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Disposicion

Numero: DI-2017-12273-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 1 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-012272-17-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012272-17-1 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.LC., solicita
la aprobacién de nueva informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada
INHALAN / FLUTICASONA PROPIONATO, Forma farmacéutica y concentracién: SPRAY
NASAL, FLUTICASONA PROPIONATO 0,050 mg; aprobada por Certificado N° 54.388.

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

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE _

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULQ 1°. — Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.LC., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada INHALAN / FLUTICASONA PROPIONATO, Forma
farmacéutica y concentracion: SPRAY NASAL, FLUTICASONA PROPIONATO 0,050 mg, el
nuevo proyecto de informacion para el paciente obrante en el documento IF-2017-24085186-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 54.388, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion e informacién para el paciente. Girese a la
Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
CONSULTE A SU MEDICO
INHALAN
Fluticasona Propionato 0,050 mg

Spray nasal
Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar a usar INHALAN Spray
nasal y cada vez que repita la receta, ya que puede haber nueva informacion. Esta
informacion no reemplazaa sy conversacion con el médico sobre su enfermedad o su

tratamiento.

Férmula

Cada dosis de suspension contiene: fluticasona propionato 0,050 mg. Excipientes:
dexirosa anhidra, celulosa microcristalina/carboximetilcelulosa  sodica, alcohol
feniletitico, cloruro de benzalconio; polisorbato 80, acido clorhidrico ¢.s.p. pH 6,4, agua

purificada c.s.p.

¢Qué es INHALAN Spray nasal y para qué se usa?

INHALAN Spray nasal contiene fluticasona propionato que pertenecé a un grupo de
medicamentos conocido como corticoesteroides, para uso topico intranasal.

La fluticasona tiene propiedades antiinflamatorias. Cuando la aplique en su nariz
reducira la inflamacion y la irritacion. Se utiliza para prevenir'y tratar la rinitis alérgica
estacional (ej. fiebre del heno) y la rinitis perenne (ej. congestion o goteo de la nariz,
estornudos y picor causados por los dcaros del polvo doméstico o de animales como

gatos y perros). Puede utilizarse por adultos y nifios mayores de 4 afios.

Antes de usar INHALAN Spray nasal

No use INHALAN Spray nasal si

Es alérgico a la fluticasona o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento

Tenga especial cuidado con INHALAN Spray nasal
» Si tiene antecedentes de heridas recientes en la nariz {cirujas, traumatismos,
ulceras, etc.), no debe utilizar INHALAN Spray nasal hasta

curado en forma completa.

LGIRATORIOS CASASCO Bimie
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« Si.esta sufriendo o ha sufrido recientemente .alguna infeccion de la nariz (viral.(,»((
micotica o bacteriana).

« Siesta sufriende o ha sufrido recientemente algun tipo de infeccion no tratada como
tuberculosis o herpes ocular.

» Si usa dosis mayores a las recomendadas de INHALAN Spray nasal tiene riesgo
potencial de desarrollar hipercortisolismo (exceso de corticoides), supresion de la
funcién adrenaly disminucian del crecimiento de los nifos.

o Si desarrolia rinofaringitis por candida (un hongo) porque debera interrumpir el
tratamiento con este corticoide y realizar un tratamiento topico especifico.

Uso simultaneo de otros medicamentos

o Si usted esta tratado con drogas inmungsupresoras recuerde que s mas
susceptible a infecciones. )

« Si ha seguido recientemente un tratamiento con esteroides inyectados, corticoides
inhalatorios o ha estado tomando esteroities orales durante un largo periodo de
tiempo, puede existir riesgo de hipercortisismo o supresion del eje hipotalamo
stiprarrenal.

« Debe evitar el uso simultaneo de INHALAN Spray nasal con roitonavir (un
riiedicamento para el SIDA), eritromicina y ketoconazel (una droga contra los
hongos) ya que pueden aumentar las concentraciones de fluticasona en plasma
produciendo efectos generales como sindrome de Cushing (por exceso de

corticoides) y supresion adrenal

¢Como usar INHALAN Spray nasal?

INHALAN Spray nasal debe-aplicarse Gnicamente por via nasal. Es importante que
aplique la dosis como se indica en el prospecto o como le ha mdicado su médico.
Debe utilizar solo lo qué sy médico le recomienda; si lo utilizara mas o menos, pueden
empeorar sus sintomas.

Uso en adultos y nifios mayores.de 12 afios

Se recomiendan dos aplicaciones en ¢ada fosa nasal una vezal'dia por la mafana. En
algunos casos es efectivo una aplicacion en cada fosa nasal dos veces por dia En
todos los casos la dosis diaria total no:superara 200 -mcg (4 aplicaciones). Luego de
los primeros das se puede reducir Ja ‘dosis a una aplicacion en cada fosa nasal una

vez al-dia.

Uso en ninos de 4 a 11 afios
En nifios de 4 a 11 afios se recomi la aplicacion en cadafos : -

comiendala aplic ¢ lgrfo aLl}\%Sgggg ¥
preferentemente poria mafana. En algunos casos puede requerirse dos ap
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en cada fosa nasal una vez al dia, debiéndose reducir a una aplicacion al aicanzarse * """
el control del cuadro.

Uso en ancianos

Se puede utilizar un esquema similar-al de los adultos

Embarazo y lactancia .
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o
tiene intericidn de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes
de aplicar este medicamento.

Ya que no hay evidencias que ‘aseguren la inocuidad de la fluticasona durante el
embarazo, solo debe administrarse si su médico considera que los beneficios superan

los riesgos

Uso apropiado:del medicamento INHALAN Spray nasal

En todos los casos: debe utilizarse este medicamento en forma regular, debiéndose
explicar al paciente que los efectos 'se alcanzan a los 3-4 dias de iniciado el
tratamiento.

Modo de uso

Agitar bien antes de usar.

1) Limpie bien sus fosas nasales eliminando toda secrecion.

2) Remueva la tapa del aplicador. La primera vez que lo utilice agite
fuertemente el frasco y presione hasta qué aparezca un fino spray. El
aplicador esta.ahora listo-para ser usado.

3) Oprima una fosa nasal utilizando su dedo pulgar, introduzca el aplicador en
la otra fosa nasal y presione mientras inspira profundamente. Espire por la
boca y repita la:aplicacion-en la misma fosa nasal.

4) Repita el proceso completo.en la otra fosa nasal.”

5) Cierre el frasco con la tapa.

Luego del uso limpie el aplicador con un pafuelo de papel y cologue la tapa

nuevamente.

Si seolvido de usar INHALAN Spray nasal
No se administre una dosis doble para compensar la dosis olvidada. Si olvidé aplicar
una dosis en el tiempo correcto, utilice el medicamento tan pronto-como se acuerde, Y

indg como

si es casi el momento de la siguiente dosis espere hasta entonces._y

antes. “
AABORATORIOS

CASASC o
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A tener en cuenta-mientras usa INHALAN Spray nasal

Efectos indeseables (adversos)
Los mas cominmente observados son: irritacién y sequedad de la mucosa nasal, boca
y garganta, sangrado nasal (epistaxis), dolor de cabeza, alteraciones del olfato

Mas raramente se pueden observar, espasmo bronquial, rash cutaneo, edema

(hinchazoén) de lengua y cara, reacciones anafilacticas y perforacion del tabique nasal

iComo-conservar INHALAN Spray nasal?
- Conservar en lugar fresco y'seco, a temperatura inferior a los-30°C.

- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Presentacion

Envases con 60 y 120 dosis.

Si Ud. usa dosis mayores de INHALAN Spray nasal de las que debiera

Si usted utiliza de forma accidental mas INHALAN Spray nasal de lo que debe,
consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o concurra al Hospital mas
cercano o camuniguese con los Centros de Toxicologia:

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

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

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

“Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su problema médico actual.
No lo recomiende a ofras personas”.
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT

http:/lanmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 6800-333-1234"

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 54.388

Laboratorios CASASCO S.A.LC.

Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

YLEORATORINS CABABCU Do

ADRIAMA ©, CARAVES
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Republica Argentina - Péder Ejecutivo Nacional
2017 - Aifio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2017-24085186-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 12 de Octubre de 2017

Referencia: inf p el paciente 12272-17-1 certif 54.388
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