Repiiblica Argentina - i’;)derj Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energfas Renovables

Disposicién
Niimero: DI-2017-12262-APN-ANMATHMS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 1 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-012314-17-5

i

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012314-17-5 del Registro de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.1.C.,solicita
la aprobacién de la nueva informacién para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada INHALAN PLUS / FLUTICASONA PROPIONATO - OXIMETAZOLINA Forma
farmacéutica y concentracién: SPRAY NASAL, FLUTICASONA PROPIONATO 0,050 mg —
OXIMETAZOLINA 0,050 mg; aprobada por Certificado N° 57.212. ‘

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas
vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicién N°: 5904/96 y Circular
N°4/13. ° ’

Que los procedimientos para las modificacionés y/o rectificaciones de los datos
caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los
términos de la Disposicién ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion
ANMAT N° 6077/97.

| Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién
de su competencia.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decréto
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015, '

Por ello:
EL. ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINIST RACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
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DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.LC., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominadaINHALAN PLUS / FLUTICASONA PROPIONATO -
OXIMETAZOLINA Forma farmacéutica y concentracién: SPRAY NASAL, FLUTICASONA
PROPIONATO 0,050 mg — OXIMETAZOLINA 0,050 mg, el nuevo proyecto de informacién
para el paciente obrante en el documento IF-2017-24084916-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 57.212, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicién. ' )

ARTICULO 3°, - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al iﬁte_resado,
haciéndole entrega de 1a presente Disposicién e informacion para el paciente. Girese a la

- Direccién de Gestién de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-012314-17-5

Digltatly signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.12.01°10:02:54 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires .

Roberto Luis Lede
SubAdministrador
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica
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INFORMACION PARA EL PACIENTE L ,,7
. CONSULTE A SU MEDICO -
INHALAN PLUS |
FLUTICASONA PROPIONATO; 0,050 mg;
OXIMETAZOLINA CLORHIDRATO, 0,050 mg
Spray i‘Nasa[

Agitar antzs de usaér
Venta Bajo Receta : . Industria Argentina
Lea esta informacién para el paciente ante$ de c_o:%nénzar a usar INHALAN PLUS y
céda Vez que repita la receta ya que puede ‘habér nueva informacién. Esta informacion

no reemplaza a su conversacion con el mecdico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Férmuia ‘ _

Cada dosis de suspensién contiene:

F/sz‘/'casor7a Propionato 0,050 mg; Oximetazolina Clorhidrato’ 0,050 mg. Excipientes:
Dextrosa anhidra, Celulosa Microcristalina/ Carboximetilcelulosa Sodica, Alcohol
fenilico, Cloruro de Benzalconio, Polisorbats 80, -Ac’/do Clorhidrico ¢. $.p, Hidroxido de
Sodio ¢.s.p, Agua purificada C.8.p

¢Qué es INHALAN PLUS y para qué se usa?

INHALAN PLUS es un medicamento que contiene ﬂt?basoné propionato, un corticoide
de accion tépica y oximetazolina clorhidratq que es un descongestivo vasoconstrictor
nasal. Se utjliza para el tratamiento de jos sintomas de la rinitis alérgica estacional,

fiebre de heno y rinitis perenne.

- Antes de usar INHALAN PLUS
No use INHALAN PLUS s/
- Tiene hipersensibilidad - conocida a ouélquiera de componentes del
medicamento. ’ ‘
- Tiene glaucoma de éngUIo cerradc (enfermedad del 0jo con aumento de Iia
presion intraocular).
- Tiene agrandamiento de Ja prostata con riesgo de retencion urinaria aguda.

- Esta en tratamiento con drogas llamadas iMAO para el tratamiento de la

depresion. ‘
; ' ~ : JS CASASCO SAIC
- Tiene menos de 12 afios de edad. b’ia S it
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Tenga especial cuidado con INHALAN PLUS T

- Los corticoides intranasales como I" ﬂuticaéoﬁa, pueden producir dermatitis de
chtact‘o, respiracion dificultosa, Egrfofécién del tabigque nasal cataratas -y
aumento de la presion intraocular. | S |

- 8§ aumenta la dosis ‘por encima de las rfecéMendadas puede tener riesgo de
presentar hipercortisolismo (exceso de corticoides), supresion de |a funcion
adrenal y disminucién der crecimiento -en nifos. En estos casos se debe
d_iscontinua'r lentamente |a administracion de esta medicacion.

- Si desarrolla un infeccion por un hongo llamada candida. En este caso debe
‘suspender la medicacion.

- Si tiene antecedentes de heridas en la ;zona nasal (cirugias, traumatismos,
ulceras). En estos Casos no debe utilizar esta medicaciéon hasta tener una
Curacion completa. ‘

- Sipasadel uso de corticoides por via generél a la via intranasal, porque puede
presentar riesgo de insuficiencia supg.arrenal;

- En pacientes ancianos,'con hipertension arierial, enfermedades cardiacas, -
diabetes e hipertiroidismo ya que la oximetazolina tiene una accion

simpaticomimética

Uso simultineo de otros medicamentos ‘

- Debe evitarse el uso asaociado de ritonayir (medicamento para el tratamiento
del sida) y propionato de fluticasona ya que puede aumentar los niveles en
sangre de la fluticasona, Yy producir la aparicion de efectos sistémicos como
sindrome de Cushing y supresién adrenal.‘

- Debe evitarse el uso asociado eritromicina (un antibidtico macrolido) y el
ketoconazol (un medicamehto para los hongos) ya que pueden aumentar Igs

_niveles en sangre de fluticasona. B |

- Con Bromocriptiqa. ya que puede aparecer vasoconstriccion excesiva y riesge
de hipertension arterial, ‘ v

- Con inhibidores de la MAO no.selectivos (medicamentos ,péra ta depresion) y
hasta 15 dias después de suspendidas por riesgo de presentar crisis
hipertensiva | ' '

- Con IMAO selectivos (moclobemida).

£C6mo usar INHALAN PLUS? ﬂﬁ\)

INHALAN PLUS debe usarse solamente por via intranasal '(ORATOR!OL SASEEDC SAIC
%Oo CASASCO 5. | IF-20P7¢M§MF§§}§@W§/PAT
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- ORIGINAL

Adultos y nifios mayores de 12 afios: se recomiehda una aplicacion en cada fosa 70 |
Nasal dos veces al dia, por la mafiana y por la noche, al acostarse. S o
INHALAN PLUS es un medicamento indicado para el tratamiento de la rinitis M‘f‘_ i
‘alérgica en su etapa inicial, con el propésito de lograr un répido control
sintomético. Salvo mejor criterio médico, su uso continuado debe reducirse al
menor lapso de tiempo posible, sin superar los 15 dias.
Modo de uso
Agitar bien antes de usar.

1) Limpie bien sus fosas nasales eliminando toda secrecién.

2) Remueva la tapa del aplic_ador. La i‘rimefa x(éé que lo utilice agite fuertemente

el frasco y presione hasta que aparezca un fino spray. El aplicador esta ahora
listo para ser usado, 3 S
3) Oprima una fosa nasal utilizando su dedo pulgar, introduzca el aplicador en Ia
otra fosa nasal y presione mientras inspira profundament.e. Espire por la boca
y repita la aplicacion en la misma foss nasal.
4) Repita el proceso completo en la otra fosa nésal.
5) Cierre el frasco con la tapa.
Luego del uso iimpie el apficador con un pafuelo de papel y coloque la tapa

nuevamente.

Embarazo y lactancia ,

No hay evidencias que aseguren la inocuicj‘ad de la fluticasona propionato durante o
embarazo y la oximetaiolina puede produéir taquicardia e hiperexitabilidad fetal. Su
medico evaluara los riesgos y beneficios de usar INHALAN PLUS durante el
embarazo. _ | T

No se debe administrar INHALAN PLUS durante la lactancia.

Uso en nifios
No debe usarse en rifios menores de 12 afos de:edad.

Uso en ancianos
Se puede utilizar con un esquema similar al de adulios

A tener en cuenta mientras usa INHALANJ: PLUS .

Lé —

Efectos indeseables (adversos) i . e
- Irritacion y sequedad de la mucosa nasal y bucofaringea, sangrdornasalS TAsASLO-SAIC
- Dolorde cabezaralteracion del gusto y del o}fago. ' ~

i 2‘“ CASASGO o IF-2017- 2308k 7480 FRME RSN R T

CO-DIRECTOR TECNICO
MAT. PROF 42.437
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- Mas raramente, espasmo bronquial, rash cutaneo edema de lengua y cara,
reacciones anafilacticas, y perforacién del tabique nasal.
- En caso de dosis excesivas, insomnio Y palpitaciones.

¢Como conservar INHALAN PLUS? b :
- Conservar en lugar fresco y seco, a lémpéra“ur‘a inferior a los 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los niﬁo&

S oy

Presentacién
Envases con 60 y 120 dosis.
!
Si Ud. se aplica dosis mayores de INHALAN PLUS de las que debijera
Ante fa eventualidad de una sobredosificacion, concurrlr al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital A. Posadas: (0ll) 4654-6648/4558-7777"
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (Oll) 4962-6666/2247.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciores.

“Este medicamento ha sido prescripto sélo Para su problema médico actual
No lo recomiende a otras - Jersonas”,

“Ante. cualquuer Inconveniente con el produutn el paciente puede llenar
la ficha que esta en la Pagina; Web de la ANMAT
MQ://anmat.qov.arlfarmacowg !ancna/Notlﬁcar.asp o llamar a

| ANMAT responde 0800-333-1234”

Direccién Técnica: Dr. Luis M. Rébdici Farmacéutico- |
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 57. 212 ,

Laboratorios CASASCO S AL.C. .

Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

-
/‘“/
En

IF- zm%maf@mﬁ;gﬁgﬁﬁﬁ’h |

© CO-DIRECTOR TECNICO
MAT. PROF. 12.437

HABORATORICS CASASTG 8.
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Repiiblica Argentina - Isgder Ejecutivo Nabional
2017 - Afo de las Hnergias Renovables

Hoja Adicicnal de Firmas
‘ Anexo

Niimero: IF-2017-24084916-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 12 de Octubre de 2017
Referencia: inf p e} paciente 12314-17-5 certif 57.2°2

s

El documento fue importado por el sistema GEDO con ur tetal de 4 pagina/s.

Maria Liliana Chiesa
Técnico Profesional .
Direccion de Evaluacion ¥y Registro de Medicamentos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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