respirar (angioedema) o sensacioén
repentina de desmayo. Esto puede indicar que esta teniendo una reaccion alérgica, lo que
también puede incluir erupcigrniy)picor.

o Broncoespasmo (opresion dé\os musculos de las vias respiratorias que provoca pitidos y
dificultad para respirar). Si)los pitidos aparecen repentinamente después de utilizar este
medicamento, deje de"usarlo y consulte con el médico inmediatamente.

Efectos adversos muay'\raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas

. Sibilancia, (pitidos) aguda repentina y/o falta de aliento inmediatamente después de usar el
inhalader (también denominado “broncoespasmo paraddjico”). Si se produce cualquiera de
estos sintomas, deje inmediatamente de usar Budesonida/Formoterol Teva y utilice el
“inhalador de alivio”. Consulte al médico inmediatamente, ya que tal vez tenga que cambiar de
tratamiento.

Otros posibles efectos adversos:

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

o Palpitaciones (conciencia de los latidos de su propio corazén), temblores o agitacion. Si se
producen estos efectos, por lo general serdn leves y desapareceran a medida que siga utilizando
Budesonida/Formoterol Teva.

. Candidas (una infeccion por hongos) en la boca. Esto sera menos probable que ocurra si se
enjuaga la boca con agua después de utilizar el medicamento.

o Dolor de garganta leve, tos y ronquera.

o Dolor de cabeza.

o Neumonia (infeccion de los pulmones) en pacientes con EPOC (efecto adverso frecuente).
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Informe a su médico si usted tiene cualquiera de los siguientes sintomas mientras inhala
Budesonida/Formoterol Teva, podrian ser sintomas de una infeccion pulmonar:

e Fiebre o escaloftrios

e Aumento de la producciéon de moco, cambio en el color del moco

e Aumento de la tos o aumento de dificultades para respirar

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas
Sensacion de inquietud, nerviosismo, agitacion, ansiedad o enfado.
Problemas para dormir.

Sensacion de mareo.

Nauseas (estomago revuelto).

Latidos cardiacos acelerados.

Moratones.

Calambres musculares.

Raros:
. Niveles bajos de potasio en la sangre.
. Latidos cardiacos irregulares.

Muy raros:

Depresion.

Cambios en el comportamiento, especialmente en nifios.

Dolor u opresion en el pecho (angina de pecho).

Alteracion del sistema eléctrico del corazon (prolongdcion del intervalo QTc).

Aumento de la cantidad de aztcar (glucosa) en lasangre.

Alteraciones en la percepcion del gusto, como Saber desagradable en la boca.

Cambios en la tension arterial.

Los corticosteroides inhalados pueden afectat a la produccion normal de hormonas esteroideas
en el organismo, especialmente si se ufilizan en dosis altas durante periodos prolongados. Entre
sus efectos se encuentran:

- cambios en la densidad mineral ¢sea (debilitamiento de los huesos)

- cataratas (enturbiamiento delbcristalino del 0jo)

- glaucoma (aumento de la ptesion en el 0jo)

- ralentizacion de la velocidad de crecimiento de nifios y adolescentes

- efectos sobre la glandula'suprarrenal (glandula pequefia situada junto al rifion).

Estos efectos se produced muy rara vez y es mucho menos probable que aparezcan con los
corticosteroides inhalados que en comprimidos.

Comunicacion, de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Anexo V.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Budesonida/Formoterol Teva

o Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

o No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la cajao en la
etiqueta del inhalador después de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se
indica.

. No conservar a temperatura superior a 25°C. Mantenga la tapa de la boquilla cerrada

después de retirar el envoltorio laminado.
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o Uselo en los 6 meses siguientes a su extraccion del envoltorio laminado. Utilice la etiqueta
del inhalador para anotar la fecha de apertura del envase laminado.

. Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico
como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Budesonida/Formoterol Teva

- Los principios activos son budesénida y formoterol fumarato dihidrato. Cada dosis administrada
(inhalada) contiene 160 microgramos de budesonida y 4,5 microgramos de formoterol fumarato
dihidrato. Esto equivale a una dosis medida de 200 microgramos de budesonida y
6 microgramos de formoterol fumarato dihidrato.

- El otro componente es lactosa monohidrato (ver seccion 2, apartado “Budesonida/Formoterol
Teva contiene lactosa”).

Aspecto de Budesénida/Formoterol Teva y contenido del envase

Budesonida/Formoterol Teva es un polvo para inhalacion.

Cada inhalador Budesonida/Formoterol Teva contiene 120 inhalaciones y‘%$de color blanco, con una
tapa semitransparente de color rojo vino para la boquilla.

Titular de la autorizacion de comercializacién

Teva Pharma B.V.,
Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Paises Bajos.

Responsable de la fabricacion

Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland
Unit 27/35, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, Irlanda

Teva Pharmaceuticals Europe B.Mensweg 5, 2031 GA Haarlem, Paises Bajos
Teva Operations Poland Sp. z@‘Q.\K/Iogilska 80 Str. 31-546 Krakéw Polonia

Pueden solicitar mas‘ingformacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacién de comercializacion:

Belgié/Belgﬁhe‘/Be]gien Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A.//AG Teva Pharma Belgium N.V./S.A.//AG
Tel/Tél: +32 3 820 73 73 Tel/Tél: +32 3 820 73 73

Bouarapus Magyarorszag

TeBa ®apmacioTukbic bearapus EOO/L Teva GyogyszergyarZrt

Tea: +359 2 489 95 82 Tel.: +36 1 288 64 00

Ceska republika Malta

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Pharmaceuticals Ireland

Tel: +420 251 007 111 L-Irlanda

Tel: +353 51 321 740

Danmark Nederland
Teva Denmark A/S Teva Nederland B.V.
TIf: +45 44 98 55 11 Tel: +31 800 0228 400

53



Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti
filiaal

Tel: +372 661 0801

E\LGoa
Teva EALGg A.E.
Tnh: +30 210 72 79 099

Espaiia
Teva Pharma S.L.U.
Tél: +34 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +33 1 55 91 7800

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 51 321 740

island
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

Italia
Teva Italia S.r.l.
Tel: +39 028 917 981

Kvnpog
Teva EAAGg A.E. (
Tn: +30 210:7279 099

Latvija
Sicor Biotech filiale Latvija
Tel: +371 67 323 666

Lietuva
UAB “Sicor Biotech”
Tel: +370 5 266 02 03

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 6677 55 90

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriecbs GmbH
Tel: +43 1 97007 0

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o.
Tel.: +48 22 345 93 00

Portugal _
Teva Pharma - Produtos &’aacéuticos Lda
Tel: +351 21 476 75 50

Romania .
Teva Pharm: ticals S.R.L
Tel: +4021,230 6524

smwiﬁx
@ jubljana d.o.o.
: +386 1 58 90 390

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5726 7911

Suomi/Finland
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42 12 11 00

United Kingdom
Teva UK Limited
Tel: +44 1977 628 500

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: + 3851 37 20 000

Fecha de la ultima revision de este prospecto: mes AAAA.

Otras fuentes de informacion

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea

de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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Prospecto: informacion para el paciente

Budesonida/Formoterol Teva 320 microgramos/9 microgramos polvo para inhalacion
(budesonida/formoterol fumarato dihidrato)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque

contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Budesodnida/Formoterol Teva y para qué se utiliza (pagina 3)

Qué necesita saber antes de empezar a usar Budesonida/Formoterol Teva{pagina 5)
Como usar Budesonida/Formoterol Teva (pagina 8)

Posibles efectos adversos (pagina 16)

Conservacion de Budesonida/Formoterol Teva (pagina 19)

Contenido del envase e informacion adicional (pagina 19)

SR

1. Qué es Budesonida/Formoterol Teva y para qué s¢ utiliza

Budesdnida/Formoterol Teva contiene dos principiosydctivos distintos: budesénida y formoterol
fumarato dihidrato.

. La budesonida pertenece a un grupo de{medicamentos denominados “corticosteroides” también
conocidos como “esteroides”. Actia‘teduciendo y previniendo la hinchazén y la inflamacion de
los pulmones y le ayuda a respirar mas facilmente.

o El formoterol fumarato dihidrato/pertenece a un grupo de medicamentos denominados
“agonistas de los receptore§ adfenérgicos 2 de accion prolongada” o “broncodilatadores”.
Actua relajando los miséulos de las vias respiratorias. Esto contribuira a abrir las vias
respiratorias y le ayudard a respirar mas facilmente.

Budesonida/Formaterol Teva esta indicado para su uso solo en adultos de 18 afios en adelante.
Budesénida/Formaterol Teva NO esta indicado para su uso en nifios menores de 12 afios
inclusive ni entadolescentes de 13 a 17 afios de edad.

Su médico le ha prescrito este medicamento como tratamiento para el asma o la enfermedad pulmonar
obstructiva cronica (EPOC).

Asma
Si se utiliza para tratar el asma, el médico le recetara Budesonida/Formoterol Teva junto con un
“inhalador de alivio” adicional como por ejemplo, salbutamol.

. Use Budesonida/Formoterol Teva todos los dias. Esto ayuda a evitar que aparezcan sintomas de
asma como dificultad para respirar y sibilancias (pitidos en el pecho).

. Utilice el “inhalador de alivio” cuando tenga sintomas de asma, para volver a respirar con
facilidad.

No use Budesonida/Formoterol Teva 320/9 microgramos como “inhalador de alivio”.
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Enfermedad pulmonar obstructiva créonica (EPOC)

La EPOC es una enfermedad de larga duracion que afecta a las vias respiratorias de los pulmones, a
menudo producida por fumar cigarrillos. Algunos de sus sintomas son dificultad para respirar, tos,
molestias en el pecho y expectoracién. Budesdnida/Formoterol Teva también se puede utilizar para
tratar los sintomas de EPOC grave en adultos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Budesénida/Formoterol Teva

No use Budesonida/Formoterol Teva:
Si es alérgico a la budesonida, al formoterol fumarato dihidrato o al otro componente de este
medicamento (incluido en la seccion 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a tomar Budesonida/Formoterol
Teva si

o es usted diabético.

o tiene alguna infeccion pulmonar.

o tiene la tension arterial alta o si alguna vez ha tenido algin problema de corazon (incluyendo
latido irregular del corazén, pulso muy rapido, estrechamiento de las afterias o insuficiencia
cardiaca).

. tiene problemas de tiroides o de glandulas suprarrenales.

. tiene niveles bajos de potasio en la sangre.

. padece problemas graves de higado.

Si ha estado tomando comprimidos de corticosteroides pardelasma o la EPOC, el médico tal vez le
reduzca el nimero de comprimidos cuando empiece a usar‘Budesonida/Formoterol Teva. Si lleva
mucho tiempo tomando comprimidos de corticosteroides, tal vez el médico quiera hacerle analisis de
sangre con regularidad. Al reducir el nimero de cemprimidos de corticosteroides es posible que en
general no se encuentre bien aunque mejoren sus sfntomas del pecho. Quiza note sintomas como nariz
taponada o moqueo, debilidad o dolor de articulaciones o muscular y erupcion (eccema). Si le molesta
alguno de estos sintomas o si nota sintomas*e¢omo dolor de cabeza, cansancio, nauseas (estbmago
revuelto) o vomitos (devolver), llame,al médico inmediatamente. Tal vez tenga que tomar otros
medicamentos si empieza a tener siritomas de alergia o de artritis. Hable con el médico si no esta
seguro de si debe seguir utilizande Budesonida/Formoterol Teva.

El médico tal vez considereafiadir comprimidos de corticosteroides a su tratamiento habitual en
épocas de estrés (por ejendplo, cuando tenga una infeccion de pecho o antes de una operacion).

Nifios y adolescenfes
Este medicameénte’no deben utilizarlo nifios ni adolescentes menores de 18 anos.

Uso de Budesénida/Formoterol Teva con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, si ha tomado recientemente o podria tener que
tomar cualquier otro medicamento.

En particular, informe a su médico o farmacéutico si esta tomando cualquiera de los medicamentos
siguientes:

o Betabloqueantes (como atenolol o propranolol para la tension arterial alta o para enfermedades
del corazon), incluidos los colirios (como timolol para el glaucoma).

. Medicamentos para el latido cardiaco rapido o irregular (como quinidina, disopiramida y
procainamida).

o Medicamentos como la digoxina, que suelen usarse para la insuficiencia cardiaca.

o Diuréticos, también conocidos como “comprimidos para orinar” (como furosemida). Se utilizan
para la tension arterial alta.

o Corticosteroides tomados por la boca (como prednisolona).
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. Medicamentos con xantina (como teofilina o aminofilina). Se utilizan a menudo para el asma.

. Otros broncodilatadores (como salbutamol).

o Antidepresivos triciclicos (como amitriptilina) y el antidepresivo nefazodona.

. Medicamentos denominados inhibidores de la monoaminooxidasa (como fenelzina,
furazolidona y procardazina).

. Fenotiazinas (como clorpromazina y proclorperazina).

. Medicamentos denominados “inhibidores de la proteasa del VIH” (como ritonavir) para tratar
las infecciones por VIH.

° Medicamentos para tratar infecciones (como ketoconazol, itraconazol, voriconazol,
posaconazol, claritromicina y telitromicina).

o Medicamentos para la enfermedad de Parkinson (como la levodopa).

o Medicamentos para problemas de tiroides (como la levotiroxina).

o Medicamentos para la alergia o antihistaminicos (como terfenadina).

Si se encuentra en cualquiera de estas situaciones o si no esta seguro, hable con su médico,
farmacéutico o enfermero antes de utilizar Budesonida/Formoterol Teva.

Avise también a su médico, farmacéutico o enfermero si le van a poner anestesia\géneral para alguna
operacion o tratamiento dental.

Embarazo, lactancia y fertilidad

. Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podrid eStar embarazada o tiene intencion
de quedarse embarazada, consulte a su médico, farmacéutico,0-enfermero antes de utilizar
Budesonida/Formoterol Teva; NO utilice este medicamentoe-d4 menos que se lo diga el médico.

o Si se queda embarazada mientras usa Budesonida/Formiiotérol Teva, NO deje de usar
Budesonida/Formoterol Teva; hable con el médicosinmediatamente.

Conduccion y uso de maquinas

No es probable que Budesonida/Formoterol Teva afecte a su capacidad para conducir o utilizar
herramientas o maquinas.

Budesénida/Formoterol Teva contiene'lactosa.

La lactosa es un tipo de aztcar que sg€ncuentra en la leche. La lactosa contiene pequeiias cantidades
de proteinas lacteas que pueden prevocar reacciones alérgicas. Si su médico le ha indicado que padece
una intolerancia a ciertos azucaresy consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Como usar Budesénida/Formoterol Teva

Siga exactamenteJas“instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéuticosEmcaso de duda, consulte de nuevo a su médico, farmacéutico o enfermero.

o Es importante utilizar Budesonida/Formoterol Teva a diario, aunque no tenga sintomas de asma
o de EPOC en ese momento.

o Si esta utilizando Budesdnida/Formoterol Teva para el asma, su médico querra comprobar
regularmente sus sintomas.

Asma
Uso de Budesonida / Formoterol Teva y un “inhalador de alivio” separado

Use Budesonida/Formoterol Teva todos los dias. Esto ayuda a evitar que aparezcan sintomas de
asma.

57



Dosis recomendada:

Adultos (de 18 afios en adelante)

1 inhalacion (aplicacion) dos veces al dia.

Su médico puede aumentar la dosis hasta 2 inhalaciones dos veces al dia.

Si sus sintomas estan bien controlados, el médico puede pedirle que use esta medicina una vez al dia.

El médico le ayudara a controlar el asma y ajustara la dosis de este medicamento a la mas baja posible
para controlar su asma. Si su médico cree que necesita una dosis mas baja de la que esta disponible en
su Budesénida/Formoterol Teva, su médico puede recetarle un inhalador alternativo que contenga los
mismos principios activos que su Budesonida/Formoterol Teva, pero con una dosis menor del
corticoesteroide. Sin embargo, no ajuste el nimero de inhalaciones que le ha recetado su médico sin
hablar primero con él.

Utilice el otro “inhalador de alivio” para tratar los sintomas de asma cuando aparezcan.

Lleve siempre consigo el “inhalador de alivio” y utilicelo para aliviar los ataques repegntinos de
dificultad para respirar y sibilancias (pitidos en el pecho). No utilice Budesénida/Eormoterol Teva para
tratar estos sintomas de asma.

El uso de un “inhalador de alivio” no debe exceder 8 inhalaciones en 24\lioras y no se debe
utilizar el inhalador de alivio en menos de 4 horas. Si usted utiliza normalmente 8 inhalaciones
por dia o necesita aumentar la cantidad de “inhalador de alivio’;quie requiere, usted deberia
visitar a su médico tan pronto como sea posible. Su médico pwede necesitar cambiar el
tratamiento para reducir sus sintomas de asma (dolor en elpecho, respirar con dificultad y tos)
y mejorar el control del asma y hacer que respire con fadilidad.

Si estd haciendo ejercicio y nota sintomas de asma, us¢ url “inhalador de alivio” para aliviar estos
sintomas. No use Budesonida/Formoterol Teva juste antes de hacer ejercicio para evitar que ocurran
sintomas de asma, utilice su “inhalador de alivio”eparado.

Enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC)

Dosis recomendada:

Adultos (de 18 afios en adelate):
) 1 inhalacion dos vecgs\al*dia.

El médico también puede prescribirle otro medicamento broncodilatador, como por ejemplo, un
anticolinérgico (comodyel bromuro de tiotropio o de ipratropio), para su EPOC.

Preparacion‘de su nuevo Budesonida/Formoterol Teva
Antes de utilizar su nuevo inhalador Budesonida/Formoterol Teva por primera vez, debe prepararlo
del modo siguiente:

. Compruebe el indicador de dosis para ver que hay 60 inhalaciones en el inhalador.
o Anote en la etiqueta del inhalador la fecha en la que haya abierto el envase laminado.
) No agite el inhalador antes de usarlo.

Coémo realizar una inhalacion
Cada vez que necesite hacer una inhalacion, siga las instrucciones siguientes:

1. Sostenga el inhalador con la tapa semitransparente de la boquilla de color rojo vino por la parte
inferior
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4

Abra la tapa de la boquilla replegandola hacia abajo hasta que se oiga un clic fuerte. El
medicamento se mide de forma activa. El inhalador esta listo para su uso.

SALIDA DE AIRE
No bloquear

-

ABRIR ‘

xO
Expulse todo el aire suavemente (sin que le lwa resultar incomodo). No expulse el aire a
través del inhalador.

Coloquese la boquilla entre los dientes@nuerda la boquilla. Cierre los labios alrededor de la
boquilla. Tenga cuidado de no bloqu@ s entradas de aire.

Inspire por la boca lo mas prof\Q@y fuerte que pueda.

o

INHALAR

Aguante la respiracion 10 segundos o todo el tiempo que pueda sin que llegue a resultarle
incémodo.

Retirese el inhalador de la boca. Tal vez note algin sabor al realizar la inhalacion.

A continuacién, expulse el aire suavemente (pero sin expulsar el aire a través del inhalador).
Cierre la tapa de la boquilla.
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CERRAR

Si va a hacer una segunda inhalacion, repita los pasos del 1 al 7.

Enjuaguese la boca con agua después de cada dosis y escupala.
No intente desmontar el inhalador ni tampoco retirar o torcer la tapa de la boquilla, yb esta fijada

al inhalador y no debe desprenderse. No use el Spiromax si esta deteriorado o si la illa se ha
desprendido del Spiromax. No abra ni cierre la tapa de la boquilla a menos que usar el
inhalador. Q

Limpieza del Spiromax ’b

Mantenga el Spiromax seco y limpio. '

Si es necesario, pase un pafio o un pafiuelo seco por la boquilla dg@romax después de usarlo.
Cuando empezar a utilizar un nuevo Spiromax

o El indicador de dosis le informa de cuantas dosis @\/L(cmnes) quedan en el inhalador,
empezando por 60 inhalaciones cuando esta llg('

o El indicador de dosis, situado en la parte trasera del dispositivo, indica el numero de
inhalaciones que quedan solo con los niimeros pares.
. Cuando queden 20 inhalaciones o menos hasta “8”, “6”, “4” o0 “2”, los nlimeros apareceran en

rojo sobre fondo blanco. Cuando los nimeros aparezcan en rojo en la ventana, consulte al
médico y solicite un nuevo inhalador.

Nota:
o La boquilla seguira haciendo “clic” aunque el Spiromax esté vacio.
o Si abre y cierra la boquilla sin administrarse la inhalacion, aun asi el indicador de dosis la

contara como una inhalacion. Esta dosis quedara guardada en el inhalador para cuando tenga
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que administrarse la siguiente inhalacion. Es imposible tomar accidentalmente medicamento
extra o una dosis doble en una inhalacion.
o Mantenga la boquilla cerrada en todo momento, salvo cuando se vaya a usar el inhalador.

Informacion importante acerca de los sintomas de asma o de EPOC
Si nota que se queda sin aliento o que tiene “pitidos” durante el uso de Budesonida/Formoterol Teva,
debe seguir usandolo, pero acuda al médico lo antes posible, ya que puede necesitar tratamiento

adicional.

Poéngase en contacto con el médico inmediatamente si:

o Respira peor o si se despierta con frecuencia por la noche con dificultad para respirar o
sibilancia (pitidos en el pecho).
. Nota opresion en el pecho por la mafiana o si la sensacion de opresion dura mas de lo habitual.

Estos signos pueden indicar que no se le esta controlando correctamente el asma o la EROC y que tal
vez necesite inmediatamente un tratamiento distinto o adicional.

Una vez controlado el asma, tal vez el médico considere oportuno reducir gradualmente la dosis de
Budesonida/Formoterol Teva.

Si usa mas Budesdénida/Formoterol Teva del que debe
Es importante que tome la dosis que le haya indicado el médico. No(dgbe superar la dosis que le hayan
recetado sin consultar con el médico.

Si usa mas Budesonida/Formoterol Teva del que debe, consulte al médico, farmacéutico o enfermero.
Los sintomas mas frecuentes que pueden producirse si utiliza méas Budesonida/Formoterol Teva del
que debe son temblores, dolor de cabeza o latidos rapidds’del corazon.

Si olvid6 usar Budesonida/Formoterol Teva

Si olvido6 tomar una dosis, hagalo en cuanto_sg dcuerde. Sin embargo, no tome una dosis doble para
compensar las dosis olvidadas. Si casi es fashora de su siguiente dosis, simplemente administrese la
siguiente dosis a la hora habitual.

Si nota que tiene “pitidos” o que §e'queda sin aliento, o bien si nota cualquier otro sintoma de ataque
de asma, use su “inhalador dealivio” y vaya al médico.

Si interrumpe el trataniiénto con Budesénida/Formoterol Teva

No deje de usar eLinhalador sin hablar primero con el médico.

Si tiene cualquier<tra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Si nota cualquiera de los sintomas siguientes, deje de utilizar Budesénida/Formoterol Teva y
consulte al médico inmediatamente:

Efectos adversos raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas

o Hinchazon de la cara, especialmente alrededor de la boca (la lengua o la garganta, o bien
dificultad para tragar) o urticaria junto con dificultad para respirar (angioedema) o sensacion
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repentina de desmayo. Esto puede indicar que esta teniendo una reaccion alérgica, lo que
también puede incluir erupcion y picor.

o Broncoespasmo (opresion de los musculos de las vias respiratorias que provoca pitidos y
dificultad para respirar). Si los pitidos aparecen repentinamente después de utilizar este
medicamento, deje de usarlo y consulte con el médico inmediatamente.

Efectos adversos muy raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas

e Sibilancia (pitidos) aguda repentina y/o falta de aliento inmediatamente después de usar el
inhalador (también denominado “broncoespasmo paradéjico”). Si se produce cualquiera de estos
sintomas, deje inmediatamente de usar Budesonida/Formoterol Teva y utilice el “inhalador de
alivio”. Consulte al médico inmediatamente, ya que tal vez tenga que cambiar de tratamiento.

Otros posibles efectos adversos:

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

. Palpitaciones (conciencia de los latidos de su propio corazon), temblores o agitactén. Si se
producen estos efectos, por lo general seran leves y desapareceran a medida’gue siga utilizando
Budesonida/Formoterol Teva.

. Candidas (una infeccion por hongos) en la boca. Esto sera menos probable que ocurra si se
enjuaga la boca con agua después de utilizar el medicamento.

o Dolor de garganta leve, tos y ronquera.

o Dolor de cabeza.

. Neumonia (infeccion de los pulmones) en pacientes con EROC (efecto adverso frecuente).

Informe a su médico si usted tiene cualquiera de los siguigrites’sintomas mientras inhala
Budesonida/Formoterol Teva, podrian ser sintomas de yiia infeccion pulmonar:

e Fiebre o escalofrios

e Aumento de la produccion de moco, cambigiett el color del moco

e Aumento de la tos o aumento de dificultades para respirar

Poco frecuentes: pueden afectar hasta  de cada 100 personas
Sensacion de inquietud, nerviogismo, agitacion, ansiedad o enfado.
Problemas para dormir.

Sensacion de mareo.

Nauseas (estomago re{uelto).

Latidos cardiacos agelerados.

Moratones.

Calambres museulares.

Raros:
. Niveles bajos de potasio en la sangre.
. Latidos cardiacos irregulares.

Muy raros:

Depresion.

Cambios en el comportamiento, especialmente en nifios.

Dolor u opresion en el pecho (angina de pecho).

Alteracion del sistema eléctrico del corazon (prolongacion del intervalo QTc).

Aumento de la cantidad de azucar (glucosa) en la sangre.

Alteraciones en la percepcion del gusto, como sabor desagradable en la boca.

Cambios en la tension arterial.

Los corticosteroides inhalados pueden afectar a la produccion normal de hormonas esteroideas
en el organismo, especialmente si se utilizan en dosis altas durante periodos prolongados. Entre
sus efectos se encuentran:
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cambios en la densidad mineral dsea (debilitamiento de los huesos)

cataratas (enturbiamiento del cristalino del 0jo)

glaucoma (aumento de la presion en el 0jo)

ralentizacion de la velocidad de crecimiento de nifios y adolescentes

efectos sobre la glandula suprarrenal (glandula pequeiia situada junto al rifion).

Estos efectos se producen muy rara vez y es mucho menos probable que aparezcan con los
corticosteroides inhalados que en comprimidos.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico. farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Anexo V.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

6.

Conservacion de Budesonida/Formoterol Teva

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios:

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que dparece en la caja o en la
etiqueta del inhalador después de CAD. La fecha de caducidad gs\el ultimo dia del mes que se
indica.

No conservar a temperatura superior a 25°C. Mantenga latapa de la boquilla cerrada
después de retirar el envoltorio laminado.

Debe usarse en los 6 meses siguientes a la retirada.del envoltorio laminado. Utilice la
etiqueta del inhalador para anotar la fecha de apertura del envase laminado.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico
como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

Contenido del envase e informacién adicional

Composicion de Budesonida/Formoterol Teva

Los principios activos so.budesonida y formoterol fumarato dihidrato. Cada dosis administrada
(inhalada) contiene 320.microgramos de budesonida y 9 microgramos de formoterol fumarato
dihidrato. Esto eguivale a una dosis medida de 400 microgramos de budesonida y

12 microgramgs, d€ formoterol fumarato dihidrato.

El otro compenente es lactosa monohidrato (ver seccion 2, apartado “Budesonida/Formoterol
Teva contigne lactosa”).

Aspecto de Budesonida/Formoterol Teva y contenido del envase

Budesonida/Formoterol Teva es un polvo para inhalacion.
Cada inhalador Budesonida/Formoterol Teva contiene 60 inhalaciones y es de color blanco, con una
tapa semitransparente de color rojo vino para la boquilla.

Cada envase contiene un inhalador.

Titular de la autorizacion de comercializacion

Teva Pharma B.V.,
Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Paises Bajos.

Responsable de la fabricacion
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Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland
Unit 27/35, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, Irlanda

Teva Pharmaceuticals Europe B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Paises Bajos

Teva Operations Poland Sp. z 0.0. Mogilska 80 Str. 31-546 Krakow Polonia

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del

titular de la autorizacion de comercializacion:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tél: +32 3 820 73 73

Bwarapus
Tea @apmacoTukbic boarapus EOO/J]
Teus: +359 2 489 95 82

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251 007 111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44 98 55 11

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eésti
filiaal

Tel: +372 661 0801

EMGda
Teva EALGS A.E.
TyA: +30 210 72 79,099

Espaiia
Teva PharmagS.L.U.
Tél: +34 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +33 1 55 91 7800

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 51 321 740

Island
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG
Tel/Tél: +32 3 820 73 73

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt
Tel.: +36 1 288 64 00

Malta

Teva Pharmaceutical Mld
L-Irlanda

Tel: +353 51 321/740

Nederland
Teva N and B.V.
Tel: +31,800 0228 400

e
ﬁg Norway AS

TIf: +47 6677 55 90

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH
Tel: +43 1 97007 0

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o.
Tel.: +48 22 345 93 00

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda
Tel: +351 21 476 75 50

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +4021 230 6524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5726 7911



Italia Suomi/Finland

Teva Italia S.r.L. ratiopharm Oy

Tel: +39 028 917 981 Puh/Tel: +358 20 180 5900
Kvnpog Sverige

Teva EALGG A.E. Teva Sweden AB
Tna: +30 210 72 79 099 Tel: +46 42 12 11 00
Latvija United Kingdom
Sicor Biotech filiale Latvija Teva UK Limited
Tel: +371 67 323 666 Tel: +44 1977 628 500
Lietuva Hrvatska

UAB “Sicor Biotech” Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: +370 5266 02 03 Tel: +3851 3720 000

Fecha de la dltima revision de este prospecto: mes AAAA.

Otras fuentes de informacion
La informacion detallada de este medicamento esta disponible en lagpagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos: http://www.ema.europa.cu.
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