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Disposicion
Nimero: DI-2018-3646-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 18 de Abril de 2018

Referencia: 1-0047-0000-013963-17-3

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013963-17-3 del Registro de la Adm1mstrac1on
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE SERVICES
UNLIMITED representada en el pais por la firma, GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.,
solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada: FLIXONASE / PROPIONATO DE FLUTICASONA,
forma farmacéutica y concentracion: SUSPENSION ACUOSA NASAL, PROPIONATO DE
FLUTICASONA 50 mcg, autorizado por el Certificado N° 42.319.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto
N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y Decreto
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACICNAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizanse los proyectos de prospectos obrantes en el documento IF-2018-
07601952-APN-DERM#ANMAT ¢ informacién para el paciente obrantes en el documento IF-



2018-07602125-APN-DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicinal ~denominada:
FLIXONASE / PROPIONATO DE FLUTICASONA, forma farmacéutica y concentracion:
SUSPENSION ACUOSA NASAL, PROPIONATO DE FLUTICASONA 50 MCG, propiedad de
la firma GLAXOSMITHKLINE SERVICES UNLIMITED representada en el pais por la firma,
GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., anulando los anteriores.

ARTICU'L_O 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 42.319, cuando el |
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion. '

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente disposicion conjuntamente con el prospecto e informacion para el paciente, girese
a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al legajo
correspondiente. Cumplido, archivese. -
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- FLIXONASE
PROPIONATO DE FLUTICASONA:50 mcg
Suspensién acuosa nasal

Agitar antes de usar

VENTA BAJO RECETA Industria Espafola

COMPOSICION CUALI-CUANTITATIVA

Cada 100 mg contiene:

Propionato de fluticasona (micronizado) 0,050 mg; Dextrosa anhidra 5,000 mg; Celulosa
microcristalina-carboximetilcelulosa sodica 1,500 mg; Alcohol feniletilico 0,250 mg; Cloruro de
benzalconio 0,020 mg; Polisorbato 80 0,005 mg; Acido clorhidrico diluido 10% P/P ¢.s.p. pH 6,3-
6,5; Agua purificada c.s.p. 100,000 mg.

ACCION TERAPEUTICA :
Propionato: de fluticasona €s un corticosteroide de accion topica, de uso nasal. (Codrgo ATC:
ROTADO8)

" INDICACIONES

Profilaxis y tratamiento de la rinitis alérgica estacional, incluyendo fiebre del heno, y tratamiento
de la rinitis perenne.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades Farmacodinamicas

El propionato de. fluticasona es un glucocorticoide sistémico que presenta actividad
antiinflamatoria administrado por via intranasal pero sin inducir los efectos sistémicos
caracteristicos de este tipo de esteroides. '

Luego de una administracion nasal de propionato de fluticasona (200 mcg/dia) no se detectaron
cambios significativos en el area bajo la curva del cortlsol sérico a las 24 horas comparado con
placebo (cociente 1,01; IC 90% 0,9-1,14).

86lo se ha observado supresion del eje hipotalamo-hipofisario-suprarrenal tras administracion
intranasal de-dosis muy-elevadas. Por lo tanto, el propionato de fluticasona no presenta efectos
sistémicos. clinicamente significativos a las dosis recomendadas habitualmente.

Ensayos clinicos controlados frente a.placebo han mostrado.que el propionato de fluticasona
reduce de manera significativa los sintomas de la rinitis alérgica en pacientes de 4 afios y
mayores. ‘Dos "estudios clinicos comparativos con placebo, que han evaluado de manera
especifica el dolor asociado con la sensacion de presion sinusal, mostraron un alivio significativo
en pacientes-de 18 afios y mayores que padecian rinitis-alérgica.

En un ensayo clinico sobre el crecimiento, de un afio de duracion, randomizado, doble ciego
controlado-con placebo y-grupos paralelos, en nifios preadolescentes de edades entre 3 y 9 afios
{donde 56 pacientes recibieron propionato de fluticasona intranasal y 52 recibieron placebo), no
se observaron diferericias estadisticamente significativas en la velocidad de crecimiento de los
pacientes que recibieron:propionato de fluticasona intranasal (200 microgramos al dia en spray
nasal), en comparacion-con el grupo tratado con placebo.

La-velocidad de crecimiento estimada, tras un-afio de.tratamiento, fue de 6,20 cm/afio (ES=0,23)
en‘el grupo placebo y 5,99 cm/afio enel grupo tratado ¢on propionato de fluticasona; la diferencia
media de velocidad de crecimiento entre ambos tratamientos después -de un afio fue de 0,20
cm/afio (ES=0,28;1C 95%= -0,35; 0,76).

No se observaron evidencias de cambios clinicamente relevantes en la funcion del eje
hipotalamo-hipofisario-suprarrenal ni en la densidad mineral del hueso, segun la determinacion
de la excrecion urinaria de cortisol en 12 horas'y la densitometria de rayos X, respectivamente.

Propiedades Farmacocinéticas

Después de‘administrar dosis de hasta 1 mg por via nasal, los niveles plasmaticos de
propionato:de fluticasena son bajos, estando cercanos al limite de cuantificacion del ensayo
(0,65 ng/mi).

Tras la administracion oral, &l 87-100 % de la dosis seexcreta-en heces, siendo hasta el 75% en
forma de compuesto original inalterado dependlendo de la dosis. Despues de-administrar 6 mg
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por via oral, el 64% se excreta en forma inalterada. Hay un m‘etabqlito principal‘ir}acnvo. Tras !a.
administracion intravenosa, hay un aclaramiento plasmatico rapido que sugiere una amplla
extraccion hepatica. A partir de datos - iniciales limitados, se ha e;tim‘ado que la vida media
plasmatica de eliminacion es de 3 horas y que el volumen de distnbuc@n asociado supera en
mas de tres veces el peso corporal. Esto conlleva una amplia distribucion tisular y una rapida
eliminacion.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION _
La dosis se titulara a la dosis mas baja con la que se consiga un controt efectivo de los
sintomas.

_Adultos.y.nifios mayores de 12 anos

“Para |a profilaxis y tratamiento de la rinitis alérgica estacional y el tratamiento de la rinitis perenne:
Dos aplicaciones en cada fosa nasal, una vez por dia (200 microgramos/dia), preferentemente
por la mafana. En algunos casos, pueden requerirse dos aplicaciones en cada fosa nasal, dos
veces por dia. La dosis maxima diaria no debe exceder de cuatro aplicaciones en cada fosa
nasal.

Pacientes de edad avanzada
Utilizar la dosis habitual de! adulto.

Poblacién pediatrica

Nifios menores.de 12 afios: Profilaxis y tratamiento de la rinitis alérgica estacional y el
tratamiento de la rinitis- perenne en nifios de 4-11 afios, se recomienda una aplicacion en cada
fosa nasal una vez-al dia (100 microgramos/dia), preferentemente por-la mafiana. En algunos .
casos, puede requerirse una aplicacién en cada fosanasal dos veces al dia. La dosis maxima
diaria no debe-exceder de dos aplicaciones en cada fosa nasal.

No se ha establecido la eficacia de FLIXONASE suspénsién acuosa nasal en nifios menores de
4 anos.

Forma de administracion

El propionato de fluticasona en suspension acuosa nasal se administra inicamente por via
nasal. Se debe evitar el contacto con los ojos.

Es'necesario utilizar el propionato.de fluticasona en: suspension acuosa nasal con regularidad
para alcanzar-el beneficio terapéutico completo. ‘Se debe explicar al paciente que este
medicamento no produce un efecto inmediato ya que el alivio maximo no se obtendra hasta
después de tres o cuatro.dias:de tratamiento.

No administrar FLIXONASE suspensién acuosa-nasal durante mas de tres semanas, si no se
obtiene respuesta.

CONTRAINDICACIONES
FLIXONASE suspension acuosa nasal esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad.al
principio activo. o a cualquiera de sus componentes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Infeccién local

Las infecciones de las fosas nasales deben tratarse adecuadamente, pero ne constituyen una
contraindicacion especifica al tratamiento con FLIXONASE suspension acuosa nasal.

Se debe tener cuidado cuando los pacientes pasen de recibir un tratamiento con esteroides
sistémicos a-recibir propionato de fluticasona en suspensién acuosa nasal, especialmente si
hubiera alguna razon para suponer que su funcion suprarrenal esta alterada. ‘

Durante el uso post-comercializacion, se han reportado interacciones clinicamente significativas
en pacientes que recibieron propionato de fluticasona y ritonavir. Se espera que el tratamiento
concomitante con inhibidores de CYR3A, incluyendo medicamentos que contienen cobicistat,
aumente el riesgo-de reacciones adversas-sistémicas. Se debe evitar esta combinacion a
menos que-el-beneficio supere el riesgo aumentado-de reacciones adversas sistémicas
relacionadas con los corticosteroides, en cuyo caso los pacientes deben estar sometidos a
seguimiento para monitorear las reacciones sistémicas de los corticosteroides. (Ver
Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion.).
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Pueden aparecer efectos sistémicos con corticoides administrados por via nasal, particularmente
a dosis altas prescriptas por periodos prolongados. Estos-efectos ocurren con menor propabllldad
en comparacién con corticoides. orales y pueden variar entre individuos y entre diferentes
preparaciones.con corticoides. o
Los potenciales efectos sistémicos pueden incluir Sindrome de Cushing, aspecto Cushingoideo,
supresion suprarrenal, retraso en el crecimiento de nifios 'y adolescentes, y mas raramente; una
serie de efectos psicolégicos o -del -comportamiento incluyendo hiperactividad psicomotora,
trastornos del suefio. ansiedad, depresion o agresividad (especialmente. en nifios). »
Es posible que el tratamiento a largo plazo con dosis de corticosteroides nasales mas elevadas
que las recomendadas pudiera originar-una supresion suprarrenal clinicamente significativa. Si
se estan utilizando dosis mas elevadas que las recomendadas, debe considerarse la necesidad
de administrar corticosteroides sistémicos adicionales en periodos de estrés o-en caso de cirugia
electiva. : )
El beneficio-completo del tratamiento con FLIXONASE ‘suspension acuosa nasal puede no
alcanzarse hasta que se haya administrado durante varios dias.
Aungue’eri-la-mayoria de les casos el propienato de: fluticasona en suspension acuosa nasal
controla la rinitis alérgica estacional, una exposicién anormalmente superior a los alérgenos en
verano puede, en algunos casos, requerir tratamiento adicional.
‘Se han reportado casos de retraso en el crecimiento en nifios tratados con corticosteroides
nasales a las dosis autorizadas. Se recomienda vigilar regularmente la altura de los nifios que
reciben un tratamiento prolongado con corticosteroides por via nasal. Si se detecta un
enléntecimiento del crecimiento se debe-revisariel tratamiento-con el objeto de reducir la dosis
administrada de corticosteroide nasal, si es posible, a la dosis minima con la que se consiga un
control efectivo de los sintomas. Ademas se recomienda al paciente que consulte a su pediatra.
Aungue no existe evidencia de supresion del eje-hipotalamo-hipofisario-suprarrenal en los
estudios clinicos realizados con FLIXONASE suspension acuosa nasal, debera tenerse en
cuenta que 12 dbsorcion sistémica de corticosteroides tépicos puede causar supresion reversible
“del gje.
Se han comunicado casos extremadamente raros dé-perforacion del tabique nasal con el uso de
corticosteroides por -via nasal, generalmente en pacientes que han sido sometidos a cirugia
nasal. :

Alteraciones visuales

“Se pueden-producir alteraciories visuales con el uso sistémico y topico de corticosteroides. Si-un
paciente presentd sintomas como vision borrosa: u otras altéraciones visuales, se debe consultar
con un oftalmoélogo:para que.evalte 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 topicos.

Advertencia sobre excipientes

Este-medicamento contiene 5 mg de Dextrosa anhidra por aplicacion, lo que deberéa ser tenido
en cuenta por los enfermos diabéticos.

También- contiene 20 microgramos de cleruro de benzalconio por aplicacién. Puede producir
inflamacion de la- mucosa nasal, especialmente con- {ratamientes de larga duracion. Si se
sospecha tal reaccion (congestion nasal persistente),-siempre que sea posible, se deberia utilizar
un medicamento-de uso nasal que no contenga este excipiente.

Se advierte a los deportistas que este medicamento contiene un componente que puede
-establecer un resultado analitico positivo-de control:de dopaje:

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

En circunristancias normales, luego de la administracion intranasal, se alcanzan concentraciones
bajas de:propionato de fluticasona; debido al mayoritario metabolismo de primer paso y a |a alta
depuracion sistémica mediada por el citécromo'P450 3A4 en el intestino e higado. Debido a esto,
es poco probable que se. produzcan. intéracciones medicamentosas con significancia clinica
mediadas por.el propionato de fluticasona. ' ’

Un estudio de:interaccion de Ja droga -en sujetos sanos ha mostrado que ritonavir (potente
inhibidor del citocromo P450 3A4) puede incrementar de manera considerable las
concentraciones plasmaticas del propionato de fluticasona, resultando en una marcada
reduccion de las concentraciones séricas de cortisol. o
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Durante el uso post-comercializacion, se han reportado interacciones clinicamente significativas
en-pacientes que recibieron propionato de fluticasona de forma intranasal o inhalada y ritonavir.
Se espera que-eltratamiento concomitante con inhibidores de CYP3A, incluyendo medicamentos
- que contienen cobicistat, aumente el riesgo de reacciones adversas sistémicas. Se debe evitar
esa combinacion a menos que el beneficio supere al riesgo aumentado de reacciones adversas
- sistemicas relacionadas con los corticosteroides, en cuyo caso los pacientes han de estar
sometidos.a.seguimiento.para monitorear las reacciones sistémicas de los corticosteroides.

En varios estudxos realizados se ha demostrado que-otros |nh1b|dores del citocromo P450 3A4
producen incrementos - i insignificantes (eritromicina) y leves- (ketoconazal), de la exposicion
sistémica al propionato de fluticasona sin reducciones -notables en las concentraciones séricas
de cortlsol ‘Sin‘embargo, es aconsejable tener precaucion cuando se-adminisira conjuntamente
con inhibidores potentes del citocromo P450-3A4:(gj. Ketoconazol), debido al posible incremento
de la exposicién sistémica a propionato-de fluticasona.

Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de la fertilidad
Los estudios toxicolégicos sélo han maestrado fa clase de efectos tipicos de un corticosteroide
potente; a dosis que exceden bastante las propuestas para el uso terapéutico.
El propionato.de fluticasona no fue mutagénico en las pruebas estandar de Ames, de fluctuacion
de E. coli;.mutacion-génica de S ‘cerevisiae o en el ensayo con celulas ovaricas de hamster
chino. No-fue clastogénico en los ensayos de micronicleo con raton y de linfocitos humanos
cultivados.
En un-estudio acerca dela-fertilidad y de la:-funcion reproductora general realizado.-con ratas, la
administracion por via subcutanea de 50 pg/kg/dia a hembras y de 100 pg/kg/dia (la dosis se
-redujo posteriormente.a 50 pg/kg/dia)a machos de propionato de fluticasona no tuvo efecto
alguno sobre el-apareamiento. o la fertilidad. :
Se han realizado estudios con animales para evaluar la actividad del propionato de fluticasona
sobre el desarrollo embrionario de ratones, ratas y.conejos. La administracion subcutanea de
propionato de fliticasona,a ratones prefiados -causo los efectos tipicos de esta clase de farmaco.
La administracién de una dosis maternalmente.téxica de 150 ug/kg origind reduccion en la
ganancia.de peso en las madres y, como era de esperar, indujo paladar hendido en algunos
fetos.
Enratas; la -administracion de-una dosis: efevada de 100 ug/kg fue.téxica para las madres al
observarse reduccion-en la ganancia de peso y causd-retraso en- el desarrolio embrionario que
se:hizo evidente por la aparicién de retraso en la osificaciéon y una pequefia-incidencia de
onfalocele:
Los estudios con conejos demostraron la part;cular sensibilidad de estd especie a esta clase de
farmaco. Dosis dé 30 pg/kg y superiores no fueron compatibles con el sostenimiento de un
-embarazo ydosis de 0,57y 4,0.11g/kg causaron reduccion en el peso fetal y paladar hendido: con
la dosis mas elevada. Sin embargo, la administracion por via oral de dosis de hasta 300 pg/kg
no-causo maternotoxicidad ni embriotoxicidad. En estudios de fertilidad realizados con ratas,
dosis de hasta 50-ug/kg-afectaron el peso corporal deilas madres y efectos asociados a la dosis
sobre el crecimiento en las generaciones. Foy Fi. No obstante, no hubo efecto alguno sobre la
“fertilidad o el -apareamiento.
Dosis de hasta 50 pg/kg de propionato de fluticasona no tuvieron efectos perceptibles sobre el
desarrollo peri-y postnatal en ratas.
No se dispone de estudios suficientes y bien controlados con mujeres embarazadas. Se
desconoce si tras la administracion por via nasal: el propionato de fluticasona pasa a leche
materna; - Pequefias cantidades ‘de glucocorticostercides administradas por via sistémica se
excretan en |a leche materna. Actualmente no hay evidencia de accion teratogénica en'humanos.
:Datos preclinicos sugieren gue el cloruro de benzalconio puede producir un efecto ciliar toxico,
incluyendo inmovilidad irreversible, dependiente de la concentracion y del tiempo de exposicion,
y que puede producir cambios histopatolégicos en la mucosa nasal.

“Fertilidad, embarazo y lactancia

Al igual que con otros medicamentos, el uso. de propionato de fluticasona por via intranasal
durante el embarazo'y |a lactancia requiere que los-beneficios sean mayores frente a los posibles
riesgos asociados con el medicamento o con cualquier tratamiento alternativo.
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Fertilidad
No hay datos.

Embarazo

No existe ewdenc:la suficiente acerca de la seguridad de propionato de fluticasona en mujeres
embarazadas. En los estudios dé reproduccion en animales, solo se han observado las
reacciones -adversas. caracteristicas de los glucocorticoides: a exposiciones sistémicas altas, la
aplicacion intranasal directa asegura una minima exposicion sistémica.

Lactancia

No se ha investigado la excrecion de propionato de fluticasona en la leche humana. Hubo
evidencia de propionato de fluticasona: en la leche materna cuando se obtenian niveles
plasmaticos medibles en ratas de laboratorio lactantes tras la administracion. subcutanea. Sin
embargo, se espera que los niveles plasmaticos en pacientes alos-que se administra propionato
de fluticasona intranasal a las dosis recomendadas sean muy bajos.

Efectos sobre lacapacidad para conducir'y utilizar maquinas
No es probable que el propionato de fiuticasona produzca ningun efecto sobre la capacidad para
conducir y-utilizar maquinas.

.REACCIONES ADVERSAS

Lasreacciones ‘adversas que- se:relacionan a continuacion han sido C!asmcadas por sistemas,
-organos y frecuencia. Las frecuencias se definen como: Muy frecuentes (21/10), frecuentes
(21/100 y <1/10), poco frecuentes (21/1.000 y <1/100),-raras (21/10.000 y <1/1.000) y muy raras
(<1/10.000) incluyendo reportes aislados. Las reacciones adversas muy frecuentes, frecuentes
y poco_ frecuentes - fueron generaimente- determinadas por estudios. clinicos. Las reacciones
adversas raras y muy raras fueron generalmente determinadas de datos espontaneos. En la
asignacion de frecuencias de reacciones adversas, no-se tuvo en cuenta la incidencia en los
grupos placebo, dade que estas incidencias fueron-generalmente comparables a aquellas en el
grupo de tratamiento .activo.

Los efectos sistémicos'de los corticoides nasales pueden presentarse sobre todo al utilizar dosis
elevadas durante periodos prolongados.

Trastornos del Sistema-Inmune: _
Muy raras: Reacciones de hipersensibilidad, anafilaxis/reacciones anafilacticas, broncoespasmo,
erupcion cutanea, edema facial o.de la iengua.

Trastornos del Sistema Nervioso:

Frecuentes: Cefalea, alteracién del sentido del gusto, alteracion del sentido del olfato.

Al igual que otros atomizadores nasales, se han reportado alteraciones del sentido del gusto,
olfato y cefaleas.

Trastornos octfares
Muy raras: glaucoma, aumento de la presion mtraocular y cataratas.
No conocida; vision borrosa.(ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES)

Trastorrios Respiratorios, Toracicos y'del Mediastino:

Muy frecuentes: Epistaxis.

Frecuentes: Sequedad nasal, irritacion nasal, sequedad e irritacion de garganta.

Muy raras: Perfaracién del septe nasal.

Al'igual que otros atomizadores nasales, se han-reportado sequedad e irritacion de la nariz y
garganta y épistaxis.

Tambien se ha reportado luego del uso de corticosteroides intranasales, perforacion del septo
nasal.

Notificacién de sospecha de reacciones adversas:
‘La notificacién de sospecha de.reacciones adversas después de la autorizacion del
medicamento es-importante. Esta permite el seguimiento continuo de la relacion
beneficio/riesgo del medicamento.

Se invita a les-profesionales de la-salud-anotificar las sospecthF

cciones adversasia la
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Direccién ‘Médica:de GlaxoSmithKline Argentiha S.A-{011) 4725-8900.

SOBREDOSIFICACION

No existen datos disponibles sobre los efectos de la sobredosis aguda o cronica con FLIXO NASE
suspensidn acuosanasal. La administracion intranasal de 2 mg dos veces por dia durante 7 dias,
a voluntarios sanos, no tuvo efectos sobre la funcién del eje hipotalamo-hipofisario-adrenal.

Tratamiento _ ‘

La administracion de dosis mas elevadas.que'las recomendadas durante un periodo prolongado
de tiempo.puede conducir a la supresion temporal.deda funcion- suprarrenal.

En estos pacientes, se-debe corntinuar el tratamiento-con propionato de fluticasona a una dosis
suficiente para controlar los sintomas.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con'los centros de Toxicologia: ‘

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247.

Hospital A: Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Optativamente a-otros centros de intoxicaciones.

CONSERVACION
‘A una temperatura inferior a l0s-30°C.

INSTRUCCIONES DE USO/MANEJO
Preparacion del aplicador nasal
‘Debe preparar el aplicador nasal:
+ Antes de usarlo-por-primera vez.
e Sinolo hausado poralgunos:dias:
e Si‘acaba de limpiario siguiendo las instrucciones de “Limpieza del aplicador nasaf".

La preparacion del aplicador nasal'le:ayudara a asegurarse de recibir la dosis completa del -
medicamento. Siga estos pasos:

1. Agite el aplicadornasal y retire’la:tapa: protectora (Figura 1).

2. Sostenga el aplicador nasal en posicion-vertical y. oriéntelo lejos de usted.

3. Cologue su dedo indice 'y mayor a cada lado del aplicador nasal y coloque el dedo
pulgar debajo-del frasco. (Figura 2)

Figura 2

Figura 1

4. Mantenga su'dedo pulgar y presione haciaabajo firmemente con sus dedos para liberar
un-rocio fino en-el aire (Figura 2). ’

5. Ahora el aplicador nasal esta listo para su uso.

6. Si cree que el aplicador nasal puede- estar tapado, no use un alfiler ni un objeto
punzante para limpiario.

7. Trate de limpiarlo siguiendo las instrucciones de “Limpieza del aplicador nasal".

Uso del aplicadornasal N
1. Agite el aplicador nasal y quite la‘tapa protectora.
2. Limpie su nariz para liberar sus fosas nasales. e
S 3:07601952- APN-DERM#ANMAT
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3. Cierre una fosa nasal con su dedo y cuidadosamente coloque el aplicador en Ja‘otra
fosa nasal. Incline su cabeza ligeraniente hacia adelante y sostenga el aplicador nasal
en posicion vertical. (Figuras 3ay 3b)

Figura 3a Figura 3b

B

Mientras inspira por la nariz, presione firmemente con los dedos hacia abajo. (Figuras
3ay3b).

Saque el aplicador nasal y exhale por la boca.

Repita los pasos 3 a 4 en el otro orificio nasal.

Limplie el aplicador nasal cuidadosamente con un pafiuelo limpio, luego de su uso.
Vuelva a colocar la tapa.

© N Do,

Limpieza del aplicador nasal
Se debe limpiar el aplicador nasal por lo menos una-vez a la semana para-evitar la obstruccion
del mismo. Siga estos pasos:
o Quitar la tapa protectora.
» Poneren remojo el aplicador nasal y la tapa-en agua caliente durante ynos minutos.
* A continuacion, enjuagar con agua.
+ Eliminar el-exceso de agua sacudiéndolo y dejar que se seque en un lugar templado.
e Colocar el aplicador nasal nuevamente.
» Preparar el aplicador nasal siguiendo las instrucciones de "Preparacién del aplicador
nasal” de modo que esté listo-para su uso.

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 120 dosis.

Elaborado por: GlaxoSmithKline, Espana.

Importado por: GlaxoSmithKline Argentina S.A. - Carlos Casares 3680, (B1644BCD) Victoria,
Buenos Aires. Argentina.

Director Técnico: Eduardo D. Camino = Farmacéutico. _

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 42.319.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

INFORMACION ADICIONAL PODRA SOLICITARSE A LA DIRECCION MEDICA DE
GlaxoSmithKline Argentina S:A. —(011) 4725-8900.

SmPC Esparia — Septiembre 2017
Fecha de ultima revision: ../ ../... Disp. N%......

Las marcas son propiedad de o licenciadas al griipo de compafiias GSK.
€ 20XX-Grupo:de compaiiias GSK o sus licenciantes:
Logo GlaxoSmithKline
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Informacién para el paciente

FLIXONASE
PROPIONATO DE FLUTICASONA 50 mcg
Suspensién acuosa nasal
Agitar antes de usar
VENTABAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, porque
contiene informacion importante para usted. -

-Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

"z Si tiene alguna-duda, consulte a su médico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a ofras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a sumédico, incluso si se trata de reacciones
adversas que no aparecen en este prospecto (Ver “Contenido del prospecto —punto 47).

Contenido del prospecto:

1. Qué es Propionato de Fluticasona 50 mcg suspension acuosa nasal y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Propionato de Fluticasona 50 mcg suspension
acuosa nasal '

3. Como usar Propionato de Fluticasona 50 mcg suspension acuosa nasal

4. Posibles reacciones adversas

5. Conservacion de Propionato de Fluticasona 50 mcg suspension acuosa nasal

6. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué-es Propionato de Fluticasona 50 mcg suspensién acuosa nasal y para qué se
utiliza

Es un medicamento.de la familia de los corticosteroides y esté recomendado para-prevenir y
tratar los sintomas de la rinitis-alérgica estacional y de larinitis perenne, entre los cuales se
pueden producir: estornudos, picor y goteo nasal, taponamiento, congestion, mala ventilacion
nasal, dolor y presion alrededor de la nariz y 0jos (senos), en adultos y nifios mayores de 4
anos. '

Los corticosteroides previenen:la inflamacion:y reducen los sintomas de la reaccién alérgica,
cuando: se administran directamente en la fosa nasal.

La rinitis esta causada por-particulas pequefias qgue son inhaladas a través de la nariz, las
cuales no son reconocidas.como propias por el cuerpo, y son denominadas alergenos. £l
organismo intenta eliminar estas sustancias ya que son causa de estornudos, lagrimec y picor
de ojos asi como de goteo nasal que puede tapenarla.nariz. Esto puede ocurrir al inicio del
verano por la inhalacion‘de polen procedente del césped- o de drboles y se denomina rinitis
alérgica estacional (fiebre del-henod). Algunas personas tienen estos problemas durante todo el
afio llamandose entonces rinitis perenne, a menudo-debida a los acaros del polvo, o al pelo.de
animales . domesticos (gatos, perros).

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Propionato de Fluticasona 50 mcg
suspension acuosa nasal

No use Propionato de Fluticasona 50:mcg suspension.acuosa nasal

Si es.alérgico al propionato de fluticasona o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento. (Ver“Contenido-del prospecto — punto 6").

-Advertencias y precauciones

Consulte a su médico: :

« Sitiene o ha tenido recientemente una infeccion-en:la:nariz.

- Si'tiene alguna alteracion en-los riflones.

- Si'esta tomando un medicamento llamado ritonavir.

- Si observa retraso en el crecimiento, en-nifios 0 adolescentes, se recomienda consultar a su
pediatra, ya que se ha detectado retraso en el crecimiento-en nifios tratados con algun
corticosteroide nasal a dosis autorizadas.

Péngase en-contacto con su-medico si presenta vision borrosa u otras alteraciones visuales,
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Uso de Propionato de Fluticasona 50 mcg suspension acuosa nasal con otros
medicamentos N ‘ ( N
Comunique a su médico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

Consulte a su médico antes de usar propionato de fiuticasona por via nasal si esta tomando:
- Medicamentos que contengan ritonavir o cobicistat (para el tratamiento del VIH o SIDA).
Algunos medicamentos pueden aumentar los efectos de Propionato de Fluticasona 30-mcg
suspension acuosa nasal, por lo que su medico le hara controles minuciosos si esta tomando
estos medicamentos.

- Medicamentos orales para el tratamiento de las infecciones por hongos (ketoconazol).

Embarazo, lactancia y fertilidad _

Si estd embarazada o0 en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.
Se recomienda a las mujeres que queden embarazadas durante el tratamiento con Propionato
de Fluticasona 50 mcg suspension acuosa nasal.comunicarse con la Direccion Médica de
GlaxoSmithKline Argentina S.A. al(011)4725-8900. A

Se recomienda a las mujeres que estén en periodo de lactancia durante el tratamiento co
Propionato de Fluticasona 50 mcg suspension acuosa nasal comunicarse con la Direccion
Médica de GlaxoSmithKline Argentina S.A. al (011) 4725-8900.

Conduceién y uso de maquinas

Ningun estudio ha descrito efecto alguno de Propionato.de Fluticasona 50 mcg suspension
acuosa nasal sobre la-conduccién o el manejo:de-maguinas.-Compruebe si Propionato de
Fiuticasona 50 mcg suspensién acuosa nasal le afecta, antes de conducir o manejar
magquinaria pesada.

FLIXONASE suspension acuosa nasal contiene Dextrosa anhidra y cloruro de
benzalconio. ‘ S

Este medicamento contiene 5. mg de Dextrosa anhidra por aplicacion, lo que debe ser tenido en
cuenta por los pacientes diabéticos.

También.contiene cloruro de benzalconio. Este medicamento puede producir inflamacién de la
mucosa nasal, especialmente con tratamientos de larga duracion, porque contiene cloruro de
benzalconio. Si se sospecha tal reaccidon-(congestion nasal persistente). siempre que sea
posible, se deberia utilizar un medicamento de uso nasal que no contenga este excipiente.

Se advierte a los deportistas que este medicamento contiene un componente gue puede
establecer un resultado analitico ‘positivo de-control de dopaje.

3. Como usar Propionato de Fluticasona 50 meg suspension acuosa nasal
Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su
médico. No exceda la dosis recomendada. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

Adultos y nifcs mayores de 12 afios

Ladosis-recomendada es de 2 aplicaciones en cada fosa nasal una vez al dia, preferiblemente
por la mafiana. Su médico puede aconsejarle aumentar la dosis a un maximo.de 2 aplicaciones
~-en.cada fosa nasal dos veces al dia (mafiana y noche).

Uso en nifios de 4 a 11 afios

La dosis.normal es de una aplicacion en cada fosa nasal unavez al dia, preferiblemente por la
mafiana. Su meédico puede aconsejarle aumentar la dosis a una aplicacion en cada fosa nasal
dos veces al dia (mafana y noche).

Este medicamento comienza a actuar al cabe dealgunos dias. Es: muy importante que lo utitice
regularmente. No deje el tratamiento aunque se sienta mejor, a menos que su meédico le diga
que lo-haga. .

Propionato de Fluticasona 50 mcgsuspensién acuosa nasal s6lo débe ser usado en la nariz.

Coémo usar el aplicador nasal
Aspecto del aplicador nasal

. ) 3 . S M
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El aplicador nasal tiene-una tapa que.lo-protege frente al polvo y lo mantiene limpio.
Recuerde quitarila tapa antes de usar el aplicador..Un aplicador nuevo {o.uno que no se-haya
utilizado-durante unos dias), puede no funcionarla primera vez, por lo que tendra que seguir
las instrucciones de *Preparacion del aplicader nasal™

Preparacion del aplicador nasal

Debe preparar el aplicador nasal:

Antes de usarlo por primera-vez.
Si no lo ha.usadc por-algunos dias.

'Si acaba de limpiarlo siguiendo las instrucciones de “Limpieza del aplicador nasal”.

La preparacion del aplicador nasal le ayuda a asegurarse de recibir fa- dosis completa del
medicamento. Siga estos pasos:

1.
2.

Agite-el aplicador nasal y retire la-tapa protectora (Figura 1).

Sostenga el aplicador nasal en posicién vertical y oriéntelo lejos de usted.

Coloque su dedo indice y mayor a cada lado del aplicador nasal y coloque el dedo
pulgar debajo de! frasco. (Figura 2). :

Figura 2

7.

Mantenga su dedo pulgar y presione hacia abaje:firmemente con sus dedos para liberar
un-rocio fino en el aire (Figura 2). :

Ahora:el aplicadornasal esta listo para su-uso. :
Sicree que la boquilla puede estar tapada, no:use un alfiler niun objeto punzante para
limpiarla. . :

Trate de limpiarlo siguiendo las instrucciones de *Limpieza del aplicador nasaf”.

-Uso del aplicador nasal

1.
2.
3

Agite el aplicador nasal y quite la tapa protectora.

Limpie su nariz para-liberar sus fosas nasales.

Cierre una fosa nasal ¢on su dedo y:cuidadosamente coloque el aplicador en la otra
fosa nasal. Incline su cabeza ligeramente hacia adelante y sostenga el aplicador nasal
en.posicién vertical. (Figura 3a y 3b)

Y
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_ Figura 3a ' Figura 3b

Mientras inspira por la nariz, presione firmemente con los dedos hacia-abajo. (Figuras
3ay 3b).

Saque el aplicador nasal y exhale por la boca.

Repita los. pasos. 3 a 4 en el otro. orificio nasal.

Limpie el-aplicador nasal cuidadosamente con un pafuelo limpio, Iuego de su uso.
Vuelva a colocarila tapa

&

© OO

Limpieza del‘aplicador nasal

.Se debe limpiar el aplicador nasal por lo menos una vez a la semana para evitar la obstruccion

- del-mismo..Siga: estos pasos:

e - Quitar latapa protectora.

+ Poneren remojo el aplicador nasal y la tapa.en-agua cahente durante unos minutos.

e A continuacion, enjuagar con agua.

e Eliminar el exceso de agua sacudiéndolo y dejar que se seque en un lugar templado.

+ Colocar-el aplicador nasal nuevamente.

e Preparar ¢l aplicador nasal siguiéndo las instrucciones.de “Preparacion del aplicador
nasal” de modo gue esté listo para su uso.’

Si usa:mas de Propionato de Fluticasona 50.mcg suspensién acuosa nasal del que debiera,
consulte inmediatamente a su médico-6-concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con
los centros-de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 49626666 / 2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 1.4658-7777.

Optativamente a otros centros de intoxicaciones.

Es importante que usted tome su dosis como le ha indicado su médico. Usted debe usar sdlo lo
que su médico le recomendd, el uso de mas’e-menos dosis puede empeorar sus sintomas.

Si olvidé usar Propionato de Fluticasona-50 mcg suspension acuosa nasal:

No tome una dosis doble para compensarlas dosis olvidadas. En caso de olvidar una dosis,
esperar a la siguiente dosis cuando corresponda.

Si tiene cualguier otra:duda sobre el uso de este'medicamento, pregunte-a su medico.

4., Posibles reacciones adversas
Al igual-que todos los medicamentos, este medicamento puede producir reacciones adversas,
aunque no todas las personas las sufran.
~Algunas:personas pueden ser alérgicas a este medicamento, si bien esto ocurre raramente.
Los éfectos sistémicos de:los corticoides nasales pueden presentarse sobre todo al utilizar
.dosis elevadas durante periodos prolongados.

A continuacion se indican las.reacciones adversas asociados al Propionato de Fluticasona 50
mcg suspernision acuosa nasal:

Reacciones adversas muy frecuentes (pueden aféctar amas de 1 de cada 10 personas)

- Epistaxis (sangrado espontaneo por ia narlz) ‘ :

‘29?1"8-07602125-APN-DERM#ANMAT
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‘Reacciones adversas frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas) -
- Dolor de cabeza, sabor u olor desagradable.
- Sequedad nasal, irritacion nasal, sequedad de garganta e irritacion de garganta.

Reacciones advetsas muy raras (pueden afectar hasta 1 de cada 10. 000 personas)

.- Reacciones. de hipersensibilidad; anafilaxisireacciones anafilacticas (reacciones alérgicas
generalizadas), broncoespasmo (espasmo en los bronquios que impide el acceso de aire hacia
los pulmones), erupcion cutanea (rash), edema (hinchazdn) en cara o lengua.

- Glaucoma-(aumento de la-presion-intraocular), cataratas.
- Perforacion del tabique nasal.

Reacciones adversas de frecuencia no:-conocida (no puede estimarse a partir de.los
datos disponibles)
- Visién borrosa

Notificacion de sospecha de reacciones adversas:

Si experimenta; cualquier tipo de efecto adverso, consulte @ su meédico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen.eneste prospecto. Mediante la comunicacion de
efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sebre-la seguridad de
este medicamento. '
Ante cualquierinconveniente con el producto-el paciente puede llenar la ficha que esta en la
Pagina Web'de la-ANMAT: http: //www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamara
ANMAT -responde 0800-333-1234.

Para reportar eventos adversos puede comunicarse con la Direccion Médica de
GlaxoSmithKline Argentina S.A. al (011) 4725-8900:

5. Conservacion de Propionato de-Fluticasona 50 mcg suspension acuosa nasal
Mantener este medicamento fiera del alcance de fos nifios.

Conservar a una temperatura-inferior a los 30°C.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase. La
fecha de vencimiento. es el tltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no-se deben tirar porlos desaglies ni a la basura. Pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los' medicamentos que no necesita. De
esta forma,-ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de FLIXONASE suspension acuosa nasal

El principio activo-es propionato de fluticasona’(micronizado). Cada aplicacion libera 50
microgramos de propionato de fluticasona.

Los demas componentes son dextresa anhidra, celulosa microcristalina-carboximetilcelulosa
- .s6dica, alcohol feniletilico, cloruro de benzalconio, polisorbato 80, acido clorhidrico diluido y
agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del-envase

El medicamento.es-una suspension acuosa para aplicacion nasal Cada frasco contiene 120
dosis.

Elaborado por: GlaxoSmithKline; Espafia.

importado por: GlaxoSmithKline Argentina S.A. - Carlos Casares 3690, (B1644BCD) Victoria,
Buenos Aires. Argentina.

Director Técnico: Eduardo B."Camino - Farmacéutico.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 42.319.

INFORMACION. ADICIONAL PODRA SOLICITARSE A DIRECCION MEDICA DE
GlaxoSmithKline Argentina S.A. = (011) 4725-8900.

SmPC.Espafia —~ Septiembre 2017
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