BUTOCORT AEROSOL PARA INHALACION
Venta bajo receta médica retenida en establecimientos tipo A

AGITESE ANTES DE USAR

FORMULA.

Cada dosis contiene:

Salbutamol Sulfato 120 mcg (equivalente a 100 mcg de Salbutamol)
Beclometasona dipropionato 50 mcg

Excipientes: Acido Oleico, Etanol, 1,1,1,2-Tetrafluoretano (HFA 134a).
Este producto no deteriora la capa de ozono.

INDICACIONES
Tratamiento de enfermedad obstructiva de las vias aéreas, destinado especialmente a
pacientes que requieren dosis regulares de ambas drogas. No esta disefiado para

tratamiento de primera linea.

ACCION TERAPEUTICA

Butocort Aerosol para Inhalacion combina la accion broncodilatadora selectiva del
salbutamol con la accién anti-inflamatoria y anti-alérgica local de la beclometasona
dipropionato.

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

Adultos: 2 inhalaciones (200 mcg de salbutamol y 100 mcg de beclometasona dipropionato)
tres o cuatro veces al dia.

Nifios: 1 a 2 inhalaciones (100-200 mcg de salbutamol y 50-100 mcg de beclometasona
dipropionato) dos, tres o cuatro veces al dia.

Los pacientes deben ser instruidos en el uso adecuado del aerosol, a fin que las drogas
lleguen a las areas dentro del pulmén donde ejercen su efecto terapéutico. Corresponde
también que el paciente sea informado de la importancia que tiene una utilizacion regular de
la medicacién para que se alcance el beneficio 6ptimo.

La dosis maxima diaria de beclometasona dipropionato no deberia exceder de 1 mg.

Una significativa reducciéon de los niveles de cortisol plasméatico se ha informado en algunos
pacientes que recibieron dos veces esta cantidad.



ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
Es peligroso excederse de las dosis recomendadas.

Butocort Aerosol para Inhalacion es apropiado para la terapéutica de rutina prolongada,
pero no para tratar ataques agudos. En consecuencia, algunos pacientes requeriran el uso
adicional de broncodilatadores para mejorar el broncoespasmo agudo.

Si el efecto de terapias broncodilatadoras adicionales, o la mejoria provista por Butocort
Aerosol para Inhalacion duran menos de 4 horas, el paciente debe estar advertido para
concurrir al médico.

Es necesario tener especial cuidado en pacientes con tuberculosis pulmonar activa o latente.
Butocort Aerosol para Inhalacién no debe administrarse habitualmente con drogas beta-
bloqueantes no selectivas, tales como el propranolol.

Butocort Aerosol para Inhalacion deberd ser administrado con cautela en pacientes que
presentes tirotoxicosis.

Embarazo
Es aconsejable que se evite la administracion innecesaria de drogas durante el primer
trimestre del embarazo.

Interacciones
Usar con extrema precaucion en enfermos sometidos a IMAO o antidepresivos triciclicos.
Blogueantes beta receptores y salbutamol se inhiben mutuamente.

REACCIONES ADVERSAS

La candidiasis de boca y garganta se presenta en algunos pacientes que inhalan
beclometasona dipropionato. Los enfermos con elevados niveles en sangre de precipitinas
de Céandida que indican una infeccion previa, son mas propensos a desarrollar esta
complicacion. En algunos pacientes la inhalacién de beclometasona dipropionato puede
causar ronquera o irritacién de garganta. En ambos casos puede ser de utilidad que se
enjuague la boca con agua luego de la utilizacion del aerosol. Con la utilizacién de
salbutamol en aerosol la aparicion de reacciones de hipersensibilidad, incluido el
angioedema, la urticaria, broncoespasmo, hipotension y colapso han sido muy raras.

Como sucede con otras terapias por inhalacion se debe tener presente la posibilidad de que
se produzcan broncoespasmos paradojales. En este caso el producto debe ser
inmediatamente discontinuado e instituirse una terapia alternativa.

CONTRAINDICACIONES
Butocort Aerosol para Inhalaciéon esta contraindicado en pacientes con historia de
hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes

Es muy importante la higiene del adaptador bucal.
Lea atentamente “MODO DE EMPLEO” e “HIGIENE DEL ADAPTADOR BUCAL”.



MODO DE EMPLEO:

Antes de utilizar este inhalador lea este folleto y siga las

instrucciones:

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

2. Agite el envase (ver figura 2).

3. Expire lo méas profundamente posible.

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

5.Inspire profunda y fuertemente e inmediatamente al comienzo
de la inspiracién presione una vez y fuertemente el fondo del
envase.

6. Retenga la respiracion algunos segundos, después sacar el
tubo de la boca y expulse lentamente el aire.

Este proceso corresponde a la aplicacion de una dosis.

Repetir segun indicacion médica.

FIGURA 1

FIGURA 2

FIGURA 2

La dosis debe ser liberada en el momento exacto de la inspiracion profunda. Si carecen de

fuerza, deben emplear ambas manos para presionar el envase.

IMPORTANTE:

Puede ser que su médico le haya indicado otra forma para usar el inhalador, por ejemplo
usando un espaciador o aerocamara. En este caso, siga sus instrucciones.
Los nifios deben ser ejercitados y ayudados por un adulto para un correcto uso del

medicamento

La dosis debe ser liberada en el momento exacto de la inspiracion profunda. Si carecen de

fuerza, deben emplear ambas manos para presionar el envase.




HIGIENE DEL ADAPTADOR BUCAL

Es muy importante la higiene del adaptador bucal.

Si no se realiza una limpieza adecuada el inhalador puede
no emitir dosis.

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

Lave semanalmente el adaptador bucal.

No trate de desobstruir con objetos puntiagudos tales como un alfiler.
Siga las siguientes instrucciones:

Paso 1. Quite el envase metdlico y la tapa del adaptador. Lave de arriba hacia abajo, de un
lado y del otro del adaptador, con agua tibia durante 30 segundos al menos una vez a la
semana (ver figura B).

No sumergir el envase metalico en el agua.

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

La acumulacion de medicamento se produce con mas frecuencia si el adaptador bucal no se
seca al aire libre.
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Cuando el adaptador bucal esté seco, colocar el envase
metélico y la tapa (ver figura D).

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

y 2.

Figura D



DISPARO DE PRUEBA

Como todos los aerosoles de uso médico, es una sabia precaucion hacer un disparo de
prueba al aire antes de usarlo por primera vez, y en cada ocasidn en que el aerosol
permanezca sin uso durante una semana 0 mas.

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

El contenido esta bajo presion.

No arrojar al fuego ni al incinerador.

No perforar.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

PRESENTACION
Envase x 250 Dosis

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

LABORATORIO D&M PHARMA LTDA.



