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DISPOSICION N° 6 5 5 9 

BUENOS AIRES, 2 6 OCT 2010 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-002518-10-6 del 

Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones L6.BORATORIOS POEN 

S.A.C.I.F.I. solicita se autorice la inscripción en el Registro de 

Especialidades Medicinales (REM) de esta Administración Nacional, de una 

nueva especialidad medicinal, la que será elaborada en la República 

Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar 

registrado y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 

y los Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), Y 

normas complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 
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Que consta la evaluación técnica producida por el 

Departamento de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto 

Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado 

reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que 

los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y 

el control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se 

solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, 

posología, vía de administración, condición de venta, y los proyectos de 

rótulos y de prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos 

que contempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos 

en los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado 

correspondiente, han sido convalidados por las áreas técnicas 

precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y 
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Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el 

Decreto 1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de 

Especialidades Medicinales ( REM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica de la especialidad 

medicinal de nombre comercial PROPIO NATO DE FLUTICASONA 0.05% 

POEN y nombre/s genérico/s PROPIONATO DE FLUTICASONA, la que será 

elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo 

de Trámite NO 1.2.1 , por LABORATORIOS POEN S.A.C.I.F.I., con los 

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la 

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 
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prospecto/s figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que 

forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como 

Anexo III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la 

leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO 

DE SALUD CERTIFICADO NO , con exclusión de toda otra leyenda no 

contemplada en la norma legal vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo 

deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la 

elaboración o importación del primer lote a comercializar a los fines de 

realizar la verificación técnica consistente en la constatación de la 

capacidad de producción y de control correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 

será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 
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notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la 

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y 111 . Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-002518-10-6 

DISPOSICIÓN NO: 6 5 5 9 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD 

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT NO: 6 5 5 9 

Nombre comercial: PROPIO NATO DE FLUTICASONA 0.05% POEN 

Nombre/s genérico/s: PROPIO NATO DE FLUTICASONA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: CORONEL MENDEZ 438/40 WILDE PROVINCIA 

DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente 

disposición se detallan a continuación: 

~. Forma farmacéutica: SUSPENSION ACUOSA NASAL. 

Nombre Comercial: PROPIONATO DE FLUTICASONA 0.05% POEN. 

Clasificación ATC: ROlAD. 

IndicaCión/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO Y 

PROFILAXIS DE LA RINITIS ALERGICA ESTACIONAL INCLUYENDO FIEBRE 

DE HENO Y DE LA RINITIS PERENNE, EL PROPIONATO DE FLUTICASONA 

r 
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ACUOSO NASAL ESTA TAMBIEN INDICADO EN PACIENTES CON RINITIS 

ALERGICA, PARA EL MANEJO DEL DOLOR SINUSAL y LA OPRESION 

ASOCIADA. 

Concentración/es: 0,5 MG de PROPIONATO DE FLUTICASONA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PROPIONATO DE FLUTICASONA 0,5 MG. 

Excipientes: POLlSORBATO 80 0,05 MG, CLORURO DE BENZALCONIO 0,2 

MG, AGUA PURIFICADA 1 G, ALCOHOL FENILETILlCO 2,5 MG, DEXTROSA 

ANHIDRA 50 MG, CELULOSA MICROCRISTALlNA CMC SODICA 15 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: TOPICA NASAL 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO AMBAR GRADO 1, BOMBA 

DOSIFICADORA' ADAPTADOR NASAL CON TAPA PROTECTORA. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 120 DOSIS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 120 DOSIS. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA 

AMBIENTE; desde: 15°C. hasta: 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: 655 9 
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ANEXO 11 

TEXTO DELjLOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 6 5 5 9 
Á~ '. 1r" 

O OTTO A. JINGHER 
SUS-INTERVENTOR 

A.N.M.A..T. 
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ANEXO 1II 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-002518-10-6 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos 

y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

6 5 5 9 , y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite N0 

1.2.1. , por LABORATORIOS POEN S.A.C.LF.!., se autorizó la inscripción 

en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto 

con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: PROPIONATO DE FLUTICASONA 0.05% POEN 

Nombre/s genérico/s: PROPIO NATO DE FLUTICASONA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: CORONEL MENDEZ 438/40 WILDE PROVINCIA 

DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente 

(ji disposición se detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: SUSPENSION ACUOSA NASAL. 

Nombre Comercial: PROPIO NATO DE FLUTICASONA 0.05% POEN. 
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Clasificación ATC: ROlAD. 

2010. "Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO Y 

PROFILAXIS DE LA RINITIS ALERGICA ESTACIONAL INCLUYENDO FIEBRE 

DE HENO Y DE LA RINITIS PERENNE, EL PROPIONATO DE FLUTICASONA 

ACUOSO NASAL ESTA TAMBIEN INDICADO EN PACIENTES CON RINITIS 

ALERGICA, PARA EL MANEJO DEL DOLOR SINUSAL Y LA OPRESION 

ASOCIADA. 

Concentración/es: 0,5 MG de PROPIONATO DE FLUTICASONA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PROPIO NATO DE FLUTICASONA 0,5 MG. 

Excipientes: POLlSORBATO 80 0,05 MG, CLORURO DE BENZALCONIO 0,2 

MG, AGUA PURIFICADA 1 G, ALCOHOL FENILETILlCO 2,5 MG, DEXTROSA 

ANHIDRA 50 MG, CELULOSA MICROCRISTALlNA CMC SODICA 15 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: TOPICA NASAL 

Vl Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO AMBAR GRADO 1, BOMBA 

DOSIFICADORA, ADAPTADOR NASAL CON TAPA PROTECTORA. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 120 DOSIS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 120 DOSIS. 

Período de vida Útil: 24 meses 

t 
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Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA 

AMBIENTE; desde: 15°C. hasta: 30°c' 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a LABORATORIOS POEN S.A.C.I.F.1. el Certificado NO 

,.. 5 58 5 7 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes 

de 2 6 OC! 2010 de ___ , siendo su vigencia por cinco (5) años 

a partir de la fecha impresa en el mismo. 

/" DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 655 9 
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8. proyecto de prospecto 

PROPIONATO DE FLUTICASONA 0,05% POEN 
PROPlONATO DE FlunCASONA SO mcg 

Suspensión acuosa nasal 

Industria Argentina 

F6nnuJI: 

Cada 100 mg de suspensión (1 dosis) contiene: 

FlutiC8llOlUL Propionato 
Dextrosa anhidra. 

Venta bajo receta 

Celulosa Microcrilltllina - CartIoximetiIc:eIuIosa 
sodiea. 

O,OSOmg 
S,OOOmg 
I,SOOmg 

A1eohol feniletilieo 
Cloruro de benzaIcooio 
Po\isorbato 80 
Agua purificada csp 

AccI6n ...... 
Cotticolde antIaIérgIco y antIInfIarnalolio naaI. 

0,250 mg 
0,020mg 
0,005 mg 
100 mg 

El propIonato de l\uIIcasona es un c:ortlcosterolde de acción tópica. El mismo posee una 
potente acIIYIdad anIIinIIamaIIlr, pero cuando se \O utiliza ~e en la mucosa naaI, 
presnta una biodlsponlllilldad promedio inferior al2'lIo 

II!dJgclontl 
fsIj indicado en el tndamIento y PIOftIaxls de ta rIniIIs alérgica 8Sladona~ tnduyendo fiebre de 
heno, y de la rlnftIs p111811118. 
El proJl\Onato de ltutICasona acuoso nasal, _ tambI6n Indicado en pacientes con rlnHls 
alérgICa, para el manejo del dolor sin .... Y la opresl6n asocIlda. 

c.r.cf:9ristlc pe •• nn.coI6alcallProp!tdad" 
4cc'" ,.",.,pIIafg 
F8I1IIIICOdin6mi 
El propionato de lluticasOll.,luego de la adr'niniIIIracI Intranaeal, produce muy poca o 
ninguna supresión del eje 1IipoIj/Irno4ch. 
Luego de una dOIis InIranasal de propIonato de ~ (200 mc:g/dla) no se detecIaron 
cambIOs an el 4nNI bajo la curva delllOIIIsOI Wrioo de 24 /Ionts compatado con placebO (radto 
1,01; le 00% 0,11-1,14). 

. · ...... _. __ ._---_._--------

tY~ ~~ 
Ca Dinx:toI1l Técnica 
MatrfQda nO 12.029 
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Luego de la edm/nlstlac:i6n ÍI1II'II/IIIS8l de propionato de ftuIIc8ona, (200 mcgIdIa) la 
concentl1lCi6n plasméIIca mAIcima en estado tIItIbIe 110 fue cuantIftcab\a en la mayorIa de \os 
sujetos «0,01 ng/ml). lB mayor c... obIfetvada fu6 0,017 ngImI. lB abeon:I6n directa en la 
narIZ es Inslgnl/lcanle debido a \a bija soIuIliIIdad _, la mII)IOIfa de 18 dosis es 
eventualmente deglutida. 

DIStribución: 
El proplonalo de ftuIlcasc 1/11 tiene l1li gran voUnen de dIsIribucI6n en estado estacionarlo 
(aproximadamente 318 1). LB unión a las proIelnas plasmMIcas es relativamente alta (91 'Mo). 

MetabOlismo: 
El propIonato de II~ es r6pidamente eliminado de 18 cIrouIacI6n general principalmente 
por el metabolismo hepMIco, a un maIaboIIIo 6c:ido caJboxIIIco inactivo por \a enzima CYP3M 
del cilocromo p .. El propIonato de Ihlllcasnna deglutido estt l8mIlI6n S\!I8lO a un extensivo 
metabolismo de primer paso. Se debe __ ~ cuando se c:oadmInisInJ con potentes 
InhllIidores de CYP3A4 como el keIoc:onazoI Y rIIonavlr ya que eldsIe una exposición 
potencialmente Incrementada el propIonato de Ihlllcasnna. 

Ellmlnaci6n: 
El modo de eIimInaci6n del propIonato de lIIlIIcasona admIlIlSllado en fonna endovenosa es 
Uneal, por encima del rango de doeII de 250 -1000 mcg Y eIt6 carac'l8lfzado por II1II 
depurac:l6n ¡l/asmáIIca II1II (CI • 1,1 VmIn). La c:oncentnId6n ~ pico se redUce en 
IpIOxfmadamente l1li1' dIInIIv de las 3 - 4 hOras Y sólo las conceubadoiles ptasrnMlcas bijas 
se asoc\aron con la vida media IIInnIIIII de 7,8 lIS. El clearence renal del prop/onato de 
fIutlcasonI es IlI8IgnIftcante (<0.2'1') Y menor del 5% como el melabollto iddo CIItIoxIIk:D. La 
principal ruta de ellmlnadón del propIonaIo de 1110: __ Y su melabolllo es la exaed6n en 18 
bilIS. 

I'oI,'a * y lIodo de d ... tIw 16 
AgIIIIr entes de usar. 
Prop/onaIo de Fblllcasona 0,05% Poen suspedSIdn __ 1 debe administrarse 
OOIcamente por via 1nInmaseI. 
AdultOS: 
Para 18 profiI8lds Y traIamIenlo de la rinitis -'6IgIca aladoIIII Y la Jlnllls penlllne: Dos 
aplicaciones en cada fose I11I8II,._ va pordla, ",1r.Mlernenle por la meIIana. En algunos 
casoa también es efIclfva la misma doeII dividida como una apIIcad6n en cada fosa nasal, 
dos veces pordla. 
DosIs diaria toIaI: 200 mc:g. Luego de los ~ CItas, los pacilries pwden IlIducIr la dosIS a 
100 mcgIdfa: Una apile'" en cada fose l18SIIIuna wzpardla. 
AncIanos: 
UtIlizar la dosis hlbIIuaI del adulo. 
Adolescentes Y nIIIos mayores de 4 1IIos: 
Para la profilaxis Y lraIamIenta de la dnIIIs aMrgfca esIacIanaI Y la Jlnllls perenne se 
recomienda una IIp/Ic8d6n an cada fose I11I8II, II1II va par dla pcare'II,lemente por la 
manana. En algunos _ pwden ... neclllrles dOS epIIcecIones en cada fosa nase~ una 
vez par dla. Una va que se alcance at canCnII, la dOSIa deberla liIIIucIne nuevamente a una 
apllcacl6n en cada fose I11I8II. 
Para alcanzar RlllldIIdos óplllllos es 1I.nc:ill1IIIIz8r la dnIga an fOrma AJgUIar. Se _lenda 
exp/lcer el paciente la -.ele de un afecto lnmecIiIIIo, dado qua el m6xImo alivio 110 puada 
Obtenerse hasta despu6s, de tres a CU8II'o dIas de lraIamIanIo. 

~ro;-LF.L 

~r1h. 
ApodcnIda 

POEN S.A.C.LF.I. 

~~ 
Co Dúec:IoJa Técaü:a 
Matr\cQIa DO 12.029 
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Aunque PropIOnato de ~ 0,05% Poen Suspensión 8CUOIIII nasal conII1IIa la rinitis 
alérgica esIICionaI en la mayoña de los pacientes, una 8lqIOIIicI6n anormaImenle lila a los 
alergenoS estivales puede requerir, en c:iertCls -. un lnIIMIlenlo adIc:IonaI. 
Durante el uso poet~. sellen /8pOftIIdo 11118I1ICCIoI_ dlnJcamenle slglllcetlvas 
en pacIenles que recIbIeton pnIIIiOnIIo de ~ Y rttonavlr, ntSUlIando en efectos 
co~ allljmlcos. incluyendo slndnIme de Cushlng y supresión adrenaI. Debido a lo 
anl8llormen18 mencionado, debe eviIInIe el uso concomltanle del propionato de ftullcasona y 
rttonavlr. a menos que el pcIIend8l benelldo .... el pacIenIe aea mayor que el riesgo de los 
efectos corUCOSI8IoIdes sIst6mIcos. (Ver Intenlodones). 

~ 
En circunstancias nonnaIes, luego de la admInIsInIcIón InIIanasaI, se alcanzan 
conoanIr8cIones muy baja de propionIto de tluUcasona, cIeIlIdo al mayoIiIarlo metabolismo de 
primer peso y a la a_ depur8ciórl1Isklmk:a mediada por el cIIoaomo P450 3M en ellnlestIno 
e hlgado. DebIdo a esto, es poco probable que se produzcan lnIeraccIones con slgnlflcancla 
cUnlca mediadas por el pnIpIonaIo de tIuIic:8MI8. 
Un estudio de lnIeraa:Ión de la droga en SUjeIos __ ha mosIIado que el rttonavIr (IIIamente 
potenIelnlllbldol" del ciIocnlmo P450 3M) puede /na_llar Iae concentraciones plaemMlcas 
del propionaIO de tI!llIcasona. AISUIIando en una num:ada reducción de las concentraciones 
a6ñeas de corUsoI. OInnte el uso posI-comarclallzacl6n, se han reportado interacciones 
cllnlcamenle sIgi~lIcaUV8S en pacientes que recIbIenIn propIonaIo de ftuIIcasona de forma 
Intranasal o Inhalada y rIIonav/r, -.rtando en efectos corIiclI.eroldeoll sIsl6mIcos, Incluyendo 
slndrome de CUShIng Y supresión adIMa/. DebIdo a lo .&rIormenIe mencionado, debe 
evitarse el uso concomitante del pnJpiOIIIIIo de IkdH ,h18 Y rIIonavIr, a menos que el potencial 
beneficio .... el paciente aea mayor que al riesgo de los efedoa COfIk:osIIII'OIdeos s1s16mlcos. 
EstudIos han deIfiosbado que oIros lI.ibIdor8s del cIIocromo P450 3M producen de manera 
Inslgnltlcanle (81M1olllk:l .. a) y leve (keIooonazoI) IlIaementos en la exposición slsl6mica al 
propionato de tIuticasona sin nMIuCcIcnes naIIIbIes en Iae coroC6iitl.dones s6ricas de COItisoI. 
Sin ernbalgO, es aconsejable tener pnICIIuc:i6n cuancIo se adI •••• conjuntamente inhtbidores 
potentes del ciIocrOmo P450 3M (1Ij. 1<eIoconazoI), deI*Io 81 pcIIIiIlIe Incremento de la 
exposIcI6n sist6mk:a al proponato de Ik6:aso.18. 

Existe evidencia 1n8deCll8Cla de lIIIgUIIdad en lIIIIbaruo en huIIIanos. En los estudios de 
reproducción en mmalae. e~81_ adversos tlplcos de los COI1IcosteroIdes potentes se 
obeelvalOll solamente a lIIos niveles de eJlPQSlcl6n 1IiIl*nica; la apllcacl6n iI*an8Iai dlraCla 
asegura una mlnlma 8lqXIiIIcioln sIsI6mica. . 
Como ocumt con cualquier 0lI1l dnIga. su admInisIJac:I6n Il61o debe .... corlSiderada si se 
espera que el benetic:io para la madre ... mayor que cualquier riesgo posible para el teto. 

Lacta". 
No se ha estudiado si PIqJIoIIIItO de IklliCasOna 0,05% Poen Suspensión acuosa nasal se 
exCI8Ia en la leche matema. Al obIeI_ niveles pIasmMIoos lIIIISUI1IbIes de prop/onato de 
ftullcasona luego de su 8dII1inIIlI1ICI SlIbc:4tanea en proebIIs de 1aborIIIIIIIo, se detec:ló su 
presencia en la leche de rabIs en Pllfodo de lac:bInCIa. Por OInIIado, en pad8l1les que reciben 
proplonato de /ll1IICMona pro"" inImt 15 r. a doIis -1CIadas. los niveles en plasma IOn 
probablemente bajos • 

.. ICC ........ ·G" 
En general los etec:toe ~ suelen ..... relacIonadOS conlnltaci6n de la mucosa nasal. 
SI se e)ceden Iae dosis ~ en Individuos paIIIc:uIarment sensibles o que se 
encuantJen en traI8mienlo lIiInuIIAneo con PIOpIonato de tIutk 8801la O,OH. Poen SuspensIón 
acuosa nasal y oIros c:ortIcUdes, pueden pn J J .... slntomas de hiperooItk:Ismo como el 
slndrome de Cushing. 

POEN S.A.C.I.P.I. 

~A 
CoDJ-. Taica 
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6 5 5 9 1~ 

Las raacciones adve.-~ con mayor frecuencia son: Cefalea, faringitiS, epistaxis, 
artlor o lITItad6n nauI, naOseas, v6mIIDs, sinIomae ........... ' tos. 
Mis raramente: aangra en el mucus nauI, rfI1omIe, abnlcl6n o péRIide dellI8I1Ildo del olfato 
,10 del gusto, p8I1'onIc:I6n del tIII*rue l18l8I, dolor o IIt1h1C16n de la garganIa, los, cambio de la 
voz. dolor abdominal, diarrea, liebre, slndrome grtpaI, me.-. Bronquitis. ReaccIoneS de 
hipersensibilidad, Incluyendo lllQioedema,lII\IPCI6n cut6nea, edema de la cara , la lengua, 
prurtto, UIIIcaria,IJIoocc!e..,."IO,1ibIIancIas. dISnea, l'IIIIcci6n IMfUCIIca o ..mactoidll. 
Sequedad o ln1taci6n oc:utar, conjunUYIIls,vIskIn borrosa, glaucoma, aumento de la presión 
Int/1IOCUIar , caIai ..... 
Con los cortlcoIdes lntnInasaIIIs l1li hin Infonnllllo caos de dlsminuc:l6n de ta velocidad del 
crecimiento en milos. 

IoIpnpdMIRcICl6n 
La admlnlslr8cl6n lntranasaI de 2111Q dos veces por dla durante 7 dIas, a voluntarios sanos, no 
tuvo efectos sobrIIla funcI6n del eje • • 
Se han admlnillrado dosis dIartas de ...... 80 l1IQ de Flllllk:_ por vIa oral durante 10 dlas 
con bU.w loIenIncIa. La sobIedodIs agudI_ muy Impooblblll con PropIonlllo de tlllllcasona 
0,0"' Poen 8uspensIón acuosa nauI deI*Io aI_ contenido de droga del bld6n. La 
sobnJdoslllcac:l6 cr6nIca puede resultar en la ~ de signos ., slntomas de 
hlpen:oltlclsmo. 81lIII0 sucediera, debe dI8rnInuIISe la dosis de PropIonato dellutlcasona 
O.~ Poen o IIIIenumIJIr su ~ en forma lenta, pnIgNSIva. 
Ante la ~ de una sobIadoIIIIicat, c:oncurr1r el hoIpIIaI mé$ cercano o 
comunlcalse con los sIguIenIea CIIIInII de taIdcxIIogta: 

HospItal de Pedlabfa RicanIo GuII6mIz: (Ot t) 48e2~7 
Hospital A. Posadas· (Ott)4e5HI&48 I 4858-7777 

IIIItrucdonII pn .. peciIIIIa: 
PnIcaucIones: 
Proplonalo de ftullcasoo. O,~ Poen SUt¡len¡¡I6n acuosa l18l8I no lIIIi lIedIo con el 
prop6eIIo de twmIfIr ~ _ molnlla. nasales. PropIonato de FIut1CIaona O,~ 
Poen SUIIpensI6n acuosa nauI COIlllota fllnclamecUlmellOS delórdellllll rasponaables de 
_ molestias, por lIIIO _Importanle que _ usado !al _ que le indique su lIMIdico. 

Modo. uso: 
La primera vez que utilice el envase, _a la tapa del apIIcaOor, COloque _ dedos IndIce 
y anular sobre !al __ del mno, el pulgar en el fondo del envase, , accio .. a elapicador 
nasal hasta obseIvar un .., fino (2 a 3 _), de lIIIa mera la bomII8 doIIlIcadoI8 quedanli 
li8Ia para su lISO. 

1. limpie bien su n8IIz pIII"8 deIIIljar!al fOsaIlI8II1es de SIICI'1ICi6n. 
2. Agite el envase ____ , __ la tapa dellIlIicadOr. 

3. OprIma una fosa nasal, ... 1IIioI~ con su pulgar sobre ella, e inBte el apUcador en 
la otra fosa nasal. 

4. illS¡)/re a ta vez que acciuIra ellIPk:ad«, ¡ns/onando _ dedos IndIce , anular SObre 
!al alelas del mIImo, ., el pulgar en el fondo dellIIIVliIe. 

5. EspIre por la boca , repIIa ta alllCBd6n en la miIma fosa nasal. 
8. Umpie el apllcador con ... Pl1IueIo deIcaItIIbIe ., tape el mismo. 
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Limpieza deI.ptador 
Al menos UI1ll vez por sem_ ",mueva el .pliclldor del frasco. tirando suavemente hacia 
arriba. IMlo con agua ti*. d6je1o sec:ar en lugar cilicio (evitando el exceso de calor). y 
COIóquelo n_m en el frasco junto a su tapa. 
SI el OIffIdo del apllcador se llegara a fIIpar. no lo cIesbIpe con una lIgUja u otro elemento 
punzante. reUl8Io del frasCO Y d6jeIo SUII'IIII'IIIdo en agua ti* por unoe minutos. 
Luegocolóquelo bajo un c:/IomI de agua 11*. d6jeIo _ y coIóqueIo nuevamente en el 
frasco junto a su tapa. 

P .... ntac:I6n: Spray NMaI: Envases COIIIeniendo 120 dosis. 

eo_c:I6n: Conservar en Iupr seco a ten!pelatura lUllbiente de 2SOC. 
Variación admitida entre IS° Y 300c. 

Mantener los medic:amentos fuera del alcance de los niftos 

Especialidad medicinal autoñzada por el Ministerio de Salud. 
Certificado nO ..........•..... 

Direc:tor Técnic:o: Victor D. Colombari - Farmacéutico 

LUOJlATORIOS roEN 5.A.c.u~ 
Bermúdez 1004 1407-BuenosAires Tel. 4636-3450154 

Elaborado en : CneJ. Mendez 440 (B187SDQ» Buenos Aires, Argentina 

~ 
Ca Diftctora TécDlca 
MatrIcula 0° 12.029 
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9. PROYECTO DE ROTUWS 

CoDnakraT-* 
_N"I2.029 
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9. PROYECTO DE RÓTULO 

PROPIONATO DE FLUnCASONA 0,05% POEN 
PROPIONATO DE FLUnCASONA 50 mcg 

Suspensión acuosa nasal 

Industria Argentina Venta bajo receta 

Contenido: Frasco conteniendo 120 dosis. 

Fórmala 
Cada lOO mg de suspensión (1 dosis) contiene: 

Fluticasona Propionato 
Dextrosa anhidra. 
Celulosa Microcrista1ina - Carboximetilcelulosa 
sodica. 

0,050 mg 
5,OOOmg 
1,500mg 

Alcohol feniletilico 
Cloruro de benzalconio 
Polisorbato 80 
Agua plD'ificada csp 

0,250 mg 
0,020mg 
0,005 mg 
lOO mg 

POlO": Según prescripci6n médica. Para mayor infonoaci6n, ver el prospecto adjunto 
al producto. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado nO .............. Lote nO................ Fecha de vencimiento .................. .. 

Conservacióa: Conservar en lugar seco a temperatura ambiente de 25OC. 
Variación admitida entre 150 Y 300C. 

Agitar antes de U5II1' 

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nUlos 

Director Técnico: Vlctor D. Colombari - F8I'III8Céutico 

LABORATORIOS POEN 8.A.c.I.F.I. 
Bermúdez 1004 1407-Buenos Aires Tel. 4636-3450/54 

Elaborado en: Cne!. Mendez 440 (B 1 87SDQJ) Buenos Aires, Argentina 

~.1. 

~d«w 
Apodenoda 
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~CéIlIdo 
Co DiJectora Técaica 
MaIrIc:uIa nO 12.029 


