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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-001994-13-9 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ATLAS FARMACEUTICA S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
que serd elaborada en la Republica Argentina.

| Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Reptiblica Argentina.

Que las actividades de elaboracibn y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 (T.O. Decreto 177/93).

_ Que consta la evalucion técnica producida por el Departamento de
Registro,
Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado redne los
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requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via
de administracion, condicién de venta, y los proyectos de rc’)t_ulos y de prospectos
se consideran aceptables y relinen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado c_orrespondiente,' han
sido convalidados por |las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccibn de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de Ila
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.

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

DISPONE:

SN /1
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ARTICULO 1° - Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Técnologia Medica de la especialidad medicin.al de nombre comercial
BRONQUILAIR y nombre/s genérico/s FLUTICASONA PROPIONATO, la que sera
elal?oradé en la Reptblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N© 1.2.1, por ATLAS FARMACEUTICA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integfante de [a misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de I‘a presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO No°...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norha legal vigente,
ARTICULO 5° . Con cardcter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera
notificar ‘a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o

importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién

técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control

o/ /# . |



“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

pisposicion v 557 3 2

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT.
correspondiente.

N
ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) aifos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,

conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-001994-13-9

DISPOSIFIGN No: 5 7 3 2

Dr. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA
~ ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: 5

Nombre comercial: BRONQUILAIR

Nombre/s genérico/s: FLUTICASONA PROPIONATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: JOAQUIN V. GONZALEZ 2456, CIUDAD DE BUENOS
AIRES (ATLAS FARMACEUTICA S.A.).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: AEROSOL P/INHALAR.

Nombre Comercial: BRONQUILAIR 50.

Clasificacion ATC: RO3BAOS.

Indicacion/es autorizada/s: ADULTOS, USO PREVENTIVO EN ASMA LEVE:
PACIENTES QUE NECESITAN EL USO INTERMITENTE DE BRONCODILATODORES
PARA EL ALIVIO SINTOMATICO DEL ASMA CON MAYOR FRECUENCIA QUE
OCASIONALMENTE. ASMA MODERADO: PACIENTES QUE REQUIEREN
MEDICACION ANTIASMATICA EN FORMA REGULAR Y PACIENTES CON ASMA
INESTABLE O QUE EMPEORA A PESAR DE LA TERAPIA PROFILACTICA SOLO CON

BRONCODILATADORES. ASMA SEVERO: PACIENTES CON ASMA CRONICO

\K/l‘ b L
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SEVERO Y LOS QUE DEPENDEN DE CORTICOESTEROIDES SISTEMATICOS PARA
UN CONTROL ADECUADO DE LOS SINTOMAS. EL AGREGADO DE PROPIONATO
DE FLUTICASONA INHALADO PUEDE RESULTAR EN UNA REDUCCION
SIGNIFICATIVA O ELIMINACION COMPLETA DE LA NECESIDAD DE
CORTICOESTEROIDES ORALES. NINOS: TODO NINO QUE REQUIERA
MEDICACION PREVENTIVA INCLUYENDO AQUELLOS PACIENTES NO
CONTROLADOS CON LA MEDICACION ACTUALMENTE DISPONIBLE. ENFERMEDAD
PULMONAR OBSTRUCTIVA CRONICA (EPOC). TRATAMIENTO SINTOMATICO DE
EPOC: ESTUDIOS CLINICOS DE EPOC HAN MOSTRADO QUE EL USO REGULAR
DE PROPIONATO DE FLUTICASONA TIENE EFCTOS BENEFICOS SOBRE LA
FUI\_ICION PULMONAR, REDUCIENDO LOS SINTOMAS DE EPOC, LA FRECUENCIA Y
SEVERIDAD DE LAS EXACERBACIONES Y LA NECESIDAD DE CURSOS
ADICIONALES DE CORTICOESTEROIDES ORALES.
Concentracion/es: 50 mcg de FLUTICASONA PROPIONATO.
Férmula tompleta por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: FLUTICASONA PROPIONATO 50 MCG.
Excipientes: ACIDO OLEICC 0.003 mg, ETANOL ABSOLUTO 1.5 mg,
TETRAFLUOROETANO 58.41 mgq.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via)s de administracion: INHALATORIA / ORAL. 7
Envase/s Primario/s: FRASCO DE ALUMINIO CON VALVULA DOSIFICADORA Y
ADAPTADOR BUCAL.

Presentacion: ENVASE CONTENIENDO UN FRASCO CON 120 DOSIS.

a
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Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO UN FRASCO CON 120
DOSsIs.
Periodo de vida util: 24 MESES.
Forma de conservacién: EVITAR SU EXPOSICION DIRECTA AL SOL. NO GUARDAR
EN HELADERA. NO CONGELAR. TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 °C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: AEROSOL P/INHALAR.

Nombre Comercial: BRONQUILAIR 125.

Clasificacion ATC: RO3BAOS.

Indicacidon/es autorizada/s: ADULTOS, USO PREVENTIVO EN ASMA LEVE:
PACIENTES QUE NECESITAN EL USO INTERMITENTE DE BRONCODILATODORES
PARA EL ALIVIO SINTOMATICO DEL ASMA CON MAYOR FRECUENCIA QUE
- OCASIONALMENTE. ~ ASMA MODERADO: PACIENTES QUE REQUIEREN
MEDICACION ANTIASMATICA EN FORMA REGULAR Y PACIENTES CON ASMA
INESTABLE O QUE EMPEORA A PESAR DE LA TERAPIA PROFILACTICA SOLO CON
BRONCODILATADORES. ASMA SEVERO: PACIENTES CON ASMA CRONICO
SEVERO Y LOS QUE DEPENDEN DE CORTICOESTEROIDES SISTEMATICOS PARA
UN'CONTROL ADECUADO DE LOS SINTOMAS. EL AGREGADO DE PROPIONATO
DE FLUTICASONA INHALADO PUEDE RESULTAR EN UNA REDUCCION
SIGNIFICATIVA O ELIMINACION COMPLETA DE LA NECESIDAD DE
CORTICOESTEROIDES ORALES. NINOS: TODO NINO QUE REQUIERA

MEDICACION PREVENTIVA INCLUYENDO AQUELLOS = PACIENTES NO

P
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CONTROLADOS CON LA MEDICACION ACTUALMENTE DISPONIBLE. ENFERMEDAD
PULMONAR OBSTRUCTIVA CRONICA (EPOC). TRATAMIENTO SINTOMATICO DE
EPOC: ESTUDIOS CLINICOS DE EPOC HAN MOSTRADO QUE EL USO REGULAR
DE PROPIONATO DE FLUTICASONA TIENE EFCTOS BENEFICOS SOBRE LA
FUNCION PULMONAR, REDUCIENDO LOS SINTOMAS DE EPOC, LA FRECUENCIA Y
SEVERIDAD DE LAS EXACERBACIONES Y LA NECESIDAD DE CURSQOS
ADICIONALES DE CORTICOESTEROIDES ORALES.
Concentracién/es: 125 mcg DE FLUTICASONA PROPIONATO.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: FLUTICASONA PROPIONATO 125 mcg.
Excipientes: ACIDO OLEICO 0.003 mg, ETANOL ABSOLUTO 1.5 mg,
TETRAFLUOROETANO 58.372 mg.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via)s de administracion: INHALATORIA / ORAL.
Envase/s Primario/s: FRASCO DE ALUMINIO CON VALVULA DOSIFICADORA Y
ADAPTADOR BUCAL.
Presentacion: ENVASE CONTENIENDO UN FRASCO CON 120 DOSIS.
Coﬁtenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO UN FRASCO CON 120
DOSIS.
Periodo de vida atil: 24 MESES.
Forma de conservacién: EVITAR SU EXPOSICION DIRECTA AL SOL. NO GUARDAR
EN HELADERA. NO CONGELAR. TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.
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Forma farmacéutica: AEROSOL P/INHALAR.
Nombre Comercial: BRONQUILAIR 250.
Clasificacion ATC: RO3BAOS5.
Indicacion/es autorizada/s: ADULTOS, USO PREVENTIVO EN ASMA LEVE:
PACIENTES QUE NECESITAN EL USO INTERMITENTE DE BRONCODILATODORES
PARA EL ALIVIO SINTOMATICO DEL ASMA CON MAYOR FRECUENCIA QUE
OCASIONALMENTE. ASMA MODERADO: PACIENTES QUE REQUIEREN
MEDICACION ANTIASMATICA EN FORMA REGULAR Y PACIENTES CON ASMA
INESTABLE O QUE EMPEORA A PESAR DE LA TERAPIA PROFILACTICA SOLO CON
BRONCODILATADORES., ASMA SEVERO: PACIENTES CON ASMA CRONICO
SEVERO Y LOS QUE DEPENDEN DE CORTICOESTEROIDES SISTEMATICOS PARA
UN_CONTROL ADECUADO DE LOS SINTOMAS. EL AGREGADO DE PROPIONATO
DE FLUTICASONA INHALADO PUEDE RESULTAR EN UNA REDUCCION
SIGNIFICATIVA O ELIMINACION COMPLETA DE LA NECESIDAD DE
CORTICOESTEROIDES ORALES. NINOS: TODO NINO QUE REQUIERA
MEDICACION PREVENTIVA INCLUYENDO AQUELLOS  PACIENTES NO
CONTROLADOS CON LA MEDICACION ACTUALMENTE DISPONIBLE. ENFERMEDAD
PULMONAR OBSTRUCTIVA CRONICA (EPOC). TRATAMIENTO SINTOMATICO DE
EPOC: ESTUDIOS CLINICOS DE EPOC HAN MOSTRADO QUE EL USO REGULAR
DE‘ PROPIONATO DE FLUTICASONA TIENE EFCTOS BENEFICOS SOBRE LA
FUNCION PULMONAR, REDUCIENDO LOS SINTOMAS DE EPOC, LA FRECUENCIA Y

SEVERIDAD DE LAS EXACERBACIONES Y LA NECESIDAD DE CURSOS

Pl o
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ADICIONALES DE CORTICOESTEROIDES ORALES.
Concentracion/es: 250 mcg DE FLUTICASONA PROPIONATO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Gel‘_lérico/s: FLUTICASONA PROPIONATO 250 mcg.
Excipientes: ACIDO OLEICO 0.003 mcg, ETANOL ABSOLUTO 1.5 mcg,
TETRAFLUOROETANO 58.247 mcg.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administracion: INHALATORIA / ORAL.
Envase/s Primario/s: FRASCO DE ALUMINIC CON VALVULA DOSIFICADORA Y
ADAPTADOR BUCAL.
Presentacion: ENVASE CONTENIENDO UN FRASCO CON 120 DOSIS.
Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO UN FRASCO CON 120
DOéIS.
Periodo de vida util: 24 MESES.
Forma de conservacién: EVITAR SU EXPOSICION DIRECTA AL SOL. NO GUARDAR
EN HELADERA. NO CONGELAR. TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 °C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No; 5 7 3 2
/ﬂ .

CX\\ DR CARLOS CHIALE
NTERVENTOR

ANM. AT,

-10-
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTQ/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT N© 5 'Z 3 2

)

DR. QARLOS CHIALE
] ERVENTOR
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PROYECTO DE PROSPECTO

BRONQUILAIR® 50 — 125 - 250
FLUTICASONA PROPIONATO 50 pg
FLUTICASONA PROPIONATO 125 pg
FLUTICASONA PROPIONATO 250 pg

Aerosol para inhalacién oral
Venta bajo receta ' Industria Argentina

Composicion:
Cada dosis contiene:

Fluticasona Propionato Micronizado 50 meg; Acido Oleico 3,0 pg; Etanol Absoluto 1,5
mg; 1,1,1,2-Tetrafluoroetano (HFA 134a) 58,447 mg.

Fluticasona Propionato Micronizado 125 meg; Acido Oleico 3,0 ug; Etanol Absoluto 1,5
mg; 1,1,1,2-Tetrafluoroetano (HFA 1342) 58,372 mg.

Fluticasona Propionato Micronizado 250 meg; Acido Oleico 3,0 pg; Etanol Absoluto 1,5
mg; 1,1,1,2-Tetrafluoroetano (HFA 134a) 58,247 mg.

Presentacion:
Bronquilair® aerosol: presurizado cerrado con una vélvula dosificadora canteniendo 60 6

120 dosis con 50, 125 o 250ug por dosis de Fluticasena propionato.

ACCION TERAPEUTICA:

Bronquilair® acrosol administrado por via inhalatoria posee una potente accidn
antiinflamatoria a nive! pulmonar reduciendo los sintomas y Jas exacerbaciones del asma.
Disminuye significativamente los sintornas de EPOC y produce una n}ejora en la funcién
pulmonar relacionada con la edad, sexo, funcién pulmonar basal, grado de tabaquismo o
status de atopia del paciente, posibilitando en consecuencia una mlejora en la calidad de

vida. {(Cédigo ATC: RO3BAOS).
Ao

Ferm. ANDREAQ. TIZADO
GO-DIAECTORA TECNICA
v #HODERARA LEGAL
AL FARMAGEUTICA B.A



INDICACIONES:

Adultos: Uso preventivo en:

Asma leve: Pacientes que necesitan el uso intermitente de broncodilatadores para el alivio
sintomatico del asma con mayor frecuencia que ocasionalmente.

Asma moderado: Pacientes que requieran medicacién antiasmatica en forma regular y
pacientes con asma inestable o que empeora a pesar de [a terapia profilactica o solo con
broncodiiatadores.

Asma severo: Pacientes con asma cronico severo y los que dependen de corticosteroides
sistémicos para un control adecuado de los sintomas. El agregado de propicnato de
fluticasona inhalado puede resultar en una reduccion significativa o eliminacién completa
de la necesidad de corticosteroides orales. ,

Nifios: Todo nifio que requiera medicacién preventiva, incluyendo aquellos pacientes no
controlados con la medicacién actualmente disponible.

Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC)

Tratamiento sintomatico de EPOC: Estudios clinicos han mostrado que el use regular de
propionato de fluticasona tiene efectos benéficos sobre la funcidn pulmonar, reduciendo los
sintomas de EPOC, la frecuencia y severidad de las exacerbaciones y la necesidad de

cursos adicionales de corticosteroides orales.

ACCION FARMACOLOGICA:

Bronquilair® acrosol administrada por via inhalatoria posee una potente accién
antiinflamatoria a nivel pulmenar reduciendo los sintomas y las exacerbaciones del asma.
Disminuye significativamente los sintomas de EPOC y preduce una mejora en la funcién
pulmonar relacionada con la edad, sexo, funcién pulmonar basal, grado de tabaquismo o

status de atopia del paciente, posibilitando en consecuencia una mejora en la calidad de
vida. .

I
Farmacocinética: |

La biodisponibilidad absoluta del propionate de fluticasona ha sido estimada entre el 8%b y

el 10%, ‘ ' }ﬂ
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En los pacientes con asma 0 EPOC, se ha observado un menor grado de exposicion
sistémica al propionato de fluticasona inhalado.

La absorcion sistémica ocurre principalmente a través de los pulmones, siendo inicialmente
rapida y luego prolongada.

El remanente de la dosis inhalada puede ser deglutido, contribuyendo minimamente con la
exposicion sistémica, debido a la baja solubilidad acuosa y al metabolismo presistémico,
resultando en una biodisponibilidad oral menor del 1%. Hay un incremento lineal en la
exposicion con ¢l aumento de la dosis inhalada,

E| propionato de fluticasona presenta una elevada depuracion plasmética (1.150 ml/min),
un amplio volumen de distribuci6n a estado estacionario (aproximadamente 3001) y una
vida media terminal de aproximadamente 8 hs. La unién con las proteinas plasmaticas es
moderadamente alta (91%). El propionato de fluticasona es depurado muy rapidamente
desde 1a circulacién sistémica, generando principalmente un metabolito inactivo dctdo
carboxilico, por la enzima del citocromo P450. La depuracién renal del propionato de
fluticasona es insignificante (<0,2%) y menos del 5% como metabolito. Debe tomarse
precaucion cuando se administra concomitantemente con conocidos inhibidores de la
citocromo P450, debido al potencial aumento de la exposicion sistémica del propionato de

fluticasona.
POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

Bronguilair® acrosol se administra exclusivamente por via inhalatoria. Se debe alertar a los
pacientes acerca de la naturateza profilactica del tratamiento y la necesidad de utilizarlo en
forma regular, aiin cuando se encuentren asintomaticos.

Pacientes con dificultad de coordinacién con aerosol-terapia, pueden utilizar aerocamara.
Asma:

El efecto terapéutico se inicia entre tos 4 a 7 dias, sin embargo, en-aquellos pacientes que
no fueron previamente tratados con esteroides inhalados, puede presentarse cierto beneficio
en 24 horas. Si el tratamiento con broncodilatadores de accion corta es menos efectivo o es
necesario mayor namero de inhalaciones que lo habitual, los pacientes deben consultar a su

medico.




Adultos y nifios mayores del6afios: 100a 1.000 mcg, dos veces al dia. Iniciar ¢l
tratamiento por via inhalatoria de acuerdo con la severidad de la patologia, utilizando la
siguiente arientacién:

Asma leve; |00 a 250 meg, 2 veces por dia.

Asma moderado: 250 a 500 mcg, 2 veces por dia.

Asma severo: 300 a 1.000 mcg, 2 veces por dia.

La dosis debera ser ajustada hasta que el control de la enfermedad sea alcanzado o reducirla
a una minima efectiva de acuerdo a la respuesta de cada paciente.

Nifios mayores de 4 afios: 50 a 100 mcg, 2 veces al dia.

Muchos pacientes peditricos obtendrdn un control de su asma utilizando una dosis de 50 a
100 mcg dos veces at dia. En aquellos pacientes en los cuales el asma esta
insuficientemente controfado se podra obtener un bencficio adicional aumentando la dosis
hasta 200 mcg dos veces al dia.

La dosis debera ser ajustada hasta que el control de Ja enfermedad sea alcanzado o reducirla
a una minima efectiva de acuerdo con la respuesta de cada paciente.-

Niios de 1 a 4 afios: Propionato de fluticasona ¢s benéfico en nifios menores para controlar
la frecuencia y persistencia de los sintomas asmaticos.

En estudios clinicos en niitos de | a 4 afios se ha demostrado que el control optimo de los
sintomas asméticos es alcanzado por 100 meg, 2 veces al dia administrades con una
aeroceimar‘a pedidtrica con mascara facial.

El diagnéstico y el tratamiento del asma deben ser regularmente revisados.

Grupos de pacientes especiales:

No es necesario ajustar la dosis en pacientes ancianos o en aquellos con insuficiencia
hepaética o renal.

Adultos: 500 mcg, 2 veces al dia.

Los pacientes deberdn tomar conocimicnto de que Bronquilair® acrosol debe utilizarse
diariamente para un beneficio 6ptimo. Estos beneficios se ven dentro de los 3 a 6 meses.
Sin embargo, si no hubiera mejoria luego de 3 a 6 meses, los paciefntes deberan consultar al
médico. '

Instrucciones para el paciente: Antes de utilizar Bronquilair® aérosol, lea este folleto y

Faﬂn.zﬂ[\)gl; kZADO

CO-ORECTORA TEGNICA
¥ APDDERADA LEGAL
ATLAR FARMAGEUTICA S.A.

siga sus instrucciones.



Quite la cubierta del inhalador.

Controle la limpieza interior y exterior del inhalador incluyendo la presencia de objetos
sueltos.

Agite ¢l envase enérgicamente (figura 1) para asegurar que cualquier objeto suelto sea
removido y que el contenido del aerosol sea mezclado uniformemente.

Sostenga el inhalador como se ilustra en la figura 2.

Espire ¢l aire (pero no totalmente). Inmediatamente cologue el inhalador en la boca y
cierre firmemente los labios a su alrededor.

Después de comenzar a inspirar lenta y profundamente a través de su boca, presione el
irhalador firmemente, como se ilustra en la figura 3, para liberar Bronquilair® aerosol y
continuar inspirando.

Mantenga la respiracién durante 10 segundos, 0 tanto tiempo como le sea posible, antes de
espirar lentamente (figura 4).

Si Ud. va a hacer una segunda inhalacion deberd aguardar por [o menos un minuto antes de
repetir los pasos 3a 7.

Después de usar el inhalador, coloque la tapa en e extremo bucal.

No se apure en los pasos 5,6 y 7. Es muy importante que Ud. comience a inhalar lentamente
antes de disparar Bronquilair® aerosol. Practique todos Jos movimientos frente a un espejo
durante las primeras aplicaciones. Si parte de la aplicacion se escapa por el extremo
superior del inhalador o Jos costados de 1a boca se debe a una falla en la técnica; en ese
caso, debera repetir todo el ejercicio desde el 20 paso. Puede suceder que su médico e haya
indicado otra forma para utilizar su inhalador. En ese caso, por favor siga sus instrucciones
cuidadosamente y consulte al mismo si se le presenta alguna dificultad.

Disparo de prueba: Como con todos los aerosoles de uso médico, es conveniente hacer un
disparo de prueba al aire antes de utilizarlo por primera vez, y en cada ocasidn en que ¢l
aerosol no haya sido utilizado durante 1 semana o mas. !

Limpieza: Para limpiar el inhalador, retire ! envase metalico, limpie €l extremo bucal con

agua tibia, séqueto y vuelva a colocar ¢l envase metalico.

REACCIONES ADVERSAS: ' 3 Fo
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Las reacciones adversas abajo descriptas, han sido clasificadas por sistema orgénico y
frecuencia. Las frecuencias son definidas como: Muy comunes (>1/10), comunes (>1/100 y
<1/10}, poco comunes (>1/1.000 y <1/100), raramente (>1/10.000 y <1/1.00{)} y muy
raramente (<1/10.000) incluyendo reportes aislados. Los eventos clasificados como muy
COMURES, Comunes y poco comunes, generalmente son determinados por los datos
obtenidos de los estudios clinicos. Los eventos clasificados como raramente y muy
raramente son el resultado de datos reportados espontdneamente.

Muy comunes: Candidiasis de boca y garganta.

En algunos pacientes puede ocurrir candidiasis de boca y garganta (aftas).

En tos mismos puede resultar (til enjuagarse la boca con agua luego de utilizar la
medicacion. La candidiasis sintomaética puede tratarse con antifingicos topicos sin
necesidad de interrumpir el tratamiento con Bronquilair® aerosol.

Comunes: Neumonia (en pacientes que padecen EPOC).

Trastornos en el sistema inmunitario:

Se han reportado reacciones de hipersensibilidad con las siguientes manifestaciones:
Poco comunes: Reacciones de hipersensibilidad cuténea.

Muy raramente: Angioedema (principalmente edema facial y oro faringeo), sintomas
respiratorios (disnea y/o broncoespasmo) y reacciones anafilécticas.

Trastornos en el sistema endocrino:

Los posibles efectos sistémicos incluyen (Ver PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS):
Muy raramente: Sindrome de Casting, caracteristicas cushingoides, supresion adrenal,
retardo del crecimiento en nifios y adolescentes, disminucion de la densidad osea, cataratas
y glaucoma.

Trastornos metabélicos y nutricionales:
Muy raramente: Hiperglucemia. l
Trastornos psiquidtricos: "

Muy raramente: Ansiedad, trastornos del suefio y cambios de conlducta, incluyendo
hiperactividad e irritabilidad (predominantemente en nifios).

Trastornos Respiratorios:

Comunes: Ronguera.




En algunos pacientes, la inhalacion de Bronquilair® puede causar ronquera. En estos casos,
también puede ser atil enjuagarse la boca con agua inmediatamente después de la
inhalacion.

Muy raramente: Broncoespasmo paradojal.

Como ocurre con otros tratamientos inhalatorios, debe tenerse en cuenta la aparicion de
broncoespasmo paradojal que ocurre inmediatamente luego de la dosis, con aumento de la
sibilancia.

Se deberd tratar inmediatamente con un broncodilatador de accidn répida. En ese caso, la
preparacion deberd interrumpirse de inmediato, el paciente deberd ser evaluado y si es
necesario, instituirse un tratamiento alternativo.

Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo:

Comunes: Contusiones.

CONTRAINDICACIONES:

Historia de hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes,
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

El aumento en la utilizacién de los P2-agonistas de corta duracidén por via inhalatoria para
controlar los sintomas indica una pérdida dej contro! del asma. Desde este punto de vista se
recomienda evaluar nuevamente el plan terapéutico del paciente.

La pérdida subita y progresiva del control del asma es potencialmente amenazadora para la
vida, por Jo lanto, debe ser aumentada la dosis del corticosteroide. Los pacientes
considerados de riesgo deben ser controlados diariamente con el flujo pico.

Es un farmaco para utilizacidn de rutina a largo plazo. No debe ser usado en crisis agudas.
En estos casos debe ser utilizado un broncodilatador de accion corta y rapida para aliviar
los sintomas de la crisis asmatica. '
En la pérdida de respuesta al tratamiento o severas exacerbaciones del asma, debe ser
aumentada la dosis administrada por via inhalatoria de Bronguilair® aerosol. En los casos

en que se considere necesario se deben acrecentar esteroides sistémicos y/o antibidticos si
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hay infeccion asociada.

Hubo un incremento ¢n el reporte de neumonia en estudios de pacientes con EPOC que
recibian Fluticasona 500 mcg (Ver REACCIONES ADVERSAS). Los médicos deben estar
en alerta del posible desarrollo de neumonia en pacientes con EPOC, ya que las
caracteristicas clinicas de la neumonia y la exacerbacion frecuentecmente se superponen.
Pueden ocurrir efectos sistémicos con cualquier corticosteroide inhalado, particularmente
con altas dosis durante largos periodos; la probabilidad de que ocurran estos efectas es
mucho menor gue con corticosteroides orales. Los efectos sistémicos posibles incluyen
sindrome de Cushing, caracteristicas cushingoides, supresién adrenal, retardo en el
crecimiento en nifios y en adolescentes, disminucidn de [a densidad dsea, cataratas y
glaucoma. Es importante, sin embargo, que la dosis de corticoide inhalada sea titulada a la
menor dosis que resulte efectiva para mantener el control.

Se recomienda monitorear regularmente la altura de los nifios que estan recibiendo
tratamiento prolongado con corticosteroides inhalados,

La funcién y la reserva adrenal permanecen habitualmente dentro de los valores normales
con la utilizacion de Bronguilair® aerosol. Los beneficios proporcionados por este farmaco
deberian minimizar Ia necesidad de esteroides orales. Sin embargo, puede pessistir durante
cierto tiempo 1a posibilidad de efectos adversos debido a la administracién previa o
 intermitente de esteroides orales,

Los pacientes transferidos de esteroides orales a Bronquilair® aerosol, deberan tener un
cuidado especial y debera ser monitoreada regularmente la funcién adrenocortical debido a
la posibilidad de insuficiencia de la respuesta adrenal.

En los pacientes transferidos a Bronquilair® aerosol, el retiro de los esteroides sistémicos
deberi ser gradual y deberdn llevar consigo una tarjeta donde se indique 1a posible
necesidad de esteroides sistémicos suplementarios en petiodos de estrés.

En raros casos, la terapia inhalada puede desenmascarar condiciones eosinofilicas
subyacentes {ej.: Sindrome Churg Strauss). Estos casos han sido asociados con una
reduccidn o supresion de la terapéutica corticosteroidea oral. No ha sido establecida una
relacidn causal directa sistémica a la terapia inhalada puede desenmascarar alergias tales
como Tinitis alérgica o eczema, previamente controlados por la droga sistémica. Estas
alergias deberan ser tratadas con antihistaminicos y/o preparaciones tépicas incluyendo
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esteroides topicos.

El tratamiento con Bronquilair® aerosol no debe ser interrumpido abruptamente.

Se han reportado muy raramente incrementos en los niveles de la glucosa plasmatica (Ver
REACCIONES ADVERSAS) y deberia ser considerado cuando se prescribe a pacientes
con antecedentes de diabetes mellitus.

Como con todos los corticosteroides por via inhalatoria, es necesario especial cuidado en
fos pacientes con tuberculosis pulmonar activa o latente.

Interacciones:

En ¢ircunstancias normales, luego de la administracion inhalatoria, se alcanzan
concentraciones muy bajas de propionato de tluticasona, debido al mayoritario
metabolismo de primer paso y a la alta depuracién sistémica mediada por el citocromo
P450 en el intestino e higado. Debido a esto, es poco probable que se produzcan
interacciones con significancia ciinica mediadas por el propionato de fluticasona.

Un estudio de interaccion de la droga en sujetos sanos ha mostrado gue el ritonavir
(altamente potente inhibidor del citocromo P450) puede incrementar las concentraciones
plasmaticas del propionato de fluticasona, resultando en una marcada reduccion de las
concentraciones séricas de cortisol. Durante el uso postcomercializacion, se han reportade
interacciones clinicamente significativas en pacientes que recibieron propionato de
fluticasana de forma intranasal o inhalado y ritonavir, resultando en efectos
corticoesteroideos sistémicos, incluyendo sindrome de Cushing y suprestén adrenal.
Debido a lo anteriormente mencionado, debe evitarse el uso concomitante del propionato
de fluticasona y ritonavir, a menos que el potencial beneficio para el paciente sea mayor
que el riesgo de los efectos corticoesleroides sistémicos. Estudios han demostrade que otros
inhibidores del citocromo P450 3A4 producen de manera insignificante (eritromicina) y
feve (ketoconazol) incrementos en la exposicion sistémica al propionato de fluticasona sin
reducciones notables en las concentraciones séricas de cortisol. Sin embargo, es
aconsejable tener precaucion cuando se administra conjuntamente inhibidores potentes del
citocromo P450 (¢j. Ketoconazol), debido al posible incremento de Ja exposicion sistémica
al propionato de fluticasona

Embarazo: La administracion de drogas durante el embarazo sélo debe ser considerada si

se espera que cl beneficio para 1a madre sea mayor que cualquicr riesgo posible para el feto.
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Lactancia: La e‘xcrecién de propionato de fluticasona en la leche materna humana no ha
sido investigada. Cuando fueron obtenidos niveles plasméticos mensurables en ratas de
laboratorio en perioda de lactancia, luego de la administracion subcuténea, hubo evidencia
de propionato de fluticasona en la leche materna. Sin embargo, los niveles plasmaticos en
pacientes luego de la inhalacién de propionato de fluticasona a dosis recomendadas, son

posiblemente inferiores.
SOBREDOSIFICACION:

La inhalacién aguda en dosis superiores a las recomendadas puede provocar {a supresién
temporaria de Ja funcidn adrenal. No es necesario tomar ninguna medida de emergencia, la
funcién adrenal se recuperard en pocos dias y podra ser verificada con la medicion del
cortiso] plasmatico.

Sin embargo, dosis superiores a las recomendadas durante periodos prolongados pueden
provocar algiin grado de supresion adrenal.

Fn estos casos esté indicado el control de la reserva adrenal. Continuar el tratamiento con
Bronquilair® aerosol por via inhalatoria a la dosis recomendada para controlar los
sintomas.

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al Hospital mis cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

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

CONSERVACION:

Bronquilair® 125 meg, 250 mcg: A una temperatura inferior a los 30°C. Bronquilair® 50
meg: A una temperatura inferior a los 30°C, protegido del congelamiento y de la luz directa
del sol.

Como con la mayoria de los aerosoles, el efecto terapéutico puede disminuirc cuando el
aerosol esta frio.

El aerosot no debe ser perforado, roto o arrojado al fuego ain cuando aparentemente esté

vacio,
PRESENTACION: ’if
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Bronquilait® 50 meg125 mcg, 250 meg: Envases conteniendo 120 dosis.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

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

Directora Téenica: Cecilia E. Gonzalez, Farmacéutica.

Atlas farmacéutica S.A.

Joaquin V. Gonzdlez 2569/71 (C1417AQ1) C.A.B.A,

Argentina

Tel: (011) 4566-8188

Domicilio Legal: Calle 56 N° 720 (La Plata ~ Pcia. de Buenos Aires}

Fecha de Gltima revision:
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Proyecto de Roétulo

Industria Argentina

BRONQUILAIR 50
FLUTICASONA PROPIONATO 50ug /dosis

Aerosol para inhalacion
Venta bajo receta

Composicioén:

Cada dosis contiene:
Fluticasona Propionato Micronizado 50 mcg.
Excipientes. Acido Oleico, Etanol absoiuto, 1,1,1,2-Tetrafluorostano (HFA 134a)

.C.8.D.

Presentacion:
Aerosol para inhalacion de 120 dosis.

Contenido Neto:
120 dosis = 6,00ml = 7,2g

Posologia y administracion:
Segln prescripcion médica. Para mayor informacién, ver prospecto adjunto.

Conservacion:

Conservar entre 15 y 30°C. Evitar su exposicién directa al sol. No guardar en
heladera. Evitar congelamiento. No perforar. No arrojar al incinerador o al fuego, aun
cuando aparentemente esté vacio, Prohibido su rellenado.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
Mantener éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeric de Salud
Certificado N°

Lote N°.’ Fecha de Vencimiento:

Directora Técnica: Cecilia E. Gonzalez, Farmacéutica.

Elaborado en:

ATLAS FARMACEUTICA S.A.
Joaquin V. Gonzalez 2569/71
(C1417AQ1) C.AB.A.
Argentina.

Teléfono: (011) 4566-8188
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Proyecto de Rétulo

Industria Argentina

BRONQUILAIR 125
FLUTICASONA PROPIONATQ 125ug /dosis

Aerosol para inhalacion
Venta bajo receta

Composicion:

Cada dosis contiene:
Fluticasona Propionato Micronizadoe 125 mcg.
Excipientes: Acido Olejco, Etanol absoluto, 1,1,1,2-Tetrafluoroetano (HFA 134a)

.C.8.p.

Presentacion:
Aerosol para inhalacion de 120 dosis.

Contenido Neto;
120 dosis = 6,00m1 = 7,20g

Posologia y administracion:
Segln prescripcion médica. Para mayor informacién, ver prospecto adjunto.

Conservacion:

Conservar entre 15 y 30°C. Evitar su exposicion directa al sol. No guardar en
heladera. Evitar congelamiento. No perforar. No arrojar al incinerador o al fuego, aun
cuando aparentemente esté vacio. Prohibido su rellenado.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
Mantener éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
| Certificado N°

Lote N°: Fecha de Vencimiento:

Directora Técnica: Cecilia E. Gonzalez, Farmacéutica. F

Elaborado en:

ATLAS FARMACEUTICA S.A.
Joagquin V. Gonzalez 2569/71
(C1417AQI1 C.ABA.
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Proyecto de Rotulo

Industria Argentina

BRONQUILAIR 250
FLUTICASONA PROPIONATO 250ug /dosis

Aerosol para inhalacién
Venta bajo receta

Composicion:

Cada dosis contiene:
Fluticasona Propionato Micronizado 250 mcg.
Excipientes. Acido Oleico, Etanol absoluto, 1,1,1,2-Tetrafluoroetano (HFA 134a)

.C.8.P.

Presentacion:
Aerosol para inhalacién de 120 dosis.

Contenido Neto:
120 dosis = 6,00ml = 7,20g

Posologia y administracion:
Segun prescripcion médica. Para mayor informacion, ver prospecto adjunto.

Conservacién:
Conservar entre 15 y 30°C. Evitar su exposicién directa al sol. No guardar en

hetadera. Evitar congelamiento. No perforar. No arrojar al incinerador o al fuego, aun
cuando aparentemente esté vacia. Prohibido su rellenado.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
Mantaner éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Lote N°: Fecha de Vencimiento:

Directora Técnica: Cecilia E. Gonzalez, Farmacéutica.

Elahorado en:

ATLAS FARMACEUTICA S.A,

Joaquin V. Gonzdalez 2569/71

(C1417AQl1) C.AB.A, |
Argentina. - g0
Tel&fona: (011) 4566-8188 Y
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BRONQUILAIR® 50 — 125 - 250

FLUTICASONA PROPIONATO 50 ug
FLUTICASONA PROPIONATO 125 ug
FLUTICASONA PROPIONATO 250 ug

Aerosol para inhalacion oral
Industria Argentina

Venta bajo receta

‘ INFORMACION PARA EL PACIENTE

CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO

Antecedentes alérgicos: Hipersensibilidad (alergia) a Fluticasona o a
cualguiera de los componentes del Bronquilair® aerosol.

Si alguna vez ha tenido que dejar de tomar éste o cualquier otro
medicamento para el tratamiento de su enfermedad por alergia ¢ algun otro
problema.

i ha tenido alguna vez dlceras / lesiones en la boca, o si padece de alguna
enfermedad en el higado.

Si ha recibido recientemente o esta recibiendo tratamiento por tuberculosis
o si se estan tomando otros corticosteroides por via oral o por inhalacion.

Fluticasona debe utilizarse en los ataques agudos sino como tratamiento
de fondo.

Pacientes con caracteristicas especiales: No es necesario realizar
adaptacién alguna de la dosis al utilizar este medicamento en pacientes
anclanos. Se carece de experiencia en el tratamiento de pacientes can
disminucién de la funcion hepatica o insuficiencia renal.

Fluticasona: No se ba observado potencial tumorogenico en estudios a
largo plazo en animales. Asimismo no se observo capacidad mutagénica ni
en estudios in vivo nl in vifro.
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Embarazo y lactancia Antes de comenzar el tratamiento debera comunicar
al médico si estd embarazada, o si es posible que pueda estarlo. En este
caso el médico le aconsejara sobre la conveniencia o no de utilizar este
medicamento.

Debera comunicar al médico si estd en periodo de lactancia.

Nifios; La seguridad y eficacia de fluticasona y salmeterol no ha sido
establecida en nifios menores de 4 afios de edad con asma. Estudios
clinicos controlados recientes han mostrado que los corticosteroides
inhalados pueden causar la reduccion de la velocidad de crecimiento en los
pacientes pediétricos. Este efecto fue observado en ausencia de evidencia
de pruebas de laboratorio refacionados a la supresion del eje hipotalamico-
pituitario-adrenal (HPA), lo cual sugiere que la velocidad de crecimiento es
el indicador mas sensible de la exposicién del sistema corticosteroides en
pacientes pediatricos que las pruebas regularmente usadas para medir la
funcion del eje HPA.. Se desconocen los efectos a largo plazo de esta
reduccién de la velocidad de crecimiento, incluyendo et impacto en la talla
adulta final. Ef potencial de retomar el crecimiento después de descontinuar
el tratamiento no ha sido adecuadamente estudiado. El crecimiento de los
pacientes pediétricos que reciben corticostercides oralmente inhalados
debe ser monitoreado rutinariamente. Si el paciente aparenta sufrir de
supresién de! crecimiento, se debe considerar la posibilidad que sea
particularmente sensible a los efectos de los corticosteroides. El efecto
potencial sobre la velocidad de crecimiente del prolongado tratamiento con
corticosteroides inhalados debe ser evaluado versus el beneficio clinico
obtenido y la disponibilidad de tratamientos alternativos seguros y efectivos
con farmacos no corticosteroides. Para minimizar los efectos sistémicos de
los corticoides oralmente inhalados, la dosis debe ser tratada a la dosis
minima efectiva para el paciente.

Ancianos: No hay recomendaciones especiales en cuanto al uso en este
grupo etario

Otras medicaciones — Los Inhibidores potentes del CYP3A4 (ketoconazol,
ritonavir). Estos farmacos podrian incrementar 'a semivida plasmatica de la
fiuticasona, potenciando sus efectos. Es especiaimente importante el caso
de ritonavir. Se han notificado interacciones medicamentosas clinicamente
significativas en pacientes tratados con propionato de fluticasona inhalado y
ritonavir, dando lugar a efectos sistémicos de tipo corticosteroide incluyendo




sindrome de Cushing y supresidn corticosuprarrenal. Se recomienda, por
tanto, evitar dicha asociacién. Ketoconazol parece que incrementa la
concentracion plasmatica de propionato de fluticasona. Se recomienda
precaucion cuando este corticoide se administre junto a inhibidores
potentes de! CYP3A4,

- Farmacos hipokalemiantes (agonistas beta-adrenérgicos, diuréticos no
ahorradores de potasio, teofilina). Existe riesgo de potenciar la perdida de
potasio, con la consiguiente aparicién de fenémenos de cardiotoxicidad. En
aquellos pacientes tratados con un corticoide, junto con agonistas beta-2
adrenérgicos o teofilina, se recomienda controlar la kalemia periédicamente.

¢ Enfermedades concomitantes. Informar a su profesional sobre cualquier
padecimiento o cualquier enfermedad, esté medicada o no.

s Efectos teratogénicos. No se ha encontrado teratogenia asociada a la
fluticasona inhalada.

USO APROPIADO DE LA MEDICACION

Aplicar siempre Bronquilair siguiendo con exactitud las instrucciones del médico
tratante ante cualquier duda consulte a su médico y/o farmacéutico.

DOSIS RECOMENDADAS:

Adultos y nifios mayores de16afios: 100a 1.000 mcg, dos veces al dia. Iniciar el
tratamiento por via inhalatoria de acuerdo con la severidad de la patologia,
utilizando la siguiente crientacién:

Asma leve: 100 a 250 meg, 2 veces por dia.

Asma moderado: 250 a 500 mcg, 2 veces por dia.

Asma severo: 500 a 1.000 mcg, 2 veces por dia.

La dosis debera ser ajustada hasta que el contro! de la enfermedad sea alcanzado
o reducirla a una minima efectiva de acuerdo a la respuesta de cada paciente.
Nifios mayores de 4 afios: 50 a 100 mcg, 2 veces al dia.

Muchos pacientes pediatricos abtendran un control de su asma utilizando una
dosis de 50 a 100 mcg dos veces al dia. En aquellos pacientes en los cuales el
asma estd insuficientemente controlado se podra obtener un beneficio adicional
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La dosis debera ser ajustada hasta que el contro! de la enfermedad sea alcanzado

aumentando la dosis hasta 200 meg dos veces al dia,

o reducirla a una minima efectiva de acuerdo con la respuesta de cada paciente.-
Nifos de 1 a 4 afos: E| Propionato de fluticasona es benéfico en nifios menores
para controlar la frecuencia y persistencia de los sintomas asmaticos.

En estudios clinicos en nifios de 1 a 4 afios se ha demostrado que el control
optimo de los sintomas asmaticos es alcanzado por 100 meg, 2 veces al dia
administrados con una aerocamara pediatrica con mascara facial.

E! diagnéstico y el tratamiento del asma deben ser regularmente revisados,

Los pacientes deberan tomar conocimiento de que Bronquilair® aerosol debe
utilizarse diariamente para un beneficio 6ptimo. Estos beneficios se ven dentro de
los 3 a 6 meses. Sin embargo, si no hubiera mejoria luego de 3 a 6 meses, los

pacientes deberan consultar al médico,

Instrucciones para el paciente:
Antes de utilizar Bronquilair® aerosc!, lea este folleto y siga sus instrucciones.

Quite la cubierta del inhalador.

Controle la limpieza interior y exterior del inhalador incluyendo la presencia de
objetos suelios.

Agite e} envase enérgicamente (figura 1) para asegurar que cualquier objeto
suelto sea removido y que e contenido del aerosol sea mezclado uniformemente.
Sostenga el inhalador como se ilustra en la figura 2.

Espire el aire {pero no totalmente). Inmediatamente coloque el inhalador en la
boca y cierre firmemente los labios a su alrededor.

Después de comenzar a inspirar lenta y profundamente a través de su boca,
presione el inhalador firmemente, como se ilustra en la figura 3, para liberar
Bronquilair® aerosol y continuar inspirando.

Mantenga la respiracién durante 10 segundos, o tanto tiempo como le sea
posible, antes de espirar lentamente (figura 4).

Si Ud. va a hacer una segunda inhalacion debera aguardar por lo menos un




minute antes de repetir los pasos 3a 7.
Después de usar el inhalador, cologue la tapa en el extremo bucal.

No se apure en los pasos 5,6 y 7. Es muy importante que Ud. comience a inhalar
lentamente antes de disparar Bronquilair® aerosol. Practique todos los
movimientos frente a un espejo durante las primeras apiicaciones. Si parte de la
aplicacion se escapa por el extremo superior del inhalador o los costados de la
boca se debe a una falla en la técnica; en ese caso, debera repetir todo el gjercicio
desde el 20 paso. Puede suceder que su médico le haya indicado otra forma para
utilizar su inhalador. En ese caso, por favor siga sus instrucciones
cuidadosamente y consulte al mismo si se fe presenta alguna dificultad.

Disparc de prueba: Como con todos los aerosoles de uso médico, es conveniente
hacer un disparo de prueba al aire antes de utilizarlo por primera vez, y en cada
ocasion en que el aerosol ne haya sido utilizado durante 1 semana o mas.
Limpieza: Para limpiar el inhalador, retire el envase metalico, limpie el extremo
bucal con agua tibia, séquelo y vuelva a colocar el envase metalico.

MODO DE CONSERVACION:

Bronquilair® 125 mcg, 250 mcg: A una temperatura infericr a los 30°C.
Bronquilair® 50 mcg: A una temperatura inferior a los 30°C, protegido del
congelamiento y de la luz directa del sol. Como con la mayoria de los aerosoles, el
efecto terapéutico puede disminuir cuando el aerosol esta frio. El aerosol no debe

ser perforado, roto o arrojado al fuege aln cuando aparentemente esté vacio.

EFECTOS INDESEABLES:

Las reacciones adversas abajo descriptas, han sido clasificadas por sistema
organico y frecuencia. Las frecuencias son definidas come: Muy comunes (>1/10),
comunes (>1/100 y <1/10), poco comunes (>1/1.000 y <1/100), raramente
(>1/10.000 y <1/1.000) y muy raramente (<1/10.000) incluyendo reportes aislados.
Los eventos clasificados como muy comunes, comunes Yy poco Comunes,
generalmente son determinados por los datos obtenidos de los estudios clinicos.




datos reportados espontaneaments.

Muy comunes: Candidiasis de boca y garganta.
En algunos pacientes puede ocurrir candidiasis de boca y garganta (aftas).

En los mismos puede resultar (til enjuagarse la boca con agua luego de utilizar la
medicacién. La candidiasis sintomatica puede tratarse con antifingicos topicos sin
necesidad de interrumpir el tratamiento con Bronquilair® aero§o|.

Comunes: Neumonia (en pacientes que padecen EPOC).

Trastornos en el sistema inmunitario:

Se han reportado reacciones de hipersensibilidad con las siguientes
manifestaciones:

Poco comunes: Reacciones de hipersensibilidad cutanea.

Muy raramente: Angioedema (principalmente edema facial y oro faringeo),
sintomas respiratorios (disnea y/o broncoespasmo) y reacciones anafilacticas.
Trastornos en ¢! sistema endocrino:

Los posibles efectos sistémicos incluyen (Ver PRECAUCIONES Y
ADVERTENCIAS):

Muy raramente: Sindrome de Casting, caracterfsticas cushingoides, supresion
adrenal, retardo del crecimiento en nifos y adolescentes, disminucion de la
densidad Osea, cataratas y glaucoma.

Trastornos metabdlicos y nutricionales:

Muy raramente; Hiperglucemia.

Trastornos psiquiatricos:

Muy raramente: Ansiedad, trastornos del suefio y cambios de conducta,
incluyendo hiperactividad e irritabilidad (predominantemente en nifios).
Trastornos Respiratorios:

Comunes: Ronquera.

En algunos pacientes, la inhalacidn de Bronquilair® puede causar ronquera. En
estos casos, también puede ser Util enjuagarse la boca con agua inmediatamente
después de la inhalacion.

Muy raramente: Broncoespasmo paradojal.




Como ocurre con otros tratamientos inhalatorios, debe tenerse en cuenta la
aparicion de broncoespasmo paradojal que ocurre inmediatamente luego de la
dosis, con aumento de la sibilancia,

Se debera tratar inmediatamente con un broncodilatador de accion rapida. En ese
caso, la preparacién debera interrumpirse de inmediato, el paciente debera ser
evaluado y si es necesario, instituirse un tratamiento alternativo.

Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo: Comunes: Contusiones.

PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA EL
MEDICAMENTO

El aumento en la utilizacién de los B2-agonistas de corta duracién por via
inhalatoria para controlar los sintomas indica una pérdida del control del asma.
Desde este punto de vista se recomienda evaluar nuevamente el plan terapeutico
del paciente.

La pérdida subita y progresiva del control del asma es potencialmente
amenazadora para la vida, por lo tanto, debe ser aumentada la dosis del
corticosteroide. Los pacientes considerados de riesgo deben ser controlados
diariamente con el flujo pico.

Es un farmaco para utilizacion de rutina a largo plazo. No debe ser usado en crisis
agudas. En estos casos debe ser utilizado un broncodilatador de accion corta y
rapida para aliviar los sintomas de la crisis asmatica.

En fa pérdida de respuesta al tratamiento o severas exacerbaciones del asma,
debe ser aumentada la dosis administrada por via inhalatoria de Bronquilair®
aerosol. En los casos en que se considere necesario se deben acrecentar
esteroides sistémicos y/o antibidticos si hay infeccidén asociada.

Hubo un incremento en el reporte de neumonia en estudios de pacientes con
EPOC que recibian Fluticasona 500 mcg (Ver REACCIONES ADVERSAS). Los
medicos deben estar en alerta del posible desarrollo de neumonia .en pacientes
con EPOC, ya que las caracteristicas clinicas de la neumonia y la exacerbacién
frecuentemente se superponen. Pueden ocurrir efectos sistémicos con cualquier




corticosteroide inhalado, particularmente con altas dosis durante largos periodos®
ta probabilidad de que ocurran estos efectos es mucho menor que con
corticosteroides orales. Los efectos sistémicos posibles incluyen sindrome de
Cushing, caracteristicas cushingoides.‘supresién adrenal, retardo en el
crecimiento en nifios y en adolescentes, disminucion de la densidad dsea,
cataratas y glaucoma. Es importante, sin embargo, que la dosis de corticoide
inhalada sea titulada a la menor dosis que resulte efectiva para mantener &l
control.

Se recomienda menitorear regularmente la altura de los nifios que estan
recibiendo tratamiento prolongadc con corticostercides inhalados.

La funcion y la reserva adrenal permanecen habitualmente dentro de los valores
normales con la utilizacién de Bronguilair® aerosol. Los beneficios proporcionados
por este farmaco deberian minimizar la necesidad de esteroides orales. Sin
embargo, puede persistir durante cierto tiempo la posibilidad de efectos adversos
debido a la administracion previa o intermitente de esteroides orales.

Los pacientes transferidos de esteroides orales a Bronquilair® aerosol, deberan
~ tener un cuidado especial y debera ser monitoreada regularmente la funcién
adrenocortical debido a la posibilidad de insuficiencia de la respuesta adrenal.

En los pacientes transferidos a Bronquilair® aeroso!, el retiro de los esteroides
sistémicos debera ser gradual y deberan llevar consigo una tarjeta donde se
indique la posible necesidad de esteroides sistémicos suplementarios en perfodos
de estrés.

En raros casos, la terapia inhalada puede desenmascarar condiciones
eosinofilicas subyacentes (gj.; Sindrome Churg Strauss), Estos casos han sido
asociados con una reduccién o supresién de la terapéutica corticosteroidea oral.

No ha sido establecida una relacidn causal directa sistémica a la terapia inhalada
puede desenmascarar alergias tales como rinitis alérgica o eczema, previamente
controlados por la droga sistémica. Estas alergias deberan ser tratadas con
antihistaminicos y/o preparaciones topicas incluyendo esteroides tépicos.

El tratamiento con Bronguilair® aerosol no debe ser interrumpido abruptamente.
Se han reportado muy raramente incrementos en los niveles de la glucosa




plasmatica (Ver REACCIONES ADVERSAS) y deberia ser cor%
prescribe a pacientes con antecedentes de diabetes meillitus.

Como con todos fos corticosteroides por via inhalatoria, es necesario especial

cuidado en los pacientes con tuberculosis pulmonar activa o latente.

SOBREDOSIFICACION:

La inhalacion aguda en dosis supericres a fas recomendadas puede provocar la
supresiéon temporaria de la funcién adrenal. No es necesario tomar ninguna
medida de emergencia, la funcién adrenal se recuperara en pocos dias y podréa
ser verificada con la medicidn del cortisol plasmatico. Sin embargo, dosis
superiores a las recomendadas durante periodos prolongados pueden provocar
algun grado de supresion adrenal.

En estos casos esta indicado el contro! de la reserva adrenal. Continuar el
tratamiento con Bronquilair® aerasol por via inhalatoria a la dosis recomendada

para controlar los sintomas.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la

ficha que esta en la pagina Web de la ANMAT:

http.//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
- responde 0800-333-1234"

Ante fa eventualidad de una sobredosificaciéon, consultar inmediatamente al

médico o dirigirse a:

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

Hospital A. Posadas:

Tel (011} 4654-6648/4658-7777.

Centro de Asistencia Toxicologica La Plata
{0221} 4515555

ATLAg FARKACEUTICA S.A,


http://www.anmat.gov.ar/farmacovigi/ancialNotificar.asp

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No o recomiende a otras personas”

Mantener este y todos lo medicamentos alejados del alcance de los nifios.
Ante cualquier duda consulte a su médico y/o farmacéutico,

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeric de Salud. Certificado N°

|||||||||||

Atlas farmacéutica S.A.
Directora Técnica: Cecilia E. Gonzélez, Farmacéutica,
Elaboracién en Atlas Farmacéutica S.A. Joaquin V. Gonzalez 2569/71 (C1417AQ0)

C.AB.A. Argentina

Fecha de tltima revision;

ATLAS FARM
fom CECH
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-001994-13-9

Fl Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
51&_2; de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por
ATLAS FARMACEUTICA S.A., se autorizd la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: _

Nombre comercial: BRONQUILAIR

Nombre/s genérico/s: FLUTICASONA PROPIONATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: JOAQUIN V. GONZALEZ 2456, CIUDAD DE BUENOS

AIRES (ATLAS FARMACEUTICA S.A.).
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: AEROSOL P/INHALAR.

Nombre Comercial: BRONQUILAIR 50.

Clasificaciéon ATC: RO3BAOS.

Indicacién/es autorizada/s: ADULTOS, USO PREVENTIVO EN ASMA LEVE:

PACIENTES QUE NECESITAN EL USO INTERMITENTE DE BRONCODILATODORES

-12 -
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PARA EL ALIVIO SINTOMATICO DEL ASMA CON MAYOR FRECUENCIA QUE
OCASIONALMENTE. ASMA MODERADO: PACIENTES QUE REQUIEREN
MEDICACION ANTIASMATICA EN FORMA REGULAR Y PACIENTES CON ASMA
INESTABLE O QUE EMPEORA A PESAR DE LA TERAPIA PROFILACTICA SOLO CON
BRONCODILATADORES. ASMA SEVERO: PACIENTES CON ASMA CRONICO
SEVERO Y LOS QUE DEPENDEN DE CORTICOESTEROIDES SISTEMATICOS PARA
UN CONTROL ADECUADO DE LOS SINTOMAS. EL AGREGADO DE PROPIONATO
DE FLUTICASONA INHALADO PUEDE RESULTAR EN UNA REDUCCION
SIGNIFICATIVA O ELIMINACION COMPLETA DE LA NECESIDAD DE
CORTICOESTERQIDES ORALES. NINOS: TODO NINO QUE REQUIERA
MEDICACION PREVENTIVA INCLUYENDO AQUELLOS PACIENTES NO
CONTROLADOS CON LA MEDICACION ACTUALMENTE DISPONIBLE. ENFERMEDAD
PULMONAR OBSTRUCTIVA CRONICA (EPOC). TRATAMIENTO SINTOMATICO DE
EPOC: ESTUDIOS CLINICOS DE EPOC HAN MOSTRADO QUE EL USO REGULAR
DE PROPIONATO DE FLUTICASONA TIENE EFCTOS BENEFICOS SOBRE LA
FUNCION PULMONAR, REDUCIENDO LOS SINTOMAS DE EPOC, LA FRECUENCIA Y
SEVERIDAD DE LAS EXACERBACIONES Y LA NECESIDAD DE CURSQOS
ADICIONALES DE CORTICOESTEROIDES ORALES.
Concentracién/es: 50 mcg de FLUTICASONA PROPIONATO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: FLUTICASONA PROPIONATO 50 MCG.
Excipientes: ACIDO OLEICO 0.003 mg, ETANOL ABSOLUTO 1.5 mg,

TETRAFLUOROETANO 58.41 mgq.

e
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Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administracién: INHALATORIA / ORAL.
Envase/s Primario/s: FRASCO DE ALUMINIO CON VALVULA DOSIFICADORA Y
ADAPTADOR BUCAL.
PreSentacion: ENVASE CONTENIENDO UN FRASCO CON 120 DOSIS.
Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO UN FRASCO CON 120
DOSIS.
Perfodo de vida util: 24 MESES.
Forma de conservacién: EVITAR SU EXPOSICION DIRECTA AL SOL. NO GUARDAR
EN HELADERA. NO CONGELAR. TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: AEROSOL P/INHA‘LAR.

Nombre Comercial: BRONQUILAIR 125.

Clasificacion ATC: RO3BAOS.

Indicacién/es autorizada/s: ADULTOS, USO PREVENTIVO EN ASMA LEVE:
PACIENTES QUE NECESITAN EL USO INTERMITENTE DE BRONCODILATODORES
PARA EL ALIVIO SINTOMATICO DEL ASMA CON MAYOR FRECUENCIA QUE
OCASIONALMENTE. ASMA MODERADO: PACIENTES QUE REQUIEREN
MEDICACION ANTIASMATICA EN FORMA REGULAR Y PACIENTES CON ASMA
INESTABLE O QUE EMPEORA A PESAR DE LA TERAPIA PROFILACTICA SOLO CON
BRONCODILATADORES. ASMA SEVERO: PACIENTES CON ASMA CRONICO

SEVERO Y LOS QUE DEPENDEN DE CORTICOESTEROIDES SISTEMATICOS PARA

r .
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UN CONTROL ADECUADO DE LOS SINTOMAS. EL AGREGADO DE PROPIONATO
DE FLUTICASONA INHALADO PUEDE RESULTAR EN UNA REDUCCION
SIGNIFICATIVA O ELIMINACION COMPLETA DE LA NECESIDAD DE
CORTICOESTEROIDES ORALES. NINOS: TODO NINO QUE REQUIERA
MEDICACION PREVENTIVA INCLUYENDO AQUELLOS PACIENTES NO
CONTROLADOS CON LA MEDICACION ACTUALMENTE DISPONIBLE. ENFERMEDAD
PULMONAR OBSTRUCTIVA CRONICA (EPOC). TRATAMIENTO SINTOMATICC DE
EPQC: ESTUDIOS CLINICOS DE EPOC HAN MOSTRADO QUE EL USO REGULAR
DE PROPIONATO DE FLUTICASONA TIENE EFCTOS BENEFICOS SOBRE LA
FUNCION PULMONAR, REDUCIENDO LOS SINTOMAS DE EPOC, LA FRECUENCIA'Y
SEVERIDAD DE LAS EXACERBACIONES Y LA NECESIDAD DE CURSOS
ADICIONALES DE CORTICOESTERQOIDES ORALES.
Concentracion/es: 125 mcg DE FLUTICASONA PROPIONATO,
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: FLUTICASONA PROPIONATO 125 mcg.
Excipienfes: ACIDO OLEICO 0.003 mg, ETANOL ABSOLUTO 1.5 mg,
TETRAFLUOROETANO 58.372 mg,
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administracién: INHALATORIA / ORAL.
Envase/s Primario/s: FRASCO DE ALUMINIO CON VALVULA DOSIFICADORA Y
ADAPTADOR BUCAL.
Presentacion: ENVASE CONTENIENDC UN FRASCO CON 120 DOSIS.

Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO UN FRASCO CON 120

rE -
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DOSIS.
Periodo de vida Util: 24 MESES.
Forma de conservacién: EVITAR SU EXPOSICION DIRECTA AL SOL. NO GUARDAR
EN HELADERA. NO CONGELAR. TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 °C,

Condicidn de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: AEROSOL P/INHALAR.

Norﬁbre Comercial: BRONQUILAIR 250.

Clasificacién ATC: RO3BAOS.

Indicacién/es autorizada/s: ADULTOS, USO PREVENTIVO EN ASMA LEVE:
PACIENTES QUE NECESITAN EL USO INTERMITENTE DE BRONCODILATODORES
PARA EL ALIVIO SINTOMATICO DEL ASMA CON MAYOR FRECUENCIA QUE
OCASIONALMENTE. ASMA MODERADO: PACIENTES QUE REQUIEREN
MEDICACION ANTIASMATICA EN FORMA REGULAR Y PACIENTES CON ASMA
INESTABLE O QUE EMPEORA A PESAR DE LA TERAPIA PROFILACTICA SOLO CON
BRONCODILATADORES. ASMA SEVERO: PACIENTES CON ASMA CRONICO
SEVERO Y LOS QUE DEPENDEN DE CORTICOESTEROIDES SISTEMATICOS PARA
UN CONTROL ADECUADO DE LOS SINTOMAS. EL AGREGADO DE PROPIONATO
DE FLUTICASONA INHALADQ PUEDE RESULTAR EN UNA REDUCCION
SIGNIFICATIVA O ELIMINACION COMPLETA DE LA NECESIDAD DE
CORTICOESTEROIDES ORALES. NINOS: TODO NINO QUE REQUIERA
MEDICACION PREVENTIVA INCLUYENDO AQUELLOS PACIENTES NO

CONTROLADOS CON LA MEDICACION ACTUALMENTE DISPONIBLE. ENFERMEDAD

P
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PULMONAR OBSTRUCTIVA CRONICA (EPOC). TRATAMIENTO SINTOMATICO DE
EPOC: ESTUDIOS CLINICOS DE EPOC HAN MOSTRADO QUE EL USO REGULAR
DE ' PROPIONATO DE FLUTICASONA TIENE EFCTOS BENEFICOS SOBRE LA
FUNCION PULMONAR, REDUCIENDO LOS SINTOMAS DE EPOC, LA FRECUENCIA'Y
SEVERIDAD DE LAS EXACERBACIONES Y LA NECESIDAD DE CURSOS
ADICIONALES DE CORTICOESTEROIDES ORALES.
Concentracion/es: 250 mcg DE FLUTICASONA PROPIONATO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: FLUTICASONA PROPIONATO 250 mcg.
Excipientes: ACIDO OLEICO 0.003 mcg, ETANOL ABSOLUTO 1.5 mcg,
TETRAFLUOROETANO 58.247 mcg.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administracion: INHALATORIA / ORAL.
Envase/s Primario/s: FRASCO DE ALUMINIO CON VALVULA DOSIFICADORA Y
ADAPTADOR BUCAL. |
Presentacion: ENVASE CONTENIENDO UN FRASCO CON 120 DOSIS.
Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO UN FRASCO CON 120
DOSIS.
Perfodo de vida (til: 24 MESES.
Forma de conservacion: EVITAR SU EXPOSICION DIRECTA AL SOL. NO GUARDAR

EN HELADERA. NO CONGELAR. TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.
f r57254

Se extiende a ATLAS FARMACEUTICA S.A. el Certificado N© , enla

I
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Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el

mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: 5 7 3 2/4/ |

DR. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
ANM.AT.
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