~ 201 — Ao del Trabajo Decente, la Satud g la Segancdad de los tralajadenes”
Winistenia de Salud
Secnetarna de Poleticas,

Regalacicn e Tuctitutoe -
ANIUAT, pisposicion v 4 7 8 §

BUENOS AIRES, 12 JUL 20

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-009206-11-4 del Registro de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

b4

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO PABLO
CASSARA S.R.L., solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos
para la Especialidad Medicinal denominada SUAVICORT / MOMETASONA
FUROATO, Forma farmacéutica y concentracion: SPRAY NASAL 50mcg/dosis;
aprobada por Certificado N© 49,944,

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances

) de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 vy
la Disposicion N°: 5904/96.

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 Disposicién ANMAT N© 5755/96, se

encuentran establecidos en la Disposicién ANMAT N© 6077/97.
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DISPOSICION N- l}? B S

: 201 — Mo del “Trabaje Decente, la Satud g la Segaridad de los trabajadones”
Heniotenio de Satud

Secnetaria de Politicas,

Regalacion ¢ Tunotitutos
ANTA 7.

Que a fojas 46 obra el informe técnico favorable de la Direccidn de

Evailuacion de Medicamentos.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

Nros.: 1.490/92 y 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de prospectos presentado para la
Especialidad Medicinal denominada SUAVICORT / MOMETASONA FURQCATO,
aprobada por Certificado N° 49.944 y Disposicion N° 5817/01, propiedad de
la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., cuyos textos constan de
fojas 14 a 20, 21 a 27 y 28 a 34.

ARTICULO 20, - Sustituyase en el Anexo II de la Disposicion autorizante
ANMAT N© 5817/01 los prospectos autorizados por las fojas 14 a 20, de las
aprobadas en el articulo 19, los que integraran en el Anexo I de la presente.
ARTICULO 39, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
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: "2011 — Aiis del Trabass Decente, la Satud y la Sequnidad de los tabajadares”
Winiotenio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regelacion ¢ Tnotitutos
AUNWAT.

disposicion y el que debera agregarse al Certificado N© 49.944 en los

términos de la Disposicion ANMAT No 6077/97.

ARTICULO 40°. - Registrese; girese a la Coordinacion de Informatica a los
efectos de su inclusion en el legajo electronico, por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, girese al Departamento de Registro para que
efecttie la agregacion del Anexo de modificaciones al certificado original y
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido,

archivese PERMANENTE.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizo6 mediante Disposicién
N0!l785 ......... a los efectos de su anexado en el Certificado
de Autorizacién de Especialidad Medicinal N© 49.944 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., del producto
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: SUAVICORT / MOMETASONA FUROATO,
Forma farmacéutica y concentracion: SPRAY NASAL 50mcg/dosis.-
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 5817/01.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-006994-00-2.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos. Anexo de Disposicion|Prospectos de fs. 14 a 20,
N° 5817/01.- 21 a 27 y 28 a 34,
corresponde desglosar de
fs. 14 a 20.- |

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del REM a la
firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., Titular del Certificado de

Autorizacidn NO© 49,944 en la Ciudad de Buenos Aires, a Ilos

dras”w”m] ...... el MES dEuuiiiiiiriii e de 2011
i
Expediente N© 1-0047-0000-009206-11-4 w
M
pisPOSICIONNe 4 7 8 § o omi ORSINGHER

suB- u~JTERV‘5'\'T°H

js



/u HJ\ \

/[LFJ?

PROYECTO DE PROSPECTO
SUAVICORT
MOMETASONA FUROATO
SPRAY NASAL

Suspensidén Acuosa - Agitar antes de usar
Cada pulsacion provee 50 ng. de Furoato de Mometasona

INDUSTRIA ARGENTINA
VENTA BAJO RECETA

Foérmula:
Cada dosis contiene:

Mometasona Furoato monohidrato 51,73 mcg.
{equivalente a Mometasona Furoato anhidro 50 mcg.)

Excipientes:

Celulosa microcristalina - Carboximetilcelulosa 2,00 mg
Xilitol 7,00 mg
Polisorbato 80 0,025 mg.
Acido citrico anhidro 0,90 mg.
Citrato de Sodio dihidratado 1,56 mg.
Agua purificada c.s.p. 100 mcl

ACCION_TERAPEUTICA: Antiinflamatorio glucorticosteroide de uso nasal. Codigo
ATC. ROIA D11

INDICACIONES:

SUAVICORT / MOMETASONA FUROATO Spray Nasal esta indicado para el
tratamiento de los sintomas de la rinitis alérgica estacional o perenne, en adultos,
adolescentes y nifios de 2 a 11 afios de edad.

En los pacientes adultos y adolescentes de 12 afios o mayores, con antecedentes de
sintomas de rinitis alérgica estacional moderados a severos, se recomienda el tratamiento
profilactico con SUAVICORT / MOMETASONA FUROATO Spray Nasal durante las
dos a cuatro semanas previas al comienzo previsto de la estacién del polen.

SUAVICORT / MOMETASONA FUROATO Spray Nasal también esta indicado como
tratamiento adyuvante de los antibioticos en los episodios agudos de sinusitis, en pacientes
adultos y adolescentes de 12 afios o mayores.

SUAVICORT / MOMETASONA FUROATO Spray Nasal también esta indicado como
tratamiento de los pélipos nasales en pacientes adultos de 18 afios o mayores.

LAB. PABLO CASSARA SRI.
GISELDA A. de BLANCO

FARMACEUTICA GO-DIRECTOR: TECMICA
M. P §142 Ci N® 3920362




CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

Accién farmacelégica: Ejerce su accion antiinflamatoria sobre la mucosa nasal, a dosis
que no son activas sistémicamente.

Mecanismo de accién: No es bien conocido ¢l mecanismo por el cual el Furoato de
Mometasona ejerce su accion sobre los sintomas de la rinitis, aunque ha demostrado tener
efecto sobre una gran variedad de tipos de células involucradas en la manifestacion
inflamatoria. Actia inhibiendo la liberacion de mediadores de las reacciones alérgicas.

Farmacocinética:

Absorcion: Mometasona Furoato, a las dosis indicadas del Spray Nasal tiene una
biodisponibilidad sistémica despreciable de </=a },1%, por lo cual resuita indetectable en
plasma.

Distribucion; En ensayos en ratas, con dosis simple de Furoato de Mometasona intranasal,
se encontrd la mayor concentracion en el esofago, trdquea, pasaje nasal y boca.

Biotransformacion. Mediante estudios se ha demostrado que cualquier porcion de una dosis
de Furoato de Mometasona aplicado intranasalmente, que es deglutida y absorbida, es
sometida a un extenso metabolismo de primer paso, previo a su excrecion en orina y bilis.

Vida Media: Dosis de Furoato de Mometasona aplicada por via intravenosa, dio una vida
media en plasma de 5,8 horas.

Manifestacion de su_accign: En rinitis alérgica estacional, generalmente ocurre 2 dias
después de la primera dosis.

Tiempo de efecto maximo: En rinitis alérgica estacional SUAVICORT / MOMETASONA
FUROATO Spray Nasal rinde un maximo beneficio usualmente entre 1 y 2 semanas de
iniciado el tratamiento.

Eliminacién: Si a través de la administracion intranasal, alguna porcién del Furcato de
Mometasona pasara a la circulacion sistémica, serd excretado por via biliar y urinaria.

POSOLOGIA / DOSIFICACION / MODO DE ADMINISTRACION:

Agitar antes de usar.
Cada pulsacion provee 50 pg. de Furoato de Mometasona.

Rinitis alérgica estacional o perenne:

Adultos y Nifios mayores de 12 gfios: Dosis usual: 200 pg. de Furoato de Mometasona por
dia, administrados con 2 pulsaciones en cada orificio nasal, una vez al dia. Una vez logrado
el control de los sintomas, la dosis puede reducirse a 1 pulsacion (50 pg.) en cada orificio
nasal, una vez al dia, en total 100 pg./dia. Si la dosis usual no fuera suficiente para lograr la

mejoria de los sintomas, podra aplica';se hasta un maximo de 400 pg. por dia, mediante 2
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pulsaciones en cada orificio nasal dos veces al dia, y una vez logrado el control de los
sintomas, reducir la dosis.

En algunos pacientes puede manifestarse una accién significativa a las 12 horas de la
primera dosis. Para alcanzar el mejor resultado, puede requerirse varios dias de tratamiento,
cumplido en forma regular y continua.

Nirios de 2 a 11 aflos de edad: Dosis usual: 100 pg de Furoato de mometasona por dia,
administrados con una pulverizacion (50 pg) por cada fosa nasal una vez al dia. La
administracion a nifios pequefios debe estar supervisada por un adulto.

Tratamiento advuvante de los episodios agudos de sinusitis:

Adultos v adolescentes de 12 afios o0 mayores: Dosis; 400 pg por dia, administrados con
dos pulverizaciones por cada fosa nasal dos veces al dia. Si no se logra un control adecuado
de la sintomatologia, la dosis puede aumentarse a cuatro aplicaciones (50 pg/pulsacion) en
cada fosa nasal, dos veces por dia (dosis total 800 pg)

Poliposis nasal:
Adultos v adolescentes de 18 afios 0 mayores: Dosis: 400 ng por dia, administrados con

dos pulverizaciones por cada fosa nasal dos veces al dia. Una vez que los sintomas son
adecuadamente controlados, se recomienda la reduccién de la dosis a dos aplicaciones en
cada fosa nasal, una vez por dia (dosis total 200 pg)

INSTRUCCIONES DE USO:

SUAVICORT / MOMETASONA FUROATO Spray Nasal, lleva adherido al frasco
herméticamente, un aplicador nasal que facilita su uso, produciendo un spray que llega
efectivamente en profundidad en las fosas nasales. Al mismo tiempo, su disefio de
avanzada tecnologia, impide que ingresen al frasco, bacterias que destruyen la esterilidad
de su contenido.

Al utilizar por primera vez el envase y/o en cada ocasién que permanezca sin uso durante
una semana o mas agitar bien y hacer actuar la valvula 2 6 3 veces hasta expulsar la primera
dosis.

Limpiar la nariz suavemente a fin de despejar las fosas nasales.

. Agitar el envase enérgicamente y quitar la tapa protectora.

3. Manteniendo la cabeza en posicién vertical, presionar un orificio nasal e introducir en el
otro orificio el aplicador nasal.

4, Inspirar suavemente y accionar la valvula del spray.

5. Respirar normalmente y repetir el procedimiento en la misma fosa nasal o en la otra,
segun instrucciones del médico tratante.

6. Lavar el pico del aplicador nasal con agua. Secar y cubrir con la tapa protectora
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1. fuiter la taga protectora. 2. Poslcidn da los dedas pars pulsar.

CONTRAINDICACIONES:

Contraindicado en pacientes con hemostasia, especialmente epistaxis, infecciones
oronasales y oftalmicas causadas por el virus del herpes simple, infecciones nasofaringeas
no tratadas o mucosa oronasal con heridas no cicatrizadas. Ver “Advertencias™.
Contraindicado en pacientes hipersensibles a alguno de los componentes del medicamento.

ADVERTENCIAS:

SUAVICORT / MOMETASONA FUROATO Spray Nasal debe usarse con precauciéon
o0 no usarse en absoluto, cuando se presentan estas situaciones:

Infecciones flingicas bacterianas o sistémicas virales.
Herpes simple ocular.

Tuberculosis latente o activa del tracto respiratorio.
Cataratas o glaucoma.

Dafio hepético o renal.

PRECAUCIONES:

Monitoreo_de los pacientes: El monitoreo periddico de la funcién adrenal puede ser
aconsejable en pacientes que reciben tratamiento corticoide nasal prolongado. En esos
pacientes, también es aconsejable el examen otorrinolaringoldgico para monitorear los
pasajes nasales y muconasal para observar infeccion nasal, perforacion séptica, ulceracion
de la membrana nasal u otros cambios histologicos y determinar la condicién de la mucosa.
Puede ser aconsejable, periodicamente, discontinuar la medicacion por una semana o maés.
La persistencia de irritacion nasofaringea puede ser una indicacion para la suspension del
medicamento. Con posterioridad al tratamiento prolongado con Mometasona Spray Nasal,
no suele manifestarse depresion del eje HPA; sin embargo, los pacientes que son
transferidos de la administraciéon a largo plazo de corticosteroides sistémicos a
SUAVICORT / MOMETASONA FUROATO Spray Nasal necesitan ser vigilados
cuidadosamente.

[.a supresion del corticosteroide sistémico, en estos pacientes, puede dar lugar a
insuficiencia suprarrenal durante varios meses hasta que se recupere la funcion del eje
HPA. Si los pacientes exhiben sintomas de insuficiencia suprarrenal, debera reanudarse la

administracién del corticoide sistémjco e instituirse otro tratamiento adecuado. |
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Durante la transferencia del tratamiento con corticosteroides sistémicos a SUAVICORT /
MOMETASONA FURQATO Spray Nasal, algunos pacientes pueden presentar sintomas
de deprivacion de los corticosteroides sistémicos (por ejemplo: dolor articular y/o muscular,
lasitud y depresion), a pesar del alivio de los sintomas nasales, en cuyo caso deberan ser
alentados a continuar el tratamiento con SUAVICORT / MOMETASONA FUROATO
Spray Nasal. La transferencia también puede desenmascarar afecciones alérgicas
preexistentes, tales como conjuntivitis alérgica y eczema, previamente suprimidas por la
administracién del corticosteroide sistémico. Se debera advertir a los pacientes
potencialmente inmunodeprimidos que reciben corticosteroides, acerca del riesgo de la
exposicion a ciertas infecciones (por ejemplo: varicela, sarampion) y de la importancia de
consultar a un médico en caso de que la exposicion se produzca. En los nifios y adultos que
no han padecido estas enfermedades se recomienda particular cuidado en evitar exposicién.
Con posterioridad al uso de corticosteroides nasales en aerosol, en muy raras ocasiones se
han comunicado casos de perforacion del tabique nasal o aumento de la presién intraocular.
Es posible que el beneficio méaximo del tratamiento no se alance en las primeras 48 horas.
Este medicamento contiene un principio activo que puede inducir una reaccidn positiva en
las pruebas de control antidoping.

La administracién de corticosteroides intranasales en nifios puede dar lugar a una
disminucion de la velocidad de crecimiento (Ver “Uso en pediatria”). En un ensayo clinico
controlado con placebo en el cual los pacientes pedidtricos recibieron una dosis diaria de
100 ng de mometasona furoato durante un afio, no se observé reduccién de la velocidad de
crecimiento. No ha sido estudiada la seguridad y eficacia de mometasona furoato para el
tratamiento de poliposis nasal en nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Interacciones_medicamentosas: Mometasona ha sido administrado concomitantemente
con Loratadina sin que se registraran efectos aparentes sobre las concentraciones
plasmaticas de Loratadina o de sus principales metabolitos. No se detectaron
concentraciones plasméaticas de Fuorato de Mometasona. El tratamiento combinado fue
bien tolerado.

Tumorigenicidad / Mutagenicidad: No hay experiencia en humanos. Resultados de
ensayos en animales no inducen a presumir problemas en estos aspectos.

Uso _en_Embarazo v Lactancia: No se han conducido estudios adecuados o bien
controlados en mujeres embarazadas. Con posterioridad a la administracién intranasal de la
dosis clinica maxima recomendada, no se detectaron concentraciones plasmaticas medibles
de Mometasona; por lo tanto, se espera que la exposicion fetal sea insignificante, y que el
potencial de toxicidad reproductiva sea muy bajo. Como ocurre con otros corticosteroides
nasales, SUAVICORT / MOMETASONA FUROATO Spray nasal solamente deberi
utilizarse en mujeres embarazadas, durante la lactancia o en mujeres en edad de procrear, si
los posibles beneficios justifican los riesgos potenciales para la madre, el feto o el lactante.
Los recién nacidos de madres que recibieron corticosteroides durante ¢l embarazo, deberin
ser observados cuidadosamente para detectar existencia de hipoadrenalismo.

Uso_en_ Pediatria: los estudios clinicos controlados han demostrado que los
corticosteroides intranasales pueden ocasionar una disminucion de la velocidad de
crecimiento en los nifios. Este efecto se ha observado en ausencia de evidencias de

o
e -
LAB. PABLO CASSARA SR.L.
GISELDA A. de BLANCO
ﬁ_} EARMAGEUTICA CO-DIRFCTORA TECHICA

M. B 6142 C! N%3.920.362




laboratorio de supresion del eje HPA, sugiriendo que la velocidad de crecimiento es un
indicador mas sensible de la exposicion de los corticosteroides sistémicos en los pacientes
pediatricos, que algunas pruebas de la funcion del eje HPA comiinmente utilizadas. Se
desconocen los efectos a largo plazo de la reduccion de la velocidad de crecimiento
asociada con el uso de corticosteroides intranasales, incluyendo el impacto final sobre la
altura del adulto. El potencial para “recuperar el crecimiento perdido” una vez
discontinuado el tratamiento con corticosteroides intranasales no ha sido adecuadamente
estudiado. Se debe vigilar en forma rutinaria el crecimiento de los nifios que reciben
corticosteroides intranasales (por ejemplo, mediante estudios estadiométricos). Los efectos
potenciales del tratamiento prolongado sobre el crecimiento deben medirse en
contraposicién a los beneficios clinicos obtenidos y a la disponibilidad de tratamientos
alternativos no-corticosteroideos seguros y efectivos. A fin de minimizar los efectos
sistémicos de los coricosteroides intranasales, se debe individualizar la dosis minima
efectiva de cada paciente. AGn no se ha establecido la seguridad y eficacia en nifios
menores de 2 afios.

Uso_en Geriatria: No ha sido adecuadamente investigado el uso de Mometasona Furoato
intranasal en pacientes geriatricos. Estudios clinicos hechos con limitado ntimero de
pacientes, demostraron efectos similares a los reportados con adultos jovenes.

REACCIONES ADVERSAS:

En un estudio publicado con 46 pacientes con rinitis alérgica, se informé que, después de
12 meses de tratamiento con 50 pg. de Mometasona Fuorato intranasal se observo que no
hubo evidencia de atrofia de la mucosa nasal. En casos extremadamente raros se reportéd
respiracién jadeante.

Los efectos adversos que requieren atencion médica son:

- Incidencia menos frecuente: asma, bronquitis, conjuntivitis, dismenorrea, dolor de oido,
epistaxis (mucus sanguinolento), sinusitis, dolor de cabeza, infecciones en el tracto
respiratorio superior.

- Incidencia rara; Candidiasis oral o nasal, ulcera nasal.

Requieren atencion médica, inicamente si son persistentes o muy molestos:

Incidencia menos frecuente: artralgia o mialgia, tos, diarrea, dispepsia, dolor de cabeza,
nausea, faringitis, rinitis, estornudos.

En Ia poblacién pediatrica, la incidencia de eventos adversos, como cefalea, epistaxis,
irritacion nasal y estornudos, fue comparable al placebo.

Otros eventos adversos cuya causalidad no fue establecida, que ocurrieron entre un 5% y un
2% de los pacientes pediatricos de 3-11 afios tratados con dosis de 100 pg de mometasona
furoato versus placebo, cuya frecuencia fue superior a la del grupo placebo, incluyeron:
diarrea, otitis media, sibilancias, infeccién del tracto respiratorio superior, lesion cutanea.
Raramente pueden ocurrir reacciones de hipersensibilidad inmediata (broncoespasmo,
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Muy raramente se han comunicado anafilaxia, angiodema y alteraciones en el gusto y
olfato.

Tratamiento adyuvante de los episodios agudos de sinusitis: en los pacientes adultos y
adolescentes que recibieron furoato de mometasona, los efectos adversos que ocurrieron
con una incidencia comparable a la del placebo, incluyeron cefalea (2%), faringitis (1%),
ardor nasal (1%) e irritacion nasal (1%). La epitaxis fue de intensidad leve y también se
observo con una incidencia comparable a la del placebo (5 % vs 4 %, respectivamente).
Poliposis nasal: el tipo de efectos adversos observados en los ensayos clinicos de pacientes
con poliposis nasal fue similar al encontrado en los pacientes con rinitis alérgica. La
incidencia global de efectos adversos en los pacientes tratados con furoato de mometasona
fue comparable a la de los pacientes tratados con placebo, con excepcion de la epistaxis,
que fue del 9% con 200 mcg una vez/dia; 13% con 200 mcg 2 veces/dia y 5% con placebo.
También se comunicaron raros casos de tlceras nasales y candidiasis nasal y oral en los
pacientes que recibieron furoato de mometasona, principalmente en los tratados durante
mads de cuatro semanas.

SOBREDOSIFICACION:

Sobredosis aguda; Debido a la baja biodisponibilidad sistémica de Mometasona Furoato
intranasal y la pequefia cantidad de firmaco contenida en cada puisacion del spray, no es
esperable que se produzcan sintomas de sobredosis aguda, que requieran otra cosa que
observacion. La inhalacién 6 administracion oral de dosis excesiva de corticosteroides
puede ocasionar supresion de la funcion del eje HPA.

Ante la eventualidad de una sobredosificacidon, concurrir al hospital mas préximo o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

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

PRESENTACION: Frascos con valvula dosificadora por 60, 120 y 200 dosis.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar a temperatura ambiente, preferentemente entre 5° C y 25° C, al abrigo de la luz.
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 49.944

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. DIRECTORA TECNICA
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
1408 - Buenos Aires FARMACEUTICA
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