FICHA TECNICA PARA LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

Salbucor

Salbutamol + Beclometasona INHALACION EN
100 mcg / 50 mcg / dosis I-' ENVASE A PRESION

COMPOSICION: Cada dosis liberada contiene:

Salbutamol base 100 mcg
Beclometasona dipropionato 50 mcg
Excipientes:

1,1,1,2 - Tetrafluoretano 54,10 mg
Otros c.s.

INFORMACION CLIiNICA:

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Salbucor 100mcg/50mcg/dosis Suspension para Inhalacion en Envase a Presion esta indicado
en el tratamiento del asma en pacientes que precisen de la asociacion de un agonista
Bz2-adrenérgico de corta duracion (salbutamol) y un corticosteroide (beclometasona)
cuando los sintomas no han sido controlados con un agonista pBz-adrenérgico de corta
duracién a demanda.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION:

Dosis:

La dosis de este medicamento debe ser ajustada de acuerdo a la respuesta individual
del paciente. No obstante, como horma general, se recomienda la siguiente posologia:

Adultos vy adolescentes (a partir de 12 afos):

Dosis recomendada: 2 inhalaciones (200 microgramos de salbutamol y 100
microgramos de beclometasona dipropionato), 1 6 2 veces al dia.

Dosis maxima: 2 inhalaciones (200 microgramos de salbutamol y 100 microgramos de
beclometasona dipropionato), 3 6 4 veces al dia.

Nifos de 5 a 11 afos:

Dosis recomendada: 1 inhalacion (100 microgramos de salbutamol y 50 microgramos
de beclometasona dipropionato), 1 6 2 veces al dia.

Dosis maxima: 2 inhalaciones (200 microgramos de salbutamol y 100 microgramos de
beclometasona dipropionato), 2 veces al dia.

La necesidad de uso adicional o un aumento
repentino en la dosis indican un
empeoramiento de la enfermedad asmatica.

Dado que pueden darse efectos adversos "
ligados a dosis excesivamente altas, soélo ~ |
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de administracion por prescripcion médica.

Forma de administracion:

Via inhalatoria
A. Quiite la tapa protectora (fig. 1). En caso de
que sea un inhalador nuevo o no se haya

utilizado durante varios dias, agite el envase N | LE .
(fig. 2) y efectUe una pulsacion para asegurar /__5.'"_;3;\\
el buen funcionamiento del inhalador. En ’T'

caso de aque el inhalador se \utilice ‘ ;\

regularmente pase a las instrucciones

siguientes:



B. Agite el inhalador (fig. 2).

C. Elimine de sus pulmones la maxima cantidad de aire posible.

D. Adapte el inhalador a su boca segun la posicidon que se indica en el dibujo (fig.3).

E. Haga una inspiracion lo mas profunda posible.

Debe oprimir, segun las flechas del dibujo (fig. 4), el aparato mientras esta haciendo
esta inspiracion.

F. Retire el inhalador de su boca y procure retener el aire en sus pulmones durante unos
segundos.

G. Debe lavarse periddicamente el pulsador-adaptador oral del inhalador. Para ello,
retire el pulsador del inhalador y enjuaguelo con abundante agua. Deje secar.

H. Vuelva a poner la tapa para protegerlo del polvo y de la suciedad.

Es recomendable enjuagarse la boca con agua después de cada inhalacion.

Los pacientes que encuentren dificultad en coordinar el manejo del inhalador con la
inhalacion pueden utilizar alternativamente una cadmara para inhalacion.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la
seccidn “Lista de Excipientes”.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

El tratamiento del asma normalmente debe seguir un programa escalonado, donde la
respuesta del paciente debe controlarse clinicamente y mediante las pruebas de
funcion pulmonar.

La utilizacidn de dosis crecientes de agonistas B2 de corta duracion por via inhalatoria
para el control de los sintomas, indica un empeoramiento en el control del asma. Bajo
estas condiciones, debe valorarse de nuevo la terapia del paciente.

Un empeoramiento repentino y progresivo en el control del asma puede ser
potencialmente peligroso para la vida del paciente y debe considerarse la posibilidad de
incrementar la terapia corticosteroidea. En los pacientes considerados en situacion de
riesgo, puede instituirse un control diario del flujo espiratorio maximo.

Debe comprobarse la técnica de inhalacidn del paciente para asegurar que la pulsacion
del aplicador va sincronizada con la inspiracion, a fin de asegurar una 6ptima entrada
del farmaco en los pulmones.

Los corticosteroides inhalados pueden provocar efectos sistémicos, en especial a dosis
altas prescritas durante periodos prolongados. No obstante, es mucho menos probable
que se produzcan estos efectos que cuando se utilizan los corticosteroides orales vy
pueden variar dependiendo de cada paciente y entre diferentes preparaciones de
corticosteroides. Los posibles efectos sistémicos pueden incluir sindrome de Cushing,
aspecto Cushingoide, supresion suprarrenal, retraso del crecimiento en ninos vy
adolescentes, disminucion de la densidad mineral 6sea, cataratas, glaucoma y, mas
raramente, una variedad de efectos psicoldégicos o de comportamiento tales como
hiperactividad psicomotora, trastornos del suero, ansiedad, depresidon o agresividad
(especialmente en niRos). Por tanto, es importante que la dosis del corticosteroide
inhalado se ajuste a la dosis mas baja capaz de mantener un control eficaz del proceso
asmatico.

Se recomienda controlar de forma regular la altura de los ninos que reciben tratamiento
prolongado con corticosteroides inhalados.

Alteraciones visuales:

Se pueden producir alteraciones visuales con el uso sistémico y tépico de
corticosteroides. Si un paciente presenta sintomas como visidon borrosa u otras
alteraciones visuales, se debe consultar con un oftalmélogo para que evallue las
posibles causas, que pueden ser cataratas, glaucoma o enfermedades raras como
coriorretinopatia serosa central (CRSC), que se ha notificado tras el uso de
corticosteroides sistémicos y tépicos.

Algunos enfermos pueden presentar una mavyor susceptibilidad a los efectos de
corticosteroides inhalados que el resto de los pacientes.

Se debe controlar con especial cuidado la funcidén suprarrenal de los pacientes a los
que se cambia el tratamiento a base de corticoides orales con dipropionato de
beclometasona por via inhalatoria, debido a que la respuesta suprarrenal puede estar
alterada.



El paso de un tratamiento oral con corticosteroides a un tratamiento con
beclometasona, debe efectuarse con especial precaucion, debido principalmente a la
lenta hormalizacion de la funcidén hipotadlamo-hipoéfiso-adrenal, previamente alterada
por la corticoterapia oral. Esta normalizaciobn puede tardar algunos meses en
alcanzarse. Durante este cambio de medicacion, los pacientes pueden recuperar la
sintomatologia primitiva (rinitis, eccema) o experimentar cansancio, cefaleas, dolores
musculares o articulares y ocasionalmente nauseas v vomitos. En estos casos debera
procederse a un tratamiento sintomatico complementario.

El tratamiento con Salbucor 100mcg/50mcg/dosis Suspension para Inhalaciéon en Envase a
Presion no debe suspenderse repentinamente.

Unicamente se transferird a este medicamento cuando el paciente coértico-
dependiente haya sido estabilizado bajo un tratamiento de sélo beclometasona en
aerosol.

Como con cualquier corticosteroide inhalado, es nhecesario un cuidado especial en
pacientes con tuberculosis pulmonar activa o latente.

Para reducir el riesgo de infeccion por Candida, debe recomendarse a los pacientes que
se enjuaguen la boca adecuadamente después de cada administracion del farmaco.

La terapia con agonistas Bz puede dar lugar a una hipopotasemia potencialmente grave,
principalmente tras la administracion de presentaciones parenterales y nebulizadas. Se
recomienda una precaucion especial en asma agudo grave, ya que este efecto puede
ser potenciado por tratamientos concomitantes con derivados de la xantina, esteroides,
diuréticos y por la hipoxia. Se recomienda que en dichas situaciones sean controlados
los niveles séricos de potasio.

Al igual que con otras terapias por via inhalatoria, se puede producir broncoespasmo
paradodjico (ver seccidon “Reacciones adversas”). Se debe interrumpir inmediatamente
la administracion de Salbucor 100mcg/50mcg/dosis Suspension para Inhalacion en Envase a
Presion, evaluar de nuevo al paciente vy, si fuera necesario, instaurar una terapia
alternativa.

Debe administrarse con precaucion en pacientes con tirotoxicosis, insuficiencia de
miocardio, hipertension, aneurismas conocidos, tolerancia a la glucosa disminuida,
diabetes manifiesta, feocromocitoma y uso concomitante de glucoésidos cardiacos.

Pueden presentarse efectos cardiovasculares con cualquier medicamento
simpaticomimético. Debe advertirse a los pacientes con enfermedades cardiacas
subyacentes graves (isquemia de miocardio, taquiarritmias y cardiomiopatia
obstructiva hipertréfica) que estan siendo tratados con salbutamol que deben acudir
al médico si experimentan dolor toracico u otros sintomas de empeoramiento de la
enfermedad cardiaca. Deben valorarse con atencion sintomas tales como disnea y
dolor toracico, va que pueden tener un origen tanto respiratorio como cardiaco.

La beclometasona es menos dependiente del metabolismo por CYP3A que algunos
otros corticosteroides y, por lo general, las interacciones son poco probables; no
obstante, no puede descartarse la posibilidad de que se produzcan reacciones
sistémicas con el uso concomitante de inhibidores potentes de CYP3A (p. €j., ritonavir,
cobicistat) v, por tanto, se recomienda precaucion y un control adecuado con el uso de
estos farmacos (ver seccion Interacciones con otros medicamentos y otras formas de
interaccion).

Es hecesario un cuidado especial en pacientes con infecciones viricas, bacterianas y
fungicas del ojo, de la boca o de las vias respiratorias. En caso de que se produzca una
secrecion mucosa masiva en las vias respiratorias, puede ser necesario efectuar una
desobstruccion y un tratamiento de corta duracioéon con un corticoide sistémico.

Uso en deportistas
Se debe advertir a los deportistas que este medicamento contiene salbutamol, que
puede producir un resultado positivo en las pruebas de control del dopaje.



Poblacién pedidtrica

No se recomienda el uso en ninos menores de 5 anos porque la seguridad vy eficacia de
la beclometasona dipropionato para inhalacion no ha sido establecida en ninos de ese
grupo de edad.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION:

El salbutamol ho debe administrarse junto con otros inhaladores broncodilatadores
simpaticomiméticos. Si tienen que administrarse adicionalmente farmacos
adrenérgicos por cualquier ruta, debe hacerse con precaucién para evitar efectos
cardiovasculares perjudiciales.

El salbutamol debe ser administrado con precaucidn en pacientes tratados con
inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO) o antidepresivos triciclicos, va que se
puede potenciar la accidn del salbutamol sobre el sistema vascular.

El salbutamol y los farmacos B-bloqueantes Nno selectivos, como propranolol,
normalmente no deben ser administrados juntos. Asimismo, se recomienda precauciéon
en pacientes que tomen glucosidos cardiacos.

Los corticosteroides vy los Bz-agonistas pueden producir una disminucion de los niveles
séricos de potasio v hay evidencia de que este efecto puede ser potenciado con la
administracién concomitante de ambos farmacos.

Salbucor 100mcg/50mcg/dosis Suspension para Inhalacion en Envase a Presion contiene una
pequena cantidad de etanol. Existe un tedrico potencial de interaccidn en pacientes
particularmente sensibles que estén tomando disulfiram o metronidazol.

Si se usa de forma concomitante con otros esteroides sistémicos o intranasales, el
efecto supresor de la funcién suprarrenal sera complementario.

Con la administracion de anestésicos halogenados, p.ej. halotano, metoxiflurano o
enflurano a pacientes tratados con salbutamol, cabe esperar un mayor riesgo de
disritmia grave e hipotensioén. Si se prevé un tratamiento con anestésicos halogenados,
debe ponerse especial cuidado en asegurarse de que no se usa salbutamol durante al
menos 6 horas antes de iniciar la anestesia.

No se recomienda el uso concomitante con inhibidores de CYP3A (ver seccion
“Advertencias y precauciones”).

ADMINISTRACION DURANTE EL EMBARAZO Y LACTANCIA:

Embarazo

Solamente debe considerarse la administracion durante el embarazo si el beneficio
esperado para la madre es mayor que cualquier posible riesgo para el feto.

Lactancia

Como el salbutamol probablemente es excretado en la leche materna, no se
recomienda su uso en madres en periodo de lactancia, a menos que los beneficios
previstos para la madre sean mas importantes que cualquier riesgo potencial para el
recién nacido.

La excrecion de dipropionato de beclometasona con la leche no se ha estudiado en
animales. Es razonable asumir que el dipropionato de beclometasona se excreta en la
leche materna, pero a las dosis utilizadas por inhalacidon directa, la probabilidad de que
se excreten niveles significativos por leche materna es baja. El dipropionato de
beclometasona solo se debe usar en madres en periodo de lactancia si el beneficio
esperado para la madre supera el posible riesgo para el nino.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y USAR MAQUINARIA:
Aungue ho son de esperar efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas,
debera tenerse en cuenta la posibilidad de que se presenten mareos y tembilores.

REACCIONES ADVERSAS:

A continuacién, se indican las reacciones adversas asociadas a Salbucor
100mcg/50meg/dosis Suspension para Inhalacion en Envase a Presion, clasificadas por
organo, sistemas y frecuencia.

Las frecuencias se han definido de la siguiente forma: muy frecuentes (21/10),
frecuentes (21/100 a <1/10), poco frecuentes (21/1000 a <1/100), raras (21/10000 a <1/1000)
vy muy raras (<1/10000), incluyendo notificaciones aisladas vy frecuencia no conocida (no
puede estimarse a partir de los datos disponibles). Las reacciones muy frecuentes,



frecuentes y poco frecuentes se han identificado generalmente a partir de los datos de
ensayos clinicos. No se ha tenido en cuenta la incidencia en el caso de los grupos
placebo y comparador para la estimacion de estas frecuencias. Las reacciones raras y
muy raras proceden generalmente de datos notificados espontaneamente.

Clasificacion de érganos Reacciones adversas Frecuencia
Infecciones e Candidiasis en la boca y garganta* | Muy frecuentes
infestaciones
Trastornos del sistema Reacciones de hipersensibilidad Poco frecuentes
inmunoldégico con las siguientes

mahnifestaciones:
Erupcion, urticaria, prurito,
eritema, hipotensién, desmayo

Angiodema, alteraciones Muy raras
respiratorias (disnea y/o
broncoespasmo) y reacciones
anafilacticas/anafilactoides

Trastornos oculares Visidn borrosa No conocida (ver
“Advertencias Y,
precauciones”

Trastornos endocrinos Sindrome de Cushing, aspecto Muy raras (ver

cushingoide, supresion “Advertencias \Y
suprarrenal, retraso en el precauciones”

crecimiento de ninos vy
adolescentes, disminucién de la
densidad mineral 6sea, cataratas
v glaucoma

Trastornos del Hipocalemia** Raras
metabolismo vy de la

nutricion

Trastornos Ansiedad, trastornos del suerio y Muy raras
psiquiatricos cambios en el comportamiento,

incluyendo hiperactividad
psicomotora e irritabilidad
(fundamentalmente en ninos)

Depresion, agresividad Frecuencia no
(predominantemente en ninos) conocida
Trastornos del sistema | Temblor, cefaleas, mareos Frecuentes
nervioso
Trastornos cardiacos Taquicardia Frecuentes
Palpitaciones Poco frecuentes
Arritmias cardiacas (incluyendo Muy raras
fibrilacidon auricular, taquicardia
supraventricular y extrasistoles)
Isquemia miocardica (ver Frecuencia no
“Advertencias y precauciones™) conocida
Trastornos Ronquera, irritacion de garganta*** | Frecuentes
respiratorios, toracicos Neumonia eosinofilica Raras
vy mediastinicos Broncoespasmo paradodjico**** Muy raras
Trastornos Calambres musculares Poco frecuentes
musculoesquéticos vy transitorios

del tejido conjuntivo

* En algunos pacientes se produce candidiasis de la boca y garganta (aftas), cuya
incidencia es mayor con dosis superiores a 400 microgramos de dipropionato de
beclometasona al dia. Presentan un mavyor riesgo aquellos pacientes con altos niveles



sanguineos de Coanaida precjprtins, como signo de infeccidon previa. Puede ser Util para
los pacientes enjuagarse la boca con agua después de utilizar el inhalador. La
candidiasis sintomatica puede tratarse con un antifUngico tépico mientras se continta
utilizando Salbucor 100mcg/50mcg/dosis Suspension para Inhalacion en Envase a Presion.
**La terapia con agonistas B2 puede dar lugar a una hipopotasemia potencialmente
grave y este efecto puede verse incrementado por la administracion concomitante de
salbutamol y un corticosteroide.

*** En algunos pacientes, el dipropionato de beclometasona administrado por via
inhalatoria puede producir ronquera o irritacion de garganta. Puede ser Util enjuagarse
la boca con agua inmediatamente después de la inhalacién.

**** COMO con otras terapias por via inhalatoria, debera tenerse en cuenta la posibilidad
de aparicion de broncoespasmo paraddjico, caracterizado por un aumento de las
sibilancias tras la administracién. Esto ha de tratarse inmediatamente con un
broncodilatador de accidn rapida administrado por via inhalatoria. Se debe suspender
inmediatamente el tratamiento con Salbucor 100mcg/50mcg/dosis Suspension para
Inhalaciéon en Envase a Presion, evaluar al paciente y si fuera necesario, instaurar una
terapia alternativa.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su
autorizacion. Esto permite un monitoreo continuo de la relacién beneficio/riesgo del
medicamento. Se pide a los profesionales de la salud reportar cualquier sospecha de
reacciones adversas al Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

SOBREDOSIS Y TRATAMIENTO:

Los sighos y sintomas mas frecuentes de una sobredosis con salbutamol son los
efectos farmacoldgicos transitorios debidos a la accidn B-agonista (ver secciones
“Advertencias y precauciones” y “Reacciones adversas”). Para el manejo de estos
sintomas puede emplearse un B-blogqueante cardioselectivo. Sin embargo, los farmacos
B-bloqueantes selectivos deben emplearse con precaucion en pacientes con
antecedente de broncoespasmo.

Puede producirse hipopotasemia después de una sobredosificacion con salbutamol.
Los niveles séricos de potasio deben ser controlados y reponerse con potasio por via
oral, salvo en pacientes con hipopotasemia grave donde puede ser necesaria la via
intravenosa.

La inhalacion de dosis de beclometasona dipropionato superiores a las recomendadas
puede conducir a una supresion temporal de la funcidn suprarrenal. En esta situacion,
Nno es necesario tomar ninguna medida urgente, va que la funcion suprarrenal se
recupera en varios dias, como se comprueba en las determinaciones de cortisol
plasmatico.

Sin embargo, si se continlla con una posologia Mmas alta que la recomendada durante
periodos prolongados, puede producirse cierto grado de supresion suprarrenal. En este
caso, puede ser necesario realizar un seguimiento de la reserva suprarrenal. En casos
de sobredosificacidon de beclometasona dipropionato, puede continuarse la terapia con
una posologia adecuada para el control de los sintomas.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

PROPIEDADES FARMACODINAMICAS:

Grupo farmacoterapéutico: Salbutamol y otros antiasmaticos.

Codigo ATC: RO3AK13.

El salbutamol es un agonista selectivo de los receptores B2-adrenérgicos. A dosis
terapéuticas actua sobre los receptores Bz-adrenérgicos del musculo bronquial, con
una pequena o nula acciodn sobre los receptores Bi-adrenérgicos del musculo cardiaco.

Salbutamol proporciona una broncodilatacidon de corta duracién (4-6 horas) con un
rapido comienzo de accidn en la obstruccion reversible de las vias respiratorias.



El dipropionato de beclometasona, administrado por inhalacién, es un glucocorticoide
con accidon antiinflamatoria en los pulmones.

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS:

Después de la administracidon de salbutamol por via inhalatoria, entre un 10 y un 20%
de la dosis alcanza las vias respiratorias inferiores. La dosis restante es retenida en el
dispositivo o es depositada en la zona orofaringea de donde es ingerido. La fraccion
depositada en las vias respiratorias es absorbida por los tejidos pulmonares y por la
circulacion, pero no es metabolizada por el pulmoén. Al alcanzar la circulacion sistémica,
puede ser metabolizado en el higado y excretado, principalmente en orina, como
farmaco inalterado y como sulfato fendlico.

La porcion deglutida de la dosis inhalada, se absorbe en el tracto gastrointestinal y sufre
un metabolismo de primer paso dando lugar a sulfato fendlico. Tanto el farmaco
inalterado como el conjugado son excretados principalmente en orina.

Cuando se administra beclometasona dipropionato (BDP) por via inhalatoria, la mayor
parte de la dosis se deposita en la orofaringe o en el dispositivo de administracién. La
absorcion sistémica de BDP inalterada ocurre a través de los pulmones con una
absorcion oral insignificante de la dosis deglutida. Antes de su absorcién a nivel
pulmonar, hay una alta conversidbn a B-17-MP y la absorcidn sistémica de este
metabolito, alcanza el 36% de la dosis depositada en el pulmoén y el 26% de la deglutida.
La biodisponibilidad absoluta después de la inhalacidn, es de un 2% para la fracciéon
inalterada (BDP) y de un 62% para su metabolito activo (B-17-MP). BDP se absorbe
rapidamente con concentraciones plasmaticas que se observan a las 0,3 horas (tmax).
La B-17-MP aparece mas lentamente con una tmax de 1 hora.

La eliminacioén de BDP vy de B-17-MP se caracteriza por un alto aclaramiento plasmaéatico
(150 v 120 I/h), con una vida media terminal de eliminacidn de 0,5 v 2,7 horas.

La eliminacion del producto después de su absorcidn, la cual se considera menor al 2%,
es por heces 60 % Yy el resto por orina.

DATOS PRECLINICOS DE SEGURIDAD:

Al igual que otros potentes agonistas selectivos de los receptores B2-adrenérgicos, el
salbutamol ha mostrado ser teratdgeno en ratones al ser administrado por via
subcutanea.

En un estudio de reproduccion, se observo que el 9,3% de los fetos presentaban paladar
hendido con 2,5 mg/Kkg, cuatro veces la dosis maxima por via oral en el hombre.

En ratas, el tratamiento con 0,5; 2,32; 10,75; v 50 mg/kg/dia por via oral durante la
gestacion, no produjo anomalias fetales significativas. El Unico efecto toxico observado
fue un aumento en la mortalidad neonatal con la dosis mas alta, como resultado de la
10 falta de cuidado materno. Un estudio de reproduccién realizado con conejos reveldo
malformaciones craneales en el 37% de los fetos con 50 mg/kg/dia, 78 veces la dosis
maxima por via oral en el hombre.

Los estudios en numerosas especies animales, incluyendo ratas, conejos y perros, no
han demostrado toxicidad inusual durante los experimentos de toxicidad aguda. Los
efectos del dipropionato de beclometasona en la produccion de signos de exceso de
glucocorticoides durante la administracion cronica por varias vias estan relacionados
con la dosis. Los ensayos de teratogenicidad han mostrado paladar hendido en ratones,
al igual que con otros glucocorticoides. El dipropionato de beclometasona no es
genotdxico y no demuestra potencial oncogénico en estudios a largo plazo en ratas.

DATOS FARMACEUTICOS:

LISTA DE EXCIPIENTES:
Acido oleico, alcohol etilico, 1,1,1,2 — Tetrafluoretano.



INCOMPATIBILIDADES:
No procede.

TIEMPO DE VIDA UTIL:

No utilizar Salbucor 100mcg/50mcg/dosis Suspensiéon para Inhalacion en Envase a Presion
después de la fecha de caducidad indicada en el envase, la cual corresponde al ultimo
dia del mes senalado.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION:

Mantener Salbucor 100mcg/50mcg/dosis Suspension para Inhalacion en Envase a Presion
fuera del alcance de los niNnos. El envase no debe ser perforado, roto o quemado aun
cuando esté aparentemente vacio. Proteger de la luz solar directa y no congelar.
Conservar a no mas de 30°C.

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA ELIMINAR EL MEDICAMENTO NO UTILIZADO O LOS RESTOS
DERIVADOS DEL MISMO:

La eliminacion del medicamento no utilizado y todos los materiales que hayan estado
en contacto con él se realizara de acuerdo a la normativa local.

FECHA DE REVISION DEL TEXTO DE LA FICHA TECNICA:
Mayo 2020.
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