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BUENOS AIRES, 0 SEP 201

VISTO el Expediente NO© 1-0047-0000-009218-13-1 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Meédica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA
MONTPELLIER S.A., solicita la aprobacién de la informacidn para el
paciente para la Especialidad Medicinal denominada PROAIR BRONQUIAL .
100/50 - 250/50 / 500/50 / FLUTICASONA PROPIONATO - SALMETEROL, .
Forma farmacéutica y concentracion: CAPSULAS DURAS CON POLVO PARA
INHALAR, FLUTICASONA PROPIONATO 100 mcg - SALMETEROL 50 mcg; .
FLUTICASONA PROPIONATO 250 mcg - SALMETEROL 50 mcg; |
FLUTICASONA PROPIONATO 500 mcg — SALMETEROL 50 mcg; aprobada
por Certificado N© 54,796,

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicarﬁentos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicidn N°: 5904/96 y la Circular ANMAT N°

004/2013.
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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
NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N©
6077/97.

Que a fojas 46 obra el informe técnico favorable de la Direccién de
Evaluacion de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.

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

ARTICULO 109, - Autorizase la informacion para el paciente presentado
para [a Especialidad Medicinal denominada PROAIR BRONQUIAL 100/50 -
250/50 / 500/50 / FLUTICASONA PROPIONATO - SALMETEROL, Forma
farmacéutica y concentracién: CAPSULAS DURAS CON POLVO PARA
INHALAR, FLUTICASONA PROPIONATO 100 mcg — SALMETEROL 50 mcg;
FLUTICASONA PROPIONATO 250 mcg - SALMETEROL 50 mcg;

FLUTICASONA PROPIONATO 500 mcg - SALMETEROL 50 mcg, aprobada
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por Certificado N° 54.796 y Disposicion N° 6627/08, propiedad de la firma
QUIMICA MONTPELLIER S.A., cuyos textos constan de fojas 3 a 20.
ARTICULO 29, - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante
ANMAT N© 6627/08 la informacidn para el paciente, autorizada por las
fojas 3 a 8, de las aprobadas en el articulo 19, los que integrardn en el
Anexo I de la presente.
ARTICULO 3°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicién y el que deberd agregarse al Certificado N© 54.796 en los
términos de la Disposicion ANMAT N°© 6077/97. |
ARTICULO 4°. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicidon conjuntamente con la informacién para el paciente, Anexos,
girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente, Cumplido, Archivese.
Amj\“'
EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-009218-13-1
DISPOSICION N B3 s 1 5 DQU‘LT;;%EE%S%?
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
N°5715 a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacidon de Especialidad Medicinal N° 54.796 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., del producto inscripto
en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: PROAIR BRONQUIAL 100/50 - 250/50 /
500/50 / FLUTICASONA PROPIONATO - SALMETEROL, Forma farmacéutica
y concentracion: CAPSULAS DURAS CON POLVO PARA INHALAR,
FLUTICASONA PROPIONATO 100 mcg - SALMETEROL 50 mcg;
FLUTICASONA PROPIONATO 250 mcg - SALMETEROL 50 mcg;
FLUTICASONA PROPIONATO 500 mcg - SALMETEROL 50 mcg.-
Disposicidon Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 6627/08.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-021567-07-2.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Informaciéon para el|Anexo de Disposicion|Informacién  para el
paciente.- N° 6627/08.- paciente de fs. 3 a 20,
corresponde desglosar de
fs. 3 a 8.-

El presente sdélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM
a la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., Titular del Certificado de

Autorizacion N9 54.796 en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias........ [l ESEPZUH ..... [delmesde. i,

i.l
Expediente N© 1-0047-0000-009218-13-1 A« V‘fﬁ’L’ |
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

PROAIR BRONQUIAL 100/50 - 250/50 500/50

FLUTICASONA PROPIONATO SALMETEROL
L Capsulas duras con polvo para mhalar o

Industrié 7Argentina )
Venta bajo recetar L

. Lea todo eI prospecto detemdamente antes de empezar a utlhzar PROAIR '
: BRONQUIAL Capsulas ' '

"Este medlcamento ha sido prescripto so1o para su problema medico actual No Io
: recomrende a otras personas Cos Lo

1.- ¢QUE ES PROAIR BRONQUIAL CAPSULAS Y PARA QUE SE UTILIZA'-‘

Proair Bronquial Cépsulas contlene dos c0mponentes actlvos Fluticasona propionato y, .
Salmeterol. : R :

La Fluticasona propionato pertenec:e al - grupo c[e medicamentos _ denominados
corticosteroides que disminuyen la inflamacion e irritacion de los pulmones, ' S 7

El Salmeterol pertenece a un grupo de medicamentos denominados broncod:latadores de -
larga duraciéon de accion (su efecto dura 12 horas aprox1madamente) Ayuda a mantener .
abiertas las vias respiratorias en e! pulmén, haclendo mds facil la entrada y salida del aire.

Esta combinacion de Fluticasona proplonato Y. Salmeterol utlhzada regufarmente, prevnene‘ '
los ataques de asma. : .

. Proair Bronquial Capsulas se encuentra disponible en'3 concentraciones:
Proair Bronquial 100/50 (Fluticasona propionate 100 mcg/Salmeterot 50 mcg)
Proair Bronquial 250/50 (Fluticasona propionato 250 mcg/Salmeterol 50 mcg) -
Proair Bronqu;al 500/50 (Flutlcasona proplonato 500 mcg/SaImeteroI 50 mcg)

. .Ademas Proair Bronquual Capsulas corntlene el ssgulente mgredlente mactlvo Lactosa
monohidrato. = . :
Proair Bronqwal Capsulas duras con polvo para mhalar se presenta con un dlsp05|t|vo que
dispensa el medicamento en forma de polvo para su inhalacion. - : . '
_Proair Bronquial no actta controlando los ataques repentlnos de ahogo o sﬂ:arlanc;as en cuyo .
caso debera utitizar su medicacmn de rescate de acaon raplda : : "

2.- ANTES DE USAR PROAIR BRONQUIAL '

No use Proair B[ongmal o . o : T .
Si es alérgico (hipersens:ble) a Flutlcasona proplonato Salmeterol o aI |ngred1ente mactivo
del medlcamento s : N
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Tenga especia cu:dado con Proalr Bronquial

Su médico supervusara 'su tratamiento’ mas’ de cerca si padece alguna alteraaon, como
alteraciones cardlacas incluyendo latido cardiaco rapido e irregular, hiperactividad tiroidea,

tensién arterial elevada, diabetes mellitus (Proalr Bronguial puede aumentar los niveles de
azicar en sangre), niveles bajos de potasio en sangre o si ha sido o esta siendo tratado por
tuberculosis (TB). SI lleva mucho tiempo usando altas dosis de Proair Bronquial, uno de los -
principios activos, Fluticasona propichato, puede disminuir la produccion .natural de
hormonas esteroideas por la glandula- suprarrenai Esto puede causar disminucién de fa -
densidad mineral dsea, cataratas, glaucoma, aumento- de peso, cara redondeada (en forma
de luna Hena), aumentc de la presmn__artenal y retraso en el crecimiento de nifios y
adolescentes. Su meédico comprobard regularmente que no presenta ninguno de .estos
efectos adversos y se asegurara que esta utlhzando la dosis minima de Proalr Bronqunal
necesaria para controlar su asma.. . : SO
Si ha utilizado dosis elevadas de Proair Bronquiat durante mucho tiempo e lnterrumpe 0

disminuye su tratamiento bruscamente, pueden aparecer efectos adversos. También pueden- '

aparecer efectos adversos s tiene una infeccion o en situaciones de mucho estrés (como-
tras un grave accidente o al someterse a una operacion quirirgica). Estos efectos adversos '
incluyen dolor de estémago, cansancio, perdida de apetito, malestar, diarrea, perd|da de -~
peso, dolor de cabeza o somnolencia, disminucion de Ios nlveles de potasm en sangre,
dlSITIII"IUCIOI‘I de la presién sanguinea y convuls1ones : :
Toma ¢ uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando o ha tomado recientemente cualquier
otro medicamento, incluyendo aquellos indicados para el tratamiento -del asma © los"
adquiridos sin receta médica. En algunos casos, Proair Bronquial no debe ser administrado
junto con otros medicamentos. Su médico necesitara saber si ha sido tratado recientemente
can corticostercides (orales o inyectables). Proair Bronquial no debe ser administrado junto’
a los medicamentos llamados beta-bloqueantes (tales como atenolol, propranolol, sotalol), a
menos que su médico le indique que lo haga. Algunos tipos de medicamentos antivirales y
antifungicos (como ritonavir, ketoconazol e |traconazot) pueden aumentar la cantidad de
Fluticasona propionato en su organismo, Yy por tanto, aumentar ef riesgo de padecer efectos
adversos. Mientras estd s#endo tratado con Proair Bronguial solo puede tomar dichos _
medicamentos si-son indicados por su médico.
Embarazo v lactancia

Antes de comenzar el tratamiento. deberd comunicar al médico si estd embarazada .Si es
probable que pueda estarlo o si esta en periodo de tactancia. En dichos casos su medlco
decidira la conveniencia o no de utilizar este medlcamento :

Conduccion y uso de maquinas

BN

Proair Bronquial Capsulas no deberia afectar la capaudad de conducir o usar maqumanas. .

3.- écOMO USAR PROAIR BRONQUIAL"

. Proair Bronquial se utiliza Gnicamente para inhalacién oral,

Es muy importante que utilice Proair Bronquial todos los d1as.como [e ha 5|do prescrlto
hasta que su medlco le indique que deje de uttllzarlo L R

- -Aduitos y adolescéntés de 12 afios en adelante: __ T
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La dosis recomendada es de una inhalaciéon de Proair Bronquial Capsulas 100/50, 250/50 o
500/50, dos veces por dia, eventualimente en otros rangos de edad podra ser utilizado bajo
estricto control médico. :
Este medicamento no esta recomendado para uso en nlnos menores de 4 anos de edad
Instrucciones de uso - o e

Las capsulas no deben tragarse ni ser transportadas sueltas fuera del envase oi'iginal'." ‘
Luego de cada aplicacion enjuagar la boca con agua y escupirla inmediatamente,

BN

Las partes que conforman el aplicador son:

APLICADOR

1. Capuchén protector

2. Boquilla

3. Base

4. Botdén perforador

5. Compartimento de capsula

1. Abra el capuchén protector} | 2. Sujete firmemente la base del] |3. Retire la cépsula de su envase
tironeando hacia arriba. aplicador y gire la boquilia en la| |original
direccidn de ia flecha para abrirlo.

4, Coloque la cdpsula en et} |5. Gire la boquilla hacia ta] |6. Presione . los botones

compartimento que tiene su misma forma posu:nén de cierre . perforadores  manteniende el
y se encuentra en la base del aplicador, o ~ . " | |aplicador en posicién vertical para
Es importante que la cdpsula quede bien [ - o o7 perforar 1a cdpsula. Suelte los
ubicada en la base de! compartimento S botones., -
T para asegurar la correcta perforacién por . o Co . . .
o las agujas de ambos botones. : - . : : o

LLIER S.A
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7. Exhale completamente. (saque el | {B. Cologque la boqullla en su boca y| | 9. Retire el aplicador de sus labios

aire de los pulmones) sosténgala Frmemente entre sus| |y mantenga la - respiracién lo
Importante: No exhale dentro delj |labios. - . maximo posible sin sentir molestia
aplicador. Incline la cabeza ligeramente hacia| |{por lo menos 10 segundos).

atrds y aspire” {entre e! aire al| |lLusgo retome (a .réspiracién
pulmén) en forma enérgica .y| ]normal. Replta ios pasos 7'y 8 una |-
profunda. Aspire hidsta que lléne{ [vez mds, para vaciar completa-
completamente sus pulmones de dire, mente Ia capsula, 1

10. Luego del empleo, retire la cipsula vacia, limpie
ia boquilla y el compartimento de la cdpsula con un
pafio seco, o un cepillo blando limpio. Cologue el
capuchdn protector para quardar su aplicador.

i usa_mas Proair Bronguial del ued biera

S Use Proair Bronquial Cépsulas unicamente como se lo récetd su médico.

a Si usa mas Proair Bronqunal Capsulas que lo recetado tome contacto con su medlco o
farmacéutico. -
Si olvidd usar Proair Bronguial

Si olvida utilizar su medicacion tome su sigiiente dosis cuando esté prevista. No tome una
dosis doble para compensar las dosis olvidadas. . _ . o
Si deja_de usar Proair Bronguial . . S
No interrumpa su tratamiento a menos que se lo indique su médico. ‘

No interrumpa su tratamiento bruscamente ya que Su asma podrla empeorar' asi como sus
niveles hormonales.

- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al |gual que todos los medicamentos, Proair Bronqulal puede tener efectos adversos aunque
no todas las personas los sufran. Estos son los efectos adversos gue se han comunicado por_
R pacientes tratados con Proair Bronquial. : .
' ' Efectos muy frecuentes: Significa que mas de 1de cada 10 pacuentes que estan tomando e
_ este medlcamento se ven afectados,

B hUSM.‘A "LAUR KEi.!.m p : K LEONARDO RIZZQ .
" pIECTOR] é:cNICA APODERADT - '
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"> Dolor de cabeza, aunque éste efecto normalmente dlsmlnuye al contmuar con el
tratamiento.

Efectog frecuentes: Significa que entre 1 de cada 10 y 1 de. cada 100 pauentes que estan
tomando este medicamento se ven afectados. -

'» Candidiasis (picor, aparicién de aftas de color amarlilo crema) en Ia boca v fa garganta .
Irritacion en la lengua, garganta y rohquera. Enjuagar la boca con agua Y eswpnrla\

~ inmediatamente tras cada pulverizacién puede ayudarle.

» Sentir temblores y un ritmo cardiaco répido o .irregular (palp&tac:ones) Estos efectos
adversos son habitualmente mofenswos v dismmuyen cuando .se contlnua con el
tratamiento. - : - : :

» . Calambres musculares. o ' ‘ ' ' S

" Efectos poco frecuentes: Significa que entre 1 de cada 100 y 1 de cada 1 000 paaentes que L
~ estan tomando este medicamento se ven afectados _ : R - o
» Erupcidn. : :

» Ritmo cardiaco muy rapido (taquncardla) - N _
Efectgs muy rargs: Significa que menos de 1 de cada 10.000 paaentes que eStan tomando
este medicamento se ven afectados. o
> Signos de alergia, tales como picor, mflamacmn (normaimente en la cara, Iablos,
lengua o garganta), dificultad al respirar, sibilancias o tos (broncoespasmo).” Si nota’
estos sintomas o aparecen repentinamente tras tomar Proair Bronquial, consulte a su
~ medico inmediatamente asi como si pudiera ser alérgicio a Proair Bronquial, ' N
- » Proair Bronquial puede aumentar {a produccion normai de hormonas esteroideas,

- particularmente si ha estado tomando altas concentraciones durante largos periodos
‘de tiempo. Los efectos son retraso en el crecimiento en nifios y adolescentes, |
disminucion de la densidad mineral 6sea, cataratas, glaucoma, aumento de peso,.’ o
aumento de la presion arterial y cara redondeada (en forma de Iuna Itena), (Slndrome. )
de Cushing). - : : S

» Latidos del corazdn |rregulares o que el corazon tenga mas latidos de 1o habitual
_ . (arritmias). Consulte a su médico, pero no deJe de tomar Proair Brongquial a ‘menos que
M C le diga que lo haga. :
U » Aumento de los niveles de azucar (giucosa) en sangre (hiperglucemia). Si padece'
R _ “diabetes, sera necesario controlar sus niveles de azidcar en sangre con mas frecuencia_
8 y ajustar su tratamiento dlabetico habitual en caso de necesidad. =

» Sensacion de ansiedad, trastornos del suefio y cambios en el comportamlento, ta[es

como hiperactividad e irritabilidad (fundamentalmente en nifios).

. - Dificultad en la respiracién o empedramiento de las snb:lanuas (broncoespasmo)
- inmediatamente tras la utilizacién de Proair Bronguial, :
' ' Dolor e inflamacién en las articulaciones y dolor muscular.
. . Si aiguno de estos efectos empeora, o si observa cualquier otra reaccion. adversa ne o
e descrita antenormente en éste . prospecto, por -favor consulte a su med:co o
e farmacéutico. : : :

v v

Ante la eventualidad de una sobredos:flcacmn concurrlr al Hospital mas  cercano bf
comumcarse con los Centros de Tox:cologla L : ‘

[N

Hospital de Niﬁos Dr. Ricardo Gutiérrez. (011) 4962-6666/2247 - B
. Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-21 15
e Hosp:tal Nacional Prof. Alejandro Pasadas. ( 011 )4654-6648/4658 7777 _

LR o 1>, Montpellier
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5.- CONSERVACION DE PROAIR BRONQUIAL . Lo
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE -

VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 - 30°C

No retirar del envase hasta el momento de uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

6.- PRESENTACION

Envases con 15, 30 y 60 capsulas duras con polvo para inhalar mds aph‘cador.. .
Envases con 15, 30 y 60 cépsulas duras con polvo para inhalar sin aplicador,

‘“Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud” . L

"Ante cualquier mconvemente con el praducto el paciente puede llenar Ia flcha que
estd en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat. gov.ar/farmacowg:lanc:a/Not:frcar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333- 1234”

e : Certificado N°: 54.796
R Fecha de dltima revision: //

QUIMICA MONTPELLIER S.A. - .
Virrey Liniers 673 {C1220AAC), Ciudad Autonoma de Buenos Alres.
Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmaceutica y Bioguimica.
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