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ANMAT

BUENOS AIRES, ll 1 ABR 2014

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-014847-13-2 del Registro
de esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SANOFI AVENTIS ARGENTINA
S.A., solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (en adelante REM) de esta Administracién Nacional, de una nueva
especialidad medicinal, la que sera importada a la Republica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su
consumo publico en el mercado interno de por lo menos uno de los paises que
integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art. 4° de dicho
Decreto).

Que las actividades de importacién y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto

150/92 (T.0. Decreto 177/93).
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Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica.

Que se demuestra que el Establecimiento estd habilitado,
contando con laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Evaluacién de Medicamentos (INAME), en la que informa que la indicacion,
posologia, via de administracién, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y
de prospectos se consideran aceptables y reGnen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

- Que la Direccién General de Asuntos Juridicos de esta
Administracién Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos
legales y formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 1271/13.

A

Por ello;
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El ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial FLUTIFORM
y nombre/s genérico/s PROPIONATO DE FLUTICASONA + FUMARATO DE
FORMOTEROL, la que serd importada a la Republica Argentina, de acuerdo a lo
solicitado, en el tipo de Tramite N°© 1.2.3., por SANOFI AVENTIS ARGENTINA
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que formé parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd 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.
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ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacidon del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese a la Direccién de Gestion de
Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiénte;

cumplido, archivese.

| Aﬂmu} ~
EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-014847-13-2 t\
DISPOSICION No: Dr. OTIO A. ORSINGHER
2 2 2 g Sub Administrador Naclonal
A MN.MAT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO: i
22726

Nombre comercial: FLUTIFORM | |

Nombre/s genérico/s: PROPIONATO DE FLUTICASONA + FUMARATO DE

FORMOTEROL. | |

Pais de origen de elaboracién: REINO UNIDO.

Pais de procedencia: REINO UNIDO / FRANCIA.

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto

150/92: REINO UNIDO.

Nombre 6 razén social del establecimiento Elaborador: FISONS LIMITED.

Domicilio del establecimientd Elaborador: LONDON ROAD, HOLMES CHAPEL,

,Ca

CREWE, CHESHIRE, CW4 8BE, REINO UNIDO.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: AV. SAN MARTIN
4550, LA TABLADA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SUSPENSION PARA INHALACION EN AEROSOL.

40 .
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Nombre Comercial: FLUTIFORM.

Clasificacion ATC: RO3AKO07,

Indicacion/es autorizada/s: ESTA COMBINACION DE DOSIS FIJAS DE
PROPIONATO DE FLUTICASONA Y FUMARATO DE FORMOTEROL ES INDICADA
PARA EL TRATAMIENTO REGULAR DEL ASMA CUANDO ES APROPIADO EL USO
DE UN PRODUCTO COMBINADO (UN CORTICOSTEROIDE INHALADO Y UN
AGONISTA B2 DE ACCION PROLONGADA), EN PACIENTES NO CONTROLADOS
ADECUADAMENTE CON CORTICOSTEROIDES INHALADOS Y AGONISTAS B2
INHALADOS DE ACCION CORTA “SEGUN NECESIDAD” O EN PACIENTES QUE YA
FUERON CONTROLADOS ADECUADAMENTE CON UN CORTICOSTEROIDE
INHALADO Y UN AGONISTA 2 DE ACCION PROLONGADA, ES INDICADO PARA
ADULTOS Y ADOLESCENTES DE 12 ANOS O MAS.

Concentracidn/es: 8.010 mg de PROPIONATO DE FLUTICASONA (equivalente a
50 mcg por pulsacion), 0.801 mg de FUMARATO DE FORMOTEROL
DIHIDRATADO (equivalente a 5 mcg bor pulsacién).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: PROPIONATO DE FLUTICASdNA 8.010 mg (equivalente a 50 mcg
por pulsacién), FUMARATO DE FORMOTEROL DIHIDRATADO 0.801 mg
(equivalente a 5 mcg por pulsacion).

Excipientes: ETANOL ANHIDRO 160 mg, CROMOGLICATO DE SODIO 3.850 mg,

HFA-227 C.S.P. 11.2 g.
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Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: INHALATORIA / ORAL.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE ALUMINIO CON VALVULA DOSIFICADORA Y
ADAPTADOR BUCAL.

Presentacién;: 1 FRASCO CONTENIENDO 120 DOSIS.

Contenido por unidad de venta: 1 FRASCO CONTENIENDO 120 DOSIS.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.
NO REFRIGERAR O CONéELAR.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SUSPENSION PARA INHALACION EN AEROSOL.

Nombre Comercial: FLUTIFORM.

Clasificacién ATC: RO3AKO7.

Indicacidn/es autorizada/s: ESTA COMBINACION DE DOSIS FIJAS DE
PROPIONATO DE FLUTICASONA Y FUMARATO DE FORMOTEROL ES INDICADA
PARA EL TRATAMIENTO REGULAR DEL ASMA CUANDO ES APROPIADO EL USO
DE UN PRODUCTO COMBINADO (UN CORTICOSTEROIDE INHALADO Y UN
AGONISTA B2 DE ACCION PROLONGADA), EN PACIENTES NO CONTROLADOS
ADECUADAMENTE CON CORTICOSTEROIDES INHALADOS Y AGONISTAS B2

INHALADOS DE ACCION CORTA “SEGUN NECESIDAD” O EN PACIENTES QUE YA
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FUERON CONTROLADOS ADECUADAMENTE CON UN CORTICOSTEROIDE
INHALADO Y UN AGONISTA B2 DE ACCION PROLONGADA, ES INDICADO PARA
ADULTOS Y ADOLESCENTES DE 12 ANOS O MAS. |
Concentracién/es: 20 mg de PROPIONATO DE FLUTICASONA (equivalente a 125
mcg por pulsacién), 0.801 mg de FUMARATO DE FORMOTEROL DIHIDRATADO
(equivalente a 5 mcg por pulsacién).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentuai:

Genérico/s: PROPIONATO DE FLUTICASONA 20 mg (equivalente a 125 mcg por
pulsacién), FUMARATO DE FORMOTEROL DIHIDRATADO 0.801 mg {equivalente
a 5 mcg por pulsacion).

Excipientes: ETANOL ANHIDRO 160 mg, CROMOGLICATO DE SODIO 3.850 mg,
HFA-227 C.S.P. 11.2 g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: INHALATORIA / ORAL.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE ALUMINIO CON VALVULA DOSIFICADORA Y
ADAPTADOR BUCAL.

Presentacién: 1 FRASCO CONTENIENDO 120 DOSIS.

Contenido por unidad de venta: 1 FRASCO CONTENIENDOQ 120 DOSIS.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

NO REFRIGERAR O CONGELAR.
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Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SUSPENSION PARA INHALACION EN AEROSOL.

Nombre Comercial: FLUTIFORM.

Clasificacion ATC: RO3AKO07.

Indicacidn/es autorizada/s: ESTA COMBINACION DE DOSIS FIJAS ODE
PROPIONATO DE FLUTICASONA Y FUMARATO DE FORMOTEROL ES INDICADA
PARA EL TRATAMIENTO REGULAR DEL ASMA CUANDO ES APROPIADO EL USO
DE UN PRODUCTO COMBINADO (UN CORTICOSTEROIDE INHALADO Y UN
AGONISTA B2 DE ACCION PROLONGADA), EN PACIENTES NO CONTROLADOS
ADECUADAMENTE CON CORTICOSTEROIDES INHALADOS Y AGONISTAS {2
INHALADOS DE ACCION CORTA “"SEGUN NECESIDAD” O EN PACIENTES QUE YA
FUERON CONTROLADOS ADECUADAMENTE CON UN CORTICOSTEROQIDE
INHALADO Y UN AGONISTA B2 DE ACCION PROLONGADA, ES INDICADO SOLO
PARA ADULTOS. |

Concentracién/es:l 40,1 mg de PROPIONATO DE FLUTICASONA (equivalente a
250 mcg por pulsacién), 1.6 mg de FUMARATO DE FORMOTEROL DIHIDRATADO
(equivalente a 10 mcg por pulsacion).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: PROPIONATO DE FLUTICASONA 40.1 mg (equivalente a 250 mcg

por pulsacién), FUMARATO DE FORMOTEROL DIHIDRATADO 1.6 mg (equivalente
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a 10 mcg por pulsacion).

Excipientes: ETANOL ANHIDRO 160 mg, CROMOGLICATC DE SODIO 3.850 mg,
HFA-227 C.S.P. 11.2 g.

Origen del producto; Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: INHALATORIA / ORAL.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE ALUMINIO CON VALVULA DOSIFICADORA Y
ADAPTADOR BUCAL.

Presentacion: 1 FRASCO CONTENIENDO 120 DOSIS.

Contenido por unidad de venta: 1 FRASCO CONTENIENDO 120 DOSIS.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

NO REFRIGERAR O CONGELAR.

Condicién de expendio: BAJO RECETA. }j hwel
DISPOSICION No©: Dr. OTIO A ORSINGHER
2 2 2 9 Sub Administrador Nacional
A N.M AT
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT NO: Z ? g

/J'“‘:*'f‘*

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
A N.M AT,

-11-
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Flutiform®

Propionato de Fluticasona,
Fumarato de Forrnoterol Dihidratado

50 mecyg /15 meg
por aplicacién

Suspension para inhalacion en aerosol
Via de administracion: Inhalacidn oral
INDUSTRIA BRITANICA

VENTA BAJO RECETA

Contenido neto: 1 inhalador con indicador de aplicacion con 8,01 mi - 120 aplicaciones

Férmula; Cada dosis (aplicacién)} contiene 50 meg de Propionato de Fluticasona y 5 meg de
Fumarato de Formoterol Dihidratado. '

Excipientes: cromogiicato sadico, etancl anhidro y apsflurano HFA 227 csp. Posologialdosis: Ver
instructiva adjunto. A juicio del facultativo/médico.

Contraindicaciones y advertencias: Léase instructivo adjunto antes de usar este medicamento.
Consérvese a no mas de 30°C.No refrigerar ni congelar. El envase contiene una suspension
presurizada. No exponer a temperaturas superiores a 30 °C. No perforar, romper o quemar este
envase, incluse cuando se encuantre aparentemente vacio. Después de la apertura del sobre de
aluminio, el producto pueda emplearse por un tiempo maximo de 3 meses. Agitese antes de usar.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS

Fabricado en Reino Unido por: Fisons Limited
l.ondon Road, Holmes Chapel, Cheshire C\W4 8BE
®Flutiform es una marca registrada bajo licencia de Jagotec AG.

Imp./ Distr.:
sanofi-aventis de México, S.A. de C.V. Acueducto del Alto Lerma No. 2, Zona Industrial Ocoyoacac.
C.P. 52740, Ocoyoacac, México/ Mexico. Reg. No. SSA. Su venta requiere receta medica,

®Marca registrada. En México, reporte las sospechas de reaccion adversa al correo:
farmaceovigilancia@cofepris.gob.mx.
sanofi-aventis Argentina S.A. Av. San Martin 4550, La Tablada, Provincia de Buenos Aires,
Argentina. Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificedo N°  Venta bajo
receta. Direccidon Técnica: Verénica N. Aguilar, Farmacéutica.
sanofi-aventis de Chile S.A. Av. Presidente Riesco 5435, Of 1802, Las Condes, Santiage.
Distribuido por; Kuehne+Nagel Ltda., Carlos Fernandez 290, San Joaquin, Santiago. Reg. 1.S.P. N° F-
XXX . Venta bajo receta retenida. Mayor informacién en www.ispch.cl. Este producto no deteriora
la capa de ozono.,
sanofi-aventis Uruguay S.A. Ed. Corporate E! Plata, F. Garcia Cortinas 2357 Piso 7-11300 -~
Montevideo. Reg. M.S.P. N° -. Venta bajo receta profesional. Dir. Téc.. Dra.Q.F.
Graciela Chaln.
Representante excfusivo en Paraguay: Sanofi-Aventis Paraguay S.A. Av. Costanera y Calle 3-
Pargue Barrail. Asuncién-Paraguay. Venta autorizada por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
del M.S.P. y B.S. Registro Sanitario N*: Director Técnico: Q.F. Jefferson L. Garbin,
Registro Profesional N® 4.372. VENTA BAJO RECETA. Imporiado de; sanofi-aventis Argentina S.A.
sanofl-aventls de Colombia §.A, Bogotd. Reg. San.: Venta bajo farmula médica.
sanofi-aventis del Ecuador S.A., Quito-Ecuador. Producto de uso delicado. Administrese por
prescripcion y bajo vigitancia médica. Reg. San.: Venta con receta médica.
sanofi-aventis del Peri 5.A., Calle Los Sauces N° 374. Tarre Roja C-2, Oficina 303. Lima 27-Pert
411-4710. D.T: Dra, Celia Linares R.U.C. 20100096855. RS N°.: Vgnta con receta meédica.

) ; ntis Argentina S.A,
sancfravent Séﬂiﬁﬁ‘éﬁmn Latam_SmPC 22/Ago/2012 Flutiform_EST_sav001/Dicl3 Natatia R. Donati Pagina 1 de 6

concapcitn A M. Cantén Farmacdutica - M.N. 16.040
pcdg(ada Co-Direstora Tdcnica


http://www.ispch.cl.
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> 2229(Q
SANOFI '

Importado y Distribuido en Venezuela por sanofi-aventis de Venezuela S.A. RIF J-30308848-1. Rey.
San.; EF . CPE . Farm. Patroc.: Dra. Sandra Carrillo. Venta Con Prescripcion
Facultativa.

sanofi-aventis de Guatemala S.A. Reg. San.:

Reg. San. Rep Dominicana: Titular para RD: sanofi-aventis de la Rep. Dominicana
S.A,

Reg. San.:

Costa Rica:

Registro El Salvador:
Honduras:

Nicaragua:

Panama:;

Titular para Centro América:

Lot:
Manuf.:
Caducidad/Exp..

acéutica - M, N, 16.040
Co-Directora Técnica

Apoderada F

Oltima revisidn: Latam_SmPC 22/Ago/2012 Flutiform_EST_savC01/Dic13 )
PaginaZzde 6
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Flutiform®

Propicnatc de Fluticasona,
Fumarato de Formoterol Dihidratado

125 mcg /5 meyg
paor aplicacidn

Suspensidn para inhalacién en aerosol
Via de administracion: inhalacion oral
INDUSTRIA BRITANICA

VENTA BAJO RECETA

Contenido neto: 1 inhalader con indicador de aplicacion con 8,01 mi - 120 aplicaciones

Formula: Cada dosis (aplicacion) contiene 125 meg de Propionato de Fluticasona y 5 meg de
Fumarato de Formoterol Dihidratadeo.

Excipientes: cromoglicate sédico, etanol anhidro y apaflurano HFA 227 csp. Posologia/dosis: Ver
instructivo adjunto. A juicio del facultativo/médico.

Contraindicaciones y advertencias: Léase instructivo adjunto antes de usar este medicamento.
Consérvese a no mas de 30°C.No refrigerar ni congefar. El envase contigng una suspension
presurizada. No exponer a femperaturas superiores a 50 °C. No perforar, romper o quemar aste
envase, incluso cuando se encuentre aparentemente vacio. Después de la apertura del sobre de
aluminio, el producto puede emplearse por un tiempo maximo de 3 meses. Agitese antes de usar.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINGCS

Fabricado en Reino Unido por: Fisons Limited
London Road, Holmes Chapel, Cheshire CW4 8BE
®Flutiform es una marca registrada bajo licencia de Jagotsc AG.

Imp./ Distr.: .

sanofi-aventis de México, S.A. de C.V. Acueducto del Alto Lerma No. 2, Zona Industrial Ocoyoacac.
C.P. 52740, Ocoyoacac, México/ Mexico. Reg. No. S8A. Su venta requiere receta médica.
®Marca registrada, En México, reporte las sospechas de reaccién adversa al correo:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx.

sanofl-aventis Argentina S.A. Av. 8an Martin 4550, La Tablada, Provincia de Buenos Aires,
Argentina. Especialidad medicinal autgrizada por el Ministeric de Salud. Cerificado N° Venta bajo
receta. Direccién Técnica: Veronica N, Aguilar, Farmacéutica,

sanofi-aventis de Chile S.A. Av. Presidente Riesco 5435, Of. 1802, Las Condes, Santiago.
Distribuido por: Kughne+Nagel Lida., Carlos Fernandez 290, San Joaquin, Santiago. Reg. I.5.P. N°® F-
XXX . Venta bajo receta retenida. Mayor informacion en www.ispch.cl. Este producto no deterlora
la capa de ozono. :

sanofi-aventis Uruguay S.A. Ed. Corporate El Plata, F. Garcla Cortinas 2357 Piso 7-11300 —
Montevideo. Reg. M.S.P. N° -. Venta bajo receta profesional. Dir. Téc.: Dra.Q.F.
Graciela Chain.

Representante exclusivo en Paraguay: Sanofi-Aventis Paraguay S.A. Av. Costanera y Calle 3-
Parque Barrail. Asuncion-Paraguay. Venta autorizada por la Direccién Nacional de Vigilancla Sanitaria
det M.S.P. y B.S. Registro Sanitario N°*: Director Técnice: Q.F. Jefferson L. Garbin,
Registro Profesional N° 4.372. VENTA BAJO RECETA. Importado de: sanofi-aventis Argentina S.A.
sanofl-aventls de Colombia §.A , Bogota. Reg. San.. Venta bajo formula médica.

sanofi-aventis del Ecuador $,A,, Quito-Ecuador. Producto de uso delicado. Administrese por
prescripcion y bajo vigilancia médica. Reg. San.: Venta con receta médica.

sanofi-aventis del Perd 5.A., Calle Los Sauces N° 374. Torre Roja C-2, Oficina 303. Lima 27-Pert
Telf.: 411-4710. D.T: Dra. Celia Linares R.U.C. 20100096855. RS N°.: Venta con receta médica.

F&&E%ﬁ-'ﬁatam_swc 22/Ago/2012 Flutiform_EST_sav001/Dici3
Corgepcion A. W, Cantén FamagiCiica - M.N. 16,040 Pégina3de 6
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Importado y Distribuide en Venezuela por sanofi-aventis de Venezuela S.A. RIF J-30308848-1. Reg.
San.: EF . CPE - Farm. Patroc.: Dra. Sandra Carrillo. Venta Con Prescripcidn
Facultativa.

sanofi-aventis de Guatemala S.A. Reg. San.:

Reg. San. Rep Dominicana: Titular para RD: sanofi-aventis de la Rep. Dominicana

S.A.

Reg. San.:

Costa Rica:

Registro El Salvador;
Honduras:

Nicaragua:

Panamé:

Titufar para Centro América;

Lot:
Manuf.:
Caducidad/Exp.:

entina S.4. sanofi-gYentis Argentina S.A.
Centén 1alia R. Donatt
Fagfincéutica - M.N, 18.040
Co-Directora Técnica

ganofkpvéntis A
Concapeien A M.
Apoderada

Uitima revisidn: Latam_SmPC 22/Ago/2012 Flutiform_EST_sav001/Dic13
Pagina4 de &



g 222

SANOFI

[Eroyaets de texto para fotulo ESTUCHE
Flutiform®

Propionate de Fluticasona,
Fumarato de Formoterol Dihidratado

250 meg 110 meg
por aplicacién

Suspension para inhalacién en aerasof
VIa de administracién: Inhatacién oral
INDUSTRIA BRITANICA

VENTA BAJO RECETA

Contenido neto: 1 inhalador con indicador de aplicacién con 8,01 ml - 120 aplicaciones

Férmula: Cada dosis (aplicacion) contiene 2560 mcg de Propionato de Fluticasona y 10 meg de
Fumarato de Formotero! Dihidratado.

Excipientes: cromogiicato sédico, etane! anhidro y apafiurano HFA 227 csp. Posologia/dosis: Ver
instructivo adjunto, A juicio del facultativo/médico.

Contraindicaciones y advertencias: Léase Instructive adjunto antes de usar este medicamento.
Consérvese a no més de 30°C.No refrigerar ni congelar. El envase contiene una suspension
presurizada. No exponer a temperaturas superiores a 50 °C. No perforar, romper o quemar este
envase, incluso cuando se encuentre aparentemente vacio, Después de la apertura del sobre de
aluminio, el producto puede emplearse por un tiempo maximo de 3 meses. Agitese antes de usar.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Fabricado en Reino Unido por: Fisons Limited
London Road, Holmes Chapel, Cheshire CW4 8BE
®Ftutiform es una marca registrada bajo licencia de Jagotec AG.

Imp./ Distr.:
sanofi-aventis de México, S.A. de C.V. Acueducto del Alto Lerma No. 2, Zona Industrial Ocoyoacac.
C.P. 62740, Ocoyoacac, México/ Mexico. Reg. No. SSA, Su venta requiere receta médica.

®Marca registrada. En México, reporte las sospechas de reaccién adversa al correo:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx.

sanofi-aventis Argentina S.A. Av. San Martin 4550, L.a Tablada, Provincia de Buenos Aires,
Argentina. Especialidad medicinal autorizada por et Ministerio de Salud. Certificado N®  Venta bajo
receta. Direccidn Téenica: Verénica N. Aguilar, Farmacéutica,

sanofi-aventis de Chile S.A. Av. Presidente Riesco 5435 Of 1802, Las Condes, Santiago.
Distribuido por: Kuehne+Nagel Ltda., Carlos Fernandez 290, San Joaquin, Santiago. Reg. 1.S.P. N° F-
XXX . Venta bajo receta retenida. Mayor informacién en www ispch.¢l. Este producto no deteriora
la capa de ozono.

sanofi-aventis Uruguay S.A. Ed. Corporate El Plata, F. Garcia Cortinas 2357 Piso 7-11300 —
Montevideo. Reg. M.S.P. N° -. Venta bajo receta profesional. Dir, Téc,: Dra.Q.F.
Gracieia Chaln,

Representante exclusivo en Paraguay: Sanofi-Aventis Paraguay S.A. Av. Costanera y Calle 3-
Parque Barrail. Asuncién-Paraguay. Venta autorizada por la Direcclén Nacional de Vigilancia Sanitaria
del M.S.P. y B.S. Registro Sanitario N°; Director Técnico: Q.F. Jefferson L. Garbin,
Registre Profesional N° 4.372. VENTA BAJO RECETA, Importade de: sanofi-aventis Argentina 5.A.
sanofi-aventis de Colombia 5.A., Bogota. Reg. San.. Venta bajo formula médica.

sanofi-aventis del Ecuador S.A., Quito-Ecuador. Producto de uso delicado. Administrese por
prescripcidn y bajo vigilancia médica. Reg. San.. Venta con receta madica,

sanofi-aventis del Peri S.A., Calle Los Sauces N° 374. Torre Roja C-2, Oficina 303. Lima 27-Perd
Telf.: 411-4710. D.T: Dra. Celia Linares R.U.C. 20100096855. RS N°.: Venta con receta médica.

ntina S.A. tina S.A
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Importado y Distribuido en Venezuela por sanofi-aventis de Venezuela S.A. RIF J-30308 .‘Zg.
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S.A,
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Reg. S5an.:

Costa Rica:

Registro El Salvador;
Honduras:

Nicaragua:

Panama;

Titular para Centro América:

Lot:

Manuf.:

Caducidad/Exp.:
sanofi-gveris Argentina S.A.

Concdpaién A, M. Canton |
Apodsrada sangfi-aventls Argentina 5.A.
Natalia R. Denati
Farmacdutica - M.N. 16,040
Co-Directora Técnica
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Fiutiform®
Propionato de Fluticasana / Fumarato de Formoterol Dihidratado
Suspensién para inhalacién en aeresol

Via de administracién: Inhalaclén oral
Industria Britanica
VENTA BAJO RECETA

FORMULA

Flutiform® 50 mcg/S mcg:

Cada dosis (aplicacién) contiene 50 mcg de Propionato de Fluticasona y 5 mcg de Fumarato de Formoterol
Dihidratado.

Excipientes: cromaoglicato de sodic, etanol anhidro y apaflurano HFA 227,

Flutiform® 125 mcg /5 meg:

Cada dosis (aplicacidn) contiene 125 mcg de Propionato de Fluticasona y 5 meg de Fumarato de Formoterol
Dihidratado.

Exciplentes: cromoglicato de sodio, etancl anhidro y apaflurano HFA 227.

Flutiform® 250 mcg /10 mcg:

Cada dosis {aplicacién) contiene 250 mcg de Propionato de Fluticasona y 10 mcg de Fumarato de Formoterol
Dihidratado.

Excipientes: cromoglicato de sodio, etanol anhidroy apaflurano HFA 227. ¢
INDICACIONES

Esta combinacién de dosls fija de propionato de fluticasona y fumarato de farmoterol (Flutiform® para
inhalacion) es indicada para el tratamiento regular del asma cuando es apropiado el uso de un producto
combinado (un corticasteroide Inhalado y un agonlsta A2 de accidn prolongada):

« En pacientes no controladas adecuadamente con corticostercides Inhalados y agonistas B2 inhalados de accion
corta "segin necesidad”.

4]

+ En pacientes que ya fueron controlados adecuadamente con un corticosteroide inhalado y un agonista f2 de
accian prolongada.

Flutiform® 50 microgramos / 5 microgramos y 125 microgramas / 5 microgramos es indicado para adultos y
adolescentes de 12 afios o mds. Fiutiform® 250 microgramos / 10 microgramos es indicado solo para aduftos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES
FARMACODINAMICA

Mecanismo de accion y efectos farmacodinamicos
Flutiform® para inhalacidn contiene propionato de fluticasona y fumarato de formoterol. A continuacidn se
describen los mecanismos de accién para los componentes individuales, Estos fdrmacos representan dos clases
de medicamentos (un corticosteroide sintético y un agonista selectivo, de accién prolongada de los receptores
adrenérgicos B2} y como con ctros corticostercides inhalados y cambinaciones de agonistas adrenérgicos B2 de
accidn prolongada, se observan efectos aditivos en términos de una reduccidn en las exacerbaciones de asma.

. Propionato de fluticasona

El propionato de fluticasona es un glucocorticaide sintético, trifluorado con una potente actividad

antiinflamatoria en los pulmones cuando se administra por inhalacién, E{ propionato de fluticasona reduce los

sintomas y fas exacerbaciones del asma con menos efectos adversos que los corticostercides, cuando se

administran a nivel sistémico.

Fumarato de formoterpl

nofi-Aientis Argentina S.A, .
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El fumarato de formoterol es un agonista selectivo de aceidn prolongada de los receptores adrenér
fumarato de formoterol inhalade actiia localmente en el pulmén como un broncodilatador. El infcia del efecto
brancodilatader es rapido, de 1- 3 minutos, y la duracién del efecto es de por lo menos 12 horas después de una
dosis Unica.

Elutiform® para inhalacion

€n ensayos cilnicos de 12 semanas en adultos y adolescentes, la adicién de formoterol a propionato de
fluticasona mejoré los sintomas del asma y la funcién pulmonar y redujo las exacerbaciones. El efecto
terapéutico de Flutiform® para inhalacién superd al de propianata de fluticasona solo. No existen datos a largo
plazo que comparen Flutiform® para inhalacién con propionato de fluticasona.

En un ensayo clinicc de 8 semanas, el efecto sobre !a funcién pulmonar con Flutiform® para inhalacién fue al
menos igual al de [a combinacién de fumarato de formoterol y propionato de fluticasona cuando se administran
como inhaladores separados. Los datos comparativos de Flutiform® para inhalacidn versus propionato de
fluticasona y formoterol fumarato a largo plazo no estén disponibles. No se observaron signas de atenuacién de
los efectos terapéuticos de Flutiform® para inhalacién en los estudios de duracién superior a 12 meses,
incluyendo pacientes adultos y adolescentes.

Las tendencias de daosis-respuesta de Flutiform® para inhalacion fueron evidentes para los sintomas basados en
criterios de valoracidn, con beneficios incrementales de dosis alta versus dosis baja, Flutiform® para Inhalacién es
maés indicado para pacientes con asma mds severo.

FARMACOCINETICA
Propionato de flutlcasona:
Absorcion

Después de la inhalacidn, la absorcion sistémica de propionato de fluticasona se praduce principalmente a través
de los pulmones y se ha demostrade gue se relaciona linealmente con la dosis en ef rango de dosis de 500 a 2000
microgramos. La ahsorcidn es raptda al principio y luege es prolongada,

Estudios publicados que usaron la administracion oral de fArmaco marcado y han marcado demostrado que la
biodisponibilidad oral absoluta sistémica del propionato de fluticasona es insignificante (<1%) debido a una
combinacidn de una absorcién incompleta desde el tracto gastrointestinal y el metabolismo de primer paso
extenso. :

Distribucidn

Luege de la administracidn intravenosa, el propionato de fluticasona se distribuye ampliamente por el cuerpo. La
fase de disposicion Inicial de propionato de fluticasona es rapida y compatible con su alta salubilidad en ipidos y
unidn a los tejidos. El valumen de distribucidn es en promedios 4,2 L / kg. El porcentaje de propionato de
fluticasona unido a las proteinas plasméticas humanas es en promedio de 51%. El propionato de fluticasona es
débil y reversible unido a los eritrocitos y no se une de forma significativa a Ja transcortina humana.

Metobolisme

La depuracidn total de propionato de fluticasona es alto (promedio, 1.093 ml / min), con una depuracién renal
que representa menos del 0,02% del total. La tasa de resolucidn muy alta corresponde a la depuracidn hepética
extensa. Ei Gnico metabolito circulante detectade en ¢f hombre es el 17p 4cide carboxilico derivado del
proplanato de fluticasona, que se farma a través de la via del citocromo P450 isoforma de la subfamilia 3A4 (CYP
3A4). Este metabolito tiene menor afinidad [aproximadamente 1/2000) que el firmaco original para el receptar
de glucocorticoides de ¢itosol de pulmdn humano in vitre. No se han detectado en el hombre otros metabolitos
detectados in vitre usando cultivos de células de hepatoma humano.

Eliminacién

87 a 100% de una dosis oral se excreta a través de las heces, hasta el 75% como el compuesto original.

Existe también un metabolito principal no activo.

Después de la dosificacidn intravenosa, el propionato de fluticasona muestra una cinética poliexponencial y tiene
una vida media de eliminacién terminal de aproximadamente 7,8 horas. Menos del 5% de una dosis
radiomarcada se excreta en |3 orina en forma de metaholitos, y el resto se excreta en las heces como fArmaco
original y sus metabolitos.

Fumarato de farmoterol:

Los datos sobre |a farmacocinética en plasma de farmoterol se recogieron en voluntarios sanoes después de la
inhalacidn de dosls superiores al rango recomendado, y en pacientes con EPOC después de |a inhalacion de dosis
terapéuticas.
Absorcién
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Después de |a inhalacidn de una dosis unica de 120 microgramos de fumarate de formoterol por e de
voluntarios sanos, farmoterol se absorbié répidamente en fa sangre, alcanzando una concentracidén maxima de
91,6 pg / ml dentro de los 5 minutos de inhalacién. En los pacientes con EPOC tratados durante 12 semanas con
fumarato de formoterol 12 6 24 microgramos b.i.d, las concentraciones sanguineas de formoterol variaron entre
4,0y8,9pg/ mly8,0y17,3 pg/ ml, respectivamente, 10 minutos, 2 horas y 6 horas después de ja Inhalacién.
Los estudios que investigan la excrecidn urinaria acumulada de formotergl ¥ / 0 su enantiémeras (RR) v {$S),
después de la inhalacion de polvo seco (12 a 96 microgramos) o formulaciones en aerosol (12-96 microgramos),
mostraron que ia absorcidn se incrementa linealmente con 1a dosis.

Después de ia administracién durante 12 semanas de 12 microgramas 6 24 microgramos de formoterol en polvo
b.i.d., la excrecion urinaria de formoterol inalteradc aumentd en un 63 - 73% en los pacientes adultos con asma,
un 19 - 38% en pacdientes adultos con EPOC ¥ un 18 - 84% en nifios, lo cual suglere una acumulacién madesta Y
autolimitante de formoterol en plasma después de dosis repetidas.

Distribucion

La union a proteinas plasmdticas de formaterol es de 61 @ 64% {34%, printipalmente a fa albdmina).

No existe saturacién de sitlos de urién en el rango de concentracién alcanzado con dosls terapéuticas, Las
concentraclones de formoterol utilizadas para evaluar ta unidn a las proteinas plasmiticas fueron més altas que
las alcanzadas en el plasma después de la inhalacién de una dosis (nica de 120 microgramos.

Metabolismo

€l formoterol se elimina principalmente por metabolismo, siendo la glucuronidacidn directa la principal via de
biotransformacidn, con O-desmetifacidn seguida de glucuronidacion siende ademds otra via. Las vias menores
implican la conjugacion de sulfato de formoterol y desformilacién seguida de conjugacidn de sulfato.

Multiples isoenzimas catalizan la glucuronidacién (UGT1A1, 1A3, 1AB, 1A7, 1AB, 1A9, 1A10, 2B7 y 2B15) y O-
desmetitacidn (CIP 206, 2C19, 2C9 y 2A6) de formoterol, y asl en consecuencia el potencial de interaccidn
metabdlica de fdrmaco-farmaco es bajo. Formotero! no inhibid las Isoenzimas del citocromo P450 en
concentraclones terapéuticamente relevantes. La cinética de formoterol es similar después de la administracién
tinica y repetida, fo cual indica que no hay auta-induccién ni inhibicidn del metabolismo.

Elimingcidn

En los pacientes asmaticos y con EPOC tratados durante 12 semanas con 12 & 24 microgramos de fumarate de
formeoterol b.i.d, aproximadamente el 10% vy el 7% de la dosis, respectivamente, fue recuperado en la arina como
formoterol inalterado. En nifics asmaticos, aproximadamente el 6% de la dosis se recuperd en lz orina como
formoterol inalterado después de multiples dosis de 12 y 24 microgramos. Los enantidmeros (R, R) v (S, S)
representaron el 40% y el 60% respectlvamente de la recuperacidn urinarla de formoterol inalterado, después de
dosis (nicas (12 a 120 microgramos) en voluntarios sanos y después de dosis Gnicas y repetidas en pacientes con
asma.

Después de una dasis oral Gnica de 3H-formoterol, 59 - 62% de la dosis se recuperd en la orina y 32 a 34% en las
heces. El aclaramiento renal de formoterol es de 150 ml / min,

Después de la inhalacidn, los datos de la cinética de formotero! en plasma vy los ndices de excrecidn urindria en
voluntarios sanos indican ung eliminacién bifdsica, siendo las vidas medias de eliminacidn terminal de los
enantidmeros (R, R} y (5, 5) de 13,9 y 12,3 horas, respectivamente. La excrecién pico se produce rapidamente,
dentro de 1,5 horas. Aproximadamente 6,4 a 8% de la dosis se recuperé en la orina como formoterol inalterado,
con una contribuicion de los enantidmeros (R, R} v (S, 5) del 40% y 60%, respectivamente.

Flutiform® para inhalacién - (propionato de fluticasona / fumarato de formoterol combinadas)

Divertos estudios examinaron las caracterfsticas farmacocinéticas de fumarato de formoterol y propicnato de
fluticasona de Flutiform® para inhalacién en comparacién con los componentes individuales, administrados
juntos y por separado,

Existe una gran variabilidad dentro de los estudios farmacocinéticos y entre ellos .Sin embarge, en generai, existe
una tendencia a que la exposicidn sistémica de fluticasona y formoterol se origine menos a partir de esta
combinacién fia de fumarato de formoterol y propionato de fluticasona que a partir de los componentes
individuales administrados juntos.

ta equivalencia farmacocinétlcagntre Flutiform® para inhalacidon v los monofarmacos que lo componen no ha
sido demostrada. Los datos comparativos a largo plazo de Flutiform® para inhalacidn versus propionato de
fluticasona y fumarato de formoterol no estén disponibles (ver seccion FARMACODINAMICA),

Absorcidn

lutiform® para inhalacion- propicnato de fluticasona
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Después de la Inhalacidn de una dosls dnica de 250 microgramos de propionato de fluticasona de 2 pulsaciones
de Flutiform® 125 microgramos / 5 microgramos inhalados por voluntarios sanos, propionato de fluticasona se
absorbid rdpidamente en el plasma, alcanzando un mdximo promedio de concentracidn plasmitica de
fluticasona en la sangre de 32,8 pg / ml en 45 minutos de inhalacién. En los pacientes asméticos que recibleron
dosis Qnicas de prapionato de fluticasona de Flutiform® para inhalacidn, el promedio de las concentraciones
plasmaticas maximas de 15,4 pg / m! y 27,4 pg / ml se alcanzé en 20 minutos y 30 minutos para 100
microgramos/10 microgramos (2 pulsaciones de de Flutiform® para Inhalacién 50 microgramos / 5 microgrames)
y 250 microgramos /10 microgramos (2 pulsaciones de Flutiform® para Inhalacién 125 microgramos / 5
microgramos) de dosis respectivamente.

En estudlos de dosis multiples en voluntarios sanos, lss dosis de Flutiform® para Inhalacién de 100
microgramos/10 microgramos, 250 microgramaes y 500 microgramos /20 microgramos dieron como resultado un
promedio de concentraciones plasméticas maximas de fluticasona de 21,4, 259 a 342 y 178 pg / ml,
respectivamente. Los datos para dosis de 100 microgramps/1¢ microgramos y 250 microgramos /10
microgrameos fueron generados por el uso de un dispositivo sin una cdmara inhaladora y los datos para la dosis
de 500 microgramos /20 microgramos fueron generados por el uso de un dispesitive con un espaciador. €] uso
de una cémara inhaladora tlpo AeroChamber Plus® aumenta la blodisponibilidad sistémica media (lo cual
equivale a la absorcidn pulmonar) de fluticasona en 35% en voluntarios sanocs en comparacién con la
administracidn de Flutiform® para inhalacién por medio de pMD! dinicamente.

El uso de una ciamara inhaladora tipo AeroChamber Plus® reduce la biodisponibilidad sistémica media de
formoterol en un 25% en voluntarios sanos en comparacidn con la administracidn de Flutiform® para inhalacidn
por medio de pMDI ¢nicamente, Es probable que sea debido a una reduccion de la absorcidn del tracto
gastrointestinal cuando se usa el dispositivo espacdiador, compensando et aumento previsto correspondiente en
la absorcién pulmonar.

Flutiform® para inhalacién - fumaratg de formotero!

Después de una dosis Gnica de Flutiform® para inhalacién en veluntarios sanos, una dosis de 20 microgramos de
formoterol fumarato de 2 pulsaclones de Flutiform® para inhaiacidn 250 microgramos/10 microgramos dio como
resuftado una concentracidn plasmatica maxima promedic de formoterol de 9,92 pg / ml dentro de los 6
minutos de la Inhalacién. Después de dosis multiples, 20 microgrames de fumarata de formoterol de 2
pulsaciones de Flutiform® para [nhalacidon 250 microgrames / 1 microgramo dio como resultado una
concentracidn plasmatica maxima promedie de formotercl de 34,4 pg / ml.

Distribucion

Actualmente no existe informacidn especifica de unidn a las proteinas plasmaticas de propionato de fluticasona
o fumarato de farmaterol de Flutiform® para inhalacién.

Metabolismo

Actualmente no existen datos relativos al metabolismo de fumarato de formaoterol o propionato de fluticasona
especificamente de la inhalacién de Flutiform® para inhalacién.

Eliminacidn

Propionateo de fivticasona
Después de la inhalacién de 2 pulsaciones de propionato de fluticasona de Flutiform® para inhalacién 250

microgramos/ 10 microgramos, el propionato de fluticasona tiene una vida media de eliminacién terminal de
aproximadamente 14,2 h.

! Fumarato de formeterol
Después de la inhalacidn de 2 pulsacicnes de fumarato de formotero! de Flutiform® para inhalacién 250

microgramos/ 20 microgramos, fumarato de formoterol tiene una vida media de eliminacidn terminal de
aproximadamente 6,5 h. Menos del 2% de una Unica dosis de fumarato de formoterol de Flutiform® para

inhalacidn se excreta en la orina.

DATOS PRECLINICOS DE SEGURIDAD
La toxicidad observada en estudios con animales con fumarato de formoterol y proplgnato de fluticasona,
administrados en combinacién o por separado conslstié principalmente de los efectos asoclados con la actividad
farmacolégica exagerada. Los efectos sobre el sistema cardiovascular estdn relacionados con la administracidn
de formoterol e incluyeron hiperemia, taquicardia, arritmias y lesiones de miocardio, Después de la
administracion de la combinacidén no se observd ningln aumento en la toxicidad ni la aparicion de hallazgos
inesperados.
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Los estudios de reproduccidn en ratas y conejos con Flutiform® para inhalacién confirmaron los efectos
embriofetales conocidos de los dos componentes individuales Incluyendo el retraso del crecimiento fetal,
osificacion incompteta, letalidad embrionaria, paladar hendido, edema y cambios en el esqueleto. Estos efectos
se pbservaron en exposiciones mas bajas que las esperadas por el usa de la dosls clinica maxima recomendada.
Una fertilidad poco reducida en ratas macho se observé en una expasicién sistémica muy elevada a formoterol.
NI fumarate de formoterol ni propionato de fluticasona se consideraron genotdxicos en el estandar de pruebas in
vitro e in vivo, cuando se probaron individualmente. No se han realizado estudios de carcinogenicidad con la
combinacidn. No se ha identiffcado ningdn potencial carcinogénico para el proplonato de fluticasona. Un ligero
aumento en la Incidencia de tumores benignos se observd en el tracto reproductive de ratones y ratas hembra
después de la administracién de formoterol. Este efecto es visto como un efecto de clase de los roedores
después de una larga exposicion a altas dosis de agonistas B2 y no sugiere un riesgo potencial de
carcinogenicidad en el hombre.

Los estudios preclinicos con HFA 227 no revelan un riesgo especial para el hombre sobre a base de los estudios
de toxicidad de dosfs repetidas, genotoxicidad, carcinogenicidad y toxicidad para 1a reproduccidn.

POSOLOGIA Y MODO DE USO

Posologla

Para uso por inhalacién.

Los pacientes deben recibir capacitacidn para el uso del inhalador y su asma debe ser controiada regularmente
por un médico, para que la dosis de Flutiform® por inhalacidn que estdn recibiendo siga siendo la dosis éptima y
solamente sea modificada por consejo médico. La dosis debe ajustarse a ia dosis minima con la cual se
mantenga un control efectivo de los sintomas,

Una vez que se logra controlar el asma con la dosis mas baja de Flutiform® por inhalacién administrado dos
veces al dia, es necesario revisar el tratamlento y considerar si los pacientes deben ser tratados con un solo
corticosteroide inhalado. Como principio general, la dosis debe ajustarse a la dosis mas baja con la que se
mantenga un cantrol eficaz de los sintomas. Es extremadamente importante la revisién periédica de los
pacientes en la fase de disminucién de la dosis.

No existen dates disponibles para el use de Flutiform® por inhalacién en pacientes con EPOC. Flutiform® por
inhalacidn no debe ser utilizado en pacientes con EPOC.

Los pacientes deben recibir fa dosis de Flutiform® par inhalacién que contenga la dosis de propionato de
fiuticasona adecuada a la gravedad de su enfermedad. Nota: La dosis de Flutiform® 50 microgrames / 5
microgramos no es adecuvada para adultos y adolescentes con asma severa. Los médicos deben ser conscientes
de que, en los paclentes con asma, el propionato de fluticasona es tan eficaz como algunos atros esteroldes
inhalados cuando se administra aproximadamente la mitad de la dosis total diaria (en microgramos}, En caso de
que un paciente en particular necesite dosis fuera de 10s regimenes de dosis recomendados, se le deben
prescribir las dosis adecuadas de 32 agonistas vy del corticosteroide Inhalado en inhaladares separados, © las
dosis apropiadas de corticosteroide inhalado solo.

Flutiform® para inhalacion se administra mediante un inhaladar presionando el dosificador presurizado y
respirando la dosis medida (pMDI}, que también contiene un indicador de dosis integrado. Cada inhalador
praporcignard al menos 120 activaciones (60 dosis).

Flutiform® S0 mcg/S mcg para inhalacidn - sélo

Dosis recomendada para adultos y adolescentes a partir de los 12 afios de edad:

Flutiform® para Inhalacién 125 microgramos / 5 microgramos - dos inhalaciones dos veces por dia normalmente
administradas por la mafiana y por |3 tarde.

Si el asma del paciente permanece poco controlada, la dosis diaria total de los corticosteroides inhalados se
puede aumentar mediante |a administracion de una dosis mayar de esta combinacidn de productos - es decir
Flutiform® para inhalacidn 125 microgramos / 5 microgramos - dos inhalaciones (activaciones} dos veces al dia.
Sdlo para adultos:

La dosis diarla total se puede aumentar mas si el asma sigue estando mal controlade mediante la administracién
de la dosis mds alta de este producto combinado - es decir Flutiform® para inhalacién 250 microgramos/10
micregramos - dos inhalaciones dos veces por dia. La concentracién mis alta estd destinada s6lo para el uso en
adultos, no debe utilizarse en adolescentes a partir de fos 12 afios.

Nifos menores de 12 afios:

No exlsten datos disponibles para esta concentracién de Flutiform® para inhalacién en nifigs. La experiencia en
nifios menores de 12 aiios de edad es limitada (ver las secciones PRECAUCIONES ¥ ADVERTENCIAS, REACCIONES
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ADVERSAS, CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / FARMACODINAMICA Y DATOS PRECLINICOS DE SEGURIDAD).
Flutiform® para inhalacién an cualquier concentracién no esta recomendado para ser utilizado en nifios menares
de 12 afos de edad; Flutiform® para inhafacién no debe utilizarse en este grupo etario.

Flutliform® 125 mcg/5 meg para Inhalacién - sélo

Dosis recomendada para adultos y adolescentes de 12 aitos o mas:

Flutiform® 125 meg/5 mcg para inhalacién - dos inhalaciones dos veces por dfz normalmente administradas por
ta mafiana y por ia tarde.

Los pacientes pueden ser transferidos a {a concentracién mis baja de esta combinaclén de productoes - es decir
Flutiferm® 5¢ mcg/5 mcg para Inhalacidn - si su asma se controla adecuadamente. La dosis de un paciente debe
ajustarse a la dosis minima con la que se mantenga un control eficaz de los sintomas.

54lo para adultos:

La dosis diaria total se puede aumentar mds si el asma sigue estando mal controlado mediante la administracion
de la dosis mds alta de este producto combinado - es decir Flutiform® para inhalacién 250 microgramos/10
microgramos - dos inhalaciones dos veces por dia. La concentracién mds alta estd destinada solo para el uso en
adultos, no debe utilizarse en adolescentes a partir de los 12 afios.

Los nifios menores de 12 afios:

No existen datos disponibles para esta concentracién de Flutiform® para Inhalacién en nifios. La experiencia en
nifios menores de 12 afios de edad es imitada {ver las secciones PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS, REACCIONES
ADVERSAS, CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / FARMACODINAMICA Y DATOS PRECLINICOS DE SEGURIDAD).
Flutiform® para inhaiacién en cualquier concentracién no esta recomendado para ser utilizade en nifios menores
de 12 aiios de edad; Flutiform® para inhalacién no debe utilizarse en este grupo etario.

Flutiform® 250 mcg /10 mcg para inhalacién - sélo

Dosis recomendada para adultos:

Flutiform® 250 mcg/10 mcg para inhalacién - dos inhalaciones dos veces por dia normalmente administradas por
la mafana y por la tarde.

Los pacientes pueden ser transferidos a la concentraclén mds baja de esta combinacién de productos - es decir
Flutiform® 125 mcg/5 mcg para inhalacidn o en dltima instancia Flutiform® 50 mcg/5 mcg para inhalacién - si su
asma se controla adecuadamente, La dosis de un paciente debe ajustarse a la dosis mirima ¢on la gue se
mantenga un control eficaz de ios sintomas.

Adolescentes menores de 18 afics y nifios:

No existen datos disponibtes para esta concentracion de Flutiform® para inhalacién en nifios o adolescentes. La
experiencla en nifios es limitada [ver las secciones PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS, REACCIONES ADVERSAS,
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / FARMACODINAMICA Y DATOS PRECLINICOS DE SEGURIDADY}. Fiutiform®
para inhalacién en cualquier concentracién no estd recomendado para ser utilizado en nifios menores de 12 afios
de edad; Flutiform® para inhalacién no debe utilizarse en este grupo etario.

Flutiform® 250 mcg/10 mcg para inhalacién no se debe utilizar en los adolescentes. SIn embargo, existen
menares concentraciones disponibles - es decir, 80 mcg/s mcg o 125 mcg/ 5 meg - que se pueden usar en los
adolescentes,

Flutiform ® inhalador - todas 1as concentraclones

Grupos especiales de pacientes:

No es necesario ajustar la dosis en pacientes de edad avanzada.

No existen datos disponibles para el uso de Flutiform® para inhalacién en pacientes con insuficiencia hepatica o
renal {ver seccién FARMACOCINETICA). Estos pacientes deben ser periddicamente monitoreados por un médico
para asegurarse de ajustar a la dosls minima con la que se mantenga un control eficaz de los sintemas. Como las
fracciones de fluticasona y formoterol que Hlegan a la circulacién sistémica se eliminan principaimente por el
metabollsme hepético, en los pacientes con insuficiencia hepdtica grave se puede esperar un aumento de la
exposicién.

Infarmacion general:

corticosteroides inhalados 50los son la primeraiinea de tratamiento para la mayorfa de os pacientes.
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Flutiform® para inhalacién no estd destinado para el tratamiente inicial del asma leve, Para los pacientes con
asma severa debe establecerse el tratamiento con corticosteroides inhalados antes de recetar un praducto
combinado de dosis fija.

Los pacientes debien ser consclentes de que Flutiform® para inhalacién debe ser usado diariamente para obtener
el maximo beneficio, incluso en periodos asintomaticos.

Los pacientes que utilizan Flutiform® para inhalacidn no deben usar B2 agonistas de accion prolongada
adicionales por ningtin motivo. 5i en el periode comprendido entre las dosis surgen sintomas de asma , deben
tamarse agonistas B2 inhalados de accién corta para lograr un alivio inmediato.

Para los pacientes que actualmente estdn recibiendo teraplas con dosis medianag a aitas de corticosteroides
inhalados, y cuya severidad de la enfermedad justifica claramente el tratamiento con das terapias de
mantenimiento, la dosis inicial recomendada es de dos inhalaciones dos veces por dia de Flutiform® para
inhalacidn 125 microgramos / 5 microgramos.

El uso de una cdmara inhaladora con Flutiform® es recomendada para inhalacién en pacientes que tienen
diffcultades para sincronizar la activacién del aerosol ¢on la inspiracién.
Se debe instruir a los pacientes para el uso y cuidado adequadas de su inhalador v la cdmara Inhaladora y su
técnica debe ser controlada para asegurar la administracidn éptima del firmace inhalade en los pulmones.
El reajuste a la dosis efectiva mds baja debe realizarse siempre después de la Incorporacién de fa cdmara
inhaladora.

Modo de uso

Para garantizar la correcta administracion del firmaco, un médice u otra profesional de ta salud le debe ensefiar
al paciente cdmo utilizar el inhalador correctamente. El uso correcto del inhalador de dosis medida presurizada
(pMDI por su sigla en inglés) es esencial para el éxito del tratamiento,

5e debe aconsejar al paciente para que lea minuciosamente ef prospecto que contiene §a informacidn para el
paciente y siga las instrucciones de use y los pictogramas que figuran en el prospecto.

El actlvador tiene un Indicador de dosls Integrado que cuenta ¢f niimero de pulsaciones restante. Cuando esta
lleganda a cero, el paciente debe ponerse en contacto con su médico para recibir un inhalador de repuesto. El
inhalador no debe ser utllizado después de que el indicador de dosis marque "0",

Preparacidn del inhalador

Antes de usar el Inhalador por primera vez, 0 si el inhalador no se ha utilizado durante 3 o0 més dias, o después de
la expaosicién a candiciones de congelacidn o refrigeracién (ver la seccidn CONDICIONES DE CONSERVACION) el
inhalador debe ser preparado antes de su uso:

* Retire |z cublerta de la boquilla y agite bien el inhalador,

= Accione el inhalador dirigiéndolo lejos del rostro. Este pase debe reatizarse 4 veces.

= £l inhalador siempre debe agitarse inmediatamente antes de utilizarse, -

Siempre que sea posible, los pacientes deben permanecer de pie o sentados en posicidn erguida cuando realizan
la inhalacién desde el inhalador.

Pasos a seguir cuando se usa el inhalador:
1. Retire la cublerta de la boquilla y verifique si la boquilla estd limpia y libre de polvo y suciedad. El inhalador
debe agitarse Inmediatamente antes de liberar cada pulsacidn.

2, Exhaie hasta que se sienta cémodo y io més lenta y profundamente posible. :
3. Mantenga el envase en posicién vertical con el cuerpa hacia arriba y cologue los Iablos alrededor de la boguilla.
Mantenga el inhalador en pasicién vertical con un pulgar en la base de la boquilla y el dedo Indice en la parte
superior del Inhalador. No muerda la boquilta.

4. Al mismo tiempo, respire lenta y profundamente por fa boca. Después comience a tomar aire, presione hacia
abajo en la parte superior del inhalador para liberar una pulsacién y continde respirando en forma canstante y
profunda.

5. Los paclientes deben continuar manteniendo la respiracién durante el tiempo que les sea cdmodo {lo ideal es
alrededor de 10 segundas}, y luego soltar el alre lentamente. No exhale dentro del inhalador.

6. Mantenga el inhalador en posicidn vertical durante aproximadamente medio minuto, agite el inhalador y
repita los pasos 2 a 5.

7. Después def uso, vuelva a colocar la cubierta de la boquilla,
IMPORTANTE: No realice los pasos 2 al 5 demasiado rdpido.

sar onils Argenting S.A,
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Se puede aconsejar a los pacientes que practiquen su técnlca frente a un espejo. 5i despuds de fa inhalacién
aparece un roclo, ya sea en el inhalador o alrededor de |a boca, el procedimiento se debe repetir desde el paso 2.
Para los pacientes con manos débiles, puede ser mas facil sujetar el inhalador con ambas manos.

Por lo tante, los dedos indices se deben colocar en la parte superior del envase del inhalador y ambos pulgares
en {a base del inhalador.

Los pacientes deben enjuagarse la boca, hacer gérgaras con agua ¢ cepiliarse los dientes después de inhalar y
escupir los residuos para minimizar el riesgo de candidiasis oral o disfonia.

Limpieza:

Se debe acansejar a los paclentes que lean el prospecto minuciosamente para ver instrucciones de limpleza:

El inhalador debe limpiarse una vez por semana.

» Retire la ¢cubierta de la boquilla.

» No extraiga el cartucho de la cubierta de plastico.

» Limpie el interior y el exterior de la boquilla y fa cubierta de plastica con un pafio seco.

» Vuelva 3 colocar fa cubierta de la boquilia en la posicién carrecta.

* No coloque e} envase de metal en ef agua.

St un paciente necesita una cdmara inhaladora tipo AeroChamber Plus®, se le debe aconsejar que lea las
instrucciones proporcionadas por el fabricante para asegurarse de que lo utilice, lo limpie y mantenga
adecuadamente.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a cualguiera de los principios activos o a cualquiera de los exciplentes {ver seccién

COMPOSICION]),

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

El tratamiento del asma debe seguir normalmente un programa escalonado, las respuestas de los pacientes
deben ser controladas clinicamente y mediante pruebas de funcién pulmonar,

Flutiform® para inhalacién no debe utilizarse para tratar los sintomas agudos del asma para los que se necesita
un broncadilatador de accidn rapida y corta., Se debe aconsejar 3 los paclentes que tengan siempre su
medicamenta disponible para ser utilizado para el alivio en caso de ataque de asma agudo.

El uso profilactico de Flutiform® para inhalacién en asma inducida por ejercicio no ha sido estudiado. Para tal uso,
un broncadilatador separade de accidn rapida debe ser considerado.

se les debe recordar a Jos pacientes que hagan uso de su dosis indicada de mantenimiento de Fluttform® para
inhalacién, aun cuando estén asintométicos.

Los pacientes no deben iniciar el tratamiento con Flutiform® para inhalacion durante una exacerbacion, o si
presentan empecramiento significative o deterioro agudo del asma.

Durante el tratamiento con Flutiform® para inhalacién pueden producirse eventos adversos serios relacionados
con el asma y exacerbaciones. Se les debe pedir a los pacientes que continden con el tratamiento pero que
acudan a un médico si los sintomas del asma permanecen sin control o si empeoran después del inicio del
tratamiento con Flutiform® para inhalacién.

Flutiform® para inhalacién no debe ser utilizado como el primer tratamiento para el asma.

Sise necesita el uso creciente de broncodilatadores de accidn corta para aliviar el asma, silos broncodilatadores
de accién corta se vuelven menos eficaces o ineficaces o si persisten los sintomas del asma, el paciente debe ser
examinado por su médico lo antes posible ya que cualquiera de eflos puede indicar un deterloro del control del
asma y tal vez sea necesario cambiar su tratamiento.

El deterioro repentino y progresivo del control del asma es potencialmente un riesgo para la vida y el paciente
debe someterse a una evaluacién meédica urgente. Deberia considerarse Ia posibilidad de aumentar la terapla
con corticosteraides. E! paciente también debe ser examinado por un médico cuando la dosis actual de
Flutiform® para inhalacién no ha proporcicnado un control adecuado del asma. 5e deben considerar otras
terapias con corticosteroides.

Una vez que los sintomas del asma estén controlados, puede considerarse la posibifidad de reducir gradualmente
la dosis de Flutiform® para inhalacién. Es importante la revisién periddica de los pacientes en la fase de
disminucién de la dosis. Debe ser usada la dosis minima efectiva de Flutiform® para inhalacidn (ver seccidn
POSOLOGIA Y MODO DE US0).

El tratamlento con Flutiform® para inhalacién no debe Interrumpirse de manera brusca en pacientes con asma
debido al riesgo de exacerbacidn. El tratamiento debe ir disminuyéndose bajo ta sugBrvisidn de un médico.
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La exacerbaclon de los sintomas clinicas del asma puede deberse a una Infeccién na aguda del tracto
respiratorio y es posible que el tratamiento necesite antibidticos apropiados, el aumento de los corticastercides
inhalados y un cursa corto de corticosteroldes erales. Un broncodilatadar inhalado de accion rdpida debe ser
utilizado como medicacién de rescate. Al igual que con todos fos medicamentos inhalados que contienen
corticosteroides, Flutiform® para inhalacidn se debe administrar con precaucién en pacientes con tubercutosis
pulmonar, tuberculosis fatente o pacientes con infecciones flngicas, virales o de otro tipo de las vias aéreas.
Cualquier tipo de infeccién siempre debe ser tratada adecuadamente si se hace uso de Flutiform® para
inhalacién,

Flutiform® para inhalacidn debe utilizarse con precaucién en pacientes con tirotoxicosis, feocromocitoma,
diabetes mellitus, hipopotasemia no corregida o en pacientes predispuestos a bajos niveles de potasio sérico, la
miocardiopatia hipertréfica obstructiva, estenosis adriica subvalvular idiopatica, hipertension severa, aneurisma
u otros trastornos cardiovasculares severgs, tales como enfermedad isquémica cardiaca, arritmias cardiacas o
insuficiencia cardiaca severa.

La hipopotasemia potencialmente grave puede ser consecuencia de las aitas dosis de agonistas p2. &
tratamiento concomitante de agonistas p2 con férmacos que pueden inducir hipopotasemla o potenctar un
efecto hipopotasémice como por ejemplo, derivados de la xantina, esteroides y diuréticos, pueden agregar un
posible efecto hipopotasémico de las agonistas P2, Se recomienda especial precauctdn en el asma inestable con
un uso variable de-broncodilatadores de rescate, en el asma severo agudo ya gque el riesgo ascclado puede
aumentar por hipoxia y en otras condiciones, cuando aumenta la probabilidad de efectos adversos de
hipopotasemia. Se recomienda controlar los niveles de potasio sérico durante estas circunstancias.

Se deberd tener precaucién al tratar a paclentes con intervalo Q¥c prolongado. El formeterol en si puede indutir
la prolongacion del intervalo QTc.

Como para todos los B2 agonistas, se deben considerar los controles adicicnales de glucosa en pacientes
diabéticos.

Se debe tener cuidado cuando o5 pacientes pasan a hacer uso de la terapia con Flutiform® para Inhalacidn,
sobre todo si hay alguna razdn para suponer que la funcidn suprarrenal estd alterada a causa de un tratamiento
previo can esteroldes sistémicos.

Al igual que con otras teraplas de inhalacidn, pueden producirse broncoespasmos paraddjicos con un aumento
inmediato de las sibilancias y falta de aliento después de la dosificacién. El broncoespasmo paraddjico responde
a un broncodilatador inhalada de accién répida, y debe tratarse de inmediato. Flutiform® para inhafacidn debe
intesrumpirse inmediatamente, se debe evaluar al paciente y debe comenzar una terapla alternativa en casa de
ser necesario.

Pueden aparecer efectos sistémicos con cualquier corticosteroide inhalado, particularmente a dosis elevadas
prescritas durante largos periodos. Es menos probable que estos efectos ocurran con los corticosteroides orales.

Los posibles efectos sistémicos incluyen sindrome de Cushing, rasgos cushingoides, supresién suprarrenal,
retraso de! crecimiento en nifios y adolescentes, disminucidn de la densidad mineral ésea, cataratas, glaucoma y
mas raramente, una serie de efectos psicolégicos ¢ de comportamiento, tales como hiperactividad psicomotors,
trastornos del suefio, ansiedad, depresién ¢ agresividad {especlalmente en nifios), Es importante, por lo tanto,
que el paciente sea examinado periddicamente y que la dosis de corticosteroides inhalados sea reducida a la
dosis mas baja con Ja que se mantenga un control eficaz del asma. El tratamiento prolongado en pacientes con
dosls altas de corticosteroides inhalados puede causar supresién suprarrenal y crisis suprarrenal aguda. Los nifios
y adolescentes <16 afios que reciben dasis altas de propionato de fluticasona (habitualmente = 1000
microgramos / dfa) pueden estar en riesgo particular. También se han descripto casos muy raros de supresién
suprarrenal y crisis suprarrenal aguda con dosis de propionato de fluticasona entre 500 y menas de 1000
microgramos. Las sltuaciones que potencialmente podrian desencadenar una crisls suprarrenal aguda incluyen
trauma, cirugia, infeccion o cualquier reduccién répida de la dosis. Los sintomas que aparecen son habitualmente
vagos y pueden Incluir anorexlia, doior abdominal, pérdida de peso, cansancio, dolor de cabeza, nduseas, vémitos,
hipotensidn, disminucién del nivel de ¢onsciencla, hipoglucemia y convulsiones. Se debe considerar el
tratamiento adicional con corticostercides sistémicos durante periodos de estrés o cirugia electiva.

Los beneficios de 1a terapia inhalada con propionato de fluticasona deben reducir al mimo la necesidad de
esteroides orales, pero los pacientes que son transferidos de esteroides orales pueden permanecer en riesgo de
alteracidn de la reserva suprarrenal durante un tlempo considerable. Los pacientes que necesitaron terapia de
altas dosis de corticosteroides de emergencia en el pasado tamblén pueden estar en rlesgo. Esta posibllidad de
alteracidn residual deberd siempre tenerse en cuenta en situaciones de emergencla y electivas que
probablemente produzcan estrés, y debe considerarse el tratamiento con corticgfteroides aproplados, El grado
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de Insuficiencia suprarrenal puede ser que necesite el asesoramiento pecialistas antes de los
procedimientos electivos. En situaciones de posible deterioro de fa funcién suprarrenal, {a funcién del eje
hipataldmico pituitario adrenccortical {HPA} debe ser monitoreada regularmente,

Existe un mayor rlesgo de efectos colaterales sistémicos cuando se combina el propionato de fluticasona con
inhibidores patentes del CYP3A4 {ver seccion INTERACCIONES MEDICAMENTQSAS).

El paciente debe ser consciente de que esta inhalacion combinada de dosis fija es una terapia profilictica y coma
tal tiene que ser utilizada con regufaridad incluso en perfodas asintométicos para obtener el mdximo beneficlo.

Et usa de una cdmara inhaladora puede conducir a un posible aumento de la deposicion pulmonar y un aurnento
potencial de absorcién sistémica y efactos adversos sistémicos.

Como I35 fracciones de fluticasona y formoterol que llegan a la circulacidn sistémica se eliminan principalmente
por medio del metabolismo hepatico, se puede esperar un aumento de |a exposicién en paclentes con
insuficlencia hepatica severa.

Se debe informar a los pacientes que Flutiform® para inhalacién contiene una pequefia cantidad de etanol
{aproximadamente 1,00 mg por pulsacidn), sin embargo esta cantidad de etanol es insignificante y no representa
riesgo para 105 pacientes.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

No se han realizado estudios formales de Interaccion de Flutiform® para inhalacién con otros firmacos.
Fiutiform® para inhalacién contiene cromaoglicato de sodio en niveles no farmacolégicos.

Los pacientes no deben interrumpir ningtin firmaco que contenga cromoglicato.

El propionato de fluticasona, un componente individual de Flutiform® para inhalacién, es un sustrato de CYP 3A4.
Los efectos de la administracidn concomitante a corto plaze de inhibidores potentes del CYP 3Ad (por ejemgplo,
ritonavir, atazanavir, claritromicing, indinavir, itraconazol, nelfinavir, saquinavir, ketoconazol, telitromicina),
junte con Flutiform® para inhalacién es de menar relevancia clinica, pero deben adoptarse precauciones en el
tratamiento a largo plazo y en lo posible debe evitarse la administracién conjunta con estos firmacos.
Particuiarmente, fa medicacién concomitante de ritonavir debe evitarse a menos que e} beneficio supere el
aumento del riesgo de efectos colaterales de glucocorticoides sistémicos. Falta informacién acerca de esta
Interaccion de propionato de fluticasona inhalado, pero se espera un importante aumento en los niveles
plasmaticos de propionate de fluticasona. Se han reportado casos de sindrome de Cushing y supresién
suprarrenal,

Los cambios en ef ECG y / o [a hipopotasemia que pueden resultar de la adminlstracion de diuréticos ahorradores
de potasio (como los diuréticos de asa o tiazidas} pueden ser sumamente agravados por los agonistas B,
especiaimente cuando se supera la dosis recomendada del agonista B. Aungue el significado dinico de estos
efectos no se conoce, se recomienda precaucién en la administracidn conjunta de un agonista B con diuréticos
ahorradores de potasio.

Los derivados de xantina y glucocorticosteroides pueden afadirse a un posible efecto hipopotasémico de los
agonistas B.

Ademds, la L-dopa, L-tiroxina, la oxitocina y el alcohol pueden reduclr ia tolerancia cardiaca a los
simpaticomiméticos 2.

El tratamiento concomitante con inhibidores de la monoaminooxidasa, incluidos los agentes con propiedades
similares como la furazolidona y procarbazina, pueden provocar reacciones hipertensivas.

Existe un riesgo elevado de arritmias en pacientes que reciben anestesia concomitante con hidrocarburos
halogenados.

El uso concomitante de otros farmacos P adrenérgicos puede tener un efecto potenclalmente adltivo.

La hipopotasemia puede aumentar el riesgo de arritmias en pacientes que son tratados con glucésidos digitélicos.
El fumarato de formoterol, al igual que con otros agonistas P2, se debe administrar con extrema precaucién a
pacientes que estdn siendo tratados con antidepresivos triciclicos o inhibidores de la monoamincoxidasa, y
durante las dos semanas siguientes después de la interrupcidn, o de otros fairmacos que prolonguen el Intervalo
QTc, tales como antipsicéticos {incluyendo fenotiazinas), quinidina, disopiramida, procainamida vy
antihistaminicos. Los farmacos que se sabe que prolongan el intervalo QTc pueden aumentar el riesgo de
arritmias ventriculares (ver seccién PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS),

5l los fdrmacos adicionales adrenérgicos se van a administrar por cualquier via, deben usarse con precaucién,
perque pueden potenciarse los efectas simpdticos farmacoldgicamente predecibles de formoterol.

Los antagonistas de los receptores beta-adrenérgicos {bloqueadores i} y fumarato de formoteral pueden inhibir
el efecto de los mismos cuando se administran conjuntamente. Los betabloqueantes también pueden producir
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broncoespasmo severo en pacientes asmdticos. Por lo tanto, los paclentes con asma no deberfan ser tratados
con bloqueadares f y esto incluye bloqueadores B utilizados coma gotas para los ojos para el tratamiento de
glaucoma. Sin embargo, en ciertas circunstancias, por ejempio, como profilaxis después de infarto de miocardio,
es posible que no haya alternativas aceptables para ef uso de blogueadores B en pacientes con asma. En este
contexto, podrian considerarse los blogueadores cardioselectivos B, aungue se deben administrar con
precaucion,

USQ EN EL EMBARAZOD Y LACTANCIA

Embarozo

Existen datos limitados sobre el uso de fumarato de formoteral y propionato de fluticasona, ya sean estos
administrados solos o en forma conjunta, pero administrados por inhaladores separados, o en &} uso de esta
combinacion de dosis fija, Flutiform® para inhalacién en mujeres embarazadas,

Los estudios en animales han demostrado toxicidad reproductiva (ver seccion DATOS PRECLINICOS DE
SEGURIDAD). La administracidn de Flutiferm® para inhatacién no se recomienda durante el embarazo y sélo debe
considerarse si el beneficio esperado para la madre es mayor que cualquier posible riesgo para el feto. Si este es
el caso, entonces se debe utilizar la dosis efectiva mas baja necesaria para mantener el control adecuado del
asma.

Debido a las posibles interferencias del agonista B con Ja contractilidad uterina, el uso de Flutiform® para
inhalacién para el tratamiento dei asma durante el parto debe limitarse para aquellas pacientes en las que los
beneficios superen los riesgos.

Lactancio

No se sabe si el propionate de fluticasona o el fumarate de formoterol se excretan en la leche materna humana.
Un riesgo para el lactante no se puede excluir. Por lo tanto, debe adoptarse una declsién acerca de si interrumpir
ta lactancia o interrumpir / abstenerse del tratamiento con Flutiform® para inhalacién teniendo en cuenta el
beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la mujer.

Fertilidad

No existen datos disponibles sobre los efectos en la fertilidad después de la administracién de Flutiform® para
inhalacidn. En estudios con animales, no se han visto efectos sobre la fertilidad después de la administracién de
los principlos actives individuales a2 dosis clinicamente relevantes {ver seccidn DATOS PRECLINICOS DE
SEGURIDAD].

CAPACIDAD PARA CONDUCIR AUTOS Y UTILIZAR MAQUINARIA
Flutiform® para inhalacién no tiene ninguna o tiene escasa influencia sobre la capacidad para conducir y utilizar

maquinas.

REACCIONES ADVERSAS

tas reacciones adversas que se han asociade con Flutiform?® para inhalacién durante el desarrollo ciinico se
muestran en la tabla que figura a continuacién, enumeradas por el sistema de clasificacién de érganos. Las
sigulentes categorfas de frecuencia constituyen 1a base para la clasificacidn de las reacclones adversas como:
muy frecuentes (2 1/10), frecuentes {> 1/100 y <1/10), poco frecuentes (2 1/1, 000 y <1/100), raras {2 1/10,000
<1/1,000), muy raras {<1/10, 000} y frecuencia no conocida [no se puede estimar a partir de los datos
disponibles}. Dentro de cada grupo de frecuencia, las reacciones adversas se presentan en orden de gravedad
decreciente.

Slstema de clasificagién de drganos Eventos Adversos Frecuencia
Infecciones e infestaciones Candidiasis oral Raro
Sinusitis aguda
Trastornros del metabolismo y de la | Hiperglucemia Poco frecuente
nutricién
Trastornos psiquidtricos Suefios anormales Raro
Agltacion
Insomnio
Hiperactivided psicomotora, ansiedad, depresidn, | No se conoce
agresividad, cambios de comportamiento
{principalmente en nifios)
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Trastornos del Sisterma Nervioso

Dolor de cabeza

Poco frecuente

Temblor
Mareo
Disgeuisia
Trastornos auditivos y laberinticos vértigo Rarg
Trastornos cardiaces Palpitaciones Poco frecuente
Extrasistoles ventriculares
Angina de pecho Raro
Taqulcardia
Trastornos vasculares Hipertensidn Raro
Trastornos raspiratorios, terdcicos y | Exacerbacién del asma Poco frecuente
mediastinicos Afonla
frritacién de la garganta
Disnea Raro
Tos
Trastornos gastrolntestinales Sequedad en la boca Poco frecuente
Diarrea Raro
Dispepsla
Trastornos de {z piel y del tejide | Erupcion Raro
subcutaneo
Trastornos muscuioesqueléticos y del | Espasmos musculares Rara
tejido conjuntivo
Trastornos generales y alteraciones €n | Edema periférico Poco frecuente
el sitio de administracion Astenia Rara

Al lgual que con otros tratamientos por inhalacidn, puede presentarse broncoespasmo paradéjico con un
aumentg inmediate de las sibilancias y falta de aliento después de la administracion. El broncoespasmo
paraddjice responde a un broncodilatador inhalado de accidn rdpida, y debe tratarse de inmediato. Flutiform®
para inhalacidn debe interrumpirse inmediatamente, se debe evaluar al paciente y comenzar una terapia
alternativa en caso de ser necesario.

-Ya que Flutiform® para inhalacién contiene propionato de fluticasona y fumarato de formoterol, puede
presentarse el mismp patrén de efectos indeseables como el que se ha informado para estas sustanclas. Los
siguientes efectos adversos se asocian con propionate de fluticasona y fumarato de formoterol, pero no se han
visto durante el desarrollo clinico de Flutiform® para inhalacién:

Propicnato de fluticasona: reacciones de hipersensibilidad como urticaria, prurito, angloedema, {principalmente
facial y orofaringeo), reacciones anafilicticas. Pueden presentarse efectos sistémicos de los corticostercides
inhatados, especialmente en dosis elevadas prescritas durante periodos prolongados. Estos pueden Incluir el
sindrome de Cushing, rasgos cushingoides, supresién suprarrenal, retraso del crecimiento en nifios y
adolescentes, disminucién de la densidad mineral dsea, cataratas y glaucoma, trastornos del suefio, contusién,
atrofia de la piel y susceptibilidad a las infecciones. La capacidad de adaptarse al estrés podria verse afectada. Sin
embargeo, es menos probable que ocurran los efectos sistémicos descritos can |os corticosteroides inhalados que
con los corticosteroides orales. £l tratamiento prolongade con dosis altas de corticostergides inhalados puede
causar supresién suprarrenal clinicamente significativa y crisis suprarrenal aguda, La administracidn adicional de
corticostercides sistémicos puede ser necesaria durante periodos de estrés {trauma, cirugia, infeccidn}.

Fumarato de formoterol: Reacciones de hipersensibilidad (incluyendo hipotension, urticaria, edema
angioneurdtico, prurito, exantema), proiongacién del intervalo QTe, hipopotasemia, nauseas, mialgia, aumento
de los niveles de lactato en sangre. El tratamiento con $2 agonistas tal como formoterol puede dar como
resultado un aumento en los niveles de insulina en sangre, dcidos grasos libres, glicerol y cuerpos cetdnicos.

Se han infarmado reacciones de hipersensibilidad en pacientes que utilizan el cromoglicato de sodio Inhalado
como un ingrediente activo. Aunque Flutiform® para inhalacién contiene sélo una baja concentracion de
cromoglicato de sodio como excipiente, se desconoce si kas reacciones de hipersensibilidad son dasis
dependientes,

En el caso improbable de una reaccién de hipersensibilidad a Flutiform® para inhalacién, el tratamientc debe
iniciarse de acuerdo con el tratamiento estandar para cualguler otra reaccion de hipersensibilidad, que puede
incluir el uso de antihistaminicos y otros tratamientos segin se requiera. Es posible que Flutiform® para
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inhalacién deba interrumpirse en forma inmediata y que deba comenzarse un tratamiento aIternatlvE) del asma
en caso de ser necesario.

La disfonfa y [2 candidiasis pueden aliviarse haciéndose gérgaras o enjuagandose ia boca con agua o cepllldndose
los dientes después de usar el producto. La candidiasis sintomética puede ser tratada con terapia antifiingica
topica mientras se continda el tratamiento con Flutiform® para inhalacién,

SOBREDOSIS

No existen datos disponibles de estudios clinfcos de sobredasis de Flutiform® para inhalacidn, sin embargo, los
datos sobre la sobredosls con ambos formacos individuales son [os sigulentes:

Fumarato de formoterol:

Una sobredosis de formoteral probablemente darla lugar a una exageracidn de los efectos tipicos de los
agonistas B2, en cuyo caso pueden ocurrir las siguientes reacciones adversas: angina, hipertensién o hipotension,
palpitaciones, taquicardia, arritmias, intervala QTc pralongado, dolor de cabeza, temblores, nerviosismo ,
calambres musculares, boca seca, insomnio, fatiga, malestar general, convulsiones, acidosis metabdélica,
hipopotasemia, hiperglucemia, nduseas y vomlitos.

El tratamiento de sobredosis de formoterol consiste en la interrupcion de la medicacion junto con el inicio de la
terapia sintomdatica aproplada v / o de apoyo. Se puede considerar el uso sensato de jos blogueadores
cardioseletivos del los receptores B, teniendo en cuenta gue dicho medicamento puede inducir broncoespasmao,
Na existen pruebas suficientes para determinar si la didlisis es beneficiosa en casos de sobredosis de formoterol,
Se recomienda el monitoreo cardiaco.

En caso de tener que discontinuarse el tratamiento de Flutiform® para debido a una sobredosis del componente
agonista B del farmaco, debe censiderarse la provisién de una terapia adecuada de reemplazo con esteroides.
Los niveles séricos de potasio deben ser controlados ya que puede producirse hipopotasemia, Se debe considerar
la reposicidn de potasio,

Propionato de fluticasona:

La sobredosis aguda de propionato de fluticasona por lo general no constituye un problema dinico. & dnico
efecto perjudicial después de |a inhalacién de una gran cantidad del firmaco durante un perfodo corto es la
supresién de la funcién del eje hipotaldmico pituitario adrenccortical {HPA). La funcién de! eje HPA se recupera
en unos dias, segun lo verificado por mediciones de cortisol en plasma. El tratamiento con el corticosteroide
inhalade debe continuarse a la dosis recomendada para controlar el asma.

Existen informes de casos raros de insuficiencia suprarrenal aguda. Los nifos y adolescentes <16 afios que
reciben dosis altas de proplonato de fluticasona: {normalmente 2z 1000 microgramos / dia) pueden estar en
riesgo particular. Los sintomas gue aparecen pueden ser vagos (anorexia, dolor abdominal, pérdida de peso,
tansancio, dolor de cabeza, nduseas, vamlitas e hipotensidn). Los sintomas tipicos de una crisis adrenal son
disminucién del nivel de conclencia, hipoglucemia y / o convulsiones.

Pespués del uso cronico de dosis muy altas puede producirse un grado de atrofia de la corteza suprarrenal v la
supresion del eje HPA. El monitoreo de la reserva adrenal puede ser necesario. Los posibles efectos sistémicos
incluyen sindrome de Cushing, rasgos cushingoides, supresién suprarrenal, retraso del crecimiento en nifios y
adalescentes, disminucién de la densidad mineral dsea, cataratas y glaucoma (ver seccién PRECAUCIONES Y
ADVERTENCIAS).

En el tratamiento de sobredosls crénica, pueden ser necesarios corticostercides orales o sistémicos en
situaciones de estrés. Todos los paclentes que se consideran sobredosificados crénicamente deben ser tratados
como dependientes de esteroides con una dosis de mantenimlento adecuada de un corticosteroide sistémico,
Cuando se estabilicen, el tratamiento se debe continuar con un corticosteraide inhatado a la dosls recomendada
para el cantrol de los sintomas.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION, CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANG O COMUNICARSE CON LOS
CENTROS DE TOXICOLOGIA DEL:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDC GUTIERREZ:0B00 444 8694/ (011) 4962-6666/2247

HOSPITAL A, POSADAS: (011} 4654-6648 / 4658-7777
HosPriaL FERNANDEZ: {011) 4801-5555/7767
OPTATIVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES
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PRESENTACIONES:

Flutiform® 50 meg/s mcg

Estuche contentivo de 1 inhalador de 120 dosis con indicador de aplicaciones/dosis.
Flutiform® 125 mcg /5 mcg

Estuche contentivo de 1 inhalador de 120 dosis con Indicador de aplicaciones/dosis.
Flutiform® 250 mcg /10 mcg

Estuche contentiva de 1 inhalador de 120 dosis con Indicador de aplicaciones/dosis,

CONDICIONES DE CONSERVACION

Consérvese a temperatura inferior de 30°C. No refrigerar ni congelar, Si el inhafador se expone 3 condiciones de
congelamiento, debe aconsejar al paciente que deje que el inhalador adguiera la temperatura ambiente durante
30 minutos y luego vuelva a presionarel inhalador (ver la seccién POSOLOGIA Y MODO DE usQ).

El envase de aerosol contiene un liquido presurizado. No lo exponga a temperaturas superiores a 50°C. No
perfarar, no romper ni incinerar, adn cuando el envase estuviera aparentemente vacio.

Después de la apertura del sobre de aluminio, el producte puede emplearse por un tiempo maximo de 3 meses.

MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL, NO DEBE UTILIZARSE DESPUES DE LA FECHA DE CADUCIDAD INDICADA
EN EL ENVASE,

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEIL ALCANCE DE LOS NINOS,

Fabricado en Reino Unido por: Fisons Limited London Road, Holmes Chapel, Cheshire C\A_M 8BE
®Flutifarm es una marca registrada bajo licencia de Jagotec AG.

sanofi-aventis Argentina S.A.

Av, 5an Martin 4550, La Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Tel: 011 4732 5000. www.sanofl.com.ar

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°___,

Venta Bajo Receta.

Direccion Técnica: Verdnica N..Aguilar, Farmacéutica,

Ultima Revisidn: Latam_SmPC 22/Ago/2012 Flutiform_PI_sav001/Dic13 ~ Aprobado por Disposicién ANMAT N*
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HISTORICO DE CAMBIOS
Versidn Motivo del cambic / documentos
Aprobado ANMAT  :
DA T EmPC 22Agoi2012; FLUTIFORM® (Propionaio de Fiticasons /
Selety information _ } Fumarato do Formatero! Dinidratado)
Flutiform_ RCP/SMPC ¢ SmPC 22/Ago/20112, FLUTIFORM® (Propionato de Fluticasona /

PL_Sav001/DIC13  [osssrensmseesssnnn...i.FUMaMAI0 de Formoterol Dihidratado) .. .. ...

..............................................................................................

...........................................................................................

i lexto en inglés. Se rgreqa a expediente en evaluacién
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eetolinfofiArioN para ELpacientes

Flutiform®
Propionato de Fluticasona / Fumarato de Formoterol Dihidratado
Suspensidn para inhalacién en aerosol

Via de administracidn: Inhalacién oral
Industria Britanica
VENTA BAJO RECETA

Flutiform” 50 microgramos/ 5 microgramos,
Flutiform 125 microgramos/ 5 microgramos y
Flutiform 250 microgramos/ 10 microgramos

Lea toda la informacidn para el paciente antes de comenzar a utilizar Flutiform®
+ Guarde este folieto, puede necesitar leerio nuevamente.
» Sitiene mds preguntas consulte con su médice
+ Este medicamento le fue prescripto a ustad, no lo entregue a otras personas, podria provocar un dafio,
aun cuande los sintomas sean similares a los suyos. ‘ )
+ Si usted padece un efecto adverso o st usted observar cualquier efecto colateral no listado en este
folleto, comuniquese con su médico,

€n este prospecto usted encontrard:

1. $Qué es y para qué se utiliza Flutiform’ inhalador?
2. Antes de usar Flutiform” inhalador

3. 4C6mo usar Flutiform” inhalador?

4. Posibles efectos colaterales

5. (Como almacenar Flutiform’ inhalador?

6. Informaciones adicionales

1. ¢Qué es y para qué se utlliza Flutiform’ inhalador?
Por favor, tenga en tuenta; Flutiform’ suspensidn para inhalacién en aerosol es el nombre del producto, sin
embargo 3 1o largo de este prospecto se acorta para Flutiform inhalador. A veces, esto puede referlrse a una

concentracidn especifica.

Flutiform' es un inhalador (una suspensién para inhalacién en aerosol) que contlene dos principios activos:

. El propionato de fluticasona que pertenece a un grupo de medicamentos llamados estercides. Los
esteroides ayudan a reducir la hinchazdn y la inflamacidn en los pulmones.
. €l fumarato de formoterol dihidratado que pertenece a un grupo de medicamentos llamado beta,

agonistas de accién prolongada. Los beta; agonistas de accién prolongada son broncodilatadores de
accién prolongada que ayudan que las vias respiratorlas de sus pulmones se mantengan abiertas,
facilitando para que usted pueda respirar.

En conjunto, estos dos principios activos ayudan a mejorar su respiracién. Es aconsejable que usted use este
medlcamento todos los dfas segtin lo recomendado por su médico.

Este medicamento ayuda a prevenir los problemas respiratorios como el asma y ayuda a evitar que se
presente falta de aire y respiracién sibilante. Sin embargo, esto no funciona si usted ya estd tenlendo un
ataque de asma, es decir, si usted ya estd con fatta de alre y tiene respiracidn sibilante. Usted tendré que -
usar medicamentos de 'alivio’ de accién rapida como salbutamol si esto ocurre.

2. Antes de usar Flutiform” inhalador
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No use Filutiform’ inhalador sl usted:
. es alérgico (hipersensible) al propionato de fluticasona, fumarato de formoteral o cualquiera de fos
demds ingredientes (consultar la seccidn 6 " Informaciones adicionales”).

Tenga especial cuidado con Flutiform” inhalador

Antes del tratamiento con este inhaladar, informe a su médico si usted tiene

» tuberculosis {TB} ahora o tuvo en el pasado. Los sintomas incluyen una tos persistente muchas veces con
flemas sanguinolentas, fiebre, cansancio, pérdida de apetito, pérdida de peso y sudores nocturnos;

¢ una infeccion de fos pulmones o del pecho;

» problemas cardiacos, tales como problemas con el flujo sanguineo al corazén o estrechamiento de una
de las vdlvulas del corazén (valvula adrtica), insuficlencia cardiaca que puede causar dificultad para
respirar © hinchazén de los tobillos, una condicién en que el misculo del corazén se amplia
(miocardiopat{a hipertréfica ohstructiva), un ritmo irregular del corazén (arritmias cardlacas) o si fe han
dicho que su trazado de corazon es anermal (prolongacidn del intervalo QTc);

» abombamiento anormal de la pared del vaso sanguineo {un aneurisma);

+ diabetes;

¢ presién arterial alta;

« gldndula tiroides hiperactiva que puede c¢ausar aumento del apetito, pérdida de peso o sudoracidn
({tirctoxicosis);

+ niveles sanguineos bajos de potasio que pueden causar debilidad muscuiar, espasmos o ritmo cardfaco
anormal (hipopotasemia);

+ mala funcidn de la gldndula suprarrenal (sl su gldndula suprarrenal no esta funclonando correctamente,
usted puede tener sintomas como dolores de cabeza, debilidad, cansancio, dotor abdominal, pérdida de
apetito, pérdida de peso, mareos, presién arterial muy baja, diarrea, sensacién de malestar ¢ ataques) o
un tumor de la gldndula suprarrenal (feocromocitoma);

+ problemas hepaticos.

Si usted va a someterse a una operacion o estd muy estresado, por favor, informe a su médico ya que puede
necesitar de tratamiento adicional con esteroides para contralar su asma.

Administracidn de otros medicamentos

Por favor, infarme a su madico si estd tomando ¢ ha tomado recientemente otros medicamentos, incluso
otros medicamentos e inhaladores para asma y medicamentos adquirides sin prescripcidén meédica. Sl usa
este inhalador con algun otro medicamento, el efecto de este inhalador o el otro medicamento puede ser
cambiado.

tnforme a su médico si usted estad tomando:

¢+ medicamentos conocidos como betabloqueadores lcomo atenolol para tratar la presién arterial, sotalol
para tratar un ritmo cardfaco Irregular, metoproelol para tratar un ritmo cardiaco rdpido o gotas oculares
de timolol para tratar glaucoma);

* clertos medicamentos usados para tratar asma © condiciones de respiracion {comeo teofilina o
aminaofilina);

= medicamentos que contienen adrenalina o sustancias relacionadas (incluyendo otros beta-agonistas
como salbutamol o beta-antagonistas incluyendo aterolol, metoprolol, propranolel, timalol). Los beta,
agonistas adicionales de accidn prolongada no deben ser usados junto con este inhalador, Si sy asma
empeora entre las dosis de inhalador Flutﬁ'orm', entonces usted debe usar su inhaladar de 'alivic' para
alivio Inmediato;

« medicamentos para tratar reaccianes alérgicas (antihistaminicos);
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* medicamentos para tratar 1a presidn arterial alta o a acumulacidn de liquido al aumentar
orina producida (diuréticos);

* medicamentos usacos para tratar la insuficiencia cardiaca (tal como digoxina);

* medicamentos para tratar ritmos cardlacos anormales (tales como guinidina, disopiromida,
procainamida);

* medicamentos para tratar sintomas de la depresidn o trastornos mentales, tal como inhibidares de {a
monoaminooxidasa (por ejemplo, fenelzina e isocarboxazida), antidepresivos triciclicos (por ejemplo,
amitriptilina e imipramina) o si usted ha tormado algunc de estos tipos de medicamentos en las lltimas
dos semanas;

* medicamentos usados para tratar trastornos psiquldtricos o mentales {antipsicéticos o fenotiazinas);

* otros medicamentos que contienen esteroides;

* medicamentos antifiingicos (tales como ketocorazol o itraconazol);

* medicamentos usados para tratar infectiones virales como VIH (por ejemplo, ritonavir, atazanavir,
indinavir, nelfinavir o sagquinavir);

« antibidticos {tales como claritromicina, telitromlcina o furazolidana);

*  medicamento para tratar la enfermedad de Parkinsan {levodopa);

* medicamentos para tratar una glandula tiroides poco activa {levetiroxina);

* medicamentos para tratar la enfermedad de Hodgkin (procarbazina);

*  medicamentos para inducir el parto {oxitocina),

Si usted va a someterse a una operacidn con anestesia general, por favor, digale al médico en el haspital que
usted estd usando este inhalador,

Embarazo y lactancia .
51 usted estd embarazada o cree que puede estar embarazada, planea quedar embarazada o est3 en perfodo
de lactancia, hable can su médico sobre el uso de su inhalador. El médico le aconsejars sl debe tomar este

medicamento.

Conduccidn v uso de méquinas
Este medicamento probablemente no afectard a su capacidad para conducir o utilizar méquinqs.

L d
Informacién importante sobre algunos de los Ingredientes de Flutlfarm' inhalador
Este medicamento contlene pequefias cantidades de etanai f{alcohol), es decir, 1,00 mg por pulsacién
(inhalacién), También contiene una pequefa cantidad de cromoglicato de sodio, sin embargo los pacientes
que estdn tomando actualmente cromoglicato (usada para tratar asma, rinitis alérgica y conjuntivitis alérgica)
debe continuar de forma normal.

3, {Cémo debo usar Ffutr:form'inhalador?

Use siempre este inhalador exactamente como su médico le dijo. Usted debe consultar su médico sl usted
estd inseguro. Usted debe usar su inhaladar regularmente, es decir, dos pulsaciones {inhalaciones) por {a .
mafiana y dos pulsaciones (inhalacicnes) por la noche todos Jos dias para obtener el maxima beneficio de su
inhalador, a menos que su médico le indique lo contrario o le aconseje que pare. No tome mé&s de la dosis
prescrita. Su médico puede preseribir su inhalador para una indicacidn diferente al asma/o a una dosis
distinta de la prescrita normalmente y como se describe en este prospecto. Usted siempre debe usar su
inhalader exactamente como su médico le ha aconsejado. Si no esté seguro sobre la cantidad o la frecuencia
para usar su inhalador, por favor, consulte su médico.

Adultos y adolescentes mayores de 12 afios de edad

La dosls habltual es dos inhaiaciones dos veces al dia, que es de dos pulsaciones (inhalaciones) en la mafiana
¥ dos por {a tarde. Su médico le prescribira fa dosis necesaria para tratar su asma. Los adolescentes no deben
usar el inhalador ton mayor concentracién (Flutiform™ 250 micragramaos J10 microgramas).

Flutiform’ inhalador no debe utillzarse en nifios menores de 12 afos de edad.
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Meodo de uso A

Lea todo el prospecto cuidadosamente antes de usarlo v siga las instrucciones de uso en el texto y diagramas
abajo. Su médico le mastrard cdmo usar su inhalador correctamente. El medicamento esta en un envase de
aerosol {consultar Diagrama 1) que se encuentra dentro de un dispensador de pléstico {también conocida
como un aplicador). El aplicador también tiene un contador para decirle cudntas inhalaciones {pulsaciones)
quedan después de haber sido preparado. Cuando este se estd acercando al cero, usted debe comunicar a su
médico para el reempiazo de su inhalador, No use su inhalador cuando ef contador marque cero.

Envase de aerosol

Pulsador

Contador

Boquiiia

Tepadelia
Boqullla

Antes de usar el inhalador por primera vez, o sl no se ha usado durante més de 3 dias o si se ha expuesto a
condiciones de congelacitn,

Si su inhalador es nuevo o no se ha usado durante mds de 3 dias, entonces debe ser ‘preparado’ para
asegurarse de que funcione correctamente y proporcione la dosis correcta.

5! su inhalador ha sido expuesto a temperaturas de congelacién, este debe dejarse calentar a temperatura
ambiente durante 30 minutos, entonces debe ser “preparado” para asegurarse de que funcione
correctamente y proporcione la dosis correcta,

Para preparar €l inhalador

+  Retire [a tapa de |a boquilla y agite bien el inhalador.

* Apunte la boquilla lejos de usted y libere una inhalacién (pulsacién) presionando para abajo el envase de
aerosol. Este paso debe ser realizado 4 veces.

Su inhalador detze ser agitado siempre inmediatamente antes de su uso,

Uso de su inhalador

Si usted siente falta de aire o sibilancias durante el uso de! inhatador Flutiform”, usted debe continvar usando
el inhalador Flutiform”, pero consulte su médico lo més pronto posible, ya gue puede necesitar tratamiento
adicional. Una ve: gue su asma esté blen controlada, su médico puede considerar apropiado reducir
gradualmente la desis del inhalador Fiutiform’.

Realice las etapas 2 a 5 abajo, lentamente,
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Diagrama 2

1. Elimine |3 tapa de I3 boquilla {consultar ¢l Diagrama 2) y compruebe si su inhalador estd limpio y libre de
polvo. El inhatador debe ser agitado inmediatamente antes de liberar cada inhatacién {pulsacién).

2. Sléntese derecho o permanezca de pie. Suelte el aire hasta que se sienta confortable y lo mas fento y
prefundo posible,

Dlagrama J

3. Sostenga el inhalador en posicién vertical {como se muestra en el Dlagrama 3} y coloque la boquilia en su
boca con sus dabios alrededor de ella. Mantenga el inhalador con el(los) dedo{s) pulgar en |a base de la
boquilla y e¥{los) dedo(s) indice(s) en {a parte superior del inhatadar. No muerda |a boquilla.

4. Respire lentamente y profundamente por la boca y, al mismo tiempo, presione para abajo el envase de
aerosol para liberar una inhalacién [pulsacion). Continle respirando de forma constante y profunda.

Dicgrama 4

Apoderada i i /
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5. Sige mantenlendo su respiracion durante el tiempo que sea confortable (idealmen “tl
segundos). Por fin, retire el inhalador de la boca y suelte el aire lentamente. No suelte el “'LW I
inhalador.

6. Mantenga el inhalador en posicién vertical durante cerca de medio minuto y luego agite el inhalador antes
de repetir lentamente las etapas 2a 5.

7. Coloque Ja tapa de la bequilla.

Usted puede practicar frente a un espejo. Si usted ve una "niebla” de la parte superior del inhalador o
alrededor de su boca cuande usted usa su inhalador, entonces na puede haber inhalado el medicamento
correctamente. Tome otra dosis al repetlr desde la Ftapa 2 anterior.

Slempre enjuague su boca, haga girgaras con agua o cepille los dientes después de haber tomado su
Inhalador y escupa el residuo. Esto puede ayudar a evitar el desarrollo de dolor en la boca v en |a garganta o
una voz ronca.

5i usted tiene las manos débiles puede ser mas ficil sujetar el Inhalader con ambas mangs, ponlendo los dos
dedos Indice en el envase de aerosol y los dos pulgares en ia base del inhalador.

Si usted tiene dificultad para usar su inhalador, su médico le puede recomendar un dispositive Namado
cdmara Inhaladora tipp AeroChamber Plus, para ayudarle a aspirar el medicamento a los pulmones
correctamente. Su médico le indicard cémo usar una cdmara inhaladora tipo AeroChamber Plus’ con su
inhalador, Una cdmara inhaladora tipo AeroChamber Plus’ vendrd con instrucclones de uso y can
instrucciones de cuidado y limpieza que usted debe leer con atencidn.

Cuidados de su inhalador

Es impartante que siga estas Instrucciones cuidadosamente y limpie su inhalador semanalmente. Para limpiar
su inhalador:

* Retire [a tapa de |2 boquilla.

* Noretire la tapa de aerosol del aplicador.

¢ Limpie el interlor y exterior de la boqullla y el aplicador con un pafio o tejido limplo v seco.

»  Sustituya la tapa de fa boquilla.

* No cologue el envase de metal en el agua.

$i usted usa mds Fiutiform’ Inhalador de lo gue debiera

Es Importante gue se tome su dosis segln lo indicado en la etiqueta del farmacéutico o segln ef consejo de
su médico. Usted no debe aumentar o disminuir su dosis sin buscar consejo médico.

Si usted toma mds dosis de su medicamento de lo que deblera, contacte a su médico para consefo. Usted
puede sufrir de dolor intenso en el pecho (angina), presién arterial alta o baja, dolor de cabeza, calambres
musculares, dificultad para dormir, nerviosismo, sequedad de boca, pérdida de apetito, crisis, ataques o
convulsiones. Usted puede sentirse temblorasa, mareado, débil, cansado, enfermo o en general indispuesto.
Tamblén se pueden observar camblos en su tasa de ritme cardiaco y su sangre puede tener niveles bajos de
potasio o un aumento en la cantidad de azicar en su sangre. Tamblén puede sufrir de sintomas como dolor
abdominal, sensacidn de malestar, pérdida de peso, disminucién del nivel de conclencia {que puede producir
somnolencia o confusién} o un nive! sanguineo bajo de azicar.

S usted ha tomado mas de la dosls prescrita por un largo periodo de tiempo, usted debe hablar con su
médico para consejo. Esto es porque grandes dosis pueden reducir la cantidad de hormonas esteroideas
producidas normalmente por las glandulas suprarrenales (consultar 1a seccién 4),

S5i usted se olvida de usar Flun‘form' inhalador

Si usted se olvida de tomar una daosis, tomelz lo mas pronto que se recuerde. Sin embargo, si ya es casi la
hora para su préxima dosis, omita la dosis clvidada. No tome una dosis doble para compensar la dosis
clvidada.

51 usted deja de usar el inhalador Flutl'form'
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Es muy importante que usted tome este Inhalador todos los dias seglin las Indicaciones de su médlc:;, aunque
se sienta blen, ya que ayudard a controlar su asma. Si usted desea dejar de usar su inhalader, hable primero
con su médico. Su médico le indicard c6mo hacer esto, en general disminuyendo la dosis gradualmente para
que no desencadene un ataque de asma.

4, Pasibles efectos adversos :

Como todos los medicamentos, este inhaladar puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas ]os presenten.

El meédico le prescribird la menor dosis necesaria para controlar su asma que padrd reducir la posibilidad de
gue los efectos secundarios ocurran.

Todos los medicamentos pueden causar reacciones alérgicas, aunque las reacciones alérgicas graves se
relatan raramente. Informe a su médico de inmediato si tiene algtin hinchazén repentina de los pdrgados, del
rostro, de la garganta, de la lengua o los labios, erupcién cutdnea o plcazén especialmente ios que cubren
todo el cuerpo, sintomas como mareos, aturdimiento o desmayo o cualquier cambio repentino en su
condicion narmal de respiracion como aumento de las sibilancias o falta de atre.

Asl como con otros inhaladores, su respiracitn puede empeorar de inmediato despuds de usar su inhaiador,
Usted puede observar un aumento de sibilancias y dificultad para respirar, Si esto sucede, deje de usar su
inhalador Flutiform” y use inhalador de "alivio* de accién répida.

Contacte su médico de inmediato. Su médico lo evaluard y puede empezar con un curso diferente de
tratamiento. Usted debe llevar su inhalader de ‘alivie’ con usted en tados los momentos,

Efectos adversos poco frecuentes {que probablemente afectan menos de 1 en cada 100 personas que usan

este inhalador)}

* Un aumento en {a cantidad de aztcar en su sangre. 5i usted es diabético, puede necesitar ravisar su
glucemia con mids frecuencia y ajustar su tratamiento diabético habitual. Su médico puede necesitar
manitorearlo mas rigurosamente.

«  Empeoramiento del asma.

* Dolor de cabeza.

*  Tembloroso.

*  Unritmo cardiaco irregular o palpitaciones.

¢ Mareo. :

= Cambios en el gusto o la alteracidn en la voz/voz ronca.

= Boca seca, dolor de garganta o garganta irritada.

» Hinchazdn de manas, tobillos o pies.

Efectos adversos raros (que probablemente afectan menos de 1 en cada 1000 personas que usan este
inhatador}

* Candidiasls, una infeccidn por hongos en la boca y la garganta.
* Inflamacion de los senos nasales [sintusitis).

+ Ritmos cardlacos acelerados.

Dolor en el pecho asociado con enfermedades cardfacas.
Espasmos musculares.

Tes o dificultad para respirar.,

Diarrea,

Indigestion.

Sensacién de mareo o 'mareo giratorie'

Suefios anormales o dificuftad para dormir.

Agitacidn,

Erupcion cutdnea.

*  Presign arterial alta.

* Sensacidn de debilidad rara.

. * & & + 0 2
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Frecuencia no conodda, pero gue también puede ocurrir
* Praoblemas de suefio, depresién o sentirse preocupado, agresitn, ansiedad, inquietud, nerviosismo,
sobre-excitacién o irritabilidad. Estos efectos son més probables que ocurran en nifios.

Los siguientes efectos adversos se asocian con fumarato de formoterol, pers no han sido relatados durante

los estudios <lricos con este inhaladaor:

* Niveles sanguineos bajos de potasio que pueden causar debilidad muscular, espasmos o ritmo cardiaco
anarmal;

* Trazado cardiaco anormal que podria causar un ritmo cardiaco anormal {prolengacion del intervalo QTc).

*  Niveles altos de acido |actico en la sangre.

*  Sentirse enfermo.

» Dqlor muscular.

Los estercides inhalados pueden afectar a la produccién normal de hormonas esteroides en su cuerpo,
" especlalmente si usted usa dasis elevadas durante mucho tiempo. Los efectos incluyen:

* cambios en Ia densidad mineral dsea (adelgazamiento de los huesos);

s cataratas {opacidad del ¢ristalino del ajo);

+ glaucoma (aumento de la presién en el ojo);

*  moretones o adelgazamiento de la pial;

* mayor probabilidad de contraer una infeccidn;

*»  disminucién de la tasa de crecimiento de nifios y adolescentes;

* rostro redondo (en forma de luna);

« efecto en la gldndula suprarrenal {una glandula pequefa al lado del rifidn), que significa que usted puede
tener sintomas tales como debliidad, cansancio, dificultad para sobre llevar el estrés, dolor abdaminal,
perdida de apetito, pérdida de peso, dolor de cabeza, mareos, presidn arterial muy baja, diarrea,
sensacién de malestar o ataques.

Estos efectos son menos probables que ocurran con los estercides inhalados que con las tabletas de
esteroides.

Si alguno de los efectos adversos se convierte en grave o si usted presenta cualquier efecto secundario no
menclonado en este folleto, por favor, informe a su médico.

5 ¢Coémo debo conservar y mantener F!utlform' inhalador?

No use este inhalador después de la fecha de vencimiento que estd indicada en la etiqueta, la bolsa de papel
aluminio y |a caja de cartén después del VENCIMIENTO.

La fecha de vencimiento es el ltimo dfa de ese mes, ejemplo: 0B-2020 significa que usted no debe usar el
Inhalador después del ditime dia de ese mes, es decir, 31 de agosto de 2020.

Consérvese a ternperatura ambiente inferior a 30°C, No refrigere ni congele.

5i el inhalador es expuesto a condiciones de congelacidn debe dejarse calentar a temperatura ambiente
durante 30 minutos y luego preparario antes de su uso {consultar la seccion 3 "Cémo usar Flutiform®"). No
use el inhalador si s¢ ha retirado de [a bolsa de papel aluminio durante més de 3 meses o si el indicador de

dosis estda '0".

Na expaner a temperaturas superiores a 50°C.

Recipiente a presidn: no perforar ni quemar atn después del uso. Los medicamentos no deben ser deshecho
en desaglies o en basuras domésticas. Pregunte a su farmacéutico cémo deshacerse de los medicamentos
que ya no se necesitan, De esta forma ayudard a proteger el medio ambiente.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NtROS.

€. Informaciones adicionales
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Que contiene Flutiform’ inhalador
Los principios activos son propionato de fluticasana y fumarato de formoterol dihidrata. Hay tres diferentes
concentraciones del inhalador disponible. Cada inhalacién {pulsacién} contiene SO microgramos de
propionate de fluticasona y 5 microgramos de fumarato de formoterol dihidrate, 125 microgramos de
propionato de fluticasona y 5 microgramos de formoteral de fumarato dihidrato o 250 microgramos de
propionato de fluticasona y 10 microgramos fumarato de formotero! dihidrato.

Los demas Ingredientes son:

* Cromoglicato de sodic

+  Etanol

* Apaflurano HFA 227 {propelente)

Qué aspecto tiene Fiutiform' inhalador y el contenido del embalaje
Estos inhaladores son pequerios envases de aerosol que contienen una suspensién de liquido blanco a casi
blanco equipado con una vélvula dosificadora, Los envases de aerosol se Insertan en dispensadores
{aplicadores) de pldstico de color gris y blanco con una tapa de hoquilla gris cfara. Cada inhalader contiene
120 inhalaciones (pulsationes). Hay un inhalader en cada embalaje. -

PRESENTACIONES:
Flutiform® 50 mcg/5 meg
Estuche contentivo de 1 inhalador de 120 dosis con indicador de aplicaciones/dosis.

Flutiform® 125 mcg /5 meg
Estuche contentivo de 1 inhalador de 120 dosis con indicador de aplicaciones/dosis.

Flutiform® 250 mcg /10 meg
Estuche contentivo de 1 inhalador de 120 dosis con indicador de aplica clanes/dosls.

CONDICIONES DE CONSERVACION
Cansérvese a temperatura inferior de 30°C. No refrigerar ni cangelar.

sl el inhaladar se expone a condiciones de congelamiento, debe aconsejar al paciente que deje que el
inhalador adquiera la temperatura amblente durante 30 minutos y luege vuelva a presionarel inhalador (ver
{a seccidn POSCLOGIA Y MODO DE USO),

El envase de aerosol contiene un liquido presurizado. No to exponga a temperaturas superiores a 50°C. No
perforar, no romper n}incinerar, alin cuando el envase estuviera aparentemente vacio,

Después de ta primera aplicacion, el producto puede emplearse par un tiempo maximo de 3 meses.

. MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL, NO DEBE UTILIZARSE DESPUES DE LA FECHA DE CADUCIDAD
INDICADA EN EL ENVASE.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Fabricado en Reino Unida por: Fisons Limited London Road, Holmes Chapel, Cheshire CW4 8BE
®Flutiform es una marca registrada bajo licencia de lagotec AG.

Imp./ Distr.:

sanofi-aventis de México, S.A. de C.V. Acueducto del Alto Lerma No. 2, Zona industrial Ocoyoacac. C.P.
52740, Ocoyoacac, México/ Mexica. Reg. No. SSA. Su venta requiere receta médica. ®*Marca
registrada, En México, reporte las  sospechas de reaccion  adversa al  correo:

farmacovigilancia@cofepri

sanofi-aventis Argentina S.A.

Av. San Martin 4550, La Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Satud. Certificado N°_____.
Venta Bajo Receta. Direccion Técnica: Verdnica N. Aguilar, Farmacéutica.

sanof:ave gent'ma S.A. ~
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Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede Ifenar la ficha que estd en la PagTRa-w
la ANMAT;

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responda 0800-333-1234
ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION, CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANG O COMUNICARSE CON (OS5 CENTROS
DE TOXICOLOGIA DEL! .

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: 0800 444 8694/ (011} 4962-6666/2247

HOSPITAL A, POSADAS: (011) 4654-6648 / 4658-7777

HospiTaL FERNANDEZ; (011) 4801-5555/7767

OPTATIVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES

sanofl-aventis de Chile S.A.

Av. Presidente Riesco 5435, Of. 1802, Las Condes, Santiago. Distribuido por: Kuehne+Nagel Ltda., Carlos
Ferndndez 290, San Joaquin, Santiago. Reg. .5.P. N2 F-XXX . Venta bajo receta retenida. Mayor informacidn
en www.ispch.cl, Este producto no deteriora la capa de ozano.

sanofi-aventis Uruguay $.A.

Ed. Corporate Ei Plata, F. Garcla Cortinas 2357 Piso 7-11300 Montevideo. Reg. M.S.P. N* -
Venta bajo receta profesional. Dir. Téc.: Dra.Q.F. Graciela Chafn.

Representante exclusivo en Paraguay: Sanofi-Aventis Paraguay S.A.

Av. Costanera y Calle 3-Parque Barrall. Asuncién-Paraguay. Venta autorizada por fa Direccion Nacional de
VigHtancia Sanitaria del M.S.P. y B.S. Registro Sanitaria N°; Director Técnico: Q.F. Je*erson L
Garbin, Registro Profesional N° 4.372.. VENTA BAJO RECETA. Importado de: sanofi-aventis Argentina S.A.
sanofl-aventis de Colombia $.A.,

Bogotd. Reg. San.: Venta bajo formula médica,

sanofi-aventis del Ecuador S.A.,

Quito-Ecuador. Producto de uso delicado. Administrese por prescripcidn y bajo vigilancia médica. Reg.
san.; Venta con receta médica.

sanofi-aventis del Peru S.A.,

Calle Los Sauces N2 374, Torre Roja C-2, Oficina 303, Lima 27-Perd Telf.; 411-4710. D.T; Dra. Cella Linares
R.U.C. 20100096855, RS N2.:  Venta con receta medica.

importado y Distribuido en Venezuela por sanofi-aventis de Venezuela S. A

RIF J-30308848-1. Reg. San.: E.F . CPE . Farm. Patroc.: Dra. Sandra Carrillo. Venta Con
Prescripcién Facultativa.

sanofi-aventis de Guatemala S.A.

Reg. San.;

Reg. San. Rep Dominicana; Titular para RD: sanofi-aventis de [a Rep. Dominicana S.A.

Reg. 5an.:

Costa Rica:

Registro E| Saivador:

Honduras:

Nicaragua:

Panami:

Titular para Centro América:

Ultima Revisién: Latam_SmPC 22/Ago/2012 Flutiform_Pi_sav001/Dic13 — Aprobado por Disposicién ANMAT
N'

sanof entina 8.A.
Concabeidn A, M, Canién
Apoderada

sanofidventis Arentina S.A.
alafla R, Donat
Fffmazsuiica - M.N. 16.040

Co-Lireciora Técnica

Ultima revis'on: Latam_SmPC 22/Ag0/2012 Flutiform_PI_sav001/Dic13
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SANOFI

HISTORICO DE CAMBIOS
Version T T Motivo del cambio 7/ documentos
Aprobado ANMAT |
"""""" | SmPC 22/Ago/2012 FLUTIFORM® (Propionato de
Safety information | Flulicasona / Fumarato de Formotero! Dihidratado)
L eeeeeereeeeieesnn... i SUsSpeNsion para inhalacién en aerosol
: 1 SmPC 22/Agof2012 FLUTIFORM® (Propionato de
Flutiform_ RCPISMPC : Fluticasona / Fumarato de Formotero!l Dihidratado)
PIP_sav001/Dic13 [ ......cooooin ... : Suspension parainhalaciénenaerosol .
Texto de :
” ! NIA
| referencia OO

texlos en inglés, Se agrega al expediente an avaluacion

sanofi-a¥entis Argentina S.A.
atslia R. Donati

Fafmacautica - M. N, 16.040

Co-Directora Técnica

Ultima revisidn: Latam_SmPC 22/Age/2012 Flutiform_PI_sav001/Dic13

Pagina 11 de 11



“2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-014847-13-2
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
Ne 2 2 2 g , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°
1.2.3, por SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A., se autorizd la inscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto importado
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: FLUTIFORM
Nombre/s genérico/s: PROPIONATO DE FLUTICASONA + FUMARATO DE
FORMOTEROL.
Pais de origen de elaboracién: REINO UNIDO.
Pais de procedencia: REINO UNIDO / FRANCIA.
Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: REINO UNIDO.
Nombre & razdn social del establecimiento Elaborador: FISONS LIMITED.
Domicilio del establecimiento Elaborador: LONDON ROAD, HOLMES CHAPEL,

CREWE, CHESHIRE, CW4 8BE, REINO UNIDO.
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Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: AV. SAN MARTIN
4550, LA TABLADA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: SUSPENSION PARA INHALACION EN AEROSOL.

Nombre Comercial: FLUTIFORM.,

Clasificacion ATC: RO3AKO07.

Indicacion/es autorizada/s: ESTA COMBINACION DE DOSIS FIJAS DE
PROPIONATO DE FLUTICASONA Y FUMARATO DE FORMOTEROL ES INDICADA
PARA EL TRATAMIENTO REGULAR DEL ASMA CUANDO ES APROPIADO EL USO
DE UN PRODUCTO COMBINADO (UN CORTICOSTEROIDE INHALADO Y UN
AGONISTA B2 DE ACCION PROLONGADA), EN PACIENTES NO CONTROLADOS
ADECUADAMENTE CON CORTICOSTEROIDES INHALADQS Y AGONISTAS B2
INHALADOS DE ACCION CORTA "SEGUN NECESIDAD” O EN PACIENTES QUE YA
FUERON CONTROLADOS ADECUADAMENTE CON UN CORTICOSTEROQIDE
INHALADO Y UN AGONISTA B2 DE ACCION PROLONGADA, ES INDICADO PARA
ADULTOS Y ADOLESCENTES DE 12 ANOS O MAS.

Concentracién/es: 8.010 mg de PROPIONATO DE FLUTICASONA (equivalente a
50 mcg por pulsacidn), 0.801 mg de FUMARATO DE FORMOTEROL

DIHIDRATADO (equivalente a 5 meg por pulsacion).

-13-
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Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: PROPIONATO DE FLUTICASONA 8.010_ mg (equivalente a 50 mcg
por pulsacion), FUMARATC DE FORMOTEROL DIHIDRATADO 0.801 mg
(equivalente a 5 mcg por pulsacidn).

Excipientes: ETANOL ANHIDRO 160 mg, CROMOGLICATO DE SODIO 3.850 mg,
HFA-227 C.S.P. 11.2 g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: INHALATORIA / ORAL.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE ALUMINIO CON VALVULA DOSIFICADORA Y
ADAPTADOR BUCAL.

Presentacién: 1 FRASCO CONTENIENDO 120 DOSIS.

Contenido por unidad de venta: 1 FRASCO CONTENIENDO 120 DOSIS.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.
NO REFRIGERAR O CONGELAR.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.
Forma farmacéutica: SUSPENSION PARA INHALACION EN AEROSOL.

Nombre Comercial: FLUTIFORM.

Clasificacion ATC: RO3AKO07.
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Indicaéién/es autorizada/s: ESTA COMBINACION DE DOSIS FIJAS DE
PROPIONATO DE FLUTICASONA Y FUMARATO DE FORMOTEROL ES INDICADA
PARA EL TRATAMIENTO REGULAR DEL ASMA CUANDO ES APROPIADO EL USO
DE UN PRODUCTO COMBINADO (UN CORTICOSTEROIDE INHALADO Y UN
AGONISTA B2 DE ACCION PROLONGADA), EN PACIENTES NO CONTROLADOS
ADECUADAMENTE CON CORTICOSTEROIDES INHALADOS Y AGONISTAS B2
INHALADOS DE ACCION CORTA "SEGUN NECESIDAD” O EN PACIENTES QUE YA
FUERON CONTROLADOS ADECUADAMENTE CON UN CORTICOSTEROIDE
INHALADO Y UN AGONISTA 32 DE ACCION PROLONGADA, ES INDICADO PARA
ADULTOS Y ADOLESCENTES DE 12 ANOS O MAS.
Concentracién/es: 20 mg de PROPIONATO DE FLUTICASONA (equivalente a 125
mcg por pulsacién), 0.801 mg de FUMARATO DE FORMOTEROL DIHIDRATADO
(equivalente a 5 mcg por pulsacién).
Formula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:
Genérico/s: PROPIONATO DE FLUTICASONA 20 mg (equivalente a 125 mcg por
pulsacion), FUMARATO DE FORMOTEROL DIHIDRATADO 0.801 mg (equivalente
a 5 mcg por pulsacion).
Excipientes: ETANOL ANHIDRO 160 mg, CROMOGLICATO DE SODIO 3.850 mg,
HFA-227 C.5.P. 11.2 g.

Origen del producto: Sintético 0 Semisintético.
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Via/s de administracion: INHALATORIA / ORAL.
Envase/s Primario/s: FRASCO DE ALUMINIO CON VALVULA DOSIFICADORA Y
ADAPTADOR BUCAL.
Presentacion: 1 FRASCO CONTENIENDO 120 DOSIS.
Contenido por unidad de venta: 1 FRASCO CONTENIENDO 120 DOSIS.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.
NO REFRIGERAR O CONGELAR. |

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SUSPENSION PARA INHALACION EN AEROSOL.

Nombre Comercial: FLUTIFORM.

Clasificacién ATC: RO3AKO7.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA COMBINACION DE DOSIS FIJAS DE
PROPIONATO DE FLUTICASONA Y FUMARATO DE FORMOTEROL ES INDICADA
PARA EL TRATAMIENTO REGULAR DEL ASMA CUANDO ES APROPIADO EL .USO
DE UN PRODUCTO COMBINADC (UN CORTICOSTEROIDE INHALADO Y UN
AGONISTA 2 DE ACCION PROLONGADA), EN PACIENTES NO CONTROLADOS
ADECUADAMENTE CON CORTICOSTEROIDES INHALADOS Y AGONISTAS B2
INHALADOS DE ACCION CORTA “"SEGUN NECESIDAD” O EN PACIENTES QUE YA

FUERON CONTROLADOS ADECUADAMENTE CON UN CORTICOSTEROIDE
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INHALADO Y UN AGONISTA 32 DE ACCION PROLONGADA, ES INDICADO SOLO
PARA ADULTOS.
Concentracién/es: 40,1 mg de PROPIONATO DE FLUTICASONA (equivalente a
250 mcg por puisacion), 1.6 mg de FUMARATO DE FORMOTEROL DIHIDRATADO
(equivalente a 10 mcg por pulsacién).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: PROPIONATO DE FLUTICASONA 40.1 mg (equivalente a 250 mcg
por pulsacion), FUMARATO DE FORMOTEROL DIHIDRATADO 1.6 mg (equivalente
a 10 mcg por pulsacion).
Excipientes: ETANOL ANHIDRO 160 mg, CROMOGLICATO DE SODIO 3.850 mg,
HFA-227 C.S.P. 11.2 g.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: INHALATORIA / ORAL.
Envase/s Primario/s: FRASCO DE ALUMINIO CON VALVULA DOSIFICADORA' Y
ADAPTADOR BUCAL.
Presentacién: 1 FRASCO CONTENIENDO 120 DOSIS.
Contenido por unidad de venta: 1 FRASCO CONTENIENDO 120 DOSIS.
Perfodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

NO REFRIGERAR O CONGELAR.
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Condicion de expendio: BAJO RECETA.
Se extiende a SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A. el Certificado N©

5 7 4 Q 8 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias

del mes de ADD ”0’?4 , siendo su vigencia por cinco (5)

l i MODIN &
dMgﬂl’\

Dr. OTIO A ORSINGHER

Sub Administrador Nactonzl
ANM. A,

afios a partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No:
22289
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