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DISPOSICION N° 5368

Menisterio e Salud
Secrotana. de Polfticas.
Regqulasion e Instituter

ANMAT o BUENOS AIRES, 28 DE JULIO DE 2014.-

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000078-12-2 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIO PABLO
CASSARA S.R.L. solicita se autorice la inscripcidbn en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM)‘de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad
medicinal que sera elaborada en ia Republica Argentina.

.Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en IaJLey 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°
150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
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Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas &areas para la
especialidad medicinal cuya :inscripcién se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerde con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizard/n la elaboracién y el control de calidad de la
esﬁecialidad hedicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rotulos y prospectos
correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencién de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGfA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase a la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. la
inscripcion  en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de |a

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
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MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial FLUTICASONA
SALMETEROL CASSARA y nombre/s genérico/s FLUTICASONA PROPIONATQ -
SALMETEROL, la que sera elaborada en la Republica Argentina seqin los Datos
Identificatorios Caracteristicos incluidos en el _Cértiﬁcado que, como Anexo,
forma parte integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos aenominados: INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONQ1.PDF - 20/03/2014 15:18:49, PROYECTO DE PROSPECTO
-INFORMACION PARA PRESCRIBIR-_VERSIONO1.POF / 10 - 29/11/2012
08:57:13, PROYECTO DE PROSPECTO -INFORMACION PARA PRESCRIBIR-
_VERSIONQO2.PDF / 10 - 29/11/2012 08:57:13, PROYECTO DE PROSPECTO -
INFORMACION PARA PRESCRIBIR-_VERSIONO3.PDF / 10 - 29/11/2012
08:57:13, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO2.PDF -
20/03/2014 15:18:49, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO_VERSIONO3.PDF - 20/03/2014 15:18:49, PROYECTO DE ROTULO DE
ENVASE PRIMARIO_VERSIONO4.PDF - 20/03/2014 15:18:49, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONQ7.PDF - 20/03/2014 15:18:49,
PROYECTO DE R()TULO_ DE ENVASE SECUNDARIC_VERSIONOS.PDF - 20/03/2014
15:18:49, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONOS.PDF -
20/03/2014 15:18:49, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSION10.PDF - 20/03/2014 15:18:49, PROYECTO DE ROTULO

DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION11.POF - 20/03/2014 15:18:49, PROYECTO
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DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION12.PDF - 20/03/2014 15:18:49,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION13.PDF - 20/03/2014
15:18:49, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION14.PDF -
20/03/2014 15:18:49, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSION15.PDF - 20/03/2014 15:18:49.

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad
medicinal cuya inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular
deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la
elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Cértificado mencionado en el Articulo 1° de la
presente disposicidén serad de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa
en él.

ARTICULO 69°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesado la

presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al

Pagina 4 de 5

o Bl . - . ’
E’ "‘ﬁ?ﬂ El presente documento electronico ha sido firmado digitalmente en los términes de la Ley N° 25.508, e Decreto N™ 2628/2002 y el Decreto N® 28372003 - _I

VR e s e R R .




2014 - Afio de Homenaje ol Almrante Guillermo Brown, en el Buwentenano def Combate Naval de Montevideo”

DISPOSICION N° 5368

Ministerio de Solud
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0001-000078-12-2

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA
FLUTICASONA PROPIONATO / SALMETEROL 50/25 mcg/dosis
FLUTICASONA PROPIONATO / SALMETEROL 125/25 mcg/dosis
FLUTICASONA PROPIONATO / SALMETEROL. 250/25 mcg/dosis

AEROSOL PARA INHALACION
Agitese antes de usar

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.
v" Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
v Sitiene alguna duda, consulte a su médico.
v Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No
lo recomiende a otras personas

Contenido del prospecto: ]

1. Qué es FLUTICASONA SALLMETEROL CASSARAYy para qué se utiliza
2. Antes de usar este medicamento

3. Uso apropiado de FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA

4. Efectos indeseables

5. Precaucicnes a tomar durante el tiempo que se utiliza el medicamento
6. Presentaciones

7. Modo de conservacion y almacenamiento

1. Qué es FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA v para gue se utiliza

FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA, aerosol es una suspensién para
inhalacion en envase a presion conpropelente ecolégico.
Contiene dos principios activos, salmeterol y propionate de fluticasona:

» El Salmeterol es un broncodilatador de larga duracion.
Los broncodilatadores ayudan a mantenerabiertas las vias respiratorias en el
pulmoén, haciendo mas facil la entrada y salida de aire.
Losefectos duran al menos 12 horas.

» El Propionato de fluticasona es un corticosteroide que disminuye la inflamacion
e irritacion de lospuimones.

El médico le ha prescrito este medicamento para ayudar a prevenir los problemas
respiratorios talescomo asma. '

Usted debe utilizar Fluticasona Salmeterol Cassara todos los dias tal como le ha
recomendado su médico. Esto asegurara que lamedicacion actie correctamente en el
control de su asma.

Fluticasona Salmeterol Cassara ayuda a prevenir los ataques repentinos de ahogo y
sibilancias.

No actta una vez que usted tiene estos sintomas. En tal caso, necesita utilizar su
medicacidn de “rescate” de accion rapida, como salbutamol o formoterol.

2.ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO

No use Fluticasona Salmeterol Cassara si es usted alérgico a la Fluticasona
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Propionato, al Salmeterol o a cualquiera de los demas componentes del
medicamento.

Antes de iniciar el tratamiento con este medicamento, informe a su médico si usted
padece de:

» Alteraciones cardiacas incluyendo latido cardiaco répido e irregular
» Hiperactividad tircidea

» Tensién arterial elevada

« Diabetes mellitus {puede aumentar los niveles de azlcar en sangre)
» Niveles bajos de potasio en sangre

« Tuberculosis (TB) al dia de hoy o en el pasado

8u médico supervisara su tratamiento mas de cerca.

Embarazo y lactancia: Si estd embarazada, si planea estarlo o si esta en periodo de
lactancia, consuite a su médico antes de utilizar este medicamento.

El médico le aconsejara si puede utilizar Fluticasona Salmeterol Cassard durante
ese tiempo.

Uso de otros medicamentos: Ciertos medicamentos, aun aquellos utilizados por el
asma o los adquiridos sin receta pueden interaccionar con Fluticasona Salmeterol
Cassara, en estos casos puede resultar necesaric cambiar la dosis o interrumpir el
tratamiento con algunos de ellos.

Es importante informe a su médico si toma alguno de los siguientes medicamentos:

+ Betablogueantes {tales como atenolol, propranolol, sotalol).

Los betablogueantes son utilizados ensu mayor parte para tratar la hipertension u
otras afecciones cardiacas.

« Antivirales y antifingicos {como ritonavir, ketoconazol e itraconazol).

Algunos de estosmedicamentos pueden aumentar la cantidad de propionato de
fluticasona o salmeterol en suorganismo. Esto puede aumentar su riesgo de padecer
efectos adversos incluyendolatidos del corazén irregulares, ¢ pueden empeorar los
efectos adversos.

» Corticostercides {orales o inyectables).

Si usted ha tomado estos medicamentos recientemente,esto puede aumentar el riesgo
de que este medicamento afecte a su glandula suprarrenal,

Conduccidn y uso de maquinas: No se tienen datos de queFluticasona Salmeterol
Cassaraafecte la capacidad de conducir 0 usar maquinas.

3. USO APROPIADO DE FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA

FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA debe ser utilizado solamente por via
inhalatoria.

Su médice le habra informado de la cantidad de medicamento que necesita usar
diariamente. Dicha cantidad se establecera en funcién de sus necesidades.

No exceda la dosisrecomendada. En caso de duda, consulte a su médico.

Dosis recomendada

Adultos y adolescentes de 12 aiios en adelante

Fluticasona Salmeterol Cassara50/25 microgramos 2 aplicaciones dos veces al dia
Fluticasona Salmetero]l Cassara125/25 microgramos 2 aplicaciones dos veces al dia
Fluticasona Salmeterol Cassara 250/25 microgramos 2 aplicaciones dos veces al dia

Nifios de 4 a 12 afios de edad
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Fluticasona Salmeterol Cassara50/25 microgramos 2 aplicaciones dos veces al dia
Fluticasona Salmeterol Cassarano esta recomendado para uso en nifios menores de
4 afios de edad.

Sus sintomas pueden llegar a estar bien controlados usando Fluticasona Salmeterol
Cassarados veces al dia. Si es asi, sumédico podra decidir disminuir su dosis a una
vez al dia.

En ese caso, la dosis puede cambiar a:

« Una vez por la noche si tiene sintomas nocturnos.
« Una vez por la mafiana si tiene sintomas diurnos.

Es muy importante que siga las instrucciones de su médico sobre cuantas aplicaciones
y con quéfrecuencia debe tomar su medicacion.

Si estd utilizandoFluticasona Salmeterol Cassarapara fratar el asma, su meédico
querra vigilar regularmente sus sintomas.

Sisu asma empeora o tiene mayor dificultad para respirar, acuda a su médico en
seguida.

Puede notar mas silbidos, sibilancias o sensacion de ahogo mas a menudo o que
tenga que utilizar su medicacion de rescatecon mas frecuencia. Si le ocurre cualquiera
de estas cosas, debe continuar utilizando Fluticasona Salmeterol Cassara, pero
nodebe aumentar el nimero de aplicaciones.

En ese caso, acuda a su médico, ya que puede necesitar un tratamiento adicional.

Es muy importante la higiene del adaptador bucal.
Lea atentamente Informacién al paciente. Higiene del adaptador.

INSTRUCCIONES PARA EL PACIENTE

Antes de utilizar este medicamento lea atentamente las siguientes instrucciones:
1.- Quite la tapa del adaptador bucal (Ver Figura 1).

§ g .
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2. Agite el envase (Ver Figura 2).

1A £
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3.-Exhale el aire. Cologue el extremo libre del adaptador bucal en la boca, apretando \
los labios alrededor. (Ver Figura 3). Mantenga el aparato como se indica, no olvidando
que el envase debe usarse con la base hacia arriba.

HOLLA Y

4.- Presione hasta liberar una dosis del producto, aspirando profundamente al mismo
tiempo.

Mantenga unos segundos la respiracion a fin de facilitar la llegada deFLUTICASONA
SALMETEROL CASSARAAerosol para inhalacién oral con accién bronquial, lo mas
prefundamente posible.

Repetir segun indicacién médica.

Los nifics deben ser ejercitados y ayudados por la madre para un correcto uso del
medicamento. Debe ser liberado en el momento exacto de la inspiracién profunda. Si
carecen de fuerza, deben emplear las dos manos para presionar el envase.

Los pacientes no deben incrementar la dosis prescripta y deben contactar al médico si
la sintomatologia no mejora 0 empeora.

Instrucciones de uso con espaciador AEROMED 6 AEROMED Mini

Si usted ha adquiridoFLUTICASONA SALMETEROL CASSARA + AEROMED 6
FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA + AEROMED Mini, siga las siguientes
instrucciones.

En el caso de tratarse del espaciador AEROMED Mini, las instrucciones para su
armado se describen en el estuche.

1.- Retire la mascara de la posicién original y coléquela al extremo del espaciador
marcado con la letra “B" (Ver figura 1a).

2.- Quite la tapa del aerosol (Ver figura 2a) y agite fuertemente el aerosol.

3.-Con una mano sujete el aerosol y con la otra el espaciador. Una las dos piezas, por
el extremo del espaciador marcado con la letra “A” teniendo en cuenta que el aerosol
debe pulsarse en forma invertida (Ver Figura 3a).

4.- Agite el conjunto de aerosol y espaciador e inmediatamente coloque la mascara en
la cara del lactante 6 nific. Dispare el aerosol y mantenga el espaciador adosado a la
cara durante 5 a 7 respiraciones ¢ 10 segundos (Ver figura 4a). Si se han indicado
dos o mas aplicaciones sucesivas, retire de la cara el conjunto de espaciador y aerosol
y agitelo bien antes de cada nueva aplicacién.

Nota importante: la cantidad y frecuencia de dosis la determina sé6lo su médico
tratante.
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FIGuAA 1a

FIGURA 2a

Firjurp 45

Es conveniente instruir al paciente a inhalar por boca y no por nariz para mejorar
la llegada de la medicacién a los pulmones,

En el caso que su médico indique uso deAEROMED 6 AEROMED Mini sin mascara,
siga las instrucciones anteriores omitiendo el paso 1 (Ver figuras 1b, 2b y 3b)

FIGURA 1b

FIGURA 3b

Disparo de Prueba:

Coma en todos los aerosoles de uso médico, es una sabia precaucién hacer un
disparo de prueba al aire antes de usarlo por primera vez y en cada ocasién en que el
aerosol permanezca sin uso durante una semana o més.

Informacién al paciente. Higiene del adaptador:

Es muy importante ia higiene del adaptador bucal. Si no se realiza una limpieza
adecuada el aerosol puede no emitir dosis. Cuando la medicacién que sale es poca o
nula, es porgue el aerosol se ha tapado, entonces debe lavarse el adaptador como se
indica en los pasos 1y 2.

Lave semanaimente el adaptador bucal con agua tibia y séquelo bien.

No trate de desobstruir con objetos puntiagudos tales como un alfiler.

Siga las siguientes instrucciones:

Paso 1.- Quite el bidén de aerosol y la tapa del adaptador. Lave de arriba hacia abajo,
de un lado y del ofro del adaptador, con agua tibia de la canilla durante 30 segundos al
menos una vez a la semana (ver figura B}.

No sumergir el bidon en el agua.

Paso 2.- Sacudir y dejar secar al aire libre, por ejemplo durante la noche o descanso.
(ver Figura C).
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l.a acumulacion de medicamento se produce con més frecuencia si el adaptador no se
seca al aire libre.
3.- Una vez seco, colocar el bidén y la tapa.

| x\(/
8 - .]I
TS —Q\\\\\ ?D

Paso 1.- Figura B Paso 2.- Figura C

Si necesitara usar el aerosol antes de que éste se seque completamente al aire,
sacudir el exceso del agua, colocar el bidon y pulsar el aerosol dos veces al aire lejos
del rostro, a fines de arrastrar el resto de agua.

Administrar la dosis y luego lavar nuevamente y secar segln los pasos 1.-y 2.-

No sumerja ef bidon de aerosol en el agua.

Higiene del espaciador AEROMED 6 AEROMED Mini

El dispositivo espaciador debe estar siempre limpio.

Para optimizar la eficacia de la aerocdmara lavela semanalmente con agua con
detergente y déjela escurrir y secar sin enjuagarla (Nota: este procedimiento evita que
el medicamento se adhiera parcialmente al espaciador durante la inhalacidn).

Con un pafio o esponja himeda limpie bien la boquilla o mascarilla para evitar
contacto entre los labios o ia piel de la cara con el detergente.

4. EFECTOS INDESEABLES

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Para reducir la aparicién de efectos adversos, su médico le prescribira la menor dosis
posible gue permita controlar su asma.

Reacciones alérgicas: puede notar que su respiracion, de repente, empeora después
de utilizarel medicamento. Puede sufrir silbidosy tos. También puede notar picor e
hinchazon (generalmente de la cara,labios, lengua o garganta).

Si observa estos efectos y si aparecen de repente después de utilizareste
medicamento, avise a su médico en seguida. Las reacciones alérgicas a Fluticasona
propionato y a Salmeterol son poco frecuentes(afectan a menos de 1 de cada 100
personas).

Otros efectos adversos:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

* Dolor de cabeza, que normalmente mejora al continuar con el tratamiento.

* Se ha notificado un aumento del niumero de resfriados en pacientes con enfermedad
pulmonarobstructiva crénica (EPOC).

Frecuentes (pueden afectar a menos de 1 de cada 10 personas)

« Aftas (picor, aparicién de Ulceras de color amarillo crema) en la boca y la garganta.
Tambiéndolor en la lengua, voz ronca e irritacién de garganta. El enjuagar la boca con
agua y escupirlainmediatamente después de cada pulverizacién puede ayudar.

Para el tratamiento de las aftas,su médico puede prescribirle medicacion para el
tratamiento de infeccicnes por hongos.
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*» Dolor, inflamacién en las articulaciones y dolor muscular.

+ Calambres musculares.

Los siguientes efectos adversos se han notificado en pacientes con Enfermedad
Pulmonar Obstructiva Crénica (EPGC):

* Neumonia y bronquitis (infeccién pulmonar). Si nota alguno de lossiguientes
sintomas: aumento de la produccion de esputo, cambio en el color del esputo,
fiebre,escalofrios, aumento de la tos, aumento de la dificultad respiratoria, informe a su
médico

* Moretones y fracturas.

* Inflamacién de los senos nasales: sensacion de tensidn o congestion en la nariz,
mejillas y detrds de los ojos, a veces con un dolor pulsatil.

» Reduccién de los niveles de potasio en sangre (puede sentir latidos del corazén
irregulares,debilidad muscular, calambres).

Poco frecuentes (pueden afectar a menos de 1 de cada 100 personas)

+ Aumento de los niveles de azicar (glucesa) en sangre (hiperglucemia). Si padece
diabetes, serd necesario controlar sus niveles de azlOcar en sangre con mayor
frecuencia y ajustar sutratamiento habitual en caso de necesidad.

+ Opacidad del cristalino del ojo.

* Ritmo cardiaco muy rapido (taquicardia).

* Sentir temblores y un ritmo cardiaco rapido o irregular (palpitaciones). Estos efectos
adversosson habitualmente inofensivos y disminuyen cuando se continda con el
tratamiento.

* Dolor en el pecho.

+» Sensacion de preocupacidn (ocurre principalmente en nifios}).

* Trastornos del suefio.

* Erupcion cutanea.

Raros (pueden afectar a menos de 1 de cada 1.000 personas)

» Dificultad para respirar (o sibilancias) que empeora justo después de utilizar este
medicamento. Siesto sucede, interrumpa el tratamiento, utilice su inhalador de
"rescate” de accion rapida paramejorar su respiracion y avise a su médico en seguida.

+ Si ha estado tomando altas dosis durante largos periodos de tiempo puede aumentar
la produccién normal de hormonas esteroideas, en este caso particular los efectos
indeseables incluyen:

- Retraso en el crecimiento en nifios y adolescentes.

- Disminucion de la densidad mineral 6sea.

- Glaucoma. '

- Aumento de peso.

- Cara redondeada (en forma de [una llena) (Sindrome de Cushing).

Su médico vigilara regularmente cualquiera de estos efectos adversos y se cerciorara
de que estatomando la dosis més baja necesaria para controlar su asma.

+ Cambios en el comportamiento, tales como hiperactividad e imitabilidad (estos
efectos ocurrenfundamentalmente en nifios).

+ Latidos del corazdn irregulares o que el corazdn tenga latidos extra (arritmias).
Consulte a sumedico, pero no deje de tomar este medicamento a menos que le digan
que lo haga.

Frecuencia no conocida, pero que también pueden aparecer:

* Depresion o agresividad. Es mas probable que estos efectos aparezcan en nifios.

5. PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA EL
MEDICAMENTO

Es muy importante usar el inhalador tal como le indicaron.

Si ha tomado mas Fluticasona Salmeterol Cassara de la recomendada, consulie a su
médico. Puede notar que su corazdn late mas rapido de lo normal y sentir temblores.
También puede tener dolor de cabeza, debilidadmuscular y dolor en las articulaciones.
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Si usted ha utilizado grandes dosis durante largos periodos de tiempo, debe pedir
consejo a su médico. Esto es porque altas concentraciones del medicamento pueden
reducir la cantidad dehormonas esteroideas producidas por la glandula suprarrenal.

En caso de sobredosis consulte inmediatamente a su médico o llame a los Centros de
Toxicologiaindicando el medicamento y la cantidadadministrada.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: {011) 4 962-6666 /2247
Hospital A. Posadas: (011) 4 654-6648 / 4 658-7777

No tome una dosis doblepara compensar las dosis olvidadas.

Es muy importante que utilice el medicamento todos los dias tal como se le ha
indicado su médico. '
No interrumpa bruscamente su tratamiento ya que podria hacer que sus problemas
respiratorios empeoren y muy raramente causar efectosadversos. Estos incluyen:

* Dolor de estdmago

» Cansancio y pérdida del apetito

* Malestar y diarrea

» Pérdida de peso

* Dolor de cabeza o somnolencia

+ Bajos niveles de potasio en su sangre

+» Hipotensién y convulsiones

Muy raramente y si usted tiene una infeccién o en situaciones de mucho estrés (como
después de un graveaccidente o someterse a una operacion quirdrgica), usted puede
sufrir efectos adversos similares.Para prevenir estos sintomas, su médico puede
prescribirle una dosis adicional de corticosteroidesdurante ese tiempo (como
prednisolona).

6. PRESENTACIONES ]
FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA: Aerosol inhalatorio por 60, 70, 100, 120,
150, 200, 210, 250, 270 y 300 dosis, con adaptador bucal.

FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA + AEROMED: Aerosol inhalatorio por 60,
70, 100, 120, 150, 200, 210, 250, 270 y 300 dosis, con adaptador bucal y dispositivo
espaciador AEROMED.

FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA + AEROMED Mini: Aerosol inhalatorio por
60, 70, 100, 120, 150, 200, 210, 250, 270 y 300 dosis, con adaptador bucal y
dispositivo espaciador AEROMED Mini

7. MODO DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar a temperatura ambiente, preferentemente inferior a30°C. Evitar su
exposicion directa al sol. No guardar en heladera. Evitar congelamiento. No perforar.
No arrojar al incinerador o al fuego; alin cuando aparentemente esté vacio.
Temperaturas extremas podrian dafiar el dispositivo espaciador.

Mantener alejado del alcance de los nifios.

“Ante cualquier inconveniente con ef producto el paciente puede fllenar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http:./'www.anmat.gov. ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o Hfamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
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http://hllp://www.anma/.gav.ar/farmacovigilancia/Notificar.

Certificado N°:

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. DIRECTORA TECNICA
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA

C1408CVB - Ciudad de Buenos Aires FARMACEUTICA

Fecha de actualizacién del Prospecto; [/ [

,,’ CHIALE Carlos Alberto

' Administrador Nacionatl
Ministerio de Salud
ANMAT

g

'ﬁ‘:r"'t'?l%’i ‘éj' ﬁ rmo

GUNTERBERG Giselda Anita Isabel CA ﬁSARA Christian Marcelo

Co-Directora Técnica Apoderado

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. Laboratorio Pable Cassara S.R.L.

30-52585827-4 30-52585827-4

Pagina 9 de 8

P T L T e e S T I S R

E" 500 El presente documento elecirénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y e Decreto N° 283/2003.-



PROYECTO DE PROSPECTO

FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA
FLUTICASONA PROPIONATO / SALMETEROL 50 / 25 mcg/ dosis
FLUTICASONA PROPIONATO / SALMETEROL 125/ 25 mcg/ dosis
FLUTICASONA PROPIONATO / SALMETEROL 250 / 25 mcg/ desis

AEROSOL PARA INHALACION

Agitar antes de usar

INDUSTRIA ARGENTINA
VENTA BAJO RECETA

Férmula;

FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA / FLUTICASONA PROPIONATO +
SALMETEROL 50 /25

Cada dosis contiene:

Fluticasona Propionato 50 meg.
Salmetero! (como Hidroxinaftoato) 25 meg.
Excipientes:

Acido oleico, Alcohol absoluto, HFA 134 a (1,1,1,2-tetrafluoretano)

FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA / FLUTICASONA PROPIONATOQ +
SALMETEROL 125/ 25

Cada dosis contiene:

Fluticasona Propionato ' 125 meg.
Salmeterol (como Hidroxinaftoato) 25 mcg.
Acido oleico 16,13 mecg
Alcohol absoluto 2,1035 mg
HFA 134 a cs.p. 60,1 mg

FLUTICASONA_SALMETEROI. CASSARA / FLUTICASONA PROPIONATO +
SATMETEROI, 250 / 25

Cada dosis contiene:

Fluticasona Propionato 250 meg.
Salmeterol (como Hidroxinaftoato) 25 meg.
Acido oleico , 0,03 mg
Alcohol absoluto ©2,1035 mg
HFA 134a cs.p. 60,1 mg

+
ACCION TERAPEUTICA:
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Accidn antiinflamatoria a nivel pulmonar y broncodilatadora de accion prolongada.
Cédigo ATC: RO3AK.

INDICACIONES:

FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA / FLUTICASONA PROPIONATO +
SALMETEROL estd indicado en el tratamiento regular de la obstruccidn respiratoria reversible,
incluyendo asma en nifios y adultos, en donde el empleo de una combinacién de un broncodilatador
y de un corticosteroide inhalado es apropiada.

ACCION FARMACOLOGICA:

El Salmeterol protege contra los sintomas, mientras que la Fluticasona Propionato mejora la funcién

pulmonar v previene las exacerbaciones de los periodos inter crisis o crisis asméticas.

" Fluticasona Propionato:
La Fluticasona Propionato administrada por inhalacion en las dosis recomendadas posee una accidn
glucocorticoidea antiinflamatoria en los pulmones, produce una reduccidn en los sintomas y
exacerbaciones del asma, sin el efecto adverso observado cuando se administran los corticosteroides
sistémicamente.

Salmelerol:

Salmeterol es un agonista selectivo y de larga duracién (12 horas) de los receptores beta
adrenérgicos con una larga cadena lateral que se une al exositio del receptor.

Estas propicdades farmacoldgicas del Salmeterol ofrecen una mayor proteccion efectiva contra la
broncoconstriccidn inducida por histamina y una mayor duracién de la broncoconstriceion, que dura
al menos 12 horas, que las dosis recomendadas de los beta-agonistas de corta duracion
convencionales.

Las pruebas in vitro han demostrado que Salmeterol es un inhibidor poderoso v de larga duracion de
la liberacidn en el pulmoén humano, de mediadores de los mastocitos como histamina, leucotrienos y
prostaglandinas D,

En humanos, el Salmeterol inhibe la respuesta de fase temprana v tardia al alergeno inhalado; el
ultimo persiste durante mas de 30 horas después de una dosis {nica cuando el efecto
broncodilatador ha dejado de ser evidente.

La dosificacién tinica con Salmeterol atenda la hiperrespuesta bronquial, Estas propiedades indican
que cl Salmeterol presenta una actividad adicional no broncodilatadora, pero no se tiene claro el
significado cliiinico completo. Este mecanismo es diferente del efecte antiinflamatorio de los
corticoesteroides.

FARMACOCINETICA:

No hay evidencia que la administracion inhalada conjunta de Fluticasona Propionato y Salmeterol
afecte la farmacocinética de cualquiera de los componentes. Por lo tanto, desde el punto de vista
farmacocinético, cada componente puede considerarse separadamente.,

+ Absorcion:
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Fluticasona Propionate: Su biodisponibilidad oral ¢s menos que el 1% debide a su incompleta
absorcidn y a su metabolismo presistémico en el intestino y en el higado.

Salmeterol: Los niveles sistémicos son bajos o indetectables después de la inhalacién de
pequefias dosis.

¢ Distribucidn:
Volumen de Distribucion:
Fluticasona Propionato: 4,2 l/kg.

s Unién a Proteinas:
Fhiticasona Propionato: Muy alta (91%).
Salmeterol: Muy alta (96%).

 Biotransformaci6n:
Fluticasona_Propionato: El clearance total es alto; promedio 1093 ml, / minuto. El metabolito
primario es el 17 beta dcido carboxilico derivado de la Fluticasona (via citocromo P4503A4).
Salmeterol: Metabolizado por hidroxilacién.

s Vida Media: '
Fluticasona Propionato: 7.8 horas.
Salmeterol; 5,5 horas,

» Tiempo de concentracion pico:

Propionaio de Fluticasona: 1 a 2 horas.
Salmeterol: 5 minutos.

» Concentracién pico en plasma;
Fluticasong Propionato. En rango indetectable hasta 266 pg/ml., después de una dosis de 500
pg. 2 veces al dia. Concentracién media: 110 pg/ml.
Salmeterol: Concentracion media: 167 pg/ml. después de 20 minutos en un programa de dosis

cronica.

¢ Eliminacién:
Fluticasona Propionato: Renal menos del 5%,
Fecal: el remanente de la dosis.
Salmeterol: Renal: 25%.
Fecal: 60%

POSOLOGIA / DOSIFICACION / MODQ DE ADMINISTRACION;

FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA / FLUTICASONA PROPIONATO +

SALMETEROL, Aerosol es sélo para inhalacién oral.
Se debera informar a los pacientes que este medicamento deberd usarse regularmente para obtener

los beneficios éptimos adn cuando no s¢ presenten sintomas.

El médico debera reevaluar 1a dosis regularmente, de forma que la dosis utilizada del medicamento
sea la dptima segin el grado de severidad de la enfermedad y la minima que mantenga ¢l control
efectivo de los sintomas.

Dosis recomendadas:
Adnltos v_adolescentes desde 12 afios:
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e 2 inhalaciones de FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA /
PROPIONATO + SALMETERQL 50/25 meg/dosis 2 veces al dia o

e 2 inhalaciones de FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA /
PROPIONATO + SALMETEROL 125/25 mcg /dosis 2 veces al dia o

+ 2 inhalaciones de FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA /
PROPIONATO + SALMETEROL 250/25 meg,/dosis 2 veces al dia.

Nifios a partir de 4 gfios:
e 2 inhalaciones de FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA /
PROPIONATO + SALMETEROL 50/25 mcg /dosis 2 veces al dia.

Grupo de pacientes especiales:

FLUTICASONA

FLUTICASONA'

FLUTICASONA

FLUTICASONA

No es necesario ajustar la dosis en ancianos o en aquellos que tienen trastornos renales o hepiticos.

Es muy importante la higiene del adaptador bucal.

Lea atentamente Informacién al paciente. Higiene del adaptador.

MODO DE EMPLEOQO:

Antes de utilizar este medicamento lea atentamente las siguientes instrucciones:

1.- Quite [a tapa del adaptador bucal (Ver Figura 1).

...
FIGLTA &

2. Agite el envase (Ver Figura 2).
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3.-Exhale el aire. Coloque el extremo libre del adaptador bucal en la boca, apretando los
labios alrededor. (Ver Figura 3}. Mantenga el aparato como se indica, no olvidando que el
envase debe usarse con la base hacia arriba.

_7
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4.- Presione hasta liberar una dosis del producto, aspirando profundamente al mismo
tiempo.

Mantenga unos scgundos la respiracién a fin de facilitar la llegada de FLUTICASONA
SALMETEROL CASSARA / FLUTICASONA PROPIONATO + SALMETEROL Aerosol
para inhalacién oral con accién bronquial, lo mas profundamente posible.

Repetir segin indicacién médica.

Los nifios deben ser ejercitados y ayudados por la madre para un correcto uso del
medicamento. Debe ser liberado en el momento exacto de la inspiracion profunda. Si
carecen de fuerza, deben emplear las dos manos para presionar ¢l envase.

Los pacientes no deben incrementar la dosis prescripta y deben contactar al médico si la
sintomatologia no mejora o empcora.

Disparo de Prueba:
Como en todos los aerosoles de use médico, es una sabia precaucidn hacer un disparo de

prueba al airc antes de usarlo por primera vez y en cada ocasidn en que el aerosol permanezca
sin uso durante una semana o m4s.

Informacién al paciente. Higicne del adaptador:

Es muy importantc la higiene del adaptador bucal. Si no se realiza una limpieza adecuada el
aerosol puede no emitir dosis. Cuando la medicacion que sale es poca o nula, es porque el
aerosol sc ha tapado, entonces debe lavarse el adaptador como sc indica en los pasos 1 y 2.

Lave semanalmente ¢l adaptador bucal con agua tibia y séquelo bien.

No trate de desobstruir con objetos puntiagudos tales como un alfiler.

Siga las siguientes instrucciones:

Paso 1.- Quitc ¢l biddén dc acrosol y la tapa del adaptador. Lave de arriba hacia abajo, de un
lado y del otro del adaptador, con agua tibia de la canilla durante 30 segundos al menos una
vez a la semana (ver figura B).

No sumergir el bidén en el agua.

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

La acumulacién de medicamento se produce con mas frecuencia si el adaptador no se seca
al aire hlibre.

3.- Una vez seco, colocar el bidén y la tapa.
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Paso 1.- Figura B Paso 2.- Figura C

Si necesitara usar el aerosol antes de que éste se seque completamente al aire, sacudir el
exceso del agua, colocar el bidén y pulsar el aerosol dos veces al aire lejos del rostro, a
fines de arrastrar el resto de agua.

Administrar la dosis y luego lavar nuevamente y secar segiin los pasos 1.- y 2.-

No sumerja el bidén de aerosol en el agua.

CONTRAINDICACIONES:

Contraindicado en pacientes con historia de hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes.

PRECAUCIONES v ADVERTENCIAS:

El control de la obstruccién respiratoria reversible debera seguir un programa escalonado, debera
observarse la respuesta del paciente clinicamente y mediante pruebas de la funcion pulmonar.

Flutcasona Propionato + Salmeterol en Aerosol no es para el alivio de los sintomas agudos cuando
" se requicre un broncodilatador rapido y de corta duracién (por ejemplo Salbutamol). Se deberd

aconsejar a los pacientes que tengan a mano su medicamento de rescate en todo momento.

El aumento en el uso de los broncodilatadores de corta duracién para aliviar los sintomas del asma

indica un deterioro en el control del asma.

El deterioro stbito y progresivo en el control del asma podria poner en peligro la vida y el paciente

deberd ser evaluado por su médico. Se deberd considerar ¢l aumento de la terapia corticosteroidea.

Ademas, cuando la dosis de Fluticasona Propionato + Salmeterol no controle adecuadamente la

obstruccidn respiratoria reversible, ¢l paciente debera consultar al médico.

Deberan considerarse terapias corticosteroideas adicionales, ¢ incluir la administracién de

antibidticos si se presenta infeccion.

E! tratamiento con este medicamento no debera suspenderse abruptamente.

Al igual que con todos los medicamentos inhalados que contienen corticosteroides, este
medicamento debera administrarse con precaucién en aquellos pacientes con tuberculosis activa o
inactiva, en pacientes con tirotoxicosis.

Puede ocurrrir una disminucién del potasio sanguinec con todas las drogas simpaticomiméticas, a
dosis mayores que las terapéuticas. Por tal motivo Fluticasona Propionato + Salmeterol, aerosol
debe ser usado con precaucién en pacientes con predisposicion a tener niveles bajos de potasio
sanguineo. :
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Los efectos sistémicos podrian ocurrir con cualquier corticosteroide inhalado, especialmente cuando
se usan dosis altas durante perfodos largos; estos efectos son mucho menos probables que con los
corticosteroides por via oral. Entre los posibles efectos sistémicos estin: Sindrome de Cushing,
caracteristica de tipo Cushing, supresién suprarrenal, retardo en el crecimiento infantil y
adolescente, disminucion en la densidad mincral dseca, cataratas y glaucoma. Por lo tanto, es
importante que se administre la menor dosis de corticosteroide por inhalacién con la que se
mantenga un control efectivo.

Algunas personas podrlan mostrar una mayor susceptibilidad a los efectos de los cortlcoestermdes
inhalados que [a mayoria de los pacientes.

Debido a la posibilidad de trastornos en la respuesta suprarrenal, los pacientes que se transfieren de
terapia con esteroides orales a la terapia con Fluticasona Propionato inhalado deberdn ser tratados
con especial cuidado y deberd verificarse regularmente la funcién adrenocortical. Después de la
introduccién de la Fluticasona Propionato inhalado, se deberd eliminar la terapia sistémica
gradualmente y se deberd recomendar a los pacientes que lleven una tarjeta de aviso de esteroides
en donde se indique que en situaciones de tensién podria ser necesario €l uso de terapia adicional.
En contadas ocasiones, la terapia inhalada podria enmascarar las condiciones eosindfilas
subyacentes ( por ejemplo. Sindrome de Churg y Strauss). Normalmente, estos casos han ¢stado
asociados con la reduccidn o eliminacion de la terapia corticocsteroidea oral. No se ha establecido
una relacion causal directa,

Se ha reportado muy raramente incrementos en los niveles de la glucosa plasmética y deberia ser
considerado cuando se prescribe a pacientes con antecedentes de diabetes mellitus,

Un estudio de interaccién con drogas en pacientes sanos, ha desmostrado que el Ritonavir
(altamente potente inhibidor del citocromo Pss53A4) puede incrementar las concentraciones
plasmiticas de la Fluticasona Propionato, resultando en una marcada reduccidn de las
concentraciones séricas de cortisol. Se han reportado interacciones clinicamente significativas en
pacientes que recibieron Fluticasona Propionato y Ritonavir, resultando en efectos corticosteroides
sistémicos, incluyendo sindrome de Cushing y supresion adrenal. Debido a lo anteriormente
mencionado, debe evitarse el uso concomitante de la Fluticasona Propionato y Ritonavir, a menos
que el potencial beneficio para el paciente sea mayor que el riesgo de los efectos corticoesteroides
sistémicos.

Interacciones:

Los B-Bloqueantes selectivos y no selectivos deberin evitarse en aquellos pacientes con
obstruccion respiratoria reversible, a menos que se tengan razones para usarlos,

Debide a que después de una inhalacién de este medicamento solo se logra una muy baja
concentracién en plasma, las interacciones significativas con otros medicamentos son poco
previsibles. Se debe tener cuidado con la co-administracién de inhibidores fuertes del citocromo
P.s03A4 (por ejemplo: Ketoconazol, Ritonavir), porque es un potencial de incremento sistémico de
la exposicidn a la Fluticasona Propionato. Un aumento de la exposicién durante un largo tiempo con
un tratamiento concomitante puede resultar en un aumento de la supresidn del cortisol.

Embarazo:
Debera considerarse la administracién de firmacos durante ¢l embarazo si los beneficios esperados
para la madre son mayores que los riesgos posibles para el feto.

No hay informacién suficiente sobre el uso de Fluticasona Propionato + Salmeterol durante el
embarazo en humanos.
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Los estudios de toxicidad en la reproduccidn en animales, ya sea con un firmaco o en combinacion,
revelaron los efectos sobre el fete que se esperarian con niveles excesivos de exposicion sistémica a
un agonista de los receptores beta-adrenérgicos y a un glucocorticosteroide.

Lactancia:

Sélo deberd considerarse la administracion de firmacos durante la lactancia si los beneficios
esperados para la madre son mayores que los riesgos posibles para el nifio.

No se tiene suficiente experiencia en el empleo de Fluticasona Propionato y Salmeterol durante la
lactancia en humanos.

Las concentraciones plasmaticas de Fluticasona Propionato y Salmeterol después de dosis
terapéuticas inhaladas son muy bajas y por lo tanto, es probable que las concentraciones en leche
materna humana sean correspondientemente bajas. Esto estd apoyado por estudios en animales
durante la lactancia, donde se midieron concentraciones bajas del firmaco en la leche.

No se tienen datos en la leche materna humana.

Uso en Pediatria;

Nifios desde 12 afios: Ver “Posologia”.
Nifios a partir de 4 afios: ver “ Posologia™.

REACCIONES ADVERSAS:

No existe incidencia de reacciones adversas adicionales después de la administracidn concurrente
de los dos compuestos.

Fluticasona Propionato: En algunos pacientes puede ocurrir ronquera y candidiasis (aftas) en la
boca y garganta.

Se han reportado reacciones de hipersensibilidad cutanea.

Han sido informados raros casos de edema facial y orofaringeo, sintomas respiratorios (disnea y/o
broncoespasmo) y muy raramente, reacciones anafilacticas.

Tanto la ronquera como la incidencia de candidiasis pueden aliviarse mediante gérgaras con agua
después de usar este medicamento. '

La candidiasis sintomatica puede tratarse con terapia antifiingica local, mientras se continfia usando
el medicamento.

Como con otras terapias por inhalacién, podria ocutrir broncoespasmo paradojal con un aumento
inmediato de la disnea después de la dosificacién. Esto deberd tratarse inmediatamente con un
broncodilatador inhalado rapido y de corta duracién. El uso del aerosol de Fluticasona Propionato +
Salmeterol debera interrumpirse inmediatamente y evaluarse al paciente e instituirse una terapia
alternativa si fuese necesario.

I.os posibles efectos sistémicos incluyen sindrome de Cushing, supresién suprarrenal, retardo en el
crecimiento en nifios y adolescentes, disminucion en la densidad mineral dsea, cataratas y glaucoma
(ver Precauciones y Advertencias ).

Se ha reportado muy raramente hiperglucemia.

Muy raramente se ha reportado ansiedad, trastornos del suefic y cambios en el comportamiento,
incluyendo hiperactividad ¢ irritabilidad (predominantemente en nifios).

Salmeterel- Se han reportado las reacciones secundarias farmacolégicas del tratamiento con f-

agonistas, como temblores, palpitaciones subjetivas y dolor de cabeza, pero tienden a ser
transitorios v se reducen con la terapia regular.
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Podrian ocurrir arritmias cardiacas (incluyendo fibrilacién atrial, taquicardia supraventricular y
extrasistoles), generalmente en pacientes susceptibles.

Se han recibido informes de artralgia y reacciones de hipersensibilidad , incluyendo sarpullido,
edema y angioedema,

Se ha recibido reportes de irritacion orofarigea.

Se han recibido informes poco frecuentes de calambres musculares.

Se ha reportado muy raramente hiperglucemia.

SOBREDOSIFICACION:

No se tienen -datos de pruecbas clinicas sobre la sobredosificacién con este medicamento. Sin
embargo, a continuacion se dan datos sobre la sobredosificacion con los dos farmacos.

Los signos y sintomas de sobredosis con Salmeterol son temblor, dolor de cabeza y taquicardia,
incremento de la presion sanguinea sistolica ¢ hipokalemia, Los antidotos preferidos son los agentes
cardioselectivos f-bloqueantes, que deberdn usarse con precaucién en pacientes con historia de
broncoespasmo.

Si se tiene que suspender la terapia con este medicamento debido a una sobredosis del componente
B-agonista del farmaco, deberd considerarse el establecimiento de una terapia de reemplazo
corticoesteroide apropiada. '

La inhalacién de dosis de Propionato de Fluticasona mayores a las recomendadas podria causar la
supresion transitoria del eje hipotalamico-pituitario-adrenal.

Generalmente esto no requiere una accion de emergencia ya que la funcidén adrenal normal se
recupera en unos pocos dias.

Si se utilizan dosis de este medicamento mayores que las aprobadas durante periodos prolongados,
puede presentarse posiblemente una significativa supresion adrenocortial. Ha habido, muy
raramente, reportes de crisis de insuficiencia adrenal aguda, principalmente en nifios expuestos a
dosis mayores a las aprobadas por periodos prolongados (varios meses o afios); algunas de las
caracteristicas observadas han incluido hipoglucemia asociada con disminucion de la conciencia y/o
convulsiones. Situaciones que podrian potencialmente desencadenar una crisis de insuficiencia
adrenal aguda, incluyen traumatismos, intervenciones quirirgicas, infecciones o cualquier
reduccidn ripida en la dosis del componente propionato de fluticasona inhalade,

No se recomienda que los pacientes reciban dosis de este medicamento mayores a las aprobadas.

Es importante revisar ¢l tratamiento e¢n forma regular y titular en forma descendente hasta la dosis
aprobada mas baja a la cual se mantiene el control efectivo de la enfermedad (Ver Posologia y
Modo de Administracion).

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

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4 962-6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4 654-6648 / 4 638-7777

PRESENTACION:

FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA / FLUTICASONA PROPIONATO +
SALMETEROL 50/25 mcg/dosis, Aerosol para inhalacién de 60, 70, 100, 120, 150, 200, 210,
250, 270 y 300 dosis, con adaptador bucal.
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FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA / FLUTICASONA PROPIONATO +
SALMETEROL 125/25 mcg/dosis, Aerosol para inhalacion de 60, 70, 100, 120, 150, 200,
210, 250, 270 y 300 dosis, con adaptador bucal.

FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA /FLUTICASONA PROPIONATO +
SALMETEROL 250/25 mcg/desis, Aerosol para inhalacion de 60, 70, 100, 120, 150, 200,
210, 250, 270 y 300 dosis, con adaptador bucal.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

A temperatura inferior a 30°C. No congelar. No exponer al sol.
El envase no debe ser perforado o arrojado al fuego atin cuando esté aparentemente vacio.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

LABORATORIO PABLO CASSARA SR.L. DIRESJTORA TECNICA
Carhué 1096 . MARIA LUZ (;ASSARA
C1408CVB -Cdad. de Bs. As. FARMACEUTICA

CHIALE Carlos Aiberto

" Administrador Nacional

Ministerio de Salud
ANMAT

K’ K’

Rk 1) Hrmes/ s

GUNTERBERG Giselda Anita Isabel CASSARA Christian Marcelo

Co Directora Técnica Apoderado

Laboratorio Pablo Cassard SRL Laboratorio Pablo Cassara S.R.L.

30-52585827-4 30-52585827-4
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PROYECTO DE PROSPECTO

FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA + AEROMED
FLUTICASONA PROPIONATO / SALMETEROL 50 / 25 mcg/dosis
FLUTICASONA PROPIONATO / SALMETEROL 125/ 25 meg/dosis
FLUTICASONA PROPIONATO / SALMETEROL 250 / 25 mceg/dosis

AEROSOL para inhalacién con espaciador AEROMED
Agitar antes de usar

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
Formula:

FLUTICASONA PROPIONATO + SALMETERQOL 50 /25
Cada dostis contiene:

Fluticasona Propionato 50 meg,
Salmeterol (como Hidroxinaftoato) 25 meg.
Excipientes:

Acido Oleico, Alcohol absoluto, HFA 134a (1,1,1,2-tetrafluoretano)

FLUTICASONA PROPIONATO + SALMETEROI, 125/25
Cada dosis contiene:

Fluticasona Propionato o125 mcg.
Salmeterol (como Hidroxinaftoato) - 25 meg.
Excipientes: l

Acido Oleico, Alcohol absoluto, HFA 134a (1,1,1,2-tetrafluoretano)

FLUTICASONA PROPIONATOQ + SALMETEROL 250/ 25
Cada dosis contiene:

Fluticasona Propionato 250 mcg.
Salmeterol (como Hidroxinaftoato) 25 mcg.
Excipientes:

Acido Oleico, Alcohol absoluto, HFA 134a (1,1,1,2-tetrafluoretano)
ACCION TERAPEUTICA:

Accion antiinflamatoria a nivel pulmonar y broncoedilatadora de accion prolongada.
Cédigo ATC: RO3AK.
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INDICACIONES:

FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA / FLUTICASONA PROPIONATO +
SALMETEROL est4 indicado en el tratamiento regular de la obstruccidn respiratoria reversible,
incluyendo asma en nifios y adultos, en donde el empleo de una combinacion de un broncodilatador
y de un corticosteroide inhalado es apropiada.

ACCION FARMACOLOGICA:

El Salmeterol protege contra los sintomas, mientras que la Fluticasona Propionato mejora la funcidén
pulmonar v previene [as exacerbaciones de los periodos inter crisis o crisis asmaticas.

Fluticasona Propionato:

La Fluticasona Propionato administrada por inhalacidn en las dosis recomendadas posee una accién
glucocorticoidea antiinflamatoria en los pulmones, produce una reducciéon en los sintomas y
exacerbaciones del asma, sin el efecto adverso observado cuando se’ administran los corticosteroides
sistémicamente,

Salmeterol:

Salmeterol es un agonista selectivo y de larga duracion (12 horas) de los receptores beta
adrenérgicos con una larga cadena lateral que se une al exositio del receptor.

Estas propiedades farmacologicas del Salmeterol ofrecen una mayor proteccion efectiva contra la
broncoconstriccién inducida por histamina y una mayor duracion de la broncoconstriccion, que dura
al menos 12 horas, que las dosis recomendadas de los beta-agonistas de corta duracién
convencionales.

Las pruebas in vifro han demostrado que Salmeterol es un inhibidor poderoso y de larga duracion de
la liberacion en ¢l pulmon humano, de mediadores de los mastocitos como histamina, leucotrienos y
prostaglandinas D,

En humanos, el.Salmeterol inhibe la respuesta de fase temprana y tardia al alergeno inhalado; el
altimo persiste durantc mas de 30 horas después de una dosis unica cuando el efecto
brencodilatador ha dejado de ser evidente.

La dosificacidon Gnica con Salmeterol atentia la hiperrespuesta bronquial. Estas propiedades indican
que el Salmetercl presenta una actividad adicional no broncodilatadora, pero no se tiene claro el
significado clfiinico completo. Este mecanismo es diferente del efecto antiinflamatorio de los
corticoesteroides.

FARMACOCINETICA:

No hay evidencia que la administracién inhalada conjunta de Fluticasona Propionato y Salmeterol
afecte la farmacocinética de cualquiera de los componentes. Por lo tanto, desde el punto de vista
farmacocinético, cada componente puede considerarse separadamente..

o Absorcion: )
Fluticasona Propionato; Su biodisponibilidad oral es menos que el 1% debido a su incompleta
absorcion y a su metabolismo presistémico en el intestino y en el higado.

Salmeterol: Los niveles sistémicos son bajos o indetectables después de la inhalacion de
pequeiias dosis.

e Distribucion:
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Volumen de Distribucion:
Fluticasona Propionato: 4,2 1/kg.

+ Union a Proteinas:
Fluticasona Propionato: Muy alta (91%;).
Salmeterol: Muy alta (96%).

¢ Biotransformaci6n:
Fluticasona Propionata: El clearance total es alto; promedio 1093 ml. / minuto. El metabolito
primario es el 17 beta 4cido carboxilico derivado de la Fluticasona (via citocromo P4503A4).
Salmeterol: Metabolizado por hidroxilacién.

¢ Vida Media:
Fluticasona Propionato: 7.8 horas.
Salmeterol: 5,5 horas,

¢ Tiempo de concentracién pico:

Propionato de Fluticasona: 1 a2 horas,
Salmeterol: 5 minutos.

¢ Concentracién picoe en plasma:
Fluticasona Propionato: En rango indetectable hasta 266 pg/ml.,, después de una dosis de 500

ng. 2 veces al dia. Concentracion media: 110 pg/ml.
Salmeterol; Concentracién media: 167 pg/ml. después de 20 minutos en un programa de dosis
crénica.

¢ Eliminacién:
Fluticasona Propionato: Renal menos del 5%.
Fecal: el remanente de la dosis.
Salmeterol: Renal: 25%.
Fecal: 60%

POSOLOGIA / DOSIFICACION / MODQ DE ADMINISTRACION:

FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA / FLUTICASONA PROPIONATO +
SALMETEROL, Aerosol es sélo para inhalacidn oral,

Se debera informar a los pacientes que este medicamento debera usarse regularmente para obtener
los beneficios dptimos aun cuando no se presenten sintomas.

El médico debera reevaluar la dosis regularmente, de forma que la dosis utilizada del medicamento
sea la 6ptima segiin el grado de severidad de la enfermedad y la minima que mantenga ¢l control
efectivo de los sintomas.

Dosis recomendadas:
Adultos y adolescentes desde 12 afios:

e 2 inhalaciones de FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA / FLUTICASONA
PROPIONATO + SALMETEROL 50/25 meg,/dosis 2 veces al dia o

e 2 inhlaciones de FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA / FLUTICASONA
PROPIONATO + SALMETEROL 125/25 mcg /dosis 2 veces al dia o
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e 2 inhalaciones de FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA / FLUTICASONA
PROPIONATO + SALMETEROL 250/25 mcg,/ dosis 2 veces al dia.

Nifios a partir de 4 afios:
¢ 2 inhalaciones de FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA / FLUTICASONA
PROPIONATO + SALMETEROL 50/25 meg /dosis dos veces al dia.

Grupe de pacientes especiales.

No es necesario ajustar la dosis en ancianos o en aquellos que tienen trastornos renales o hepaticos.

Es muy importante la higiene del adaptador bucal.
Lea atentamente Informacidn al paciente. Higiene del adaptador.

MODO DE USO

Antes de usar FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA / FLUTICASONA
PROPIONATO + SALMETEROL, Acrosol para inhalacion oral con accién bronquial, lea este
folleto y siga las instrucciones.

Instrucciones de uso de AEROMED

FIGURA 1a

1.- Retire la mascara de la posicion original y coléquela al extremo
de! espaciador marcado con la letra “B” (Ver figura la).

2.- Quite la tapa del aerosol (Ver figura 2a) y agite fuertemente ¢l
aerosol.

3.-Con una mano sujete el aerasol y con la otra el espaciador. Una
las dos piczas, por ¢l extremo del espaciador marcado con la letra
“A” teniendo en cuenta que el aerosol debe pulsarse en forma
invertida (Ver Figura 3a).

4.- Agite el conjunto de aerosol y espaciador ¢ inmediatamente
coloque la mascara en la cara del lactante & nifio. Dispare el
aerosol y mantenga el espaciador adosadoe a la cara durante 5 a 7 respiraciones 6 10 segundos (Ver
figura 4a). Si se han indicado dos o mads aplicaciones sucesivas, retire de la cara el conjunto de

espaciador y aerosol y agitelo bien antes de cada nueva aplicacién.

Nota importante: la cantidad y frecuencia de dosis Ia determina sélo su médico tratante.

Es conveniente instruir al paciente a inhalar por boca y no por nariz para mejorar la llegada
de la medicacidn a los pulmones,
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PR ﬂ;
En el caso que su médico indique uso de AEROMED sin
mascara, siga las instrucciones anteriores omitiendo el paso 1
(Ver figuras 1b, 2b y 3b)

Disparo de Prueba:

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

Informacion al paciente. Higiene del adaptador:

Es muy importante la higiene del adaptador bucal. Si no se realiza una limpieza adecuada el
aerosol puede no emitir dosis. Cuando la medicacién que sale es poca o nula, es porque el
aerosol se ha tapado, entonces debe lavarse el adaptador como se indica en los pasos 1 v 2.
Lave semanalmente el adaptador bucal con agua tibia y séquelo bien.

No trate de desobstruir con objetos puntiagudos tales como un alfiler.

Siga las siguientes instrucciones:

Paso 1.- Quite el biddn de aerosol y la tapa del adaptador. L.ave de arriba hacia abajo, de un
lado y del otro del adaptador, con agua tibia de la canilla durante 30 segundos al menos una
vez a la semana (ver figura B).

No sumergir ¢l bidon en el agua.

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

La acurnulacién de medicamento se produce con mas frecuencia si el adaptador no se seca
al atre libre.

3.- Una vez seco, colocar el bidén y la tapa.

=,

Paso 1.- Figura B ' Paso 2.- Figura C
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Si necesitara usar el aerosol antes de que éste se seque completamente al aire, sacudir el
exceso del agua, colocar el bidén y pulsar el acrosol dos veces al aire lejos del rostro, a
fines de arrastrar ¢l resto de agua.

Administrar la dosis y luego lavar nuevamente y secar segin los pasos 1.- y 2.-

No sumerja el bidon de aerosol en el agua.

Higiene del espaciador AEROMED

El dispositivo espaciador debe estar siempre limpio.

Para optimizar la eficacia de la aerocamara lavela semanalmente con agua con detergente y
déjela escurrir y secar sin enjuagarla (Nota: este procedimiento evita que el medicamento
se adhiera parcialmente al espaciador durante la inhalacion).

Con un pafio ¢ esponja himeda limpie bien la boquilla o mascarilla para evitar contacto
entre los labios o la piel de la cara con el detergente.

CONTRAINDICACIONES:

Contraindicado en pacientes con historia de hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes.

PRECAUCIONES v ADVERTENCIAS:

El control de la obstruccién respiratoria reversible deberd seguir un programa escalonado, deberd
observarse la respuesta del paciente clinicamente y mediante pruebas de la funcién pulmonar.

Fluicasona Propionato + Salmeterol en Aerosol no es para el alivio de los sintomas agudos cuando
se requiere un broncodilatador rapido y de corta duracién (por ejemplo Salbutamol). Se deberd
aconsejar a los pacientes que tengan a mano su medicamento de rescate en todo momento,

El aumento en el uso de los broncodilatadores de corta duracidén para aliviar los sintomas del asma
indica un deterioro en el control del asma,

El deterioro sibito y progresivo en el control del asma podria poner en peligro la vida v el paciente
debera ser ¢valuado por su médico. Se deberd considerar el aumento de la terapia corticosteroidea.
Ademas, cuando la dosis de Fluticasona Propionato + Salmeterol no controle adecuadamente la
obstruccion respiratoria reversible, el paciente debera consultar al médico.

Deberdn considerarse terapias corticosteroideas adicionales, e incluir la administracion de
antibidticos si se presenta infeccidn,

El tratamiento con este medicamento no debera suspenderse abruptamente.

Al igual que con todos los medicamentos inhalados que contienen corticosteroides, este
medicamento debera administrarse con precaucion en aquellos pacientes con tuberculosis activa o
inactiva, en pacientes con tirotoxicosis.

Puede ocurrrir una disminucién del potasio sanguineo con todas las drogas simpaticomiméticas, a
dosis mayores que las terapéuticas. Por tal motivo Fluticasona Propionato + Salmeterol, aerosol
debe ser usado con precaucidn en pacientes con predisposicion a tener niveles bajos de potasto
sanguineo.

Los efectos sistémicos podrian ocurrir con cualquier corticosteroide inhalado, especialmente cuando
se usan dosis altas durante periodos largos; estos efectos son mucho menos probables que con los
corticosteroides por via oral. Entre los posibles efectos sistémicos estan: Sindrome de Cushing,
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caracteristica de tipo Cushing, supresién suprarrenal, retardo en el crecimiento infantil y
adolescente, disminucién en la densidad mineral d&sea, cataratas y glaucoma. Por lo tanto, es
importante que se administre la menor dosis de corticosteroide por inhalacidn con la que se
mantenga un control efectivo.

Algunas personas podrian mostrar una mayor susceptibilidad a los efectos de los corticoesteroides
inhalados que la mayoria de los pacientes.

Debido a la posibilidad de trastornos en la respuesta suprarrenal, los pacientes que se transfieren de
terapia con esteroides orales a la terapia con Fluticasona Propionato inhalado deberan ser tratados
con especial cuidado y deberd verificarse regularmente la funcidén adrenocortical. Después de la
introduccién de la Fluticasona Propionato inhalado, se deberd eliminar la terapia sistémica
gradualmente y se deberd recomendar a los pacientes que lleven una tarjeta de aviso de esteroides
en donde se indique que en situaciones de tensién podria ser necesario ¢l uso de terapia adicional.
En contadas ocasiones, la terapia inhalada podria enmascarar las condiciones eosindfilas
subyacentes (por ejemplo. Sindrome de Churg y Strauss). Normalmente, estos casos han estado
asociados con la reduccidn o eliminacién de la terapia corticoesteroidea oral. No se ha establecido
una relacion causal directa.

Se ha reportado muy raramente incrementos en los niveles de la glucosa plasmatica y deberia ser
considerado cuando se prescribe a pacientes con antecedentes de diabetes mellitus.

Un estudio de interaccidon con drogas en pacientes sanos, ha desmostrado que ¢l Ritonavir
(altamente potente inhibidor del citocromo Pis03A4) puede incrementar las concentraciones
plasmaticas de la Fluticasona Propionato, resultando en una marcada reduccidon de las
concentraciones séricas de cortisol. Se han reportado interacciones clinicamente significativas en
pacientes que recibicron Fluticasona Propionato y Ritonavir, resultando en efectos corticosteroides
sistémicos, incluyendo sindrome de Cushing y supresion adrenal. Debido a lo anteriormente
mencionado, debe evitarse el uso concomitante de la Fluticasona Propionato y Ritonavir, a menos
que ¢l potencial beneficio para el paciente sea mayor que el riesgo de los efectos corticoesteroides
sistémicos.

Interacciones: N

Los B-Bloqueantes selectivos y no selectivos deberdn evitarse en aquellos pacientes con
obstruccidn respiratoria reversible, a menos que se tengan razones para usarlos.

Debido a que después de una inhalacién de este medicamento solo s¢ logra una muy baja
concentracidn en plasma, las interacciones significativas con otros medicamentos son poco
previsibles. Se debe tener cutdado con la co-administracién de inhibidores fuertes del citocromo
P;s03A4 (por ejemplo; Ketoconazol, Ritonavir), porque es un potencial de incremento sistémico de
la exposicidn a la Fluticasona Propionato. Un aumento de la exposicion durante un largo tiempo con
un tratamiento concomitante puede resultar en un aumento de la supresion del cortisol:

Embarazo:

Deberd considerarse la administracién de firmacos durante el embarazo si los beneficios esperados
para la madre son mayores que los riesgos posibles para el feto.

No hay informacién suficiente sobre el uso de Fluticasona Propionato + Salmeterol durante el
embarazo en humanos.

Los estudios de toxicidad en la reproduccién en animales, ya sea con un firmaco ¢ en combinacion,
revelaron los efectos sobre el feto que se esperarian con niveles excesivos de exposicion sistémica a
un agonista de los receptores beta-adrenérgicos y a un glucocorticosteroide.

Para FDA es Categoria C.
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Lactancia:

Solo deberd considerarse la administracién de firmacos durante la lactancia si los beneficios
esperados para la madre son mayores que los riesgos posibles para ¢l nifio.

Ne se tiene suficiente experiencia en el empleo de Fluticasona Propionato y Salmeterol durante la
lactancia en humanos.

Las concentraciones plasmiéticas de Fluticasona Propionato y Salmeterol después de dosis
terapéuticas inhaladas son muy bajas y por lo tanto, es probable que las concentraciones en leche
materna humana sean correspondientemente bajas. Esto estd apoyado por estudios en animales
durante la lactancia, donde se midieron concentraciones bajas del fArmaco en la leche,

No se tienen datos en la leche materna humana.

Uso en Pediatria:

Ninos desde 12 afios: Ver “Posologia™.
Nifios a partir de 4 afios: ver “Posologia”.

REACCIONES ADVERSAS:

No existe incidencia de reacciones adversas adicionales después de la administracién concurrente
de los dos compuestos.

Fluticasona Propionato: En algunos pacientes puede ocurrir ronquera y candidiasis (aftas) en la
boca y garganta.

Se han reportado reacciones de hipersensibilidad cutinea.

Han sido informados raros casos de edema facial y orofaringeo, sintomas respiratorios (disnea y/o
broncoespasmo} y muy raramente, reacciones anafildcticas.

Tanto 1a ronquera como la incidencia de candidiasis pueden aliviarse mediante gargaras con agua
después de usar este medicamento.

La candidiasis sintomatica puede tratarse con terapia antifiingica local, mientras se continva usando
el medicamento, '

Como con otras terapias por inhalacion, podria ocutrir broncoespasmo paradojal con un aumento
inmediato de la disnea después de la dosificacién. Esto deberd tratarse inmediatamente con un
broncodilatador inhalado rpido y de corta duracién. El uso del aerosol de Fluticasona Propionato +
Salmeterol debera interrumpirse inmediatamente y evaluarse al paciente e instituirse una terapia
alternativa si fuese necesario.

Los posibles efectos sistémicos incluyen sindrome de Cushing, supresién suprarrenal, retardo en el
crecimiento en nifios y adolescentes, disminucidn en la densidad mineral ésea, cataratas y glaucoma
(ver Precauciones y Advertencias).

Se ha reportado muy raramente hiperglucemia.

Muy raramente se ha reportado ansiedad, trastornos del suefio y cambios en el comportamiento,
incluyendo hiperactividad e irritabilidad (predominantemente en nifios).

Salmeterol: Se han reportado las reacciones secundarias farmacoldgicas del tratamiento con -
agonistas, como temblores, palpitaciones subjetivas y dolor de cabeza, pero tienden a ser
transitorios y se reducen con la terapia regular.

Podrian ocurrir arritmias cardiacas (incluyendo fibrilacién atrial, taquicardia supraventricular y
extrasistoles), generalmente en pacientes susceptibles.

Se han recibido informes de artralgia y reacciones’ de hipersensibilidad, incluyendo sarpullido,
edema y angioedema.
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Se ha recibido reportes de trritacion orofarigea. .
Se han recibido informes poco frecuentes de calambres musculares,
Se ha reportado muy raramente hiperglucemia.

SOBREDOSIFICACION:

No se tienen datos de pruebas clinicas sobre la sobredosificacién con este medicamento. Sin
embargo, a continuacién se dan datos sobre la sobredosificacion con los dos firmacos.

Los signos y sintomas de sobredosis con Salmeterol son temblor, dolor de cabeza y taquicardia,
incremento de la presion sanguinea sistolica e hipokalemia. Los antidotos preferidos son los agentes
cardioselectivos f-bloqueantes, que deberdn usarse con precaucion en pacientes con historia de
broncoespasmo.

Si se tiene que suspender la terapia con este medicamento debido a una sobredosis del componente
B-agonista del farmaco, deberd considerarse el establecimiento de una terapia de reemplazo
corticoesteroide apropiada.

La inhalacion de dosis de Propionato de Fluticasona mayores a las recomendadas podria causar la
supresion transitoria del eje hipotaldmico-pituitario-adrenal.

Generalmente esto no requiere una accién de emergencia ya que la funcién adrenal normal se
recupera en unos pocos dias, '

Si se utilizan dosis de este medicamento mayores que las aprobadas durante periodos prolongados,
puede presentarse posiblemente una significativa supresion adrenocortial. Ha habido, muy
raramente, reportes de crisis de insuficiencia adrenal aguda, principalmente en nifios expuestos a
dosis mayores a las aprobadas por periodos prolongados ( varios meses o afios); algunas de las
caracteristicas observadas han incluido hipoglucemia asociada con disminucién de la conciencia y/o
convulsiones. Situaciones que podrian potencialmente desencadenar una crisis de insuficiencia
adrenal aguda, incluyen traumatismos, intervenciones quirtirgicas, infecciones o cualquier
reduccidn rapida en la dosis del componente propionato de fluticasona inhalado.

No se recomienda que los pacientes reciban dosis de este medicamento mayores a las aprobadas.

Es importante revisar el tratamiento en forma regular y titular en forma descendente hasta la dosis
aprobada mas baja a la cual se mantiene el control efectivo de la enfermedad (Ver Posologia y
Modo de Administracion). :
"Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia: |

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:  (011) 4 962-6666 / 2247
Hospital A, Posadas: (011) 4 654-6648 /4 658-7777

PRESENTACION:

FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA !. + AEROMED / FLUTICASONA
PROPIONATO + SALMETEROL 50/25 mcg/doesis; Aecrosol para inhalacion de 60, 70, 100,
120, 150, 200, 210, 250, 270 y 300 dosis, con adaptador bucal y espaciador AEROMED

FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA '+ AEROMED / FLUTICASONA

PROPIONATO + SALMETEROL 125/25 mecg/dosis; Aerosol para inhalacién de 60, 70, 100,
120, 150, 200, 210, 250, 270 y 300 dosis, con adaptador bucal y espaciador AEROMED.

|
i
I
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FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA + AEROMED / FLUTICASONA .
PROPIONATO + SALMETEROL 250/25 mcg/dosis, Aerosol para inhalacién de 60, 70, 100,
120, 150, 200, 210, 250, 270 y 300 dosis, con adaptador bucal .y espaciador AEROMED

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

A temperatura inferior a 30°C. No congelar. No exponer al sol,
El envase no debe scr perforado o arrojado al fuego ain cuando esté aparentemente vacio.

Mantener fuera del alcance de los nifios.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:
Espaciador AEROMED: Certificado N° PM-40-2

LABORATORIO PABLO CASSARA SR.L. DIRECTORA TECNICA
Carhu¢ 1096 - MARfA LUZ CASSARA
Ci408CVB -Cdad. dc Bs. As. FARMACEUTICA

' ’ CHIALE Carlos Alberto
b Administrador Nacional
Ministerio de Salud

Firmasy ANMAT
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GUNTERBERG Giselda Anita Isabel CASSARA Christian Marcelo

Co Directora Técnica Apoderado

Laboratorio Pablo Cassard SRL Laboratorio Pablo Cassara S.R.L.

30-52585827-4 ) 30-52585827-4
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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA
FLUTICASONA PROPIONATO / SALMETEROL 50 / 25 meg/ dosis
AERQOSOL PARA INHALACION

Agitar antes de usar

INDUSTRIA ARGENTINA Contenido: 60 dosis.
VENTA BAJO RECETA
Formula

Cada dosis contiene:

Fluticasona Propionato 50 meg.
Salmeterol (como Hidroxinaftoato) 25 meg.

Excipientes: c.s.
LOTE N°/FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura inferior a 30°C. No congelar.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N*;

LABORATORIO PABLO CASSARA SR.L.
Carhué 1096 .
Ciudad de Buenos Aires

Se deja constancia que este proyecto de rétulo serd aplicable a los envases conteniendo 70,
100, 120, 150, 200, 210,250, 270 y 300 dosis.

,9’. CHIALE Carlos Alberto
b Administrador Nacional
i Ministerio de Salud
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GUNTERBERG Giselda Anita Isabel CASSARA Christian Marcelo
Co-Directora Técnica Apoderado

LABORATORIOQ PABLQ CASSARA S.R.L. Laboratorio Pablo Cassara S.R.L.
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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA
FLUTICASONA PROPIONATO / SALMETEROL 125 / 25 meg/ dosis
AEROSOL PARA INHALACION
Agitar antes de usar

INDUSTRIA ARGENTINA Contenido: 60 dosis.
VENTA BAJO RECETA

Férmula

Cada dosis contiene:

Fluticasona Propionato 125 mcg.
Salmeterol (como Hidroxinaftoato) 25 meg.

Excipientes: ¢.s.

LOTE N°/ FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura inferior a 30°C. No congelar.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.
Carhué 1096
Ciudad de Buenos Aires

Se deja constancia que este proyccto de rétulo sera aplicable a los envases conteniendo 70,
100, 120, 150, 200, 210, 250, 270 y 300 dosis.

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
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GUNTERBERG Giselda Anita Isabel CASSARA Christian Marcelo
Co-Directora Técnica Apoderado
LABORATORIO PABLO CASSARA S.R. L Laboratorio Pablo Cassara S.R.L.
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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA
FLUTICASONA PROPIONATO / SALMETEROL 250 / 25 mcg/ dosis
AEROSOL PARA INHALACION
Agitar antes de usar

INDUSTRIA ARGENTINA Contenido; 60 dosis.
VENTA BAJO RECETA |

Formula

Cada dosis contiene:

Fluticasona Propionato 250 mceg.
Salmeterol {como Hidroxinaftoato) * 25 meg.

Excipientes: c.s.

LOTE N°/ FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura inferior a 30°C. No congelar.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud,
Certificado N°;

LABORATORIO PABLQO CASSARA S.R.L.
Carhué 1096
Ciudad de Buenos Aires

Se deja constancia que este proyecto de rétulo serd aplicable a los envases conteniendo, 70,
100, 128, 150, 200, 210,250, 270 y 300 dosis.

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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Co-Directora Técnica Apoderado
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PROYECTO DE ROTULD
FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA + AEROMED
FLUTICASONA PROPIONATO / SALMETEROL 50 / 25 meg/ dosis
AEROSOL PARA INHALACION con espaciador AEROMED

Apitar antes de usar

INDUSTRIA ARGENTINA Contenido: Aerosol por 60 dosis, con adaptador bucal y
VENTA BAJO RECETA espaciador AEROMED.
Férmuia

Cada dosis contiene:

Fluticasona Propionato , 50 mecg.
Salmeterol (como Hidroxinaftoato) . 25 meg.
Excipientes:

Acido oleico, Alcohol absoluto, HFA 134 a (1,1,1,2-tetrafluoretano)

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

LOTE N°/ FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

A temperatura inferior a 30°C. No congelar. No exponer al sol.

El envase no debe ser perforado o arrojado al fuego aun cuando esté aparentemente vacio.
Temperaturas extremas podrian dafiar el dispositivo espaciador. '

Mantener alejado del alcance de los nifios. E
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud,

Certificado N°:
Espaciador AEROMED: Certificado N° PM-40-2

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. DIRECTOR TECNICO’
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408CVB - Ciudad de Buenos Aires FARMACEUTICA

Se deja constancia que este proyecto de ritule serd aplicable a los envases conteniendo 70,

100, 120, 150, 200, 210,250, 270 y 300 dosis, con; A Tugqliay £ eSpAtiadberto
AEROMED, "” Administrador Nacional

‘ Ministerio de Salud
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GUNTERBERG Giselda Anita Isabel CASSARA Christian Marcelo
Co-Directora Técnica Apoderado

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L, Laboratorio Pablo Cassara S.R.L.
30-52585827-4 Pagina 1 de 1 30-52585827-4
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PROYECTO DE ROTULO
FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA + AEROMED
FLUTICASONA PROFPIONATO / SALMETEROL 125/ 25 mcg/ dosis
AEROSOL PARA INHALACION con espaciador AEROMED
Agitar antes de usar

INDUSTRIA ARGENTINA Contenido; Aerosol por 60 dosis, con adaptador bucal y

VENTA BAJO RECETA espaciador AEROMED.
Férmula

Cada dosis contiene:

Fluticasona Propionato 125 meg.
Salmeterol (como Hidroxinaftoato) 25 meg.
Excipienfes.

Acido oleico, Alcohol absoluto, HFA 134 a (1,1,1,2-tetrafluoretano)

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

LOTE N°/FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE_ CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

A temperatura inferior a 30°C. No congelar. No exponer al sol.

El envase no debe ser perforado o arrojado al fuego ain cuando esté aparentemente vacio.
Temperaturas extremas podrian daiiar el dispositivo espaciador.

Mantener alcjado del alcance de los niiios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: .
Espaciador AEROMED: Certificado N° PM-4(-2

LABORATORIO PABLO CASSARA SR.L. DIRECTOR TECN[CO'
Carhué 1096 MARIA LUZ,CASSARA
C1408CVB - Ciudad de Buenos Aires FARMACEUTICA

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
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Co-Directora Técnica Apoderado

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L, Laboratorio Pablo Cassara S.R.L.
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PROYECTO DE ROTULO
FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA + AEROMED
FLUTICASONA PROPIONATO / SALMETEROL 250 / 25 meg/ dosis
AEROSOL PARA INHALACION con espaciador AEROMED

Agitar antes de usar

INDUSTRIA ARGENTINA Contenido; Aerosol por 60 dosis, con adaptador bucal y
VENTA BAJO RECETA espaciador AEROMED.
Férmula

Cada dosig contiene:

Fluticasona Propionato 250 meg.
Salmeterol (como Hidroxinaftoato) 25 meg.
Excipientes:

Acido oleico, Alcohol absoluto, HFA 134 a (1,1,1,2-tetrafluoretano)

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

LOTE N°/ FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

A temperatura inferior 2 30°C. No congelar. No exponer al sol.
El envase no debe ser perforadoe o arrojado al fuego ain cuando esté aparentemente vacio,
Temperaturas extremas podrian dafiar el dispositivo espaciador.

Mantener alejado del alcance de los nifios.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:
Espaciador AEROMED: Certificado N® PM-40-2

LABORATORIO PABLO CASSARA SR.L. DIRECTOR TECNICO
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408CVB - Ciudad de Buenos Aires FARMACEUTICA
. . v ? | CHIALE Carlos Alberto

Se deja constancia que este proyecto de rdtulo sera apl : aged renntenistdo Rlcional
100, 120, 150, 200,210, 250, 270 y 300 dosis, com ‘umalis;{eré@pieimd
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Co-Directora Técnica Apoderado

LABORATORIQ PABLO CASSARA S.R.L. Laboratorio Pablo Cassara S.R.L.
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PROYECTO DE ROTULO

FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA
FLUTICASONA PROPIONATO / SALMETEROL 50/ 25 meg/ dosis
AEROSOL PARA INHALACION

Agitar antes de usar

INDUSTRIA ARGENTINA Contenido: Aerosol por 60 dosis,
VENTA BAJO RECETA con adaptador bucal
Férmula

Cada dosis contiene:

Fluticasona Propionato 50 meg.
Salmeterol (como Hidroxinaftoato) 25 meg.
Excipienies:

Acido oleico, Alcohol absoluto, HFA 134 a (1,1,1,2-tetrafluoretano)

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

LOTE N°/ FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

A temperatura inferior a 30°C. No congelar. No exponer al sol.
El envase no debe ser perforado o arrojado al fuego aun cuando esté aparentemente vacio.

Mantener alejado del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

LABQRATORIO PABLO CASSARA SR.L. DIRECTOR TECNICO,
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408CVB - Ciudad de Buenos Aires FARMACEUTICA

‘ ﬂ.’ CHIALE Carlos Alberto
- Administrador Nacional

Ministerio de Salud

Se deja constancia que este proyecto de rétulo serd aplices ey o 74 SANMAEDiendo 70,
100, 120, 150, 200, 210, 250, 270 y 300 dosis con adaptac ﬁé@
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GUNTERBERG Giselda Anita Isabel CASSARA Christian Marcelo

Co-Directora Técnica Apoderado

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. Laboratorio Pablo Cassara S.R.L.
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PROYECTO DE ROTULO
FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA
FLUTICASONA PROPIONATO / SALMETEROL 125/ 25 meg/ dosis
AEROSOL PARA INHALACION
Agitar antes de usar

INDUSTRIA ARGENTINA Contenido: Aerosol por 60 dosis,

VENTA BAJO RECETA . con adaptador bucal
Formula

Cada dosis contiene:

Fluticasona Propionato 125 meg.
Salmeterol (como Hidroxinaftoato) 25 . mcg.

Excipientes:
Acido oleico, Alcohol absolute, HFA 134 a {1,1,1,2-tetraflucretano)

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

LOTE N°/FECHA DE VENCIMIENTQ;

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

A temperatura inferior a 30°C. No congelar. No exponer al sol.
El envase no debe ser perforado o arrojado al fuego atin cuando esté aparentemente vacio.

Mantener alejado del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud,
Certificado N°:

LABORATORIC PABLO CASSARA SR.L. DIRECTOR TECNICO
Carhué 1096 MARIA LUZ’CASSARA
C1408CVB - Ciudad de Buenos Aires FARMACEUTICA
. ,,# CHIALE Carlos Alberto

Se deja constancia que este proyecto de rétulo serd apli sﬁ?ﬁ%ﬁﬁo&%ﬂonal
100, 120, 150, 200, 210, 250, 270 y 300 dosis con adaptac,ﬁ P
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Co-Directora Técnica Apoderado
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PROYECTO DE ROTULO

FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA
FLUTICASONA PROPIONATO / SALMETEROL 250 / 25 meg/ dosis
' AEROSOL PARA INHALACION

Agitar antes de usar

INDUSTRIA ARGENTINA Contenido; Aerosol por 60 dosis,
VENTA BAJO RECETA con adaptador bucal
Formula

Cada dosis contiene:

Fluticasona Propionato 250 meg,
Salmeterol {como Hidroxinaftoato) 25 mcg.
Excipientes:

Acido oleico, Alcohol absoluto, HFA 134 a (1,1,1,2-tetrafluoretano)

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto,

LOTE N /FECHA DE VENCIMIENTO:
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

A temperatura inferior a 30°C. No congelar. No exponer al sol.
El envase no debe ser perforado o arrojado al fuego aun cuando esté aparentemente vacio.

Mantener alejado del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

LABORATORIO PABLO CASSARA SR.L. DIRECTOR TECNICO'
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408CVB - Ciudad de Buenos Aires FARMACEUTICA
Se deja constancia que este proyecto de rétulo serd apli L i ," sm%ﬁ%gﬁf 2?&%1
100, 120, 150, 200, 210, 250, 270 y 300 dosis con adapta Ministerio de Salud
. #a  ANMAT
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PROYECTO DE PROSPECTO
FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA + AEROMED
FLUTICASONA PROPIONATO / SALMETEROL 50 /25 meg/dosis
FLUTICASONA PROPIONATO / SALMETEROL 125 / 25 mcg/dosis
FLUTICASONA PROPIONATO / SALMETEROL 250 / 25 mcg /dosis
AEROSOL para inhalacién con espaciador AEROMED Mini

Agitar antes de usar

INDUSTRIA ARGENTINA
VENTA BAJO RECETA

Férmula:

FLUTICASONA PROPIONATO + SALMETEROL 50 /25
Cada dosis contiene:

Fluticasona Propionato : 50 mcg.
Salmeterol (como Hidroxinaftoato) 25 mcg.

Excipientes:
Acido Oleico, Alcohol absolute, HFA 134a (1,1,1,2-tetrafluoretano)

FLUTICASONA PROPIONATO + SALMETEROL 125/25
»Cada dosis contiene: '

Fluticasona Propionato 125 meg.
Salmeterol (comeo Hidroxinaftoato) 25 mcg.

Excipientes:
Acido Oleico, Alcohol absoluto, HFA 134a (1,1,1,2-tetrafluoretano)

FLUTICASONA PROPIONATO + SALMETEROL 250 /25

Cada dosis contiene:

Fluticasena Propionato 250 mcg.
Salmeterol (como Hidroxinaftoato) 25 meg.

Excipientes:
Acido Oleico, Alcohol absoluto, HFA 134a (1,1,1,2-tetrafluoretano)

ACCION TERAPEUTICA:

Accidn antiinflamatoria a nivel pulmonar y broncodilatadora de accién prolongada.
Cédigo ATC: RO3AK,
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INDICACIONES:

FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA / FLUTICASONA PROPIONATO +
SALMETEROL estd indicado en el tratamiento regular de la obstruccién respiratoria reversible,

- incluyendo asma en nifios y adultos, en donde el empleo de una combinacion de un broncodilatador
y de un corticosteroide inhalado es apropiada.

ACCION FARMACOLOGICA:

El Salmeterol protege contra los sintomas, mientrag que la Fluticasona Propionato mejora la funcién
pulmonar v previene las exacerbaciones de los periodos inter crisis o crisis asmadticas.

Fluticasona Propionato:

La Fluticasona Propionato administrada por inhalacidn en las dosis recomendadas posee una accidon
glucocorticoidea antiinflamatoria en los pulmones, produce una reduccién en los sintomas y
exacerbaciones del asma, sin el efecto adverso observado cuando se administran los corticosteroides
sistémicamente.

Salmeterol:

Salmeterol es un agonista selectivo y de larga duracién (12 horas) de los receptores beta
adrenérgicos con una larga cadena lateral que se une al exositio del receptor,

Estas propiedades farmacoldgicas del Salmeterol ofrecen una mayor proteccion efectiva contra la
broncoconstriccidn inducida por histamina y una mayor duracion de la broncoconstriccion, que dura
al menos 12 horas, que las dosis recomendadas de los beta-agonistas de corta duracion
convencionales,

Las pruebas in vitro han demostrado que Salmeterol es un inhibidor poderoso y de larga duracién de
la liberacidn en ¢l pulmén humano, de mediadores de los mastocitos como histamina, leucotrienos y
prostaglandinas D :

En humanos, el Salmeterol inhibe la respuesta de fase temprana y tardia al alergeno inhalado; el
ultimo persiste durante mds de 30 horas después de una dosis tnica cuando ¢l efecto
broncodilatador ha dejado de ser evidente,

La dosificacion tnica con Salmeterol atentia la hiperrespuesta bronquial. Estas propiedades indican
que el Saimeterol presenta una actividad adicional no broncodilatadora, pero no se tiene claro el
significado clfiinico completo. Este mecanismo es diferente del efecto antiinflamatorio de los
corticoesteroides. '

FARMACOCINETICA:

No hay evidencia que Ia administracién inhalada conjunta de Fluticasona Propionato y Salmeterol
afecte la farmacocinética de cualquiera de los componentes. Por lo tanto, desde el punto de vista
farmacocinético, cada componente puede considerarse separadamente..

¢ Absorcion:
Fluticasona Propionato: Su biedisponibilidad oral es menos que el 1% debido a su incompleta
absorcion y a su metabolismo presistémico en el intestino y en el higado.
Salmeterol: Los niveles sistémicos son bajos o indetectables después de la inhalacién de
pequeiias dosis.
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+ Distribucién:
Volumen de Distribucion:
Fluticasona Propionato: 4,2 1/kg.

¢ Unién a Proteinas;
Fluticasong Propionato. Muy alta (91%].
Salmeterol: Muy alta (96%).

+ Biotransformacidn:
Fluticasona Propionato. El clearance total es alto; promedio 1093 ml. / minuto. El metabolito
primario es el 17 beta dcido carboxilico derivado de la Fluticasona (via citocromo P4503A4).
Salmeterol: Metabolizado por hidroxilacién.

¢ Vida Media:
Fluticasona Propionato: 7.8 horas.
Salmeterol: 5,5 horas.

» Tiempo de concentracion pico:

Propionato de Fluticasona: 1 a 2 horas.
Salmeterol: 5 minutos.

+ Concentracidn pico en plasma:
Fluticasona Propionare: En rango indetectable hasta 266 pg/ml., después de una dosis de 500

ug. 2 veces al dia. Concentracion media: 110 pg/ml.
Salmeterol: Concentracion media: 167 pg/ml. después de 20 minutos en un programa de dosis

cronica.

s Eliminacién:
Fluticasona Propionato: Renal menos del 5%.
Fecal: el remanente de la dosis.
Salmetercl: Renal: 25%.
Fecal: 60%

POSOLOGIA / DOSIFICACION / MODO DE ADMINISTRACION:

FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA / FLUTICASONA PROPIONATO +
SALMETEROL, Aerosol es solo para inhalacién oral.

Se deberd informar a los pacientes que este medicamento deberd usarse regularmente para obtener
los beneficios Optimos atin cuando no se presenten sintomas.

El médico debera reevaluar la dosis regularmente; de forma que la dosis utilizada del medicamento
sea la Optima segun el grado de severidad de la enfermedad y la minima que mantenga el control
efectivo de los sintomas. 7

Dosis recomendadas:
Adultos v adolescenies desde 12 aRos:

e 2 inhalaciones de FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA / FLUTICASONA
PROPIONATO + SALMETEROL 50/25 mcg / dosis 2 veces al dia o

e 2 inhlaciones de FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA / FLUTICASONA
PROPIONATO + SALMETEROL 125/25 mcg / dosis 2 veces al dia o
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¢ 2 inhalaciones de FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA / FLUTICASONA
PROPIONATO + SALMETEROL 250/25 mcg/ dosis 2 veces al dia.

Nifios a partir de 4 afios:
o 2 inhalaciones de FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA / FLUTICASONA
PROPIONATO + SALMETEROL 50/25 meg / dosis dos veces al dia.

Grupo de pacientes especiales;

No es necesario ajustar la dosis en ancianos o en aquellos que tienen trastornos renales o hepaticos.

Es muy importante la higiene del adaptador bucal.
Lea atentamente Informacién al paciente. Higiene del adaptador.

MODO DE USO
El espaciador Aeromed Mini contiene dos partes montables.

Instrucciones de uso con AEROMED Mini

1. El conjunto de las dos partes del espaciador y la méiscara debe quedar armado como
se indica en la figura la.

2. Quite la tapa del aerosol.(ver figura 2a) y agitelo fuertemente.

Con una mano sujete el aerosol y con la otra el espaciador. Una las dos piezas por el

extremo del espaciador donde encaja perfectamente ¢l acrosol, teniendo en cuenta

que el aerosol debe pulsarse en forma invertida (ver Figura 3a).

4, Agite el conjunto de aerosol y espaciador e inmediatamente coloque la méscara en
la cara del lactante o nifio. Dispare el aerosol y mantenga el espaciador adosado a la
cara durante 5 a 7 respiraciones ¢ 10 segundos (ver Figura 4a). Si se han indicado
dos 0 mas aplicaciones sucesivas, retire de la cara el conjunto de espaciador y
aerosol y agitelo bien antes de cada nueva aplicacion.

(#% )

FIGURA 1a FIGURA Za

¢ ¢ _
- | <0 _

ESPACIACOR MASGARA CONJUNTQ ARMADO T

FIGURA 4a

-

%
n
\,\"

Pagina 4 de 10

i = ﬂ'ir‘m‘fg L . . . o . v
E ’_ﬁ}@w El presente documento electranico ha sido firmado digitalmente an los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N* 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
- - T e T e -



Es conveniente instruir al paciente a inhalar por boca y no por nariz para mejorar la llegada
de la medicacion a los pulmones.

En el caso que su médico indique uso de AEROMED, Mini sin méscara, siga las instrucciones
anteriores omitiendo el armado con la mascara. (Ver figuras 1b, 2b, 3b y 4b}

FIGURA 1b t> ¢ FIGURA 2b
8
\ Sy,

FIGURA 3b FIGURA 4b

La cantidad y frecuencia de dosis la determina séle el médico tratante.

Disparo de prueba:

Como en todos los aerosoles de uso médico, es una sabia precaucién hacer un disparo de
prueba al airc antes de usarlo por primera vez y en cada ocasién en que el aerosol
permanezca sin uso durante una semana o mis,

Informacién al paciente. Higiene del adaptador;

Es muy importante la higiene del adaptador bucal. Si no se realiza una limpieza adecuada el
aerosol puede no emitir dosis. Cuando la medicacién que sale es poca o nula, es porque el
aerosol se ha tapado, entonces debe lavarse el adaptador como se indica en los pasos 1 y 2.
Lave semanalmente ¢l adaptador bucal con agua tibia y séquelo bien.

No trate de desobstruir con objetos puntiagudos tales como un alfiler.

Siga las stguientes instrucciones:

Pase 1.- Quite ¢l bidén de aerosol y la tapa del adaptador. Lave de arriba hacia abajo, de un
lado y del otro del adaptador, con agua tibia de la canilla durante 30 segundos al menos una
vez a la semana (ver figura B).

No sumergir el bidén en el agua.

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

La acumulacion de medicamento se produce con mas frecuencia si el adaptador no se seca
al aire libre.

3.- Una vez seco, colocar ¢l bidén y la tapa.
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Paso 1.- Figura B Paso 2.- Figura C

Si necesitara usar el aerosol antes de que éste se seque completamente al aire, sacudir el
exceso del agua, colocar el bidén y pulsar el aerosol dos veces al aire lejos del rostro, a
fines de arrastrar el resto de agua. '

Administrar la dosis y luego lavar nuevamente y secar segun los pasos 1.-y 2.-

No sumetja el bidon de aerosol en el agua.

Higicne del espaciador AEROMEDMini

El dispositivo espaciador debe estar siempre limpio.

Para optimizar la eficacia de la acrocimara ldvela semanalmente con agua con detergente y
déjela escurrir y secar sin enjuagarla (Nota: este procedimiento evita que el medicamento
se¢ adhiera parcialmente al espaciador durante la inhalaci6n).

Con un paiio o esponja hitmeda limpie bien la boquilla o mascarilla para evitar contacto
entre los labios o la piel de la cara con el detergente.

CONTRAINDICACIONES:

Contraindicado en pacientes con historia de hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes.

PRECAUCIONES y ADVERTENCIAS:

El control de la obstruccion respiratoria reversible debera seguir un programa escalonado, debera
observarse la respuesta del paciente clinicamente y mediante pruebas de la funcién pulmonar,

Flutcasona Propionato + Salmeterol en Aerosol no es para el alivio de los sintomas agudos cuando
se requiere: un broncodilatador rapido y de corta duracién (por ejemplo Salbutamol). Se debera
aconsejar a los pacientes que tengan a mano su medicamento de rescate en todo momento.

El aumento en el uso de los broncodilatadores de corta duracion para aliviar los sintomas del asma
indica un deterioro en ¢l control del asma.

El deterioro sibito y progresivo en el control del asma podria poner en peligro 1a vida y ¢l paciente
debera ser evaluado por su médico. Se deberd considerar el aumento de la terapia corticosteroidea.
Ademds, cuando la dosis de Fluticasona Propionato + Salmeterol no controle adecuadamente la
obstruccidn respiratoria reversible, el paciente debera consultar al médico.

Deberdn considerarse terapias corticosteroideas adicionales, e incluir la administracién de
antibicgticos si se presenta infeccion.

Péagina 6 de 10

|

I
e Ei presente documento electronico ha sida firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N* 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-

N



El tratamiento con este medicamento no debera suspenderse abruptamente,

Al igual que con todos los medicamentos inhalados que contienen corticosteroides, este
medicamento deberd administrarse con precaucion en aquellos pacientes con tuberculosis activa o
inactiva, en pacientes con tirotoxicosis.

Puede ocurrrir una disminucion del potasio sanguineo con todas las drogas simpaticomiméticas, a
dosis mayores que las terapéuticas. Por tal motivo Fluticasona Propionato + Salmeterol, aerosol
debe ser usado con precaucién en pacientes con predisposicién a tener niveles bajos de potasio
sanguineo.

Los efectos sistémicos podrian ocurrir con cualquier corticosteroide inhalado, especialmente cuando
se usan dosis altas durante periodos largos; estos efectos son mucho menos probables que con los
corticosteroides por via oral. Entre los posibles efectos sistémicos estin: Sindrome de Cushing,
caracteristica de tipo Cushing, supresién suprarrenal, retardo en el crecimiento infantil y
adolescente, disminucién en la densidad mineral ¢sea, cataratas y glaucoma, Por lo tanto, es
importante que se administre la menor dosis de corticosteroide por inhalacion con la que se
mantenga un control efectivo.

Algunas personas podrian mostrar una mayor susceptibilidad a los efectos de los corticoesteroides
inhalados que la mayoria de los pacientes.

Debido a la posibilidad de trastornos en la respuesta suprarrenal, los pacientes que se transfieren de
terapia con esteroides orales a la terapia con Fluticasona Propionato inhalado deberan ser tratados
con especial cuidado y debera verificarse regularmente la funcién adrenocortical. Después de la
introduccion de la Fluticasona Propionate inhalado, se deberd eliminar la terapia sistémica
gradualmente y se deberd recomendar a los pacientes que Ileven una tarjeta de aviso de esteroides
en donde se indique que en situaciones de tension podria ser necesario el uso de terapia adicional.
En contadas ocasiones, la terapia inhalada podria enmascarar las condiciones eosiné6filas
subyacentes ( por ejemplo. Sindrome de Churg y Strauss). Normalmente, estos casos han estado
asociados con la reduccion o eliminacion de la terapia corticoesteroidea oral. No se ha establecido
ung relacién causal directa.

Se ha reportado muy raramente ingrementos en los niveles de la glucosa plasmatica y deberia ser
considerado cuando se prescribe a pacientes con antecedentes de diabetes mellitus.

Un estudic de interaccion con drogas en pacientes sanos, ha desmostrade que ¢l Ritonavir
(altamente potente inhibidor del citocromo Pss03A4) puede incrementar las concentraciones
plasmiticas de la Fluticasona Propionato, resultando en una marcada reduccién de las
concentraciones séricas de cortisol. Se han reportado interacciones clinicamente significativas en
pacientes que recibieron Fluticasona Propionato y Ritonavir, resultando en efectos corticosteroides
sistémicos, incluyendo sindrome de Cushing y supresién adrenal. Debido a lo anteriormente
mencionado, debe evitarse el uso concomitante de la Fluticasona Propionato y Ritonavir, a menos
que el potencial beneficio para el paciente sea mayor que el riesgo de los efectos corticoesteroides
sistémicos.

Interacciones:

Los B-Bloqueantes selectivos y no selectivos deberdn evitarse en aquellos pacientes con
obstruccidn respiratoria reversible, a menos que se tengan razones para usarlos.

Debido a que después de una inhalacion de este medicamento solo se¢ logra una muy baja
concentracién en plasma, las interacciones significativas con otros medicamentos son poco
previsibles. Se debe tener cuidado con la co-administraciéon de inhibidores fuertes del citocromo
P4ss3A4 (por ¢jemplo: Ketoconazol, Ritonavir), porque es un potencial de incremento sistémiceo de
la exposicidn a la Fluticasona Propionato, Un aumento de la exposicion durante un largo tiempo con
un tratamiento concomitante puede resultar en un aumento de la supresion del cortisol.
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Embarazo:

Deber4 considerarse la administracién de farmacos durante el embarazo si los beneficios esperados
para la madre son mayores que los riesgos posibles para el feto.

No hay informacién suficiente sobre el uso de Fluticasona Propionato + Salmeterol durante el
cmbarazo en humanos.

Los estudios de toxicidad en la reproduccion en animales, ya sea con un firmaco o en combinacién,
revelaron los efectos sobre ¢l feto que se esperarian con niveles excesivos de exposicion sistémica a
un agonista de los receptores beta-adrenérgicos y a un glucocorticosteroide.

Para FDA es Categoria C.

Lactancia:

Sélo deberi considerarse la administracién de farmacos durante la lactancia si los beneficios
esperados para la madre son mayores que los riesgos posibles para el nifio.

No se tiene suficiente cxperiencia en el empleo de Fluticasona Propionato y Salmeterol durante la
lactancia en humanos.

Las concentraciones plasmaticas de Fluticasona Propionato y Salmeterol después de dosis
terapéuticas inhaladas son muy bajas y por lo tanto, es probable que las concentraciones en leche
materna humana sean correspondientemente bajas. Esto estd apoyado por estudios en animales
durante la lactancia, donde se midieron concentraciones bajas del fArmaco en la leche.

No se tienen datos en la leche materna humana.

Uso en Pediatria:

Niiios desde 12 afios: Ver “Posologia”.
Nifios a partir de 4 aiios: ver “Posclogia”,

REACCIONES ADVERSAS:

No existe incidencia de reacciones adversas adicionales después de la administracion concurrente
de los dos compuestos.

Fluticasona Propignato: En algunos pacientes puede ocurrir ronquera y candidiasis (aftas) en la
boca y garganta.

Se han reportado reacciones de hipersensibilidad cutinea.

Han sido informados raros casos de edema facial y orofaringeo, sintomas respiratorios (disnea y/o
broncoespasmeo) y muy raramente, reacciones anafilacticas.

Tanto la ronquera come la incidencia de candidiasis pueden aliviarse mediante gargaras con agua
después de usar este medicamento. ‘

La candidiasis sintomatica puede tratarse con terapia antifingica local, mientras se continda usando
¢l medicamento.

Como con otras terapias por inhalacion, podria ocurrir broncoespasmo paradojal con un aumento
inmediato de la disnea después de la dosificacién. Esto deberd tratarse inmediatamente con un
broncodilatador inhalado rapido y de corta duracion. El use del aerosol de Fluticasona Propionato +
Salmeterol debera interrumpirse inmediatamente y evaluarse al paciente e instituirse una terapia
alternativa si fuese necesario.

Los posibles efectos sistémicos incluyen sindrome de Cushing, supresion suprarrenal, retardo en el
crecimiento en nifios y adolescentes, disminucién en la densidad mineral ésea, cataratas y glaucoma
{ver Precauciones y Advertencias).
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Se ha reportado muy raramente hiperglucemia.
Muy raramente se¢ ha reportado ansiedad, trastornos del suefio y cambios en el comportamiento,
incluyendo hiperactividad e irritabilidad (predominantemente en nifios).

Salmeterol: Se han reportado las rcacciones secundarias farmacoldgicas del tratamiento con [-
agonistas, como temblores, palpitaciones subjetivas y dolor de cabeza, pero tienden a ser
transitorios y se reducen con la terapia regular,

Podrian ocurrir arritmias cardiacas (incluyendo fibrilacidn atrial, taquicardia supraventricular y
extrasistoles), generalmente en pacientes susceptibles.

Se¢ han recibido informes de artralgia y reacciones de hipersensibilidad, incluyendo sarpullido,
edema y angioedema.

Se ha recibido reportes de irritacion orofarigea.

Se han recibido informes poco frecuentes de calambres musculares.

Se ha reportado muy raramente hiperglucemia.

SOBREDOSIFICACION:

No se tienen datos de pruebas clinicas sobre la sobredosificacidén con este medicamento. Sin
embargo, a continuacidn se dan datos sobre la sobredosificacion con los dos farmacos.

Los signos y sintomas de sobredosis con Salmeterol son temblor, dolor de cabeza y taquicardia,
incremento de la presidn sanguinea sistélica e hipokalemia. Los antidotos preferidos son los agentes
cardioselectivos $-bloqueantes, que deberan usarse con precaucion en pacientes con historia de
broncoespasmo.

Si se tiene que suspender la terapia con este medicamento debido a una sobredosis del componente
f-agonista del farmaco, deberd considerarse el establecimiento de wna terapia de reemplazo
corticoesteroide apropiada.

La inhalacién de dosis de Propionato de Fluticasona mayores a las recomendadas podria causar la
supresion transitoria del eje hipotalamico-pituitario-adrenal.

Generalmente esto no requiere una accion de emergencia ya que la funcién adrenal normal se
recupera en unos pocos dias.

Si se utilizan dosis de este medicamento mayores que las aprobadas durante periodos prolongados,
puede presentarse posiblemente una significativa supresién adrenocortial. Ha habido, muy
raramente, reportes de crisis de insuficiencia adrenal aguda, principalmente ¢n nifios expuestos a
dosis mayores a las aprobadas por periodos prolongados (varios meses o afios); algunas de las
caracteristicas observadas han incluido hipoglucemia asociada con disminucion de la conciencia y/o
convulsiones. Situaciones que podrian potencialmente desencadenar una crisis de insuficiencia
adrenal aguda, incluyen traumatismos, intervenciones quirurgicas, infecciones o cualquier
reduccion rpida en la dosis del componente propionato de fluticasona inhalado,

No se recomienda que los pacientes reciban dosis de este medicamento mayores a las aprobadas.

Es importante revisar el tratamiento en forma regular y titular en forma descendente hasta la dosis
aprobada mds baja a la cual se mantiene ¢l control efectivo de la enfermedad (Ver Posologia y
Modo de Administracion).

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital méds cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4 962-6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4 654-6648 / 4 658-7777
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PRESENTACION:

FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA + AEROMED / FLUTICASONA
PROPIONATO + SALMETEROL 50/25 mcg/dosis, Acrosol para inhalacién de 60, 70, 100,
120, 150, 200, 210, 250, 270 v 300 dosis, con adaptador bucal y espaciador AEROMED Mini.

FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA + AEROMED / FLUTICASONA
PROPIONATO + SALMETEROL 125/25 mcg/dosis, Acrosol para inhalacién de 60, 70, 100,
120, 150, 200, 210, 250, 270 y 300 dosis, con adaptador bucal y espaciador AEROMED Mini.

FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA + AEROMED / FLUTICASONA
PROPIONATO + SALMETEROL 250/25 meg/dosis, Aerosol para inhalacién de 60, 70, 100,
120, 150, 200, 210, 250, 270 y 300 dosis, con adaptador bucal.y espaciador AEROMED Mini.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

A temperatura inferior a 30°C. No congelar. No exponer al sol.
El envase no debe ser perforado o arrojado al fuego ain cuando esté aparentemente vacio.
Temperaturas extremas podrian dafiar el dispositivo espaciador.

Mantener fuera del alcance de los niiios.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:
Espaciador AEROMED Mini: Certificado N® PM-40-3

LABORATORIO PABLO CASSARA SRL. DIRECTORA TECNICA
Carhué 1096 ' MARIA LUZ CASSARA
C1408CVB -Cdad. de Bs. As. FARMACEUTICA

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Saltud

ANMAT

% K
Tirmayd s Tirma

——-} & ¥
GUNTERBERG Giselda Anita Isabel CASSARA Christian Marcelo
Co Directora Técnica Apoderado
Laboratorio Pablo Cassard SRL Laboratorio Pablo Cassara S.R.L.
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PROYECTO DE ROTULO
FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA + AEROMED Mini
FLUTICASONA PROPIONATO / SALMETEROL 250 / 25 mcg/ dosis
AEROSOL PARA INHALACION con espaciador AEROMED

Agitar antes de usar

INDUSTRIA ARGENTINA ' Countenido: Aerosol por 60 dosis, con adaptador bucal 'y
VENTA BAJO RECETA espaciador AEROMED
Férmula

Cada dosis contiene:

Fluticasona Propionato » 250 meg.
Salmeterol (como Hidroxinaftoato) 25 meg.
Excipientes:

Acido oleico, Alcohol absoluto, HFA 134 a (1,1,1,2-tetrafluoretano)

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

El espaciador Aeromed Mini contiene dos partes montables.
El conjunto de las dos partes del espaciador y la mdscara debe quedar armado como se indica en
la figura la.

t

FIGURA 1a

ESPACIADOR  MASCARA CONJUNTO ARMADD

LOTE N°FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

A temperatura inferior a 30°C. No congelar, No exponer al sol.

El envase no debe ser perforado o arrojado al fuego atin cuando esté aparentemente vacio.
Temperaturas extremas podrian dafiar el dispositivo espaciador,

Mantener alejade del alcance de los niiios.

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud

Certificado N°:

Especialidad Medicinal autorizada por el Mlmstcno de SalE ‘
Espaciador AEROMED: Certificado N° PM-40-3

4 ANMAT
LABORATORIO PABLO CASSARA SR.L. 4 ~ _TECNICO
Carhué 1096 . VAN uuZ’CASSARA
C1408CVR - Ciudad de Buenos Aires FARMACEUTICA

i KX
S a constancia que este proyecto de rétulo sera a ble a los envases conteniendo 70,
1ifﬁﬁ}m%;‘i) 200,210, 250, 270 y 300 dosis, coff wﬂm’ ‘dor bucal y espaciador

G UN T ERBER G Giselda Anita Isabel CA SARA Christian Marcelo
Co-Directora Técnica Apoderado

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. Laborartorio Pablo Cassara S.R.L.
30-52585827-4 bagina 1 de 1 30-52585827-4
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PROYECTO DE ROTULO

FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA + AEROMED Mini
FLUTICASONA PROFIONATO / SALMETEROL 125 / 25 meg/ dosis
AEROSOL PARA INHALACION con espaciador AEROMED

Agitar antes de usar

INDUSTRIA ARGENTINA . Contenido: Aerosol por 60 dosts, con adaptador bucal y
VENTA BAJO RECETA espaciador AEROMED Mini.
Férmula

Cada dosis contiene;

Fluticasona Propionato : 125 mcg.
Salmeterol (como Hidroxinaftoato) 25 mcg.
Excipientes:

Acido oleico, Alcohol absoluto, HFA 134 a (1,1,1,2-tetrafluoretano)

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

El espaciador Aeromed Mini contiene dos partes montables.
El conjunto de las dos partes del espaciador y la mascara debe quedar armado como se indica en
la figura la.

FIGURA 1a

¢ ¢
APy

ESPACIADGR  MASCARA CONJUNTO ARMADD

LOTE N°/FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

A temperatura inferior a 30°C. No congelar. No exponer al sol.

El envase no debe ser perforado o arrojado al fuego atin cuando esté aparentemente vacio.
Temperaturas extremas podrian daifiar el dispositivo espaciador.

Mantener alejado del alcance de los nifios.

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Saly
Certificado N°:
Espaciador AEROMED: Certificado N® PM-40-3

ANMAT
LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. b . TECNICO
Carhué 1096 maran wuZ CASSARA
C1408CVB - Ciudad de Buenos Aires FARMACEUTICA
f‘q'"" L

S ja constancia que este proyecto de rdtuloe seri aj ble a los envases conteniendo 70,
liil“i*ni Aage), 200 210, 2506, 270 y 300 dosis, c(rlf"l caadtidor bucal y espaciador
AE] u-s

GUNT. ERBERG Giselda Anita Isabel CA SARA Christian Marcelo

Co-Directora Técnica Apoderado

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. Laboratorio Pablo Cassara S.R.L.

30-52585827-4 Pgina 1 de 1 30-52585827-4
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PROYECTO DE ROTULO

FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA + AEROMED Mini
FLUTICASONA PROPIONATO / SALMETEROL 50 / 25 meg/ dosis
AEROSOL PARA INHALACION con espaciador AEROMED

Agitar antes de usar

INDUSTRIA ARGENTINA Contenido; Aerosol por 60 dosis, con adaptador bucal y
VENTA BAJO RECETA espaciador AEROMED Mini.

Férmula

Cada dosis contiene.

Fluticasona Propionato 50 mcg.

Salmeterol (como Hidroxinaftoato) 25 mecg.

Excipientes:

Acido oleico, Alcohol absoluto, HFA 134 a (1,1,1,2-tetrafluoretanc)

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

El espaciador Aeromed Mini contiene dos partes montables.

El conjunto de las dos partes del espaciador y la mascara debe quedar armado como se indica en
la figura la.

FIGURA 1a

AR

MASCARA CONJUNTO ARMADO

ESPACIACOR

LOTE N°/FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:;

A temperatura inferior a 30°C. No congelar. No exponer al sol.

El envase no debe ser perforado o arrojado al fuego alin cuando esté aparentemente vacio.
Temperaturas extremas podrian dafiar el dispositivo espaciador.

Mantener alejade del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:
Espaciador AEROMED: Certificade N° PM-40-3
W CHIALE Carlos Alberto
) iskyador Nacional
. . Zﬁ%&de Salud
"%%’%gég FUTICA

Se deja constancia que este proyecto de rétulo serg aplicavie » ws cuvases conteniendo 70,
1%20, 150, 200,210, 250, 270 y 300 dosis, con_ adaptador bucal y espaciador

AL F*JMED Mini. mf

LABORATORIO PABLO CASSARA SRL.
Carhué 1096
C1408CVB - Ciudad de Buenos Aires

L rma
CA?SARA Christian Marcelo

4 P%?Fg
GUNTERBERG Giselda Anita Isabel

Co-Directora Técnica Apoderado
LABORATORIO PABLQO CASSARA S.R.L. Laboratorio Pablo Cassara S.R.L.
30-52585827-4 pagina 1 do 1 30-52585827-4
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Buenos Aires, 28 DE JULIO DE 2014.-

DISPOSICION N° 5368

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57485

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcion en el Registro de Especizalidades Medicinales (REM), de un nuevo

producte con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.

N© de Legajo de la empresa: 6867

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA
Nombre Genérico (IFA/s): FLUTICASONA PROPIONATO - SALMETEROL
Concentracion: 250 mcg/dosis - 25 mcg/dosis

Forma farmacéutica: AEROSOL PARA INHALACION BUCAL CON ACCION
BRONQUIAL

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Teh {456-11) 4340-0800 - http:/ fwww,anmat.gov.ar - Replbilen Argentina

Tecnologia Médica INAME INAL Edificio Central

Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estadas Unidos 25 Av. dé Mayo B69

{C1093AAP}, CABA (C1264AA0), CABA (C1101AARA), CABA (C10B4AAD}, CABA
Péagina 1de 9
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
FLUTICASONA PROPIONATO 250 mcg/dosls - SALMETEROL 25 mcg/dosis

Excipiente (s)

ACIDO OLEICO 0,03 mg/dosis

ALCOHOL ABSOLUTO 2,1035 mg/dosis

TETRAFLUORURO 1,1,1,2 ETANQ (HFA-134A) 57,69 mg/dosis

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario; BIDON ALU CON VALVULA DOSIFICADORA + ADAPTADOR

Contenido por envase primario: 60, 70, 100, 120, 150, 200, 210, 259, 270 Y 300
DOSIS, CON ADAPTADOR BUCAL.

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA:
AERQSOL POR 6@, 70, 100, 120, 150, 200, 210, 250, 270 Y 300 DOSIS, CON
ADAPTADOR BUCAL Y PROSPECTO.

. FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA + AEROMED: AEROSOL POR 60, 70, 100,
120, 150, 200, 210, 250, 270 Y 300 DOSIS, CON ADAPTADOR BUCAL,
ESPACIADOR AEROMED Y PROSPECTO.

FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA + AEROMED: AEROSOL POR 60, 70, 100,
120, 150, 200, 210, 250, 270 Y 300 DOSIS, CON ADAPTADOR BUCAL,
ESPACIADOR AEROMED MINI Y PROSPECTO.

Presentaciones: 1
Periodo de vida util; 24 MESES
Forma de conservacion: Desde TEMPERATURA AMBIENTE °C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacion: NO CONGELAR. NO EXPONER AL SOL. EL
ENVASE NO DEBE SER PERFORADO O ARROJADO AL FUEGO AUN CUANDO ESTE

Tel. {454-11) 4340-0800 - http:/ fwww.anmat.gov.ar - Replblics Argentinag

Teenologin Mé&dica INAME INAL Edifiéio Cantral

Av. Belgrano 1480 Av. Coseros 2161 Estades Unidos 25 Av. de Mayo 869
(Ci093AAR), CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAR), CABA (C1084AAD), CABA
Pégina 2 de 9
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APARENTEMENTE VACIO.

TEMPERATURAS EXTREMAS PODRIAN DANAR EL DISPOSITIVO ESPACIADOR.
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacidn: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: RO3AK

Clasificacion farmacoldgica: SISTEMA RESPIRATORIQ

Via/s de administraciéﬁ: INHALATORIA (ACCION LOCAL)

Indicaciones: Indicado en el tratamiento regular de la obstruccién respiratoria
reversible, incluyendo asma en nifias y adultos, en donde el empleo de una
combinacién de un broncodilatador y de un corticosteroide inhalado es apropiada.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Niumero de Disposicién Domiicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIO PABLO 0950/10 LA ROSA 5/N ENTRE CABA REPUBLICA
CASSARA SRL AV, GRAL PAZ Y ARGENTINA
SALADILLO

b) Acondicionamiento primario:

Razén Social Niamera de Dlspoéicién Domicilio de la Localidad Pals

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIC PABLQ 0950/10 LA ROSA S/N ENTRE CABA REPUBLICA
CASSARA SRL . AV. GRAL PAZY ARGENTINA
SALADILLO

Tat {#54-11) 4240-0800 - htp:/ fveww.anmot.gov.nr » Replblica Arpenting

Tecnologia Médica INAME INAL Edifi¢io Central

Ay, Belgrang 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 av, de Mayo B6S

(CLOT3AAPY, CABA (C1IB4NAT), CABA {C1101ARRY, LABA {C1084AAD), CABA
Pégina3de 9
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¢) Acondicionamiento secundario:

Razon Social NOmerg de Disposicién Domicilio de 1a Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO PABLC 0950/10 LA ROSA S/N ENTRE CABA REPUBLICA
CASSARA SRL AV. GRAL PAZ Y ARGENTINA
SALADILLO

Nombre comercial: FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA
Nombre Genérico (IFA/s): FLUTICASONA PROPIONATO - SALMETEROL
Concentracion: 50 mcg/dosis - 25 mcg/dosis

Forma farmacéutica: AEROSOL PARA INHALACION BUCAL CON ACCION
BRONQUIAL

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
FLUTICASONA PROPIONATO 50 mcg/dosis - SALMETEROL 25 mcg/dosis

Excipiente (s)

ACIDO OLEICO 0,00863 mg/dosis

ALCOHOL ABSOLUTO 1,809 mg/dosis

TETRAFLUORURQ 1,1,1,2 ETANO (HFA-134A) 58,41 ma/dosis

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BIDON ALU CON VALVULA DOSIFICADORA + ADAPTADOR

Contenido por envase primario: 60, 70, 100, 120, 150, 200, 210, 250, 270 Y 300
DOSIS, CON ADAPTADOR BUCAL.

Accesorios: No corresponde

Tal (+54-11) 43400800 - hitp:/ fwww.anmat-gov.ar - Repibtica Argentina

Tecnologia Médica INAME INAL Edificio Central

Ay, Belgrano 1480 av, Cascros 2161 Estados Unidos 25 Av. dé Mapg B6S

{C1093AKR}, CADA {CL264AAD), TABA {CTID1TAARY, CABA [CLUR4AAD), CABA
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Contenido por envase secundario: FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA:
AEROSCL POR 60, 70, 100, 120, 150, 200, 210, 250, 270 Y 300 DOSIS, CON
ADAPTADOR BUCAL Y PROSPECTO,

FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA + AEROMED: AEROSOL POR 60, 70, 100,
120, 150, 200, 210, 250, 270 Y 300 DOSIS, CON ADAPTADOR BUCAL,
ESPACIADOR AEROMED Y PROSPECTO.

FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA + AEROMED: AEROSOL POR 60, 70, 100,
120, 150, 200, 210, 250, 270 Y 300 DOSIS, CON ADAPTADOR BUCAL,
ESPACIADOR AEROMED MINI Y PROSPECTO.

Presentaciones: 1
Periodo de vida Gtil: 24 MESES
Forma de conservacion: Desde TEMPERATURA AMBIENTE °C hasta 30 ©C

Otras condiciones de conservacién: NO CONGELAR. NO EXPONER AL SOL. EL
ENVASE NO DEBE SER PERFORADO O ARROJADO AL FUEGO AUN CUANDO ESTE
APARENTEMENTE VACIO.

TEMPERATURAS EXTREMAS PODRIAN DANAR EL DISPOSITIVO ESPACIADOR.
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: RO3AK

Clasificacion farmacolégica: SISTEMA RESPIRATORIO

Via/s de administracion: INHALATORIA (ACCION LOCAL)

Indicaciones: Indicado en el tratamiento regular de la obstruccidn respiratoria
reversible, incluyendo asma en nifios y adultos, en donde el empleo de una
combinacion de un broncodilatador y de un corticosteroide inhalado es apropiada.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Teh {+54-51) 4340-0800 ~ http:/ fwaww.anmet.gov.sr - Repdblica Argenting

Tecnologha Médica THAME AL Edifi¢io Central

Av, Belgrans 1480 Av, Caseros 2161 Esiades Unldes 25 Av.:dé Mayo B62
{C1093AA7}, CABA {CI284AAD), CABA {C1101AAR), Cfﬁﬁﬁl } (CLCIMAAD} CAB&
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Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

d) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razdn Social Nimerg de Disposicién Domicilio de la Lecalidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO PABLO 0950/10 LA ROSA S/N ENTRE CABA REPUBLICA
CASSARA SRL AV. GRAL PAZ Y ARGENTINA
SALADILLO
e) Acondicionamiento primario:
Razdn Social Ndamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATCRIO PABLO 0950/10 LA ROSA S/N ENTRE CABA REPUBLICA
CASSARA SRL AV, GRALPAZ ¥ ARGENTINA
SALADILLO
f) Acondicionamiento secundario:
Razén Social Nuamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO PABLO 0950/10 LA ROSA S/N ENTRE CABA REPUBLICA
CASSARA SRL AV. GRAL PAZ Y ARGENTINA
SALADILLO

Nombre comercial: FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA
Nombre Genérico (IFA/s): FLUTICASONA PROPIONATO - SALMETEROL
Concentracion: 125 mcg/dosis - 25 mcg/dosis

Forma farmacéutica: AEROSOL PARA INHALACION BUCAL CON ACCION
BRONQUIAL

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
FLUTICASONA PROPIONATO 125 mcg/dosis - SALMETEROL 25 mcg/dosis

Tel, (+54-11} 4390:0800 - hitp:/ /www.inmat.goviar. - Replibiien Argenting

Tecnologia Médica INAME INAL Edifi¢ld Central

Av. Belgrano 1480 Av, Coseros 2161 Esiados Unildos 25 Av. de Mayo 869

{C1093AAP}, CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAR), CABA {C10B4AAD), CABA
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Excipiente (s)

ACIDO OLEICO (,01613 mg/dosis

ALCOHOL ABSOLUTO 2,1035 myg/dosis

TETRAFLUORURO 1,1,1,2 ETANQ (HFA-134A) 57,83 mg/dasis

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BIDON ALU CON VALVULA DOSIFICADORA + ADAPTADOR

Contenido por envase primario: 60, 70, 100, 120, 150, 200, 210, 250, 270 Y 300
DOSIS, CON ADAPTADOR BUCAL.

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA:
AEROSOL POR 60, 70, 100, 120, 150, 200, 210, 250, 270 Y 300 DOSIS, CON
ADAPTADOR BUCAL Y PROSPECTO.

FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA + AEROMED: AEROSOL POR 60, 70, 100,
120, 150, 200, 210, 250, 270 Y 300 DOSIS, CON ADAPTADOR BUCAL,
ESPACIADOR AEROMED Y PROSPECTO.

FLUTICASONA SALMETEROL CASSARA + AEROMED: AEROSOL POR 60, 70, 100,
120, 150, 200, 210, 250, 270 Y 300 DOSIS, CON ADAPTADOR BUCAL,
ESPACIADOR AEROMED MINI Y PROSPECTO.

Presentaciones: 1
Periodo de vida util: 24 MESES
Forma de conservacion: Desde TEMPERATURA AMBIENTE ©C hasta 30 ©C

Otras condiciones de conservacion: NO CONGELAR. NO EXPONER AL SOL. EL
ENVASE NO DEBE SER PERFORADO O ARROJADO AL FUEGO AUN CUANDO ESTE
APARENTEMENTE VACIO. TEMPERATURAS EXTREMAS PODRIAN DARNAR EL
DISPOSITIVO ESPACIADOR.

FORMA RECONSTITUIDA

Tet { $54-11) 43400800 < bitp:/ fveww,anmot.gov.ar - Repiblica Afgcndna

Tecnologia Médica INAME INAL “Edifiéio Centrat

Av, Betgrano 1480 Av. Coseros 2161 Estades Unldas 25 Av, de Mayo B69
{CING3ARP), CABA (Ci2B4AADY, CABA {C11D1AAN), CABA {CLOB4AADY, CABA
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Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde
Condicion de expendio: BAJO RECETA:

Cdédigo ATC: RO3AK

Clasificacion farmacoldgica: SISTEMA RESPIRATORIO
Via/s de administracién: INHALATORIA (ACCION LOCAL)

Indicaciones: Indicado en el tratamiento regular de la obstruccién respiratoria -
reversibie, incluyendo asma en nifios y adultes, en donde el empleo de una
combinacion de un broncodilatador y de un corticosteroide inhalado es apropiada.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

g) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razdn Social Ndmero de Disposicién Domicilio de la Localldad Pals
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO PABLO 09506/10 LA ROSA S/N ENTRE CABA REPUBLICA
CASSARA SRL AV. GRAL PAZ Y ARGENTINA
SALADILEQ
h) Acondicionamiento primario:
Razén Social Ndmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO PABLO 0950/10 LA ROSA S/N ENTRE CABA REPUBLICA
CASSARA SRL AV. GRAL PAZ Y ARGENTINA
SALADILLO

i) Acondicionamiento secundario:

Tel {+54-11) 4340-0800 « hitp:/ fwww,anmat.gov.or - Repdblics Argentina

Teonologin Médlea INAME TNAL Edificio Central

Ay, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Gsiados Unitlos 25 Ry, dit Mayo 869

{C1093AAP), CABA {L269040), CABA {C11014A4), CABA {CIOBAAAD), CABA
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2014 - Afio de Homenaje af Afmirante Guillermo Srown. en ef Gicenenario del Combate Naval de Montevides*

onNMAt g
Salud
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A-Im-nu ¥ Tegrolegis Macne
Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO PABLO 0950/10 LA ROSA S/N ENTRE CABA REPUBLICA
CASSARA SRL AV. GRAL PAZ ¥ ARGENTINA
SALADILLO

El presente Certificado tendra una validez de Cinco (5) afios a partir de la

fecha del mismo.

Expediente NO: 1-0047-0001-000078-12-2

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

Tel {+54-11) 4340-0800 - hitp:/ /www.anmat.gov.ar - Rep(blict Argentina

Teenologin Médica INAME INAL Edificlo Central

Av, Belgrano 1480 Av, Cascros 2161 €stados Unidos 25 Av. di Mayq 669

{C1093AAP}, CADA (C1264AAD), CABA {C1101AAR), CABA (C10B4AAD), CABA
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