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VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-006124-10-1 del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATQRIOS
PHOENIX S.A.I.C. Y F., solicita el cambio de formula para la especialidad
medicinal denominada FENISONA / MOMETASONA FUROATO ANHIDRA,
forma farmacéutica; SPRAY NASAL, aprobada por el Certificado N° 50699,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley
N° 16.463, del Decreto N° 150/92.

Que los proyectos de prospectos presentados se adecuan a la
normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones Nros.:
5904/96.

Que como surge de la documentacion aportada ha satisfecho
los requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que los procedimientos para las modificaciones vy/o
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
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Disposicion ANMAT N© 5755/96, se encuentran establecidos en la
Disposicidn ANMAT N° 6077/97.

Que a fojas 103 y 104 obra el informe técnico del INAME,

Que a fojas 173 obra el informe técnico favorable de la
Direccidn de Evaluacion de Medicamentos.

Que se actua 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
MEDICAMENTQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS PHOENIX S.A.I.C. y
F. propietaria de la especialidad medicinal denominada FENISONA /
MOMETASONA, el cambio de la férmula, segin se detalla en anexo de
modificaciones.
ARTICULO 2°.- Agregase en el Anexo II de la Disposicidon autorizante
ANMAT N° 1342/03, los rétulos y prospectos autorizados, por las fojas 12
a 14 (rétulos) y 15 a 38 {prospectos), a desglosar las fojas 12 y de fojas
15 a 22, los que integrarén el Anexo I de la presente.
ARTICULO 39°.- Establécese que los envases que contendran: Frascos con

60, 120 y 140 dosis para la nueva formula autorizada por el Articulo 1° y
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su periodo de vida Util sera de 24 meses a temperatura ambiente desde
20 C hasta 25° C a partir de la fecha de elaboracion, siendo su condicién
de expendio VENTA BAJO RECETA.

ARTICULO 4°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que deberda agregarse al Certificado N° 50699 en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 5°.- Registrese; girese a la Coordinaciéon de Informatica a los
efectos de su inclusién en el legajo electréonico, por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, girese al Departamento de Registro para que
efectie 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), autorizé mediante Disposicién N©
..... 5952, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de la Especialidad Medicinal N© 50699, y de acuerdo a lo
solicitado por LABORATORIOS PHOENIX S.A.I.C. v F., la modificacién de
los datos identificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: FENISONA / MOMETASONA FUROATO
ANHIDRA.,

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 1342/03,

tramitado por expediente N° 1-0047-0000-014164-02-8.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION
IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
Cambio de Férmula: Cada doslis contiene: | Cada dosis __contiene;
Mometasona Furoato| Mometasona Furoato
Monohidrato 51,73 mcg|anhidra 50mcg.
(equivalente a 50 mcg de|Exclpientes. celulosa
mometasona furoato i microcristalina + 15%
anhldra) Excipientes: ' carboximetilcelulosa

celulosa microcristallna +
15% carboximetilcelulosa
sodica 2 mg, glicerina 2,1
mg, citrato de sodio 0,28
mg, acido citrico
monohidratado 0,2 mg,
polisorbato 80 0,01 mg,

sodica 2 mg, glicerina 2,1
mg, citrato de sodio 0,28
mg, acido citrico
monohidratado 0,2 mg,
alcohol feniletilico 0,25
mg, agua purificada c.s.p.

100 mg.
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cloruro de benzalconio
0,02 mg, alcohol fentletilico
0,25 mg, agua purificada
¢.s.p. 100mg.
Anexo II - Rotulos y|Anexo II Disposicion N© | Rotulos de fojas 12a 14y
prospectos: 2388/09, prospectos de fojas 15 a
38 a desglosar fojas 12 y
de fojas 15 a 22.

Ei presente soOlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM
a la firma LABORATORIOS PHOENIX S.A.I.C. y F., Titular del Certificado de

Autorizacion N° 50699, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias........ [ 1[]CT2[]11
i
Expediente NO 1-0047-0000-006124-10-1 I s Ly
prsposicion ve: §9 5 2 PRl
AN.M. AP,
m.b.
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8. PROYECTO DE ROTULO

60 dosis

Industria Argentina
FENISONA
FUROQOATO DE MOMETASONA
Suspensién
Venta bajo recefa

FORMULA

Cada dosis de FENISONA contiene:

Mometasona Furcato anhidra 50,00 mcg

Excipientes: celulosa microcristalina + 15% carboximetilcelulosa sédica, glicerina, citrato de sodio,
acido citrico monohidrato, poliserbato 80, solucién de cloruro de benzalconie, alcohol feniletilico,
agua purificada c.s.

POSOLOGIA
Ver prospecto adjunto.

Conservar entre 2° C y 25° C. No congelar.
Agitar el envase antes antes de usar.
Mantener éste y todos los medicamentos alejados del alcance de los niflos.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°; 50.699

Lote N° Vencimiento:

Director Técnico: Omar Villanueva - Lic.Ind.Bioguimico-Farmacéuticas.
Laboratorios PHOENIX S.ALC. y F,

Humahuaca 4065/79 - C1192ACC - Buenos Aires.

Nota: Roétulos con idéntica leyenda se utilizaran para los envases con 120 y 140 dosis y

para aoteros {uso nebulizable) con 40 ml v 60 ml

IZEN
CO-DIRECTOR TECNICO
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PHOENIX

PROYECTO DE PROSPECTO

FENISONA
FUROATO DE MOMETASONA
Suspension
Spray nasal acuoso 0,05%
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada dosis de FENISONA contiene:

Mometasona Furoato anhidra 50,00 mcg

Excipientes: celulosa microcristalina + 15% carboximetilcelulosa sédica 2,00 mg, glicerina
2,10 mg, citrato de sodio 0,28 mg, 4acido citrico monohidrato 0,20 mg, polisorbato 80 0,01
mg, solucidon de cloruro de benzalconio 0,04 mg (equivalente a 0,02 mg de cloruro de
benzaiconio), alcohol feniletilico 0,25 mg, agua purificada c.s.p. 100 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Glucocorticoide topico: antiinflamatorio y antialérgico de la via respiratoria superior.
Cddigo ATC: RO1ADO9

INDICACIONES

FENISONA esta indicado para el tratamiento de los sintomas de la rinitis alérgica estacional
o perenne en adultos, adolescentes y nifios mayores de 2 afios. En los pacientes con
antecedente de sintomas de rinitis alérgica estacional moderados a severos, se recomienda el
tratamiento profilactico con FENISONA durante las dos a cuatro semanas previas al
comienzo previsto de la estacion del polen.

FENISONA spray nasa] esta indicado para el tratamiento de la poliposis nasal en pacientes
mayores de 18 afios de edad.

ACCION FARMACOGICA

El furoato de mometasona es un glucocorticoide de uso topico que posee propiedades
antiinflamatorias locales a dosis que no son activas a nivel sistémico.

Al igual que otros glucocorticoides, el furoato de mometasona ejerce sus efectos sobre
diversos tipos de células (mastocitos, eosinofilos, neutréfilos, macréfagos y linfocitos), como

asi también sobre diferentes mediadores involucrados en la inflamacion (histam?

eicosanoides, leucotrienos y citoquinas). /
“ /L/ SAUL ATZEN
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En cultivos de células, el furoato de mometasona demostré ser al menos diez veces mas
potente que otros glucocorticoides, incluyendo dipropionato de beclometasona,
betametasona, hidrocortisona y dexametasona, en inhibir la sintesis y liberacion de IL-1, TL-
5, IL-6 y TNFa. El furoato de mometasona (ICsy = 0,12 Nm) también fue por lo menos seis
veces mas potente que el dipropionato de beclometasona y de betametasona en inhibir la
produccién de TL-5. también, en una mezcla de leucocitos de pacientes atdpicos, la
mometasona fue un inhibidor mas potente de la producciéon de leucotrienos que el
dipropionato de beclometasona.

Es muy probable que gran parte del mecanismo de accidn antialérgico y de los efectos
antiinflamatorios del furoato de mometasona se basen en su capacidad de inhibir la
liberacion de mediadores de las reacciones alérgicas. El furoato de mometasona inhibe
significativamente la liberacion de leucotrienos en los leucocitos de los pacientes alérgicos.
Adicionalmente, es un inhibidor extremadamente potente de la producciéon de citoquinas
Th2, [L-4 ¢ [L-5, a partir de células TCD4" humanas.

En los estudios en animales, que utilizan provocacién antigénica nasal, FENISONA
evidenci6 actividad antiinflamatoria en las fases temprana y tardia de la respuesta alérgica.
Esto ha sido demostrado por el descenso de la actividad histaminica y eosinofilica (versus
placebo), y la disminucién de las proteinas de adhesion en eosinéfilos, neutréfilos y células
epiteliales (versus basal).

En los pacientes con rinitis alérgica estacional FENISONA demostr6 un comienzo de accién
clinicamente significativo a las 12 horas de la primera dosis.

En estudios clinicos en los que se evalud la administracion prolongada (durante 12 meses) de
furoato de mometasona sobre la mucosa nasal de pacientes con rinitis alérgica no se
evidencié atrofia y se produjo una marcada reduccion de la Eosinofilia intraepitelial como
asi también del infiltrado inflamatorio.

FARMACOCINETICA

Absorcion

El furoato de mometasona, administrado como spray nasal, posee una biodisponibilidad
sistémica despreciable (menor o igual al 0,1%) y por lo general resulta indetectable en
plasma, a pesar de la utilizacion de un método sensible, con un limite de deteccion inferior
de 50 pg/ml; como consecuencia de ello, no se dispone de datos farmacocinéticos para esta
formulacion. La suspensioén de furoato de mometasona se absorbe muy pobremente a nivel
del tracto gastrointestinal.

Distribucion

En estudios in vitro se observé que el furoato de mometasona en una concentracion de 5 a
500 ng/ml se une de un 98 a un 99% a las proteinas.

CC-DIRECTOR TECNICO
APODERADO
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PHOENIX
Metabolismo

Se ha demostrado que la pequefia porcién de furoato de mometasona que es deglutida y
absorbida es metabolizada en primer paso hepatico por el citocromo P450 3A4 (CYP3A4) a
muiltiples metabolitos.

Eliminaciéon

Luego de la administracién intravenosa, la vida media de climinacién del furoato de
mometasona es de 5,8 horas. Toda porcién de la dosis absorbida es excretada principalmente
por via biliar y en menor grado en orina en forma de metabolitos.

Caracteristicas en grupos especiales de pacientes

Hasta el momento no se dispone de datos farmacocinéticas en poblaciones de pacientes con
insuficiencia renal, insuficiencia hepatica, ancianos o diferentes grupos émicos.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Rinitis Alérgica

Adultos (incluidos pacientes geridtricos) y nifios mayores de 12 afios:

La dosis usual recomendada para la profilaxis y el tratamiento es de dos pulverizaciones (50
pg/pulverizacion) en cada fosa nasal, una vez por dia (dosis total 200 pg). Cuando los
sintomas han sido controlados, la reduccién de la dosis a una aplicacién en cada fosa nasal,
una vez por dia (dosis total 100 pg), puede ser eficaz para el mantenimiento.

Para aquellos pacientes que presenten rinitis alérgica desencadenada por un alergeno
estacional reconocido, se recomienda iniciar el tratamiento profilactico con FENISONA 2 6
4 semanas antes del inicio de la estacién del polen.

Si no se logra un control adecuado de la sintomatologia, 1a dosis puede aumentarse a una
dosis diaria maxima de cuatro aplicaciones en cada fosa nasal (dosis total 400 pg). Una vez
alcanzado el control de los sintomas, se recomienda la reduccion de la dosis a la menor dosis
eficaz para mantener el control del cuadro.

Se debera advertir al paciente que es necesario cumplir con la terapia en forma regular y
continua. El inicio de la accion clinicamente significativo por lo general se manifiesta 12
horas después de la primera dosis. Para alcanzar ¢l efecto maximo pueden requerirse varios
dias de tratamiento.

Para permitir la ptima difusion del producto es conveniente asegurar la permeabilidad de las
fosas nasales. A tal efecto, se recomienda la limpieza de las mismas antes de cada aplicacion,
Nifios de 2 a 11 afios de edad:

La dosis usual recomendada es de una pulverizacién (50 pg/pulverizacién) en cada fosa
nasal, una vez por dia (dosis total 100 pg).

Poliposis nasal

Adultos (mayores de 18 afios de edad)

Se recomienda hincar el tratamiento con dos pulverizaciones (50 pg/pulverizacion) en cada
fosa nasal, una vez por dia (dosis total 200 pg). Si luego de 5 o 6 semanas de mdlcm? el

7
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PHCENIX

tratamiento no se logra controlar la sintomatologia, se puede incrementar la dosis diaria a dos
pulverizaciones (50 pg/pulverizacién) en cada fosa nasal, dos veces al dia (dosis total 400
pg). Una vez alcanzado el control de los sintomas, se recomienda la reduccion de la dosis a
la menor dosis eficaz para mantener el control del cuadro.

Recomendaciones generales

La bomba de FENISONA debe ser cebada adecuadamente, para ello se deberan realizar 10
pulverizaciones al aire hasta obtener un rociado uniforme. Una vez cebada la bomba, cada
pulverizacion de FENISONA entrega aproximadamente 100 mg de suspension de furoato de
mometasona monohidrato, equivalente a 50 pug de furoato de mometasona. Si el spray no ha
sido utilizado durante 14 dias o mas, debera volverse a cebar con dos pulverizaciones al aire
antes de ser usado nuevamente.

Agttar bien el envase antes de cada aplicacion.

El envase gotero de Fenisona puede utilizarse en nebulizaciones, en dosis de 20 a 50 gotas 2

veces por dia, de acuerdo al peso del paciente.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes.

FENISONA no debe ser utilizado en presencia de una infeccién local de 1a mucosa nasal no
tratada.

Debido al efecto inhibitorio de los glucocorticoides sobre la cicatrizacion de las heridas, los
pacientes que fueron sometidos a una cirugia, o que experimentaron una ulceracién del
tabique o un traumatismo nasal en forma reciente, no deben utilizar un glucocorticoide nasal
hasta que no se haya producido la cicatrizacion..

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Después de 12 meses de tratamiento con FENISONA, no se detectaron evidencias de atrofia
de la mucosa nasal; ademas, el furoato de mometasona tendio6 a producir una reversion de la
mucosa nasal mas cercana a un fenotipo histolégico normal.

Como ocurre con cualquier tratamiento prolongado, los pacientes tratados con FENISONA
durante varios meses o periodos mas prolongados, deberian ser examinados periddicamente
con ¢l objeto de detectar posibles cambios en 1a mucosa nasal.

En el caso de desarrollarse una infeccion micoética localizada en la nariz o la faringe, pucde
ser necesaria 1a interrupcion del tratamiento con FENISONA o la instauracion de una terapia
apropiada. La persistencia de irritacion nasofaringea puede ser una indicacién para la
suspension de la droga.

FENISONA no debe ser utilizado con cautela, o no debe ser usado en absoluto, en pacientes
con infecciones tuberculosas activas o latentes de las vias respiratorias, con infecciones
micoticas, bacterianas o virales sistémicas no tratadas, o con herpes simple ocular. C7
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posterioridad al tratamiento prolongado con FENISONA no se detectaron evidencias de
depresion del eje hipotalamico-pituitario-adrenal (HPA). Sin embargo, los pacientes que son
transferidos de la administracion a largo plazo de glucocorticoides con actividad sistémica a
FENISONA, necesitan ser vigilados cuidadosamente. La suspension del glucocorticoide
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 signos y sintomas de
insuficiencia suprarrenal, debera reanudarse la administracion del glucocorticoide sistémico
e instituirse otras modalidades terapéuticas y medidas apropiadas.

Durante la transferencia del tratamiento con glucocorticoides sistémicos a FENISONA,
algunos pacientes pueden presentar sintomas de deprivacidon de los glucocorticoides
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
FENISONA. La transferencia también puede desenmascarar afecciones alérgicas
preexistentes, tales como conjuntivitis alérgica y eccema, previamente suprimidas por la
administracion del glucocorticoide sistémico. Se deberd advertir a los pacientes
potencialmente inmunodeprimidos que reciben glucocorticoides, acerca del riesgo de la
exposicion a ciertas infecciones (por ejemplo: varicela, sarampién) y de la importancia de
consultar a un médico en caso de que tal exposicion se produzca. Con posterioridad al uso
de glucocorticoides nasales en acrosol en muy raras ocasiones se han comunicado casos de
perforacion del tabique nasal o de aumento de la presion intraocular.

No se ha determinado la eficacia y seguridad del furoato de mometasona para el tratamiento
de: poliposis nasal en niflos y adolescentes menores de 18 afios de edad, polipos unilaterales,
pdlipos asociados a fibrosis Quistica o polipos que obstruyan por completo la cavidad nasal.
El tratamiento con dosis superiores a las indicadas puede ocasionar supresién adrenal. En
caso de existir evidencia de haberse utilizado dosis superiores a las recomendadas, se debe
considerar una cobertura adicional con glucocorticoides sistémicos durante periodos de
estrés o cirugias electivas.

Embarazo

Categoria: C

No se han conducido estudios adecuados o bien controlados en mujeres embarazadas. Con
posterioridad a la administracion 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 glucocorticoides nasales, FENISONA solamente debera utilizarse en
mujeres embarazadas, o en edad de gestar, si los posibles beneficios justifican los riesgos
potenciales para la madre o ¢l feto. Los recién nacidos de madres que recibieron
glucocorticoides durante el embarazo deberan ser observados cuidadosamente para detectar
la existencia de un hipoadrenalismo.

71; co-DlﬂécToR TECNICO
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PHOENIX

Se desconoce si el furoato de mometasona se excreta en la leche materna. Dado que otros
glucocorticoides se excretan en la misma, se recomienda precaucion cuando se requiera la
administracion de FENISONA durante la lactancia.

Como ocurre con otros glucocorticoides nasales, FENISONA solamente deberé utilizarse
durante la lactancia, si los posibles beneficios justifican los riesgos potenciales para el
lactante.

Uso en Pediatria

El uso de glucocorticoides intranasales puede disminuir la velocidad de crecimiento en
pacientes pediatricos.

Sin embargo, en un ensayo clinico controlado con placebo en €l cual los pacientes pediatricos
recibieron una dosis diaria de 100 pg de FENISONA durante un afio, no se observo reduccion
en la velocidad del crecimiento

Empleo en Pacientes de Edad Avanzada

E1 perfil de seguridad del furoato de mometasona en el tratamiento de pacientes mayores de
edad es similar al observado en pacientes mas jovenes.

Efectos sobre la capacidad para utilizar o manejar maquinaria

Hasta el momento no se han evidenciado efectos sobre la capacidad de utilizar o manejar
maquinaria.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

FENISONA 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 plasmaticas de furoato de mometasona. El tratamiento
combinado fue bien tolerado.

REACCIONES ADVERSAS

En estudios clinicos realizados en pacientes adultos y adolescentes con rinitis alérgica, se
reportaron los siguientes eventos comunes (incidencia >1/100 y < 1/10) relacionados con el
uso de furoato de mometasona:

Desordenes respiratorios, toraxicos y mediastinales Epistaxis, faringitis, ardor nasal,
irritacion nasal, ulceracion nasal.

Desordenes generales y del sitio de administracion: Cefalea

La epistaxis por lo general fue autolimitante y de intensidad leve, siendo su incidencia mayor
en comparacion con el grupo placebo (5%), pero similar o inferior en comparacion con los
glucocorticoides nasales utilizados en los estudios como control (hasta un 15%). La
incidencia de todos los otros efectos fue comparable a la del placebo.
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PHOENIX

En la poblacién pediatrica, la incidencia de eventos adversos (no implican una relacién de
causalidad positiva con el tratamiento), por ¢j.: cefalea (3%), epistaxis (6%), irritacion nasal
(2%) y estornudos (2%), fue comparable al placebo.

En pacientes con poliposis nasal la incidencia general de eventos adversos fue comparable a
la observada en el grupo placebo y similar a la observada en pacientes tratados por rinitis
alérgica. Las reacciones adversas reportadas al menos en un 1% de los pacientes con
poliposis nasal durante estudios clinicos fueron:

Desordenes respiratorios, toraxicos y mediastinales: Infecciones de la via aérea superior,
epistaxis

Desordenes gastrointestinales: Irritacion de garganta

Desordenes generales y del sitio de aplicacion: cefalea,

Durante los estudios clinicos muy raramente se desarrollaron infecciones localizadas de nariz
y faringe por Candida albicans. En estos casos, se recomienda suspender la glucocorticoides
nasal e instaurar un tratamiento adecuado.

Raramente, pueden ocurrir reacciones de hipersensibilidad inmediata (incluyendo
broncoespasmos y disnea) con posterioridad a la administracion de furoato de mometasona
monohidratado.

Muy raramente se han comunicado anafilaxia y angioedema.

Durante la comercializacion del furoato de mometasona se han reportado las siguientes
reacciones adversas:

Irritacion y ardor nasal, anafilaxis, angioedema, casos raros de perforacién del septum nasal,
casos muy raros de alteraciones del gusto y olfato.

SOBREDOSIFICACION

Debido a la insignificante biodisponibilidad sistémica (menor o igual al 0,1%) de
FENISONA es improbable que una sobredosis, ademas de la observacion, seguida de la
iniciacién de la posologia adecuada, necesite algin otro tratamiento.

La inhalacion o la administracién oral de dosis excesivas de glucocorticoides puede
ocasionar supresion de la funcion del eje HPA.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los siguientes centros toxicolégicos:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez. TEL.: (011) 4962-6666 / 2247
Hospital Dr. A Posadas. TEL.: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital Fernandez. TEL.: (011) 4801-7767

Centro de Asistencia Toxicologica La Plata. TEL.: (0221) 451-5555

PRESENTACIONES
Envases con 60, 120 y 140 dosis.
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Conservar entre 2° C y 25° C. No congelar.

Agitar el envase antes de usar.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

INSTRUCCIONES PARA SU USO

1. Agite suavemente el envase y retire la tapa (Fig. 1)

2. Cuando se utiliza el producto por primera vez, es necesario realizar el cebado de la bomba,
lo que normalmente se logra efectuando 10 pulverizaciones al aire hasta obtener un rociado
uniforme. Para ello presione el aplicador colocando los dedos indice y medio como lo indica
la Fig. 2, mientras sostiene el envase con el pulgar por la base. Evite ¢l contacto con los
0jos. Si el spray no ha sido utilizado durante 14 dias o mas, vuelva a cebar la bomba
efectuando 2 pulverizaciones al aire.

3. Suene suavemente la nariz antes de comenzar la aplicacién. Cierre uno de los orificios
nasales. Incline la cabeza hacia delante y, manteniendo el envase en posicion vertical,
introduzca cuidadosamente el aplicador en el otro orificio nasal (Fig. 3). No pulverice
directamente sobre el tabique nasal.

4. Para cada pulverizacion presione firmemente una vez ¢l aplicador hacia abajo con los dedos
indice y medio apoyados sobre el borde superior del envase, mientras lo sostiene con el
pulgar por la base. Inspire lentamente por 1a nariz mientras realiza esta operacion (Fig. 4). Si
le han indicado dos aplicaciones en cada fosa nasal, repita este paso.

5. Luego exhale por la boca.
6. Repita la operacion (pasos 3, 4 y 5) en la otra fosa nasal.
7. Limpie el aplicador nasal con un pafiuelo o papel tisu y coloque la tapa del envase.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro.: 59.699

Director Técnica: Omar E. Villanueva - Lic. Ind. Bioguimico-Farmacéuticas.
Laboratorios PHOENIX §. A. 1. C. yF.

Humahuaca 4065/79 (C1192ACC) — CABA.

Av. Gral. J. Lemos 2809 (B1614BHD) — Villa de Mayo, Pcia. de Buenos Aires.

E-mail: info@phoenix.com.ar

Fecha de ultima revision: ............

“El envase de venta de este producto lleva el nombre comercial impreso en sistema Braille
para facilitar su identificacién por los pacientes no videntes™.
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