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Cépsulas con Polvo para Inhalar Via Inhalatoria

Hexaler®
Bronquial Duo

MOMETASONA - FORMOTEROL

ANTIASMATICQ - BRONCODILATADOR
DE ACCION PROLONGADA

COMPOSICION
Cada capsula con polvo para inhalar contiene:

Hexaler Bronquial Duo 200/10

Mometasona furoato... 200 mcg
Formoterol fumarato dihidrato... .10 mcg
Excipientes ...C.8.p.

Hexaler Bronquial Duo 400/10

Mometasona furoato 400 mcg
Formoterol fumarato dihidrato ......10 mcg
Excipientes.................... c.s.p

ACCION TERAPEUTICA
Antiasmatico. Broncodilatador de accion prolongada.

INDICACIONES

Tratamiento del asma:

Hexaler Bronquial Duo estéa indicado para el tratamiento del asma en pacientes mayores
de 12 afios.

Hexaler Bronquial Duo sélo deberia ser utilizado en pacientes no adecuadamente controlados
con medicacion para control de asma de largo plazo - como corticoides inhalatorios - o en
aquellos en los que la severidad de la enfermedad requiere claramente iniciar el tratamiento
combinado con un corticoide inhalatorio mas un agonista beta-adrenérgico de accion
prolongada (LABA).

Una vez obtenido y mantenido el control del asma, se debera evaluar al paciente a intervalos
regulares y de ser posible, pasar al paciente a una medicacion para control de largo plazo
como un corticoide inhalatorio.

Hexaler Bronquial Duo no esta indicado para el alivio de las crisis agudas de broncoespasmo.

ACCION FARMACOLOGICA

Hexaler Bronquial Duo es una combinacion de furoato de mometasona y fumarato de
formoterol para inhalacién oral.

El furoato de mometasona:

La mometasona es un corticoide tépico con potente actividad antiinflamatoria.

Se desconoce el mecanismo exacto de accion de los corticoides en el asma.

Los corticoides han demostrado un amplio efecto inhibitorio sobre los mdltiples tipos de
células (mastocitos, eosindfilos, neutréfilos, macréfagos y linfocitos) y mediadores (histamina,
eicosanoides, citokinas y leucotrienos) involucrados en la inflamacién y en la respuesta
asmatica.

Este efecto antiinflamatorio de los corticoides podria contribuir a su eficacia en el tratamiento
del asma. Mometasona muestra, in vitro, una afinidad de unién con los receptores de
glucocorticoides en humanos que es aproximadamente 12 veces superior a la de la
dexametasona, 7 veces superior a la de la triamcinolona, 5 veces superior a la de la budesonida
y 1,5 veces superior a la de fluticasona.

En pacientes asmaticos, dosis hasta 1200 mcg al dia durante 4 semanas no produjeron
supresion significativa del eje hipotdlamo- hipéfiso-adrenal (eje HHA ). Tampoco se evidenciaron
reducciones del cortisol plasmatico ni supresion del eje HHA con dosis de hasta 800 mcg por
dia con el uso al largo plazo. Con dosis de 1600 mcg por dia, se observé una disminucion de
los valores de cortisol plasmatico del 20% al 40% aproximadamente.

Fumarato de Formoterol:

El formoterol es un agonista selectivo del receptor beta-2 adrenérgico, de accién prolongada
(LABA), con efecto broncodilatador. Estudios in vitro han demostrado que formoterol tiene
una actividad agonista mas de 200 veces mayor sobre el receptor beta-2 que sobre el beta-1.
Mientras que los receptores beta-2 se encuentran predominantemente en el musculo liso
bronquial, y los beta-1 en el corazén, también existen receptores beta-2 cardiacos que aumentan
la posibilidad de que aun los agonistas beta-2 altamente selectivos tengan efecto cardiaco.
El mecanismo de accion del formoterol involucra al menos en parte, la estimulacion de la
adenilciclasa, enzima que cataliza la conversion de ATP en AMP ciclico. EI aumento de los
niveles de AMP ciclico causa relajacion del musculo liso bronquial e inhibicién de la liberacion
de mediadores celulares de hipersensibilidad, especialmente de los mastocitos.

Formoterol inhibe, in vitro, la liberacion de mediadores celulares mastocitarios como histamina
y leucotrienos en pulmén.

Farmacocinética:

Furoato de mometasona:

En voluntarios sanos, la biodisponibilidad sistémica de furoato de mometasona luego de
la inhalacién es baja, debido a la pobre absorcién desde los pulmones y los intestinos y al
metabolismo presistémico. Las concentraciones plasmaticas tras la inhalacién de dosis de
200 a 400 mcg por dia estuvieron por debajo o cercanas al limite de deteccion (50 pg/ml) del
ensayo analitico y fueron altamente variables. La unién a proteinas plasmaticas in vitro fue
elevada (98 2 99%). La porcion de dosis de furoato de mometasona que es tragada y absorbida
en el tracto gastrointestinal es objeto de extenso metabolismo, sin que se detecten metabolitos
mayores en plasma. Mometasona es metabolizada por el citocromo P450 3A4 [CYP3A4). La
vida media de eliminacién es de aproximadamente 4,5 horas, eliminandose principalmente
por heces (74%) y en menor grado por la orina (8%).

Fumarato de Formoterol:

Tras lainhalacion de una dosis tnica 120 microgramos de fumarato de formoterol en voluntarios
sanos, formoterol se absorbié rapidamente, donde alcanzé una concentracién plasmatica
méaxima de 266 pmol/l a los 5 minutos de la inhalacién. Los ensayos que investigaron la
excrecion urinaria acumulativa del formoterol indican que la concentracion plasmatica aumenta
de forma proporcional a la dosis inhalada, aunque la acumulacion tras dosis multiples es
limitada. Como sucede con otros farmacos administrados por inhalacién es probable que
la mayor parte del formoterol administrado mediante inhalatorio sea ingerido y mas tarde
absorbido a partir del tracto gastrointestinal. La unién del formoterol a proteinas plasmaticas
es de aproximadamente el 60% y la union a la albimina sérica humana es del 35%. Los sitios
de unién no son saturables en el rango de concentraciones alcanzado con dosis terapéuticas.
La principal via de metabolismo de formoterol es la glucuronidacién directa de la molécula.
Otra via metabolica es la 0-desmetilaciéon seguida de glucuronidacion. La existencia de
numerosas isoenzimas que catalizan el metabolismo del formoterol, sugiere un bajo potencial
de interaccion farmacolégica por inhibicion de alguna isoenzima especifica. Formoterol no
inhibe las isoenzimas del citocromo P450 a las concentraciones terapéuticas.

El aclaramiento renal de formoterol es de 150 ml/min. Tras la inhalacion de una dosis Unica de
120 microgramos de formoterol fumarato en voluntarios sanos, la vida media de eliminacion
terminal fue de 10 horas. Tanto el formoterol como sus metabolitos se excretan completamente
del organismo; recuperandose en orina 2/3 de la dosis administrada(10% como formoterol
inalterado) y 1/3 en heces.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

La dosis recomendada es de 1 capsula 2 veces por dia, todos los dias (por la mafiana y por
la noche).

Las dosis iniciales recomendadas se basan en el tratamiento anterior para el asma, segin se
observa en la siguiente tabla.

Dosis diaria maxima

Dosis recomendada
recomendada

Tratamiento anterior

Dosis intermedia
corticoides inhalatorios

1 capsula de 200 mcg/

10 mcg dos veces por dia 400 meg/20 meg

Dosis alta de
corticoides inhalatorios

1 cépsula de 400 mcg/

10 mcg dos veces por dia 800 mcg/20 meg

No debe administrarse mas de 1 capsula 2 veces por dia de la concentracion recetada, pues
aumenta la posibilidad de sufrir efectos adversos con dosis mas altas de formoterol. De
aparecer sintomas entre dosis, debe administrarse un agonista beta 2-adrenérgico inhalatorio
de accion rapida para un alivio inmediato.

Si una pauta posoldgica previamente efectiva no proporcionara un adecuado control del
asma, la pauta terapéutica debera evaluarse nuevamente y deberan considerarse opciones
terapéuticas adicionales (ej.: reemplazo de la concentracién actual por una concentraciéon
mayor, agregando un corticoide inhalatorio adicional o iniciando corticoides orales). El beneficio
maximo puede alcanzarse 1 semana o mas después de iniciado el tratamiento, aunque el
tiempo hasta el inicio del alivio puede ser variable. Para pacientes = 12 afios de edad que no
responden suficientemente después de 2 semanas de tratamiento, una concentracién mayor
puede proporcionar un mejor control del asma.

CONTRAINDICACIONES

Tratamiento primario del estado asmatico u otros episodios agudos de asma, en los cuales se
requieren medidas intensivas. Antecedentes de hipersensibilidad al furoato de mometasona,
fumarato de formoterol o alguno de los componentes de la formulacion.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Muerte relacionada con asma:

El uso de agonista beta2-adrenérgicos de accion prolongada (LABA), como el formoterol,
pueden aumentar el riesgo de muerte relacionada con asma. Los datos disponibles en la
actualidad son insuficientes para determinar si el uso concurrente de corticoides inhalatorios
para controlar el asma atenutia dicho riesgo. Los datos disponibles de estudios clinicos
controlados sugieren que los LABA aumenten el riesgo de hospitalizacién relacionada
con asma en pacientes pediatricos y adolescentes. En consecuencia, solamente deberia
prescribirse Hexaler Bronquial Duo a los pacientes en los que el asma no se ha podido
controlar suficientemente con un medicamento de uso prolongado para controlar el asma, como
un corticoide inhalatorio, o a aquellos en los que la gravedad de la enfermedad claramente
justifica el inicio de un tratamiento con corticoide inhalatorio y un LABA.

Una vez obtenido y mantenido el control del asma, se debera evaluar al paciente a intervalos
regulares y de ser posible, pasar al paciente a una medicacion para control de largo plazo
como un corticoide inhalatorio.

No debera utilizarse el medicamento para pacientes con asma suficientemente controlada con
una dosis baja o intermedia de corticoides inhalatorios.

Empeoramiento de la enfermedad y episodios agudos:

Hexaler Bronquial Duo no debe iniciarse en pacientes con empeoramiento rapido o agudo,
o episodios potencialmente fatales de asma.

Elincremento en el uso de agonistas beta 2-adrenérgicos inhalatorios de corta accién es un
marcador de empeoramiento del asma. Ante esta situacion, el paciente requiere reevaluacion
inmediata de la pauta terapéutica, dando consideracion especial a la posible necesidad
de reemplazar la concentracion actual de Hexaler Bronquial Duo por una concentracion
mayor, agregando un corticoide inhalatorio adicional o iniciando corticoides sistémicos. Los
pacientes no deben usar mas de una capsula dos veces por dia (por la mafiana y por la noche)
de Hexaler Bronquial Duo.

Hexaler Bronquial Duo no esta indicado para el alivio de sintomas agudos, por ejemplo,
como terapia de rescate en el tratamiento de episodios agudos de broncoespasmo. En esos
casos, se debe usar un agonista beta2-adrenérgico inhalatoria de accién corta, para aliviar
sintomas agudos como disnea. Al prescribir Hexaler Bronquial Duo, el médico también debe
proporcionarle al paciente un agonista beta2 -adrenérgico inhalatorio de accién corta, (por
ejemplo, salbutamol), para el tratamiento de los sintomas agudos, a pesar del uso regular dos
veces al dia (por la mafiana y la noche) de Hexaler Bronquial Duo.

Al iniciar el tratamiento con Hexaler Bronquial Duo, debe avisarse a los pacientes que han
estado usando un agonista beta2-adrenérgico inhalatorio de accion corta, por via oral o por
inhalacion, regularmente (por ejemplo 4 veces al dia) que suspendan el uso regular de estos
medicamentos.

Uso excesivo de Hexaler Bronquial Duo y uso con otros agonistas beta2-adrenérgicos
de accion prolongada (LABA):

Como ocurre con otros medicamentos inhalatorios que contienen agonistas beta2-adrenérgicos
de accion prolongada, Hexaler Bronquial Duo no debe usarse con mayor frecuencia o a una
dosis mayor que la recomendada, ni junto con otros medicamentos que contengan también
agonistas beta2 -adrenérgicos de accion prolongada, ya que puede producirse una sobredosis.
Se han reportado casos fatales y efectos cardiovasculares clinicamente significativos con el uso
excesivo de medicamentos simpaticomiméticos inhalatorios. Los pacientes que usan Hexaler
Bronquial Duo no deben usar otro LABA (ej: salmeterol, formoterol, etc) por ninguna razon,
incluida la prevencién de broncoespasmo inducido por ejercicio o el tratamiento del asma.
Efectos locales:

La asociacion mometasona-formoterol puede favorecer la apariciéon de candidiasis orofaringea.
Dicha candidiasis debe tratarse con terapia antimicética adecuada (local o sistémica) mientras
se mantiene el tratamiento con Hexaler Bronquial Duo, aunque en ciertos casos puede ser
necesario interrumpir el tratamiento con Hexaler Bronquial Duo.

Se debera advertir a los pacientes que enjuaguen su boca después de la inhalaciéon de
Hexaler Bronquial Duo.

Inmunosupresion:

Las personas que estan en el tratamiento con inmunosupresores son mas sensibles a las
infecciones que las personas sanas. La varicela y el sarampion, por ejemplo, pueden tener
un curso mas grave o incluso fatal en nifios o adultos sensibles que usan corticoides. En
tales nifios o adultos,

que no han tenido estas enfermedades o que no estan bien inmunizados, se debe tener
particular cuidado de evitar la exposicion. Si se exponen a la varicela o al sarampion, puede
estar indicada profilaxis con inmunoglobulinas especificas. Si se desarrolla varicela, puede
considerarse el tratamiento con agentes antivirales.

Hexaler Bronquial Duo debe usarse con precaucion, si es que se usa, en pacientes con
tuberculosis activa o quiescente, infecciones micéticas, bacterianas, virales o parasitarias
sistematicas sin tratamiento, o herpes simplex ocular.
Transferencia de pacientes en tr iento con corti
Tras la suspension de los corticoides sistémicos, son necesarios varios meses para recuperar la
funcion del eje hipotalamo-hipéfiso-adrenal. Se debera observar cuidado al pasar de corticoide
sistémicos a Hexaler Bronquial Duo debido al riesgo de insuficiencia adrenal fatal en pacientes
asmaticos tras pasar de corticoides sistémicos a corticoides inhalatorios.

Los pacientes que se han mantenido previamente con 20mg de prednisona o mas por dia (o
equivalentes) pueden ser los mas sensibles, en particular si se suspenden casi completamente
los corticoides sistémicos. Durante el periodo de supresion de la funcion hipotalamo-hipéfiso-
adrenal, los pacientes pueden presentar signos y sintomas de insuficiencia adrenal al ser
expuestos a traumatismo, cirugia o infeccion, u otros estados asociados con pérdida marcada de
electrolitos. Sibien Hexaler Bronquial Duo puede mejorar el control de los sintomas de asma
durante estos episodios, en las dosis recomendadas suministra concentraciones plasmaticas
de corticoide menores que las cantidades fisioldgicas normales y NO proporciona la actividad
mineralocorticoide, necesaria para manejar estas emergencias.

Durante periodos de estrés o ataque grave de asma, debe advertirse a los pacientes que han
suspendido los corticoides sistémicos, que puede ser necesario reanudar los corticoides
orales y que se pongan en contacto de inmediato con su médico para recibir mas instrucciones.
Después de pasar a Hexaler Bronquial Duo el corticoide sistémico debe retirarse lenta y
gradualmente. Deben vigilarse atentamente la funcién pulmonar (VEF1 o FEP), el uso de
agonistas beta2-adrenérgicos y los sintomas de asma durante la suspension de corticoides
sistémicos. También se observaran los signos y sintomas de insuficiencia adrenal como fatiga,
lasitud, debilidad, nduseas, vomitos e hipotension.

El pasaje de corticoides sistémicos a Hexaler Bronquial Duo puede desenmascarar
enfermedades alérgicas suprimidas previamente por el tratamiento con el corticoide sistémico
(ej.: rinitis, conjuntivitis, eczema, artritis y enfermedades eosinofilicas).

Durante el retiro de corticoides orales, algunos pacientes pueden experimentar sintomas de
supresiéon como dolor articular o muscular, lasitud y depresion, a pesar del mantenimiento o
incluso de la mejoria de la funcion respiratoria.

Hipercorticismo y supresioén adrenal:

La mometasona, en general, ofrece un control de los sintomas de asma con menor supresién
de la funcion hipotalamo-hipofiso-adrenal que las dosis orales terapéuticamente equivalentes
de prednisona. Dado que mometasona puede absorberse y ser sistémicamente activo en dosis
mas altas, Hexaler Bronquial Duo solamente tendra efecto beneficioso con menor supresion
del eje hipotalamo-hipdfiso-adrenal cuando no se excedan las dosis recomendadas y los
pacientes sean titulados individualmente hasta la dosis efectiva minima.
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Los pacientes tratados con Hexaler Bronquial Duo deben observarse atentamente ante
signos de efectos de absorcion sistémica de corticoides. Se debe prestar especial atencion al
observar a pacientes post-quirrgicos o durante periodos de estrés ante signos de respuesta
adrenal insuficiente. Es posible que puedan aparecer efectos sistémicos de corticoides como
hipercorticismo y supresion adrenal (incluida crisis adrenal) en una pequefia cantidad de
pacientes, particularmente cuando se administra furoato de mometasona en dosis mas altas
que las recomendadas durante periodos prolongados.
Si aparecen estos efectos, debe reducirse lentamente la dosis de Hexaler Bronquial Duo,
de acuerdo con los procedimientos aceptados para reducir los corticoides sistémicos y para
mejorar los sintomas de asma.
Interacci con inhibidores p del citocromo P450 3A4:
Se debe considerar con precaucion la administracion concomitante de Hexaler Bronquial Duo
con ketoconazol y otros potentes inhibidores de la CYP3A4 (por ejemplo, ritonavir, atazanavir,
claritromicina, indinavir, itraconazol, nefazodona, nelfinavir, saquinavir, telitromicina) porque
pueden aparecer efectos adversos relacionados con el aumento de la exposicion sistémica
al furoato de mometasona.
Broncoespasmo paradojal y sintomas de vias aéreas superiores:
Hexaler Bronquial Duo puede producir broncoespasmo inducido por inhalaciéon con un
aumento inmediato de la sibilancia que puede ser fatal. De producirse broncoespasmo, debe
tratarse de inmediato con un broncodilatador inhalatorio de accién corta. Se debe suspender
Hexaler Bronquial Duo de inmediato y comenzar un tratamiento alternativo.Reacciones de
hipersensibilidad inmediata:
Pueden aparecer reacciones de hipersensibilidad inmediata después de la administracion (ej.:
urticaria, rubor, dermatitis alérgica y broncoespasmo).
Efectos cardiovasculares y sobre el sistema nervioso cental:
La estimulacién beta-adrenérgica excesiva se ha asociado con crisis epilépticas, angina,
hipertension o hipotensién, taquicardia (de hasta 200 latidos/min), arritmias, nerviosismo,
cefalea, temblores, palpitaciones, nduseas, mareos, fatiga, malestar general e insomnio.
En consecuencia, Hexaler Bronquial Duo debe usarse con precaucion en pacientes con
trastornos cardiovasculares, especialmente insuficiencia coronaria, arritmicas cardiacas e
hipertension. El fumarato de formoterol puede producir un efecto cardiovascular clinicamente
significativo en algunos pacientes. Si bien estos efectos son poco comunes después de la
administracion de Hexaler Bronquial Duo en las dosis recomendadas, si aparecen, puede
ser necesario suspender el medicamento.
Ademas, se ha reportado que los agonistas beta-adrenérgicos producen cambios en el ECG
como aplanamiento de la onda T, prolongacién del intervalo QTc y depresion del segmento
ST, se desconoce la significacion clinica de estos datos. Se han reportado casos fatales en
asociacion con el uso excesivo de medicamentos simpaticomiméticos inhalatorios. Reduccion
de la densidad mineral 6sea:
Se han observado disminuciones de la densidad mineral 6sea (incluida columna lumbar) con la
administracion prolongada de los corticoides inhalatorios. Se desconoce la significacion clinicade
pequefios cambios en la densidad mineral dsea relacionados con resultados a largo plazo, como
fractura. Los pacientes con factores de riesgo importantes de disminucion del contenido mineral
6seo, como inmovilizacion prolongada, antecedentes familiares de osteoporosis o uso crénico de
farmacos que pueden reducir la masa 6sea (ej.: anticonvulsivantes y corticoides) deben vigilarse.
Efecto sobre el crecimiento:
Los corticoides pueden causar disminucion en la velocidad de crecimiento cuando se
administran a pacientes pediatricos. Se recomienda vigilar periédicamente el crecimiento de
los pacientes pediatricos que reciben Hexaler Bronquial Duo. Para minimizar los efectos
sistémicos de los corticoides inhalatorios, incluido Hexaler Bronquial Duo, debe titularse la
dosis hasta la dosis minima eficaz.
Glaucoma y cataratas:
Ha habido reportes de glaucoma, aumento de la presion intraocular y cataratas después del
uso prolongado de corticoides inhalatorios, por lo que se aconseja estar atentos en pacientes
con cambios en la visién o con antecedentes de aumento de la presién intraocular, glaucoma
o cataratas.
Enfermedades coexistentes:
Como otros medicamentos que contienen aminas simpaticomiméticas, Hexaler Bronquial
Duo debe usarse con precaucién en pacientes con trastornos convulsivos o tirotoxicosis.
Han sido reportados casos en los que, tras la administracion de salbutamol por via endovenosa,
se agravaron la cetoacidosis y la diabetes mellitus preexistentes.

ipokalemi ipergl .
Los agonistas beta-2 adrenérgicos pueden producir hipokalemia significativa en algunos
pacientes, con el consiguiente riesgo potencial de producir efectos cardiovasculares adversos.
Por lo general, la hipokalemia es transitoria y no requiere tratamiento, aunque en ocasiones
pueden observarse variaciones clinicamente significativas en la glucemia o el potasio sérico
durante el tratamiento con Hexaler Bronquial Duo.
Embarazo:
No hay estudios suficientes y bien controlados de la combinacion de furoato de mometasona
con fumarato de formoterol en mujeres embarazadas. Estudios realizados en animales revelaron
signos de teratogenicidad, asi como otros efectos tdxicos sobre el desarrollo. Debido a que los
estudios sobre la reproduccién en animales no siempre predicen la respuesta en humanos,
Hexaler Bronquial Duo sélo debe usarse durante el embarazo si el beneficio potencial justifica
el riesgo potencial para el feto.
Lactancia:
Se desconoce si tanto el fumarato de formoterol como el fumarato de mometasona se excretan
en la leche materna (otros corticoides si son excretados). Dado que no hay datos de estudios
bien controlados en madres que estdn amamantando, la decision de suspender la lactancia
o suspender Hexaler Bronquial Duo debe hacerse segun los datos de los componentes por
separado, teniendo en cuenta la importancia para la madre.
Uso pediatrico:
No se han establecido la seguridad y eficacia de Hexaler Bronquial Duo en nifios menores
de 12 afos de edad.
Uso geriatrico:
Como ocurre con otros productos que contienen agonistas beta2-adrenérgicos, debe

observarse especial precaucion cuando se usa Hexaler Bronquial Duo en pacientes geriatricos
que tienen una enfermedad cardiovascular concomitante que podria verse afectada de manera
adversa por los agonistas beta-2 adrenérgicos. Sobre la base de los datos disponibles no se
justifica ajustar la dosis en pacientes geriatricos.

Interacciones:

No se han realizado estudios sobre interacciones con la asociacion de fumarato de formoterol
con furoato de mometasona. Cabe esperar que las interacciones de la combinacién reflejen
las de los componentes por separado.

Inhibidores del citocromo P450 3A4:

La via principal del metabolismo de los corticoides, incluido el furoato de mometasona,
es a través de la isoenzima 3A4 (CYP3A4) de citocromo P450 (CYP). Ketoconazol, un
potente inhibidor de la CYP3A4 aumenta la concentraciéon plasmatica media del furoato de
mometasona inhalado

via oral. La administracion concomitante de inhibldores de la CYP3A4 puede inhibir el
metabolismo del furoato de mometasona y aumentar su concentracién plasmatica. Se
debe actuar con precaucién al considerar la administracién concomitante de Hexaler
Bronquial Duo con ketoconazol y otros inhibidores de la CYP3A4 (ej.: ritonavir, atazanavir,
claritromicina, indinavir, itraconazol, nefazodona, nelfinavir, saquinavir, telitromicina).
Agentes adrenérgicos:

Si se deben administrar medicamentos adrenérgicos adicionales por cualquier via deben
usarse con precaucion porque pueden potenciarse los efectos simpaticos del formoterol.
Derivados de la xantina:

El tratamiento concomitante con derivados de la xantina puede potenciar los efectos
hipopotasémicos del formoterol.

Diuréticos:

Los diuréticos pueden potenciar los posibles efectos hipopotasémicos de los agonistas
adrenérgicos. Las variaciones en ECG o la hipokalemia

producidas por diuréticos no ahorradores de potasio (como los diuréticos del asa o tiazidicos)
pueden empeorar de manera aguda por la accion de los beta-agonistas. Se recomienda actuar
con precaucion al administrar Hexaler Bronquial Duo en forma concomitante con diuréticos
no ahorradoras de potasio.

Inhibidores de la monoamino-oxidasa (IMAO), antidepresivos triciclicos (ATC) y farmacos
conocidos por prolongar el intervalo QTc:

Hexaler Bronquial Duo debe administrarse con precaucion a los pacientes que estan en
tratamiento con IMAO, ATC o farmacos conocidos por prolongar el intervalo de QTc, o dentro
de un periodo de 2 semanas desde la suspension de estos agentes, ya que estos agentes
pueden potenciar la accion del formoterol sobre el sistema cardiovascular. Los medicamentos
conocidos por prolongar el intervalo QTc pueden aumentar el riesgo de arritmias ventriculares.
Antagonistas de los receptores beta-adrenérgicos (beta-bloqueantes): Los beta-bloqueantes
y el formoterol pueden inhibir mutuamente sus efectos cuando se administran en forma
concurrente. Los beta-bloqueantes bloquean los efectos terapéuticos de los agonistas
beta 2-adrenérgicos y pueden producir broncoespasmo grave en pacientes con asma. En
consecuencia, debe evitarse normalmente el uso de beta-bloqueantes en pacientes con asma.
Sin embargo, en ciertas circunstancias, como profilaxis después del infarto de miocardio, tal
vez no haya alternativas aceptables al uso de beta-bloqueantes en pacientes con asma. En
este caso, deberian considerarse los beta-bloqueantes cardioselectivos y administrase con
precaucion.

Este medicamento contiene lactosa, puede provocar reacciones alérgicas en pacientes
con alergia a la proteina de la leche de lactosa monohidrato. Los pacientes con intolerancia
hereditaria a la galactosa insuficiencia de lactosa de Lapp o mala absorcion de glucosa no
deben tomarlo.

REACCIONES ADVERSAS

Las siguientes reacciones adversas pueden producirse con el uso de corticoides sistémicos y
locales: Infeccién por Candida albicans, inmunosupresion, hipercorticismo y supresién adrenal,
efectos sobre el crecimiento en pacientes pediatricos, glaucoma y cataratas.

Las reacciones adversas observadas con una incidencia 2 3% y mas comunmente que con
placebo, en estudios clinicos realizados con la combinacién de furoato de mometasona mas
fumarato de formoterol, fueron: nasofaringitis, sinusitis, disfonia y cefalea. Se han reportado
candidiasis oral en estudios clinicos con una incidencia menor al 1% en los pacientes tratados
con la combinacion de furoato de mometasona mas fumarato de formoterol.

No se observan cambios clinicamente significativos en los analisis bioquimicos de sangre,
hematologia o ECG.

SOBREDOSIFICACION

Los riesgos asociados con la sobredosis de Hexaler Bronquial Duo son los correspondientes
a los de los componentes por separado:

Furoato de mometasona: La sobredosis crénica puede producir signos o sintomas de
hipercorticismo. Se han estudiado dosis orales Unicas de hasta 8000 mcg de furoato de
mometasona en voluntarios sin reacciones adversas reportadas.

Fumarato de formoterol: Los signos y sintomas esperados con la sobredosis de formoterol son
los de una excesiva estimulacién beta-adrenérgica, o aparicién o exageracion de alguno de los
siguientes signos y sintomas: angina, hipertension o hipotension, taquicardia (con frecuencias
de hasta 200 latidos/min), arritmias, nerviosismo, cefalea, temblores, crisis convulsivas,
calambres musculares, sequedad de la boca ,palpitaciones, nduseas, fatiga, malestar general,
hipokalemia, hiperglucemia e insomnio. También puede aparecer acidosis metabolica. El
paro cardiaco e incluso la muerte pueden estar asociados con una sobredosis de formoterol.
La dosis aguda minima letal de inhalacién de fumarato de formoterol en ratas es de 156 mg/
kg (aproximadamente 63.000 veces la dosis diaria maxima recomendada para humanos sobre
una base de mcg/m2). El tratamiento de la sobredosis consiste en la suspensiéon de Hexaler
Bronquial Duo junto con la instituciéon de terapia de apoyo o sintomatica adecuada. Puede
considerarse el uso criterioso de un beta-bloqueante cardioselectivo, teniendo en cuenta que
tal medicacién puede producir broncoespasmo. No hay suficientes datos para determinar sila
dialisis es beneficiosa para la sobredosis de Hexaler Bronquial Duo. En casos de sobredosis
se recomienda el monitoreo cardiaco. Ante una eventualidad de sobredosificacion, acudir al

Centro de Toxicologia de Emergencias Médicas, sito en la Avda. Gral. Santos ¢/ Teodoro S.
Mongelos. Teléf. (021) 204.800 o llamar al 911. Asuncion - Paraguay.

Modo de uso del dispositivo inhalador:

1. Retire el capuchdn protector.

2. Abra el dispositivo inhalador, sujetando de manera firme la base y girando luego la boquilla
en el sentido antihorario.

3. Extraiga la capsula del blister presionando con la yema del dedo sobre uno de los extremos
de la misma, ya que, si la presion se hace sobre el centro, se corre el riesgo de aplastarla.
Tome la capsulay coléquela en la cdmara central ubicada en la base del dispositivo inhalador.

4. Unavez que la capsula ha quedado correctamente colocada en su compartimiento, cierre
el dispositivo inhalador, girando la boquilla en el sentido horario.

2 4

5. Mantenga el dispositivo inhalador en posicién vertical con la boquilla hacia arriba; presione

firmemente ambos botones a la vez y luego suéltelos. Esto asegura la correcta perforacion

de la capsula permitiendo que el contenido de la misma pueda ser aspirado.

Espire completamente (saque aire de sus pulmones).

Introduzca la boquilla en su boca, y sosténgala firmemente entre sus labios. Mantenga

la cabeza en posicion vertical y realice una aspiracion (ingrese el aire a sus pulmones)

profunda y enérgica, hasta que llene completamente sus pulmones de aire.

8. Mantenga la respiracion todo lo que pueda. Luego retire el dispositivo de la boca, exhale
el aire retenido y respire normalmente.

9. Abra el dispositivo inhalador para comprobar si queda polvo retenido en la cépsula, si es
asi repita los pasos 6, 7y 8.

10.Una vez terminado el proceso, retire la capsula vacia y limpie la boquilla y el compartimiento
donde se aloja la capsula con un pafio seco o un cepillo blando limpio.

No
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PRESENTACION VENTA

Hexaler Bronquial Duo 200/10 capsulas con polvo para inhalar: Envase conteniendo 60
céapsulas con polvo para inhalar y dispositivo inhalador.

Hexaler Bronquial Duo 400/10 capsulas con polvo para inhalar: Envase conteniendo 60
capsulas con polvo para inhalar y dispositivo inhalador.

PRESENTACION MUESTRA MEDICA

Hexaler Bronquial Duo 200/10 capsulas con polvo para Inhalar: Caja conteniendo 4 capsulas con

polvo para Inhalar sin dispositivo Inhalador.

Hexaler Bronquial Duo 200/10 capsulas con polvo para Inhalar: Caja conteniendo 4 capsulas con

polvo para Inhalar y dispositivo Inhalador.

Hexaler Bronquial Duo 400/10 capsulas con polvo para Inhalar: Caja conteniendo 4 capsulas con

polvo para Inhalar sin dispositivo Inhalador.

Hexaler Bronquial Duo 400/10 capsulas con polvo para Inhalar: Caja conteniendo 4 capsulas con

polvo para Inhalar y dispositivo Inhalador.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Conservar en lugar seco a temperatura Inferior a 30°C.
Mantener en su envase original hasta su total utilizacion.
DR. LA SALUD DE SU PACIENTE ES TAMBIEN
NUESTRO COMPROMISO
CAMPANA DE EDUCACION SANITARIA
La consulta médica regular, es uno de los pilares
de la Medicina Preventiva
Consulte con su médico peridédicamente.
Fabricado por: Roemmers S.AIC.F.
José E. Rodo 6424, C1440AKJ,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Para: Investi Farma S.
Importa y Distribuye Laboratorios Almos S.A
Regente Qca. Fca. Teresa Tanaka
Reg. Prof. N° 1.663
Venta autorizada por la D.N.V.S.del M.S.P.y B.S.
Helaxer Bonquial Duo 200/10 Reg. Sanit. N°: 23767-01-EF
Helaxer Bonquial Duo 400/10 Reg. Sanit. N°: 23808-01-EF
En caso de Reacciones Adversas al producto comunicarse a
farmacovigilancia@siegfried.com.py o al Teléfono: (021) 614 313 R.A.
Administracion
Ruta PYO1, Km 20 N°: 3063, Ciudad de Ypané.
Departamento Central. Paraguay
Teléfono: (021) 614 313 R.A.
MUESTRA MEDICA
PROHIBIDA SU VENTA Y COMERCIALIZACION
Industria Argetina
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$0223 0419
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