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No todos los inhaladores para
el asma son iguales: factores
a tener en cuenta al prescribir
un inhalador

Henry Chrystyn y David Price



Las guias nacionales e internacionales para el asma resaltan que, antes de
introducir cambios en los tratamientos de los pacientes, debe verificarse
su cumplimiento de la medicacion y su técnica de inhalacion.

El mal cumplimiento es frecuente en el asma. Las tasas de falta de
cumplimiento varian entre el 16% y el 50% y no hay duda de que este
problema plantea una dificultad clinica real.

Recientemente se ha introducido una combinacién de beclometasona 'y
formoterol en MDI, denominado Foster, que emite particulas extrafinas,
dando lugar a un depdsito pulmonar elevado en comparacion con los MDI
tradicionales.

El farmaco se distribuye por todas las vias aéreas, con una buena penetracion
en las vias aéreas mas pequefas y el depdsito pulmonar se ve menos afectado
por la posible variabilidad del flujo inhalatorio del paciente.

La técnica de inhalacion y la coordinacién no son tan importantes para los
dispositivos que emiten particulas extrafinas como lo son para otros MDI.
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Resumen

Las guias nacionales e internacionales para el asma resaltan que, antes de introducir cambios en el tratamiento de los pacientes, debe
verificarse su cumplimiento de la medicacion y su técnica de inhalacion. Esta revision se centra en estas cuestiones y hace hincapié en las
diferencias existentes entre distintos inhaladores en cuanto a la técnica de inhalacién, la capacidad/competencia individual y la facilidad
de uso. Se presentan las ventajas e inconvenientes de los cartuchos presurizados y los inhaladores de polvo seco (DPI). Se comenta la
reformulacién de los MDI de beclometasona puesto que existe una cierta confusion acerca de su prescripcion, y las autoridades regu-
ladoras han recomendado que se prescriban segin el nombre comercial y no de manera genérica. Esta revision debera proporcionar
a los prescriptores una actualizacién para ayudarles a apreciar las diferencias existentes entre los inhaladores y optimizar, por tanto, el
tratamiento inhalado de cada paciente.
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Numerosos avances terapéuticos, un conocimiento sin pre-
cedentes de la fisiopatologia e inmunologia del asma, y la
existencia de guifas de tratamiento detalladas'? han facilitado
un mejor tratamiento del asma a lo largo de la pasada dé-
cada, con una tendencia decreciente de la prevalencia®. Sin
embargo, a pesar de estas mejoras, continldan existiendo una
morbilidad y mortalidad residuales considerables (y a menu-
do potencialmente evitables) en las personas con asma*®. Las

para los sintomas mal controlados y verificar el cumplimiento
y la técnica de inhalacién de los pacientes antes de introducir
un cambio de tratamiento. Si se siguen estas recomendacio-
nes, hay alrededor de un 5% de casos de asma que resultan
dificiles de controlar, a pesar del empleo de dosis maximas de
medicacién inhalada’.

En consonancia con lo indicado en las guifas y en un
articulo de posicionamiento publicado recientemente por el

* Autor para la correspondencia: Professor Henry Chrystyn, Department of Pharmacy, University of Huddersfield, School of Applied Sciences,
Queensgate, Huddersfield, West Yorkshire, HD1 3DH, Reino Unido. Tel: 01484 472783 Fax: 01484 472182 E-mail: h.chrystyn@hud.ac.uk
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International Primary Care Respiratory Group (IPCRG)?, antes de
modificar la conducta terapéutica ante un paciente con asma,
deben responderse y abordarse las siguientes cuestiones clave:
e Cumple el paciente el tratamiento prescrito?
e ;Se ha elegido el dispositivo inhalador mas apropiado
para ese paciente concreto?
e ;Puede realizar el paciente la técnica de inhalacion reco-
mendada por el fabricante?
e ;Se harecomendado suficientemente el abandono del ta-
baco, si ello es aplicable?
e ;Se ha optimizado el tratamiento de otros trastornos
acompafantes como la rinitis?
En este articulo, examinaremos de manera especifica el
cumplimiento y el dispositivo inhalador, con especial referen-
cia a la técnica de inhalacion.

Optimizar el inhalador para el paciente

Las guias de BTS/SIGN' y GINA? son la base del tratamien-
to del asma y “parecen ser el mejor vehiculo existente para
ayudar a los médicos de atencién primaria a prestar la mejor
asistencia posible a los pacientes con asma”®. Sin embargo,
las directrices no pueden acomodar las diferencias interindi-
viduales existentes en la respuesta al tratamiento o en las ne-
cesidades y preferencias de cada paciente concreto. Ademas,
las directrices no se han elaborado de manera que permitan
abordar el problema del uso incorrecto de los inhaladores™.
Utilizando como base las directrices, es responsabilidad,
pues, de los profesionales de la asistencia sanitaria, utilizar
este marco de referencia como fundamento para optimizar el
uso de los inhaladores en cada paciente asmatico concreto.

Segun los metaanalisis, siempre que los pacientes utilicen
la técnica correcta, los diversos dispositivos de administracion
de farmacos empleados en el asma producen resultados si-
milares' 2. La mayoria de los estudios incluidos en estos me-
taandlisis evaluaron el uso de broncodilatadores inhalados'?,
e incluyeron a pacientes muy bien entrenados para el uso
de cada dispositivo, excluyendo en cambio a los que no uti-
lizaban una técnica de inhalacién éptima apropiada. Esto no
sucede en la practica clinica habitual.

En la practica, cuando se emplea un broncodilatador inha-
lado, si no se obtiene el alivio sintomatico esperado, lo habi-
tual es inhalar otra dosis, lo que se interpreta como un signo
de que el control del asma del paciente se esta deteriorando
o de gue debe verificarse su técnica de inhalacién. Los cor-
ticosteroides inhalados (Cl) no proporcionan este efecto de
alivio inmediato y, por consiguiente, si la técnica del paciente
no es correcta, el control de la enfermedad se deteriora con
el paso del tiempo. Asi pues, el uso de la medicacién de alivio
de sintomas es un buen indicador de que es necesario revisar
la técnica de inhalacion del paciente y, si es necesario, cam-
biar de inhalador a otro que pueda usar con mayor facilidad.
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Para optimizar el uso del inhalador, los profesionales de
la salud tienen que tener en cuenta la interaccion entre el in-
halador, el farmaco y el paciente al recomendar el tratamien-
to (para prevenir los problemas) y cuando tratan a pacientes
gue presentan un insuficiente control de los sintomas. Dado
que todos los farmacos utilizados son seguros y eficaces, las
consideraciones mas importantes son el cumplimiento, el dis-
positivo y la técnica. Teniendo en cuenta que la efectividad,
aceptabilidad y seguridad son equivalentes, los profesionales
de la salud deben prescribir el producto de menor coste que
sea apropiado para el paciente’.

En situaciones agudas, pueden utilizarse nebulizadores, si
es posible impulsados por oxigeno. Sin embargo, la mayoria
de los nebulizadores son ruidosos, voluminosos, requieren
un compresor y electricidad, y son métodos muy ineficientes
para hacer llegar una dosis a los pulmones. En situaciones
agudas, los espaciadores conectados a un MDI son igual de
utiles', de tal manera que cinco dosis individuales de salbu-
tamol equivalen a 5 mg de salbutamol nebulizado'. Si no se
dispone de espaciador, una alternativa Util es una botella o
una taza de plastico.

Mejora del cumplimiento

El mal cumplimiento es frecuente en las personas con asma.

Las tasas de falta de cumplimiento varian entre el 16% v el

50% y no hay duda de que este problema plantea una dificul-

tad clinica real'. En las revisiones regulares, casi una tercera

parte de los pacientes con asma indicaron que no tomaban la
medicacion profilactica segun lo prescrito’®. En otros estudios
se ha observado que la mitad de los pacientes infrautilizan
la medicacion para el asma'’, y en una investigacion hasta el

50% de las personas con asma dificil de controlar no cum-

plian la medicacién de corticosteroides orales’.

Incluso las estimaciones conservadoras indican que un mal
cumplimiento contribuye de manera importante a la morbili-
dad, la mortalidad y los costes asociados al asma. Cada 25%
de aumento de la proporcion de tiempo sin Cl se asocia a un
aumento al doble de la tasa de hospitalizaciones por asma, y
el mal cumplimiento parece contribuir a producir el 61% de
las muertes por asma'e.

Abordar los problemas multifactoriales que subyacen en
el mal cumplimiento es una tarea dificil y hay pocos estudios
bien disenados que sean Utiles para orientar a los profesio-
nales de la salud. De todos modos, hay varios enfoques que
pueden ser Utiles para mejorar el cumplimiento, como los si-
guientes:

e Conocer, identificar y responder a las perspectivas de los
pacientes sobre el asma y su tratamiento'®. Hasta uno de
cada cinco pacientes refieren una preocupacion acerca de
los Cl o cuestionan la necesidad de utilizarlos. Por consi-
guiente, los profesionales de la salud deben adoptar un
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Tabla 1. Errores en el uso de DPI y MDI por parte de
los pacientes.

Error Porcentaje de
pacientes
MDI DPI
Falta de coordinacién entre pulsacion e
inhalacion 27 =
No aguantar la respiracion o hacerlo de manera
insuficiente tras la inhalacion 26 23
Inspiracién demasiado rapida / no realizar
una inhalacion forzada 19 17
Agitar / mezclar de manera insuficiente antes
del uso 13 _
Efecto de freon frio 6 -
Pulsacion a nivel de capacidad pulmonar total
/ sin espiracion hasta el volumen residual
antes de la inhalacion 4 24
Pulsaciones multiples durante una sola
inspiracion B -
Inhalacién por la nariz durante la pulsacion 2 -
Espiracion durante la activacion / a través de
una boquilla 1 19
Colocacioén en la boca del extremo equivocado
del inhalador <1 -
Mantener el dispositivo en una posicion
errénea /incorrecta <1 35
Espirar en la boquilla tras la inhalacion - 20

enfoque no valorativo, explicando claramente por qué

el paciente necesita Cl, al tiempo que abordan cualquier

preocupacion relativa a cuestiones clave como los efectos
secundarios a largo plazo, la dependencia y el uso de me-
dicacion'®1®

e Resaltar los efectos beneficiosos del tratamiento

e Ofrecer instrucciones sencillas y claras

e Reconocer y responder a las preferencias del paciente a la
hora de elegir tratamiento.

Globalmente, se ha demostrado que la educaciéon sani-
taria del paciente mejora el cumplimiento de los CI?°. Ade-
mas, los pacientes con asma tienden a preferir los inhaladores
que les resultan mas faciles de usar. En una comparacion de
siete inhaladores se observd que un 30% de los nifios con
asma elegian el Easy-Breath® (un MDI impulsado por la pro-
pia respiraciéon) como primera opcién. Ademas, el uso de un
espaciador conectado a un MDI fue el método de inhalacién
menos preferido?’.

Técnica de inhalacion y facilidad de uso

Muchos pacientes tienen problemas para utilizar correcta-
mente los dispositivos. Un MDI debe usarse siempre con una
inhalacién que sea lenta y profunda, mientras que al usar un
DPI la inhalacién debe ser lo mas profunda y fuerte posible.
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Sin embargo, no esta claro cémo interpretan o comprenden
los pacientes y los profesionales de la salud estas instruccio-
nes genéricas. La mayor parte de las veces, el flujo inhalatorio
de los pacientes a través del MDI es mas rapido que con el
DPI?2. El uso de cualquier inhalador implica la realizacion de
un cierto numero de pasos de manera correcta y en el orden
adecuado, y es frecuente que los pacientes cometan errores.
Incluso los profesionales de la salud no son capaces a menu-
do de usar de manera efectiva los inhaladores?>.

La mala técnica de inhalacién puede reducir notable-
mente la proporcion de farmaco que llega al pulmoén. En
un estudio amplio, el 70% de 3955 pacientes utilizaron
mal los MDI, en casi la mitad de los casos a causa de la
mala coordinacion?4. Otros estudios sugieren que entre el
32% y el 96% de los pacientes cometen errores al usar los
MDI, y que un 28%-68% ni siquiera utilizan su MDI o DPI
suficientemente bien como para obtener un efecto bene-
ficioso del farmaco?®. En la Tabla 1 se resume la diversidad
de problemas que tienen los pacientes con el uso de estos
inhaladores?>-28,

(a) Inhaladores de dosis medida (MDI)

Un reciente estudio ha puesto de relieve que, durante el uso
rutinario, tan solo un 7,6% de los pacientes asmaticos pu-
dieron utilizar un MDI con una inhalacién lenta y profunda
y con una buena coordinacién?. La mala coordinaciéon entre
pulsacion e inhalaciéon (uno de los errores mas frecuentes en
el uso de los MDI) reduce el deposito pulmonar del farmaco a
un 7,2%. Esta cifra debe compararse con el 22,8% y 20,8%
observado en los pacientes a los que se ha ensefiado correc-
tamente la forma de utilizar el MDI y el Autohaler (un MDI
impulsado por la respiracién), respectivamente®.

El error mas comun cometido por los pacientes que utili-
zan un MDI es el de inhalar con demasiada rapidez?®. En un
estudio de pacientes asmaticos que utilizaban MDI, los que
realizaban inhalaciones lentas (30 L/min) y aguantaban luego
la respiracion durante 10 segundos fueron los que presenta-
ron un mayor depésito de farmaco en el pulmon, incluidas
las regiones traqueobronquial y alveolar. El depésito pulmo-
nar no se vio afectado cuando la pulsacién se retrasaba has-
ta que se iniciaba una inhalacién®'. Asi pues, al realizar una
inhalacién lenta no es esencial coordinar la liberacion de la
dosis de un MDI con el inicio de la inhalacién, siempre que
esta sea lenta y se inicie antes de la emision de la dosis. La
inhalacién lenta y profunda se traduce en una maniobra de
capacidad vital inspiratoria lenta. Dado que este volumen es
normalmente de unos 2,5 litros, si la maniobra de inhalacion
dura cinco segundos, el flujo inhalatorio serd de 30 L/min.
Asi pues, puede ser practico ensefar a los pacientes a inhalar
durante cinco segundos cuando usan el MDI.

Globalmente, la cuestion del uso correcto es de una im-
portancia crucial para mantener un control éptimo del asma,
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puesto que los pacientes que usan incorrectamente los MDI
tienden a tener un asma menos estable que los que usan el
dispositivo de la forma correcta?®. Los profesionales de la sa-
lud pueden ofrecer asesoramiento y educacién sanitaria para
ayudar a mejorar la técnica de inhalacién en diversos contex-
tos3233. Una investigacion reciente sugiere, ademas, que las
ayudas para la capacitacion, como el 2Tone Trainer® (Canday
Medical, Reino Unido), pueden mejorar la técnica de MDI al
garantizar que se usa una inhalacion lenta. El efecto global
al entregar a los pacientes un 2Tone Trainer fue un aumento
clinicamente significativo en la calidad de vida relacionada
con el asma?.

La eleccion de un dispositivo preferido por el paciente
(por su facilidad de uso) puede ser Util para optimizar el
control real de la enfermedad. Por ejemplo, los pacientes
que utilizaron el dispositivo preferido Easy-Breath alcan-
zaron un control del asma superior al conseguido con un
MDI, y ello condujo a un menor nimero de consultas al
medico general por el asma*. En un analisis clave de la
base de datos DIN-LINK de consultas de medicina gene-
ral del Reino Unido, en el que se comparé la evolucion de
7412 pacientes con el empleo de MDI tradicionales frente a
los activados por la respiracién para administrar Cl, los MDI
activados por respiracion parecieron mejorar los resultados;
los pacientes que utilizaron los MDI activados por la respi-
racion recibieron un 25% menos de prescripciones de ago-
nistas b2 de accion corta, y utilizaron hasta un 64% menos
de corticoides orales y hasta un 44% menos de antibidticos
que los pacientes que utilizaron los MDI tradicionales?*. Si
los pacientes no son capaces de utilizar correctamente un
MDI tras recibir una instruccién y educacién sanitaria al res-
pecto, deben cambiar a un dispositivo diferente. Si estan
contentos con un MDI, la opcidn mas cdmoda es un MDI
activado por la respiracion.

Los espaciadores utilizados con los MDI compensan los
problemas de coordinacion y reducen la incidencia de los po-
sibles efectos locales en la boca causados por la impactacién
orofaringea del farmaco durante la inhalacién. Los espacia-
dores mejoran, ademas, el deposito pulmonar. Como con-
secuencia de los problemas electrostaticos, sélo debe usarse
una dosis en cada inhalacién, y los espaciadores deben lavarse
con detergente y dejarse secar. Sin embargo, los espaciadores
no son facilmente transportables y son menos preferidos por
los pacientes?®. En general, hay pocas diferencias entre los
espaciadores pequefnos y los grandes®.

(b) Inhaladores de polvo seco (DPI)

Con un DPI, la inhalacion debe realizarse con un movimiento
rapido que sea lo mas profundo y fuerte posible. El flujo inha-
latorio del paciente interacciona con la resistencia del interior
del DPI para generar una energia turbulenta que desagrega
la formulacién produciendo una dosis emitida que contie-
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ne particulas con capacidad de depositarse en el pulmon3e.
Dado que la dosis sale del interior del DPI durante los prime-
ros milisegundos de la maniobra de inhalacién, la inhalacion
rapida debe producirse entonces de manera inmediata. Si no
se alcanza una inhalacién rapida al inicio, se produce una
emision de particulas que son demasiado grandes para ser
depositadas en los pulmones, por lo que sélo se depositan
en la boca®. Muchos pacientes no saben que la inhalacién
rapida debe empezar de manera inmediata, y en aquellos que
aceleran gradualmente el flujo inhalatorio hasta llegar a una
velocidad maxima debe realizarse un nuevo entrenamiento
en el uso del dispositivo.

Todos los DPI tienen una resistencia interna diferente3®
que reduce el flujo inhalatorio utilizado por el paciente. Dado
gue la energia turbulenta es el producto del flujo y la resisten-
cia del inhalador, para un nivel de energia dado, el flujo ne-
cesario a través de un DPI de baja resistencia serd mas rapido
que a través de un DPI de alta resistencia. Cuando mas rapido
es el flujo inspiratorio a través de un DPI mayor es la energia
turbulenta. Asi pues, todos los DPI tienen una emisién de do-
sis que depende del flujo, y algunos DPI son més propensos
a ello que otros®®. Sin embargo, la trascendencia clinica de
este hecho no se ha demostrado. En general, los DPI con una
resistencia alta proporcionan un deposito pulmonar superior
al de los que tienen una resistencia baja®®.

Existe un umbral minimo de energia necesaria a la que
la desagregacién es suficiente como para proporcionar una
dosis con capacidad de producir particulas del tamafo nece-
sario. En general, se acepta que este umbral minimo de ener-
gia es equivalente a un flujo inhalatorio inicial de 30 L/min a
través del DPI. Cuanto mayor es la resistencia, menor sera el
flujo minimo, y viceversa, tal como demuestran los estudios
realizados con el Turbuhaler. Asi pues, se aplicarian valores
similares a DPI de resistencia similar al Turbuhaler, como el
Clickhaler. Los DPI con una resistencia mas alta (Easyhaler)
necesitarian un flujo inferior, mientras que los de resistencia
inferior (Accuhaler y Novolizer) necesitarian un flujo de inha-
lacion mas rapido.

Los estudios realizados han resaltado que algunos pa-
cientes tienen problemas para alcanzar una inhalacién rapi-
da durante el uso rutinario de un DPI**3%42_ Estos estudios
han revelado que los nifos pequefos y los pacientes con
una obstruccién grave de las vias aéreas tienen una mayor
probabilidad de presentar problemas para alcanzar un flujo
de inhalacion rapido. Dado que los DPI dependen en gran
medida de la obtenciéon de una determinada velocidad del
flujo inspiratorio, existe un riesgo de reduccién de la eficacia
durante los episodios de sibilancias agudas o en pacientes
con una baja funcion pulmonar*'#2. En general, los DPI con
una resistencia baja son mas propensos a esta reduccion que
los DPI de resistencia alta*
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Factores farmacéuticos

La industria farmacéutica ha respondido al reto de reformular
los inhaladores de Cl como consecuencia de la prohibicién de
los propelentes de clorofluorocarbono (CFC) utilizados en los
MDI. La mayor parte se han formulado con propelentes de
hidrofluoroalcano (HFA), aunque contintan existiendo unos
pocos MDI de beclometasona genéricos que emplean CFC.
Tradicionalmente, los MDI-CFC con corticoides eran una sus-
pensién de particulas, pero para superar las dificultades de
estabilidad entre las particulas (especialmente de beclome-
tasona), algunos preparados de Cl en HFA se han formulado
como aerosoles de una solucién y se han empleado para ello
dos enfoques diferentes. Algunas formulaciones proporcio-
nan un producto que emite particulas ultrafinas procedentes
de un aerosol de solucién. Esto mejora el depdsito pulmonar
y el consiguiente aumento de la eficacia permite reducir a
la mitad la dosis del farmaco*“*. La proporcion de la dosis
administrada que llega al pulmén con los dispositivos MDI
como Qvar® (beclometasona ultrafina, Teva) y ciclesonida
(Alvesco®, Nycomed) es de alrededor de un 50%—60%%“’.
Recientemente, se ha introducido una combinacién de beclo-
metasona con formoterol en un MDI. Este MDI, denominado
Foster/Fostair®* (Trinity Chiesi), emite también particulas de
beclometasona ultrafinas, dando lugar a un depdsito pul-
monar elevado en comparacion con los MDI tradicionales?®.
La otra ventaja de las particulas ultrafinas es que hacen que
el farmaco se distribuya por todas las vias aéreas, con una
buena penetracién de los corticosteroides en las vias aéreas
mas pequenas*® y que el depdsito pulmonar se vea menos
afectado por la posible variabilidad del flujo inhalatorio del
paciente®. Ademas, si el deposito pulmonar es elevado, se
deposita menos cantidad en la boca y la garganta.

Otros fabricantes han modificado las formulaciones de los
aerosoles de solucion para reducir la calidad de la dosis emiti-
da, de manera que las particulas emitidas sean similares a las
de las formulaciones con CFC. El resultado es que el depdsito
en el pulmon es igual de ineficiente que con las formulaciones
de MDI de CFC, y el depésito en la orofaringe es elevado, pero
la transicion de un producto a otro se hace a dosis iguales.

En la actualidad existen dos MDI de beclometasona en
HFA diferentes. Qvar® es la formulacion que emite particulas
ultrafinas, y se ha demostrado que proporciona un depdsito
pulmonar eficiente con una eficacia similar a la de los MDI
tradicionales de beclometasona en CFC pero a la mitad de
dosis. En cambio, Clenil® (Chiesi) se ha formulado de manera
que imite las caracteristicas de emisién de dosis de la formu-
lacion tradicional de MDI de beclometasona en CFC, y puesto
que el depdsito pulmonar del MDI en CFC tradicional es baja,
el depdsito pulmonar obtenido con Clenil no es tan eficiente
como el de Qvar®. Por consiguiente, Qvar® proporcionara la
misma eficacia con el mismo perfil de seguridad que Clenil,
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pero a mitad de dosis. Esto ha hecho que la Medicines and
Healthcare products Requlatory Agency (MHRA) haya pedido
a los prescriptores que indiquen la marca, en vez de prescribir
de manera genérica MDI de beclometasona con propelente
libre de CFC.

Alrededor de uno de cada 10 pacientes dejan de inhalar o
respiran por la nariz cuando el CFC frio contacta con la par-
te posterior de la garganta, y ello puede reducir ain mas el
depdsito pulmonar?. A esto se le llama efecto de fredn frio.
El aerosol liberado por un MDI de HFA estd a una tempera-
tura mas elevada, y la velocidad es inferior a la de un MDI de
CFC®, y ello puede ser util para evitar el efecto de freén frio
experimentado por algunos pacientes.

Las particulas finas facilitan la técnica
de uso del MDI
En la practica, muchos pacientes vuelven a la técnica de MDI
incorrecta habitual cuando salen de la clinica'. Un reciente es-
tudio ha demostrado que las particulas ultrafinas no sélo mejo-
ran el depdsito pulmonar, sino que proporcionan un depdsito
pulmonar similar cuando la inhalacién se realiza con un flujo
lento o rapido*. El problema de que los pacientes vuelvan a
un flujo de inhalacién mas rapido con un MDI después de fi-
nalizada la ensefianza del uso®' puede resolverse, pues, con el
empleo de un MDI que emita particulas ultrafinas. Ademas, las
particulas mas pequefas emitidas contribuyen a mejorar el de-
poésito pulmonar con una buena penetracion por todas las vias
aéreas®, con lo que se maximiza la supresion afectiva de la in-
flamacion que se produce en las vias respiratorias pequefas®.
Por ultimo, al utilizar un producto que emite particulas
ultrafinas (como los MDI de Qvar® y ciclesonida), la impac-
tacion en la orofaringe es mucho menor. Se ha demostrado
también que, cuando se emplea un MDI que emite particulas
ultrafinas, la coordinacion en una fraccién de segundo no es
importante; en un estudio®, el depdsito pulmonar tras la pul-
sacion realizada antes (0,5 segundos antes) y después (1,5 se-
gundos tarde) del inicio de la inhalacion fue del 37% y 50%,
respectivamente, en comparacion con el 60% observado con
una buena coordinacion. El depésito pulmonar habitual con
otros MDI de corticosteroides suele ser inferior al 15%. Asi
pues, la técnica de inhalacion y la coordinacion no son tan
importantes para los dispositivos que emiten particulas ultra-
finas como lo son para otros MDI.

Conclusion

En la Tabla 2 se presenta un resumen de las ventajas e in-
convenientes de los dispositivos inhaladores. Una eleccién
cuidadosa del dispositivo inhalador méas apropiado puede op-
timizar el manejo del asma y los resultados clinicos globales.
Los profesionales de la salud deben tener en cuenta estas
cuestiones antes de cambiar la dosis de un Cl o afadir otros
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Tabla 2. Ventajas e inconvenientes de los dispositivos inhaladores para el asma.

Tipo Ventajas

Inconvenientes

MDI tradicional Transportable y compacto
Tiempo de tratamiento corto
No requiere preparacion
Sin riesgo de contaminacion
Alta reproducibilidad entre dosis

Requiere coordinacion de respiracion y pulsacion

La mayorfa de los pacientes inhalan con excesiva rapidez
Deposito pulmonar ineficiente

Deposito orofaringeo elevado

Solamente uno dispone de contador de dosis

El nimero de dosis restantes puede ser dificil de determinar
Es importante agitarlo antes del uso

Variedad limitada de MDI impulsados por la respiracion
Perfodo de caducidad corto del MDI de formoterol

MDI con Depdsito pulmonar elevado
emisién de  Menor deposito orofaringeo
particulas  Adecuado para los corticosteroides inhalados
ultrafinas ~ Menor importancia de una técnica de inhalacién 6ptima

Menor necesidad de uso de espaciadores
Menor necesidad de uso de MDI activados por la

respiracion (sin embargo, existe uno que seria Util en

caso de que la coordinacion sea “imposible”)

Solamente existen dos productos con corticosteroides (Qvar y Alvesco)

Solamente existe un producto combinado (Foster/Fostair*) — periodo
de caducidad corto debido a formoterol

No dispone de contador de dosis

La inhalacién de particulas ultrafinas es todavia un concepto nuevo

Pueden ser necesarios espaciadores si se producen efectos secundarios

La dosis de corticosteroide debe reducirse a la mitad si se prescriben a
pacientes que utilizaban anteriormente otros productos de MDI de
corticosteroides tradicionales

Espaciadores  Menor necesidad de coordinacién que en un MDI

Menor depésito orofaringeo que con un MDI

Mejora el depésito pulmonar si es bajo

Adecuado durante las exacerbaciones agudas

Puede usar la respiracion corriente si el espaciador
dispone de una valvula (por ejemplo, Volumatic y
Aerochamber)

El Aerochamber emite un ruido si el flujo inhalatorio es
demasiado rapido

Algunos pacientes encuentran la inhalacion mas compleja y puede
reducirse la dosis si no se usan correctamente

Mas caro y menos transportable que el MDI solo

Propenso a las interferencias electrostaticas

Instrucciones de limpieza especiales

Los pacientes deben descargar solamente una dosis en la cdmara
antes de la inhalacién

No son preferidos por los pacientes

DPI Impulsado por la respiracion, por lo que no necesita

coordinacién del paciente
Sin propelente
La mayoria disponen de contadores de dosis
Tiempo de tratamiento corto
Pequenfo y transportable

tratamientos a la pauta de los pacientes con un mal control
en cualquier determinado paso de las guias. Es preciso tener
en cuenta los inhaladores que se ven menos afectados por el
método de inhalacién empleado por el paciente y los que pro-
ducen un depdsito pulmonar mas eficiente con menor impac-
taciéon orofaringea; los MDI que emiten particulas ultrafinas
de corticosteroides proporcionan un depésito pulmonar efi-
ciente y uniforme, junto con un menor deposito orofaringeo,
sin utilizar espaciador, y el empleo de una técnica de inhala-
cion éptima es menos importante que con un MDI tradicional.
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Algunos son de una sola dosis

Algunos tienen que agitarse antes del uso

Emision de dosis dependiente del flujo

Requiere una aceleracién rapida al inicio de la inhalacién

Mala calidad (o ausencia) de emision de dosis si el flujo inhalatorio es
demasiado lento

Poca certeza respecto a la emision de la dosis durante las
exacerbaciones agudas

Puede producir deposito orofaringeo elevado

Debe estar en posicion vertical para preparar la dosis para la
inhalacién. Debe mantenerse en posicion vertical o debe girarse
horizontalmente para la inhalacion

Mas caro que los MDI

Debe conservarse en un lugar frio y seco
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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO.

1.NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Foster 100/6 microgramos/pulsacion Solucion para inhalacion
en envase a presion. 2.COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada pulsacién contie-
ne:100 microgramos de dipropionato de beclometasona y 6 microgramos de fumarato de formote-
rol dihidrato. Esto equivale a una dosis liberada de 86,4 microgramos de dipropionato de beclome-
tasona y 5,0 microgramos de fumarato de formoterol dihidrato. Para consultar la lista completa de
excipientes, ver seccion 5.1. 3.FORMA FARMACEUTICA. Solucion para inhalacion en envase a
presion. 4.DATOS CLINICOS. 4.1 INDICACIONES TERAPEUTICAS. Foster esta indicado para el
tratamiento habitual del asma cuando la administracion de una combinacion (un corticosteroide y
un agonista B, de accion prolongada por via inhalatoria) sea apropiada: pacientes insuficientemen-
te controlados con corticosteroides inhalados y agonistas B; de accion corta administrados “a de-
manda”; pacientes adecuadamente controlados con corticosteroides inhalados y agonistas B, de
accion prolongada. Nota: Foster no es adecuado para el tratamiento de ataques agudos de asma.
4.2 POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION. Foster es para uso inhalatorio. Foster no
est4 destinado para el tratamiento inicial del asma. La dosis de los componentes de Foster debe ser
individualizada y ajustarse a la gravedad de la enfermedad. Esto debe tenerse en cuenta no sélo
cuando se inicie el tratamiento con una combinacion de farmacos, sino también cuando se ajuste
la dosis. Es decir, si un paciente precisa una combinacion de dosis distintas a las contenidas en este
inhalador combinado, deben prescribirsele dosis apropiadas de agonistas B, y/o corticosteroides en
inhaladores separados. El dipropionato de beclometasona en Foster se caracteriza por una distribu-
cion de tamafio de particulas extrafinas, con lo que su efecto es mas potente que el de las formu-
laciones de dipropionato de beclometasona con una distribucion de tamafo de particulas no extra-
finas (100 microgramos de dipropionato de beclometasona extrafino en Foster equivalen a 250
microgramos de dipropionato de beclometasona en una formulacion no extrafina). Por consiguien-
te, la dosis diaria total de dipropionato de beclometasona administrada en Foster debe ser inferior
a la dosis diaria total de dipropionato de beclometasona administrada en una formulacion de di-
propionato de beclometasona no extrafina. Esto debe tenerse en cuenta cuando un paciente que
ha estado recibiendo una formulacién no extrafina de dipropionato de beclometasona se cambie a
Foster; la dosis de dipropionato de beclometasona deberia ser inferior y deberd ajustarse a las ne-
cesidades especificas de cada paciente. Recomendaciones posoldgicas para adultos a par-
tir de los 18 afios: 1-2 inhalaciones, dos veces al dia. La dosis diaria maxima es de 4 inhalaciones
al dia. Recomendaciones posoldgicas para nifios y adolescentes de menos de 18 afios:
No hay experiencia con Foster en nifios y adolescentes menores de 18 aiios de edad.
Por consiguiente, Foster no esta recomendado para uso en niiios y adolescentes me-
nores de 18 afos de edad hasta que se disponga de mas datos. El médico debe evaluar
periddicamente a los pacientes para que la dosis administrada de Foster sea la dptima y s6lo se
modifique por prescripcion médica. Debera ajustarse la dosis a la minima necesaria para mantener
un control eficaz de los sintomas. Cuando el control de los sintomas se mantenga con la dosis mi-
nima recomendada, el siguiente paso seria probar con un corticosteroide inhalado solo. Debe ad-
vertirse a los pacientes que tomen Foster cada dfa, incluso en periodos asintométicos. Grupos
especiales de pacientes: No es necesario ajustar la dosis en ancianos. No se dispone de datos
sobre el empleo de Foster en pacientes con insuficiencia renal o hepatica. Instrucciones de uso.
Para asegurar la correcta administracion del medicamento, el médico u otro profesional sanitario
deberan instruir al paciente sobre como utilizar el inhalador. El uso correcto del inhalador dosifica-
dor en envase a presion es basico para que el tratamiento sea satisfactorio. Debe indicarse al pa-
ciente que lea detenidamente el prospecto y que siga las instrucciones de uso proporcionadas en
dicho prospecto. Antes de usar el inhalador por primera vez, o si no se ha usado durante 14 dias o
mas, debe realizarse una descarga al aire para garantizar el correcto funcionamiento del inhalador.
Siempre que sea posible, los pacientes deben estar de pie o sentados en posicion erguida al inhalar.
Deben sequirse los pasos que se indican a continuacion: 1. Retire el capuchén protector de la bo-
quilla y compruebe que esté limpia, es decir, que no haya restos de polvo, suciedad u otras particu-
las extrafas. 2. Espire tan lenta y profundamente como sea posible. 3. Mantenga el recipiente en
posicion vertical con el cuerpo hacia arriba y coloque la boquilla entre los labios. No muerda la
boquilla. 4. Inspire lenta y profundamente por la boca y justo al empezar a inspirar, presione la
parte superior del inhalador para liberar una dosis. 5. Aguante la respiracion tanto tiempo como
pueda y, finalmente, retire el inhalador de la boca y espire lentamente. No expulse el aire en el in-
halador. En caso de necesitar otra dosis, mantenga el inhalador en posicion vertical durante aproxi-
madamente medio minuto y repita los pasos del 2 al 5. Tras su uso, vuelva a colocar el capuchon
protector. IMPORTANTE: no realice los pasos del 2 al 5 demasiado rapido. Si parte del gas se esca-
pa por la parte superior del inhalador o por la comisura de los labios, debe repetirse el procedimien-
to desde el paso 2. En los pacientes con poca fuerza de agarre, les sera mas facil sujetar el inhala-
dor con ambas manos. Para ello, es preciso sujetar la parte superior del inhalador con los dos dedos
indices y la parte inferior con los dos pulgares. Los pacientes deben enjuagarse la boca o hacer
gargaras con agua o bien cepillarse los dientes después de realizar la inhalacion (ver seccion 4.4).
Limpieza. Debe indicarse a los pacientes que lean detenidamente el prospecto para obtener instruc-
ciones de limpieza. Para la limpieza regular del inhalador, debe retirarse el capuchdn protector de
la boquillay limpiar el exterior y el interior de la boquilla con un pafio seco. No utilizar agua ni otros
liquidos para limpiar la boquilla. No existen datos clinicos disponibles sobre el uso de Foster con un
espaciador; por lo tanto, la posologia recomendada hace referencia a la inhalacion del medicamen-
to sin un espaciador (con un pulsador estandar). Foster no debe utilizarse con un dispositivo espa-
ciador; si se requiere un dispositivo de este tipo, debe cambiarse el tratamiento de los pacientes a
un inhalador dosificador en envase a presion alternativo con dispositivo espaciador o a un polvo
para inhalacién. 4.3. CONTRAINDICACIONES. Hipersensibilidad conocida al dipropionato de
beclometasona, al fumarato de formoterol dihidrato y/o a alguno de los excipientes. 4.4. ADVER-
TENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO. Foster debe utilizarse con precaucion
(lo que puede incluir un seguimiento estricto) en pacientes con arritmias cardiacas, especialmente
con bloqueo auriculoventricular de tercer grado y taquiarritmias (latido cardiaco irregular y/o ace-
lerado), estenosis adrtica subvalvular idiopatica, miocardiopatia hipertréfica obstructiva, cardiopa-
tfa grave, especialmente infarto agudo de miocardio, cardiopatia isquémica, insuficiencia cardiaca
congestiva, vasculopatias oclusivas, especialmente arterioesclerosis, hipertension arterial y aneuris-
ma. También debe tenerse precaucion al tratar a pacientes con prolongacion del intervalo QTc co-
nocida o sospechada, ya sea ésta congénita o inducida por farmacos (QTc > 0,44 segundos). El
propio formoterol puede inducir la prolongacién del intervalo QTc. También se requiere precaucion
al utilizar Foster en pacientes con tirotoxicosis, diabetes mellitus, feocromocitoma e hipopotasemia
no tratada. El tratamiento con agonistas B, puede producir una hipopotasemia potencialmente
grave. Se recomienda especial precaucion en casos de asma grave, ya que este efecto puede poten-
ciarse con la hipoxia. La hipopotasemia también puede verse potenciada por el tratamiento conco-
mitante con otros medicamentos que pueden inducir hipopotasemia, como derivados de xantina,

esteroides y diuréticos (ver seccion 4.5). También se recomienda precaucion en caso de asma ines-
table cuando se utilicen varios broncodilatadores como medicacién de rescate. En estos casos se
recomienda controlar los niveles séricos de potasio. La inhalacion de formoterol puede provocar un
aumento de la glucemia. Por lo tanto, en pacientes con diabetes este pardmetro debe controlarse
de forma estricta. Si se planea aplicar anestesia con agentes halogenados, es preciso garantizar que
Foster no se haya administrado durante por lo menos las 12 horas previas al inicio de la anestesia,
ya que existe riesgo de arritmias cardiacas. Al igual que con todos los medicamentos inhalados que
contienen corticosteroides, Foster debe administrarse con precaucion en pacientes con tuberculosis
pulmonar latente o activa e infecciones flingicas o viricas de las vias respiratorias. Se recomienda
no interrumpir bruscamente el tratamiento con Foster. Los pacientes deben consultar con su médi-
co si consideran que el tratamiento no es eficaz. El incremento del uso de broncodilatadores de
rescate indica un empeoramiento de la enfermedad subyacente y obliga a reevaluar el tratamiento
del asma. Un deterioro repentino y progresivo en el control del asma supone una amenaza poten-
cial para la vida, por lo que el paciente debe buscar atencién médica urgente. En estos casos debe
considerarse la necesidad de aumentar el tratamiento con corticosteroides, ya sean inhalados o por
via oral, o de administrar un tratamiento antibidtico en caso de que se sospeche una infeccion. Los
pacientes no deben iniciar el tratamiento con Foster durante una exacerbacién o un empeoramien-
to significativo o agudo del asma. Durante el tratamiento con Foster pueden producirse aconteci-
mientos adversos graves relacionados con el asma y exacerbaciones. Los pacientes deben continuar
con el tratamiento, si bien deben solicitar asistencia médica en caso de que los sintomas del asma
sigan incontrolados o empeoren tras iniciar el tratamiento con Foster. Tal como sucede con otros
tratamientos por via inhalatoria, se puede producir un broncoespasmo paraddjico con aumento de
las sibilancias y disnea inmediatamente después de la inhalacion. Estos sintomas deben tratarse de
inmediato con un broncodilatador inhalado de accion rapida. En tal caso, debe interrumpirse el
tratamiento con Foster, examinar al paciente e instaurar, si es necesario, un tratamiento alternativo.
Foster no debe utilizarse como tratamiento de primera eleccion para el asma. Para el tratamiento
de los ataques agudos de asma, debe aconsejarse a los pacientes que tengan siempre disponible
su broncodilatador de accion corta. Debe recordarse a los pacientes que utilicen Foster a diario a
las dosis prescritas, incluso en periodos asintomaticos. Una vez los sintomas del asma estén contro-
lados, debe considerarse la reduccion gradual de la dosis de Foster. Es importante que los pacientes
se sometan a revisiones periddicas conforme vayan reduciendo el tratamiento. Debe utilizarse la
dosis minima eficaz de Foster (ver seccion 4.2). Cualquier corticosteroide inhalado puede producir
efectos sistémicos, especialmente si se prescriben dosis elevadas durante largos periodos de tiem-
po. La probabilidad de que estos efectos aparezcan es mucho menor con los corticosteroides inha-
lados que con los corticosteroides orales. Los posibles efectos sistémicos incluyen sindrome de
Cushing, rasgos cushingoides, supresion de la funcién suprarrenal, disminucion de la densidad
mineral dsea, retraso del crecimiento en nifios y adolescentes, cataratas y glaucoma. Por lo tanto,
es importante que el paciente se someta a revisiones periddicas y que se reduzca la
dosis de corticosteroides inhalados a la dosis minima que permita mantener un con-
trol eficaz del asma. El tratamiento prolongado de pacientes con dosis elevadas de corticoste-
roides inhalados puede dar lugar a supresion de la funcion suprarrenal y crisis suprarrenales agu-
das. Los nifios menores de 16 afios que usen dosis de dipropionato de beclometasona superiores a
las recomendadas pueden ser especialmente vulnerables. Los traumatismos, las intervenciones qui-
rurgicas, las infecciones o cualquier reduccion brusca de la dosis constituyen situaciones que poten-
cialmente podrian desencadenar una crisis suprarrenal aguda. Los sintomas que aparecen son
normalmente imprecisos y pueden incluir anorexia, dolor abdominal, pérdida de peso, cansancio,
dolor de cabeza, nduseas, vomitos, hipotensién, nivel bajo de consciencia, hipoglucemia y convul-
siones. Durante periodos de estrés o cirugia programada debe considerarse la administracion adi-
cional de corticosteroides por via sistémica. Debe tenerse precaucion cuando se cambie a una
pauta con Foster especialmente si se sospecha insuficiencia suprarrenal como consecuencia de la
administracion previa de corticosteroides sistémicos. Los pacientes que han recibido corticosteroi-
des orales y pasan a la pauta por inhalacién contindan en riesgo de sufrir insuficiencia suprarrenal
durante un tiempo considerable. En una situacion similar de riesgo se encuentran los pacientes que
en el pasado hayan recibido dosis elevadas de corticosteroides como medicacion de urgencia, o que
hayan recibido tratamiento prolongado con dosis elevadas de corticosteroides inhalados. Esta po-
sibilidad residual de insuficiencia debera tenerse siempre en cuenta en situaciones de emergencia
y programadas con probabilidad de producir estrés, por lo que se considerara la instauracién de un
tratamiento con corticosteroides apropiado. El grado de insuficiencia suprarrenal puede requerir el
consejo de un especialista antes de programar una intervencion quirdrgica. Debe advertirse a los
pacientes que Foster contiene una pequefia cantidad de etanol (aproximadamente 7 mg por pulsa-
cion); sin embargo, a dosis normales la cantidad de etanol es insignificante y no supone un riesgo
para los pacientes. Debe indicarse a los pacientes que se enjuaguen la boca o hagan gérgaras con
agua o bien que se cepillen los dientes después de cada inhalacion a fin de minimizar el riesgo de
infeccion orofaringea por candidas. 4.5. INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y
OTRAS FORMAS DE INTERACCION. /nteracciones farmacocinéticas. El dipropionato de
beclometasona experimenta un metabolismo muy rapido, mediado por las enzimas esterasas, sin la
implicacion del sistema del citocromo P450. Interacciones farmacodindmicas. Debe evitarse el
uso de beta-blogueantes (incluidos colirios) en pacientes asmaticos. Si por motivos imperativos es
necesario administrar beta-blogueantes, el efecto del formoterol se reducira o se suprimira. Por otra
parte, el uso concomitante de otros farmacos B-adrenérgicos puede tener efectos potencialmente
aditivos, por lo que se requiere precaucion al prescribir teofilina u otros farmacos B-adrenérgicos de
forma concomitante con el formoterol. El tratamiento concomitante con quinidina, disopiramida,
procainamida, fenotiazinas, antihistaminicos, inhibidores de la monoaminooxidasa y antidepresivos
triciclicos pueden prolongar el intervalo QTcy aumentar el riesgo de arritmias ventriculares. Asimis-
mo, la L-dopa, la L-tiroxina, la oxitocina y el alcohol pueden reducir la tolerancia cardiaca a los
farmacos B,-simpaticomiméticos. La administracion simultanea de inhibidores de la monoamino-
oxidasa, incluidos los agentes con propiedades similares como la furazolidona y la procarbazina,
pueden provocar reacciones de hipertension. Existe un riesgo elevado de arritmias en pacientes que
sean anestesiados con hidrocarburos halogenados. El tratamiento concomitante con derivados de
xantina, esteroides o diuréticos puede potenciar un posible efecto hipopotasémico de los agonistas
B, (ver seccion 4.4.). La hipopotasemia puede aumentar el riesgo de arritmias en pacientes tratados
con glucosidos digitalicos. Foster contiene una pequefia cantidad de etanol. Existe un potencial
tedrico de interaccion en pacientes especialmente sensibles que tomen disulfiram o me- tronidazol.
4.6.EMBARAZO Y LACTANCIA. No hay experiencia ni datos de seguridad en humanos durante el
embarazo y la lactancia con el propelente HFA-134a. Sin embargo, los estudios sobre el efecto del
HFA-134a en la funcién reproductora y en el desarrollo embriofetal en animales no han revelado
efectos adversos clinicamente relevantes. Embarazo. No se dispone de datos clinicos relevantes
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sobre el uso de Foster en mujeres embarazadas. Los estudios realizados con animales, en los que
se administro una combinacion de dipropionato de beclometasona y formoterol, mostraron indicios
de toxicidad en la reproduccién después de una elevada exposicion sistémica. Debido a las accio-
nes tocoliticas de los agentes Ba-simpaticomiméticos, se requiere un especial cuidado en la fase
previa al parto. No se recomienda la administracion de formoterol durante el embarazo, en especial
al final del embarazo o durante el parto, salvo que no exista otra alternativa establecida (mas se-
gura). Foster s6lo deberfa utilizarse durante el embarazo cuando los beneficios previstos superen
los riesgos potenciales. Lactancia. No se dispone de datos clinicos relevantes sobre el uso de
Foster durante la lactancia en humanos. Aunque no se dispone de estudios en animales, parece
razonable asumir que el dipropionato de beclometasona se excreta en la leche, como sucede con
otros corticosteroides. Se desconoce si el formoterol pasa a la leche materna en humanos, aunque
se ha detectado en la leche de animales en periodo de lactancia. La administracion de Foster en
mujeres en perfodo de lactancia s6lo debe considerarse cuando los beneficios previstos superen los
riesgos potenciales. 4.7.EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MA-
QUINAS. Es poco probable que Foster tenga influencia sobre la capacidad para conducir y utilizar
méquinas. 4.8.REACCIONES ADVERSAS. Puesto que Foster contiene dipropionato de beclome-
tasona y fumarato de formoterol dihidrato, es de esperar que aparezcan reacciones adversas de
naturaleza y gravedad similares a las atribuidas a cada uno de los compuestos. No se han observa-
do reacciones adversas adicionales tras la administracion simulténea de los dos compuestos. Las
reacciones adversas que se han asociado con la combinacion en dosis fijas de dipropionato de
beclometasona y formoterol (Foster) y con los agentes por separado se indican a continuacion, por
6érganos y sistemas de MedDRA. Las diferentes frecuencias se definen como: muy frecuentes
(>1/10), frecuentes (>1/100 y <1/10), poco frecuentes (>1/1.000 y <1/100), raras (=1/10.000 y
<1/1.000) y muy raras (<1/10.000). Las reacciones adversas frecuentes y poco frecuentes se obtu-
vieron a partir de los datos de ensayos clinicos. La incidencia con placebo no se tuvo en cuenta. Al
igual que sucede con otros tratamientos administrados por via inhalatoria, puede aparecer bronco-
espasmo paradojico (ver 4.4 "Advertencias y precauciones especiales de empleo”). Entre las reac-
ciones adversas observadas, las que normalmente se atribuyen a formoterol son: hipopotasemia,
cefalea, temblores, palpitaciones, tos, espasmos musculares y prolongacion del intervalo QTc. Las
reacciones adversas habitualmente asociadas con la administracion de dipropionato de beclome-
tasona son: infecciones fungicas orales, candidiasis oral, disfonia e irritacion de garganta. La disfo-
nia y la candidiasis pueden aliviarse con gargaras o el enjuague de la boca con agua, o bien me-
diante el cepillado de los dientes después de utilizar el producto. La candidiasis sintomética puede
tratarse con antifungicos topicos, sin necesidad de interrumpir el tratamiento con Foster. Los corti-
costeroides inhalados (p. ej., dipropionato de beclometasona) pueden producir efectos sistémicos,
sobre todo si se administran a dosis elevadas durante periodos de tiempo prolongados. Dichos
efectos pueden incluir supresion de la funcion suprarrenal, disminucién de la densidad mineral
osea, retraso del crecimiento en nifios y adolescentes, cataratas y glaucoma (ver también 4.4).
También pueden producirse reacciones de hipersensibilidad como exantema, urticaria, prurito, eri-
temay edema ocular, facial, labial y faringeo. 4.9.SOBREDOSIS. Se han estudiado dosis inhaladas
de Foster de hasta doce pulsaciones acumuladas (total dipropionato de beclometasona 1.200 mi-
crogramos, formoterol 72 microgramos) en pacientes asmaticos. Los tratamientos acumulados no
causaron un efecto anormal en las constantes vitales, y tampoco se observaron acontecimientos
adversos serios ni graves. Las dosis excesivas de formoterol pueden dar lugar a efectos tipicos de
los agonistas B,-adrenérgicos: nauseas, vémitos, dolor de cabeza, temblores, somnolencia, palpita-
ciones, taquicardia, arritmias ventriculares, prolongacion del intervalo QTc, acidosis metabdlica,
hipopotasemia, hiperglucemia. En caso de sobredosis de formoterol, se recomienda un tratamiento
de soporte y sintomético. Los casos graves deben ser hospitalizados. Puede considerarse el uso de
bloqueantes B-adrenérgicos cardioselectivos, pero Unicamente bajo extrema vigilancia ya que el

uso de estos farmacos puede provocar broncoespasmo. Deben controlarse los niveles de potasio en
suero. La inhalacion aguda de dipropionato de beclometasona en dosis superiores a las recomen-
dadas puede dar lugar a una supresion temporal de la funcion suprarrenal. Esto no requiere ningu-
na accion de emergencia, ya que la funcién suprarrenal se recupera en unos dias, segun se verifica
en las mediciones de cortisol plasmatico. En estos pacientes, debe continuarse el tratamiento a una
dosis suficiente para controlar el asma. La sobredosis crénica de dipropionato de beclometasona
por via inhalatoria conlleva riesgo de supresion de la funcion suprarrenal (ver seccion 4.4.). Puede
ser necesario realizar un sequimiento de la reserva suprarrenal. Debe continuarse el tratamiento a
una dosis suficiente para controlar el asma. 5.DATOS FARMACEUTICOS. 5.1. LISTA DE EXCI-
PIENTES. Norflurano (HFA-134a).Etanol anhidro.Acido clorhidrico. 5.2.INCOMPATIBILIDADES.
No procede. 5.3.PERIODO DE VALIDEZ. 20 meses. 5.4.PRECAUCIONES ESPECIALES DE
CONSERVACION. Antes de la dispensacion al paciente: Conservar en el frigorifico (a 2-8°C)
(durante un maximo de 15 meses). Tras la dispensacion: No conservar a una temperatura supe-
rior a 25°C (durante un maximo de 5 meses). El recipiente contiene un liquido presurizado. No ex-
poner a temperaturas superiores a 50°C. No perforar el recipiente. 5.5.NATURALEZA Y CONTE-
NIDO DEL ENVASE. La solucion para inhalacion esta envasada en un recipiente presurizado de
aluminio, sellado con una valvula dosificadora y equipado con un pulsador de pléstico de polipro-
pileno, que incorpora una boquilla y un capuchdn protector de plastico. Cada envase contiene:1
envase a presion que proporciona 120 pulsaciones; 2 envases a presion que proporcionan 120
pulsaciones cada uno, 1 envase a presion que proporciona 180 pulsaciones. Puede que solamente
estén comercializados algunos tamafios de envases. 5.6.PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELI-
MINACION Y OTRAS MANIPULACIONES. Para farmacias: Anotar la fecha de dispensacion al
paciente en la caja. Comprobar que exista un periodo de por lo menos 5 meses entre la fecha de
dispensacion y la fecha de caducidad impresa en la caja. 6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION. Chiesi Espaiia S.A.c/ Berlin, 38-48, 7° planta. 08029 Barcelona. Espafia.
7.NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. 68.802. 8.FECHA DE LA PRIME-
RA AUTORIZACION. Mayo de 2007. 9.FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Abril 2009.
10.REGIMEN DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION. Medicamento sujeto a prescripcion médi-
ca. Reembolsable por el Sistema Nacional de Salud: Aportacion reducida (cicero). Foster 100/6 mi-
crogramos/pulsacion, solucion para inhalacion en envase a presion, envase conteniendo 120 dosis.
PVP: 49,53 €. PVP IVA: 51,52 €.
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