


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-quirlirgicos o durante periodos de estrés ante signos de respuesta
adrenal insuficiente. Es posible que puedan aparecer efectos sistémicos de corticoides como
hipercorticismo y supresiéon 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 inhalacién con un
aumento inmediato de la sibilancia que puede ser fatal. De producirse broncoespasmo, debe
tratarse de inmediato con un broncodilatador inhalatorio de accion 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 estimulaciéon beta-adrenérgica excesiva se ha asociado con crisis epilépticas, angina,
hipertensién o hipotension, taquicardia (de hasta 200 latidos/min), arritmias, nerviosismo,
cefalea, temblores, palpitaciones, nauseas, 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 disminucién del contenido mineral
6seo, como inmovilizacién 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 disminucién 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 presién 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.

ipokalemia e hipergl ia:
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 combinacién de furoato de mometasona
con fumarato de formoterol en mujeres embarazadas. Estudios realizados en animales revelaron
signos de teratogenicidad, asi como otros efectos toxicos sobre el desarrollo. Debido a que los
estudios sobre la reproduccion 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 combinacion 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 concentracion plasmatica media del furoato de
mometasona inhalado

via oral. La administraciéon concomitante de inhibldores de la CYP3A4 puede inhibir el
metabolismo del furoato de mometasona y aumentar su concentracion plasmatica. Se
debe actuar con precaucion al considerar la administracion 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 precaucién 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 combinacién 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 cronica 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 estimulacion beta-adrenérgica, o aparicion 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 metabélica. El
paro cardiaco e incluso la muerte pueden estar asociados con una sobredosis de formoterol.
La dosis aguda minima letal de inhalacion 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 suspension de Hexaler
Bronquial Duo junto con la institucién de terapia de apoyo o sintomética 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. Asuncién - 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 lacépsulay coléquela en lacamara 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.

5. Mantenga el dispositivo inhalador en posicion 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 aspiracioén (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 capsula, 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

PRESENTACION VENTA

Hexaler Bronquial Duo 200/10 capsulas con polvo para inhalar: Envase conteniendo 60
capsulas 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:
polvo para Inhalar sin dispositivo Inhalador.

Hexaler Bronquial Duo 200/10 capsulas con polvo para Inhalar:
polvo para Inhalar y dispositivo Inhalador.

Hexaler Bronquial Duo 400/10 capsulas con polvo para Inhalar:
polvo para Inhalar sin dispositivo Inhalador.

Hexaler Bronquial Duo 400/10 capsulas con polvo para Inhalar:
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
CAMPARNA DE EDUCACION SANITARIA
La consulta médica regular, es uno de los pilares
de la Medicina Preventiva.
Consulte con su médico periodicamente.
Fabricado por: Roemmers S.ALC.F.
José E. Rodd 6424, C1440AKJ,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Para: Investi Farma S.A.
Importa y Distribuye Laboratorios Aimos S.A
Regente Qca. Fea. 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 Bonguial 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 PYOL, Km 20 N°: 3063, Ciudad de Ypané.
Departamento Central. Paraguay
Teléfono: (021) 614 313 RA.
MUESTRA MEDICA
PROHIBIDA SU VENTA Y COMERCIALIZACION
Industria Argetina
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SIEGFRIED

Caja conteniendo 4 capsulas con
Caja conteniendo 4 capsulas con
Caja conteniendo 4 capsulas con

Caja conteniendo 4 capsulas con



