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

-

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, - DISPOSlc‘ON N 5 8 2 5
Regulacidn e Institutos
ANMAT. 3
06 SeP 200

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002515-13-0 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones MERCK SHARP & DOHME
ARGENTINA INC. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales {en adelante REM) de esta Administracién Nacional,
de una nueva especialidad medicinal, la que serd importada a la Republica
Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su
consumo publico en el mercado interno de por lo menos uno de los paises que
integran el ANEXO I del Decreto N°© 150/92 (t.0. Decreto 177/93).

Que las actividades de importacion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley NO© 16463 y
los Decretos N© 9763/64, N° 1890/92, N° 150/92 (t.o. Decreto N° 177/93) vy
normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el articuio 4¢ del Decreto

N© 150/92 (T.0.Decreto N° 177/93).

Dﬂ-\ | o1-



-1

Iy

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

DISPOSICION N¢ 5 8 2 5

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que se demuestra que el Establecimiento esta habilitado, contando
con laboratorio de control dé calidad propio.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracion, condicidon de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcr'iptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,. han
sido convalidados por las éréas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccidon 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 la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

NO 1490/92 y del Decreto N© 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial FUROATO
DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD y nombre/s genérico/s
FUROATO DE MOMETASONA - FUMARATO DE FORMOTEROL, la que serd
importada a la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N° 1.2.3. por MERCK SHARP & DOHME ARGENTINA INC., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexc I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la ﬁisma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de [o dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar fa leyenda:
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“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD,
CERTIFICADO N©.....”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 5° - Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo cieberé
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en [a constatacién de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.
ARTICULO 69 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ sera por
cinco (5) afios, 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 interésado,
haciéndole entrega de [a copia autenticada de Ja presente Disposicion,

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

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

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-002515-13-0

Muf-claﬂ\,
DISPOSICION NO: 5 8 2 5 .
/L) pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB'INTERVENTQR
ATMLAT.
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA
ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT NO:%_S 2 5

Nombre comercial: FUROATO DE MOMETASONA / FUMARATO DE FORMOTEROL

MSD
Nombre/s genérico/s: FUROATO DE MOMETASONA - FUMARATO DE
FORMOTEROL

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: 3M HEALTH.CARE
LIMITED (MANUFACTURA, TESTEOC Y EMPAQUE PRIMARIO); ORGANON IRELAND
LTD (EMPAQUE SECUNDARIQ).

Domicilio de los establecimientos elaboradores: DERBY ROAD, LOUGHBOROUGH,
LEICESTERSHIRE, INGLATERRA (3M HEALTH CARE LIMITED); DRYNAM ROAD,
SWORDS, Co, DUBLIN, IRLANDA {ORGANOCN IRELAND LTD).

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: RUTA 8 KM.60, CALLE
9 S/N°, PILAR, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: AEROSOL P/INHALAR.
Nombre Comercial: FURQATO DE MOMETASONA / FUMARATO DE FORMOTEROL

MSD.
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Clasificacion ATC: RO3AKO07.
Indicacidon/es autorizada/s: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DEL ASMA EN
PACIENTES DE 12 ANOS Y MAYORES. LOS AGONISTAS BETA2 ADRENERGICOS
DE ACCION PROLONGADA COMO FORMOTEROCL, UNO DE LOS INGREDIENTES
ACTIVOS QUE SE HALLAN EN ESTE PRODUCTO, AUMENTAN EL RIESGO DE
MUERTE RELACIONADA CON EL ASMA. LOS DATOS DE LOS CUALES SE DISPONE
PROVENIENTES DE ESTUDIOS CLINICOS CONTROLADOS SUGIEREN QUE LOS
LABA INCREMENTAN EL RIESGO DE INTERNACIONES HOSPITALARIAS
RELACIONADAS CON EL ASMA EN PACIENTES PEDIATRICOS Y ADOLESCENTES.
POR LO TANTO, AL TRATAR A PACIENTES CON ASMA SE DEBE UTILIZAR ESTE
PRODUCTO UNICAMENTE EN PACIENTES NO CONTROLADOS ADECUADAMENTE
CON UNA MEDICACION A LARGO PLAZO PARA EL CONTROL DEL ASMA, COMO
LOS CORTICOSTEROIDES INHALADOS, © EN QUIENES LA SEVERIDAD DE LA
ENFERMEDAD JUSTIFIQUE CLARAMENTE EL INICIO DE UN TRATAMIENTO CON
CORTICOSTEROIDES INHALADQOS Y UN LABA. UNA VEZ LOGRADQ Y MANTENIDO
EL CONTROL DEL ASMA, EVALUE Al PACIENTE A INTERVALOS REGULARES Y
REDUZCA EL TRATAMIENTO (POR EJEMPLO SUSPENDA DEFINITIVAMENTE ESTE
PRODUCTO), DE SER POSIBLE SIN PERDER EL CONTROL DEL ASMA, Y
MANTENGA AL PACIENTE EN TRATAMIENTO CON UNA MEDICACION DE
CONTROL DEL ASMA A LARGO PLAZO, COMO LOS CORTICOSTEROIDES
INHALADOS. NO UTILICE ESTE PRODUCTO PARA PACIENTES CUYO ASMA SE

ENCUENTRA ADECUADAMENTE CONTROLADA BAJO TRATAMIENTO CON



o,

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

3825

Minister de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT,
CORTICOSTERQIDES INHALADOS A DOSIS MEDIANAS A BAJAS. LIMITACION DE
USO IMPORTANTE: ESTE PRODUCTO NO ESTA INDICADO PARA EL ALIVIO DE
LOS BRONCOESPASMOS AGUDOS.
Concentracion/es: 1.7387 mg/g de FUROATO DE MOMETASONA, 0.0869 mé/g de
FUMARATO DE FORMOTEROL.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
Genérico/s: FUROCATO DE MOMETASONA 1.7387 mg/g, FUMARATO DE
FORMOTEROL 0.0869 mg/g.
Excipientes: ACIDO OLEICO 0.05 mg/g, ETANOL 18 mg/g, HFA 227 980.1243
mg/g.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: INHALATORIA / ORAL.
Envase/s Primario/s: TUBO DE ALUMINIO.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1Y 10 TUBOS CON 120 DOSIS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1 Y 10 TUBOS CON
120 DOSIS.
Periodo de vida Util: 36 meses
Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA
ENTRE 20 Y 25 ©C. SE PERMITEN DESVIOS TRANSITORIOS; desde: 15 °C,
hasta: 30 °C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen de elaboracién: INGLATERRA

[ -
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Pais de procedencia: IRLANDA
Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
N© 150/92: CANADA
Nombre o razdn social de los establecimientos elaboradores: 3M HEALTH CARE
LIMITED (MANUFACTURA, TESTEO Y EMPAQUE PRIMARIO); ORGANON IRELAND
LTD (EMPAQUE SECUNDARIO).
Domicilioc de los establecimientos elaboradores: DERBY ROAD, LOUGHBORQOUGH,
LEICESTERSHIRE, INGLATERRA (3M HEALTH CARE LIMITED); DRYNAM ROAD,
SWORDS, Co, DUBLIN, IRLANDA (ORGANON IRELAND LTD).
Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: RUTA 8 KM.60, CALLE ¢

S/N°, PILAR, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Forma farmacéutica: AERQOSOL P/INHALAR.

Nombre Comercial: FUROATO DE MOMETASONA / FUMARATO DE FORMOTEROL
MSD.

Clasificacion ATC: RO3AKO07.

- Indicacién/es autorizada/s: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DEL ASMA EN
PACIENTES DE 12 ANOS Y MAYORES. LOS AGONISTAS BETA2 ADRENERGICOS
DE ACCION PROLONGADA COMO FORMOTEROL, UNO DE LOS INGREDIENTES
ACTIVOS QUE SE HALLAN EN ESTE PRODUCTO, AUMENTAN EL RIESGO DE
MUERTE RELACIONADA CON EL ASMA. LOS DATOS DE LOS CUALES SE DISPONE

PROVENIENTES DE ESTUDIOS CLINICOS CONTROLADOS SUGIEREN QUE LOS

o
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LABA INCREMENTAN EL RIESGO DE INTERNACIONES HOSPITALARIAS
RELACIONADAS CON EL ASMA EN PACIENTES PEDIATRICOS Y ADOLESCENTES.
POR LO TANTO, AL TRATAR A PACIENTES CON ASMA SE DEBE UTILIZAR ESTE
PRODUCTO UNICAMENTE EN PACIENTES NO CONTROLADOS ADECUADAMENTE
CON UNA MEDICACION A LARGO PLAZO PARA EL CONTROL DEL ASMA, COMO
LOS CORTICOSTEROIDES INHALADQOS, O EN QUIENES LA SEVERIDAD DE LA
ENFERMEDAD JUSTIFIQUE CLARAMENTE EL INICIO DE UN TRATAMIENTO CON
CORTICOSTEROIDES INHALADOS Y UN LABA. UNA VEZ LOGRADO Y MANTENIDO
EL CONTROL DEL ASMA, EVALUE AL PACIENTE A INTERVALOS REGULARES Y
REDUZCA EL TRATAMIENTO (POR EJEMPLO SUSPENDA DEFINITIVAMENTE ESTE
PRODUCTO), DE SER POSIBLE SIN PERDER EL CONTROL DEL ASMA, Y
MANTENGA AL PACIENTE EN TRATAMIENTO CON UNA MEDICACION Dt
CONTROL DEL ASMA A LARGO PLAZO, COMO LOS CORTICOSTERCIDES
INHALADOS. NO UTILICE ESTE PRODUCTO PARA PACIENTES CUYO ASMA SE
ENCUENTRA ADECUADAMENTE CONTROLADA BAJO TRATAMIENTO CON
CORTICOSTERQIDES INHALADCS A DOSIS MEDIANAS A BAJAS. LIMITACION DE
USO IMPORTANTE: ESTE PRODUCTO NO ESTA INDICADO PARA EL ALIVIO DE
LOS BRONCOESPASMOS AGUDOS.
Concentracion/es: 3.4775 mg/g de FUROCATO DE MOMETASONA, 0.0869 mé/g de
FUMARATO DE FORMOTEROL.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Genérico/s: FUROATQO DE MOMETASONA 3.4775 mg/g,y» FUMARATO DE

/\cg(\ o
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FORMOTEROL 0.0869 mg/g.

Excipientes: ACIDO OLEICO 0.05 mg/g, ETANOL 18 mg/g, HFA 227 978.3856
mg/g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: INHALATORIA / ORAL.

Envase/s Primario/s: TUBO DE ALUMINIO.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1 Y 10 TUBOS CON 120 DOSIS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1 Y 10 TUBOS CON
120 DOSIS.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA
ENTRE 20 Y 25°C. SE PERMITEN DESVIOS TRANSITORIOS; desde: 15 °C, hasta:
30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Pafs de origen de elaboracién: INGLATERRA

Pais de procedencia: IRLANDA

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
NO© 150/92: CANADA

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: 3M HEALTH CARE
LIMITED (MANUFACTURA, TESTEO Y EMPAQUE PRIMARIO); ORGANON IRELAND
LTD (EMPAQUE SECUNDARIO).

Domicilio de los establecimientos elaboradores: DERBY ROAD, LOUGHBOROUGH,
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LEICESTERSHIRE, INGLATERRA (3M HEALTH CARE LIMITED); DRYNAM ROAD,
SWORDS, Co, DUBLIN, IRLANDA {ORGANON IRELAND LTD).
Domicilio del laboratoric de control de calidad propio: RUTA 8 KM.60, CALLE 9

S/N®, PILAR, PROVINCIA DE BUENQS AIRES.
JnuJ.Q\H

DISPOSICION Ne; 5 8 2 5

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

AGNMLAT.
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ANEXQ I
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: 5 8 2 5

Mo 4~
|

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB INTERVENTOR
AM. AT,
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ANEXQO II1

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-002515-13-0
El Interventor de la Administracidn Nacional de, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° M y de
acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.3 por MERCK SHARP &
DOHME ARGENTINA INC. se autorizdé la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales- (REM), de un nuevo producto importado con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: FUROATO DE MOMETASONA / FUMARATO DE FORMOTEROL

MSD
Nombre/s genérico/s: FUROATO DE MOMETASONA - FUMARATO DE
FORMOTEROL

Nombre o razén social de los estableﬁimientos elaboradores: 3M HEALTH CARE
LIMITED (MANUFACTURA, TESTEO Y EMPAQUE PRIMARIO); ORGANON IRELAND
LTD (EMPAQUE SECUNDARIOQ).

Domicilio de los establecimientos elaboradores: DERBY ROAD, LOUGHBOROUGH,
LEICESTERSHIRE, INGLATERRA (3M HEALTH CARE LIMITED); DRYNAM ROAD,
SWORDS, Co, DUBLIN, IRLANDA (ORGANON IRELAND LTD).

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: RUTA 8 KM.60, CALLE

9 S/N°, PILAR, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

-13 -
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Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: AEROSOL P/INHALAR.

Nombre Comercial: FURCATO DE MOMETASONA / FUMARATO DE FORMOTEROL
MSD.

Clasificacion ATC: RO3AKO07.

Indicacion/es autorizada/s: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DEL ASMA EN
PACIENTES DE 12 ANOS Y MAYORES. LOS AGONISTAS BETA2 ADRENERGICOS
DE ACCION PROLONGADA COMO FORMOTEROL, UNO DE LOS INGREDIENTES
ACTIVOS QUE SE HALLAN EN ESTE PRODUCTO, AUMENTAN EL RIESGO DE
MUERTE RELACIONADA CON EL ASMA. LOS DATOS DE LOS CUALES SE DISPONE
PROVENIENTES DE ESTUDIOS CLINICOS CONTROLADOS SUGIEREN QUE LOS
LABA INCREMENTAN EL RIESGO DE INTERNACIONES HOSPITALARIAS
RELACIONADAS CON EL ASMA EN PACIENTES PEDIATRICOS Y ADOLESCENTES.
POR LO TANTO, AL TRATAR A PACIENTES CON ASMA SE DEBE UTILIZAR ESTE
PRODUCTO UNICAMENTE EN PACIENTES NO CONTROLADOS ADECUADAMENTE
CON UNA MEDICACION A LARGO PLAZO PARA EL CONTROL DEL ASMA, COMO
LOS CORTICOSTEROQIDES INHALADOS, © EN QUIENES LA SEVERIDAD DE LA
ENFERMEDAD JUSTIFIQUE CLARAMENTE EL INICIO DE UN TRATAMIENTO CON
CORTICOSTERQOIDES INHALADOS Y UN LABA. UNA VEZ LOGRADCO Y MANTENIDO

EL CONTROL DEL ASMA, EVALUE AL PACIENTE A INTERVALOS REGULARES Y

-14 -
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REDUZCA EL TRATAMIENTO (POR EJEMPLO SUSPENDA DEFINITIVAMENTE ESTE
PRODUCTOQ), DE SER POSIBLE SIN PERDER EL CONTROL DEL ASMA, Y
MANTENGA AL PACIENTE EN TRATAMIENTO CON UNA MEDICACION DE
CONTROL DEL ASMA A LARGO PLAZO, COMO LOS CORTICOSTERCIDES
INHALADOS. NO UTILICE ESTE PRODUCTO PARA PACIENTES CUYO ASMA SE
ENCUENTRA ADECUADAMENTE CONTROLADA BAJO TRATAMIENTO CON
CORTICOSTEROIDES INHALADOS A DOSIS MEDIANAS A BAJAS. LIMITACION DE
USO IMPORTANTE: ESTE PRODUCTO NO ESTA INDICADO PARA EL ALIVIO DE
LOS BRONCOESPASMOS AGUDOS.

Concentracion/es: 1.7387 mg/g de FUROATO DE MOMETASONA, 0.0869 mg/g de
FUMARATO DE FORMOTEROL.

Formula completa por unidad de forma farmaceéutica o porcentuai:

Genérico/s: FUROATO DE MOMETASONA 1.7387 mg/g, FUMARATO DE
FORMOTEROL 0.0869 mg/g.

Excipientes: ACIDO OLEICQ 0.05 ma/g, ETANOL 18 mg/g, HFA 227 980.1243
mg/g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: INHALATORIA / ORAL.

Envase/s Primario/s: TUBO DE ALUMINIQ.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1Y 10 TUBOS CON 120 DOSIS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1 Y 10 TUBOS CON

120 DOSIS.

-15-
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Perfodo de vida Util: 36 meses
Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA
ENTRE 20 Y 25 °C. SE PERMITEN DESVIOS TRANSITORIOS; desde: 15 °C.
hasta: 30 °C.
Condicidn de expendio: BAJO RECETA.
Pais de origen de elaboracién: INGLATERRA
Pais de procedencia: IRLANDA
Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
N© 150/92: CANADA
Nombre o razon social de los establecimientos elaboradores: 3M HEALTH CARE
LIMITED (MANUFACTURA, TESTEO Y EMPAQUE PRIMARIOQ); ORGANON IRELAND
LTD (EMPAQUE SECUNDARIO).
Domicilio de los establecimientos elaboradores: DERBY ROAD, LOUGHBOROQUGH,
LEICESTERSHIRE, INGLATERRAI(3M HEALTH CARE LIMITED); DRYNAM ROAD,
SWORDS, Co, DUBLIN, IRLANDA (ORGANON IRELAND LTD).

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: RUTA 8 KM.60, CALLE 9

S/N°, PILAR, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Forma farmacéutica: AEROSOL P/INHALAR.
Nombre Comercial: FURQATO DE MOMETASONA / FUMARATO DE FORMOTEROL
MSD 200/5.

Clasificacion ATC: RO3AKO07.

-16-
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Indicacion/es autorizada/s: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DEL ASMA EN
PACIENTES DE 12 ANOS Y MAYORES. LOS AGONISTAS BETA2 ADRENERGICOS
DE ACCION PROLONGADA COMO FORMQOTEROL, UNO DE LOS INGREDIENTES
ACTIVOS QUE SE HALLAN EN ESTE PRODUCTO, AUMENTAN EL RIESGO DE
MUERTE RELACIONADA CON EL ASMA, LOS DATOS DE LOS CUALES SE DISPONE
PROVENIENTES DE ESTUDIOS CLINICOS CONTROLADOS SUGIEREN QUE LOS
LABA INCREMENTAN EL RIESGO DE INTERNACIONES HOSPITALARIAS
RELACIONADAS CON EL ASMA EN PACIENTES PEDIATRICOS Y ADOLESCENTES.
POR LO TANTO, AL TRATAR A PACIENTES CON ASMA SE DEBE UTILIZAR ESTE
PRODUCTO UNICAMENTE EN PACIENTES NO CONTROLADOS ADECUADAMENTE
CON UNA MEDICACION A LARGO PLAZO PARA EL CONTROL DEL ASMA, COMO
LOS CORTICOSTERQIDES INHALADOS, O EN QUIENES LA SEVERIDAD DE LA
ENFERMEDAD JUSTIFIQUE CLARAMENTE EL INICIO DE UN TRATAMIENTO CON
CORTICOSTEROIDES INHALADOS Y UN LABA. UNA VEZ LOGRADO Y MANTENIDO
EL CONTROL DEL ASMA, EVALUE AL PACIENTE A INTERVALOS REGULARES Y
REDUZCA EL TRATAMIENTO (POR EJEMPLO SUSPENDA DEFINITIVAMENTE ESTE
PRODUCTQ), DE SER PQOSIBLE SIN PERDER EL CONTROL DEL ASMA, Y
MANTENGA AL PACIENTE EN TRATAMIENTO CON UNA MEDICACION DE
CONTROL DEL ASMA A LARGO PLAZO, COMO LOS CORTICOSTERQIDES
INHALADQOS. NO UTILICE ESTE PRODUCTO PARA PACIENTES CUYO ASMA SE
ENCUENTRA ADECUADAMENTE CONTROLADA BAJO TRATAMIENTO | CON

CORTICOSTEROIDES INHALADOS A DOSIS MEDIANAS A BAJAS. LIMITACION DE

-17 -
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.Q,’.I
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
USO IMPORTANTE: ESTE PRODUCTO NO ESTA INDICADO PARA EL ALIVIO DE
LOS BRONCOESPASMOS AGUDQS.
Concentracién/es: 3.4775 ﬁg/g de FUROATO DE MOMETASONA, 0.0869 mg/g de
FUMARATO DE FORMOTEROL.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
Genérico/s: FUROATO DE MOMETASONA 3.4775 mg/g, FUMARATO DE
FORMOTEROL 0.0869 mg/g.
Excipientes: ACIDO OLEICO 0.05 mg/g, ETANOL 18 mg/g, HFA 227 978.3856
mg/g.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: INHALATORIA / ORAL.
Envase/s Primario/s: TUBO DE ALUMINIO.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDOQ 1Y 10 TUBOS CON 120 DOSIS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1 Y 10 TUBOS CON
120 DOSIS.
Perfodo de vida Util: 36 meses
Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA
ENTRE 20 Y 25°C. SE PERMITEN DESVIOS TRANSITORIOS; desde: 15 °C, hasta:
30 °C. |
Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen de elaboracion: INGLATERRA

Pais de procedencia: IRLANDA

- 18 -
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Minister de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I def Decreto
N¢ 150/92: CANADA
Nombre o razdn social de los establecimientos elaboradores: 3M HEALTH CARE
LIMITED (MANUFACTURA, TESTEO Y EMPAQUE PRIMARIQ); ORGANON IRELAND
LTD (EMPAQUE SECUNDARIO).
Domicilio de los establecimientos elaboradores: DERBY ROAD, LOUGHBOROUGH,
| EICESTERSHIRE, INGLATERRA (3M HEALTH CARE LIMITED); DRYNAM ROAD,
SWORDS, Co, DUBLIN, IRLANDA (ORGANON IRELAND LTD).
Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: RUTA 8 KM.60, CALLE 9
S/N°, PILAR, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Se extiende a MERCK SHARP & DOHME ARGENTINA INC. el Certificado N°

k 5 22 5 Z , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del

U6 SEP 2013

mes de de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) NO: 5 8 2 5 Auhﬁ&

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
D NDLA D,

-19 -
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PROYECTO DE ROTULOS
FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD

FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL

100/5 mcg
1 Aerosol Para Inhalacion Oral

120 Dosis
INDUSTRIA INGLESA . VENTA BAJO RECETA
FORMULA
DULERA Aerosol de Dosis medida, 100/5 mog:

mglg
Furoato de Mometasona, Ph. Eur., Anhidro micronizado {Grado inhalaclén) 1.7387
Fumarato de Formoterol, Ph. Eur. 0.0869
Etanal, Ph. Eur. 18.0000
Acido oleico, Ph. Eur. 0.0500
HFA 227 980.1243
Para hacer 1000.0 mg

POSOLOQGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Ver Prospecto interno.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar a temperatura ambiente controlada entre 20 y 25°C, Se permilen desvios fransitorios a 15
-30°C. '

Para mejores resultados, el tubo de aerosol deberfa estar a lemperatura ambiente antes del uso.
Agitar bien antes de utilizar, Evitar atornizar en los ojos.

E! contenido se halla bajo presidn. No parfore el envase. No utilice el envase nl lo canserve cerca de
fuentes de calor o de llamas abierlas. La exposicion a temperaturas superiores a 49°C puede
provocar ef estallido del envase. No arroje nunca ol envase en el fuego o en un incinerador.

Mortk Shagy8 Dokime Amyentmaling. ACK HME ARG, INC,
sé Nerone Zenastan Dario Goldentul

DHRECTOR TECNICO
Apoderanc mm o A NACIONAL 15436

‘[.prlﬁ
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"MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS"

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y

VIGILANCIA MEDICA.

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

Director Técnico: Sebastién Darfo Goldsntul - Farmacéutico.

Importado y Comercializado por:
Merck Sharp & Dohme Argentina inc.
Av, Det Libertador 1410 ~ Vicente Lopez - Buenos Aires

Elaborado y empaque primario:

3M Health Care, Ltd.,

Derby Road, Loughborough,
Leicestershire, LE11 55SF, Inglaterra.

Empaque secundario:
Organon ireland Ltd,
Drynam Road, Swords, Co. Dublin, Irlanda

Lote N*:
Vancimiento:

KetekSha Do g, MERCK SHARE
JOSE Nerone
ARodsradg

S ertn TEoNICO
= Nﬁ?}lONN" 15436
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PROYECTO DE ROTULOS
FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD

FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL

100/5 mcg
10 Aerosololes Para inhalacién Oral

420 Dosis
INDUSTRIA INGLESA VENTA BAJO RECETA
FORMULA
DULERA Aerosol de Dosis medida, 100/5 meg:

mg/g
Furoato de Mometasona, Ph, Eur., Anhidro micronfzado (Grado Inhalacion)  1.7387
Fumarato de Formoterol, Ph. Eur. 0.0869
Etanol, Ph. Eur, 18.0000
Acido oleico, Ph. Eur. 0.0500
HFA 227 980.1243
Para hacer 1000.0 mg

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Ver Prospecto Intemo.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar a femperatura ambiente controlada entre 20 y 25°C. Se permiten desvlos transitorios a 15
- 30°C,

Para msjores resultados, el tubo de asrosol deberia estar a temperatura ambiente antes del uso.
Agitar bien antes de utilizar, Evitar atomizar en los ojos.

El contenido se halla bajo presién. No perfore el envase. No utilice el envase ni lo conserve cerca de
fuentes de calor o de llamas abieras. La exposicion a temperaturas superiores & 49°C puede

provocar el estallido del envase. No amoje nunca ef anvase en el fuego o en un incinerador,

TINC.
~"Darla Goldentul

2 A
CHAECTOR TECNI
L ATIIALLA NACIONAL 1 §436

ez Sharp Uﬂhm{mm“m. -
José Nerone
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"MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS"

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA.

Especialidad Medicinal autorizada por ¢) Ministerio de Salud
Certificado N° ......covvcinannn

Director Téenico: Sebastian Darlo Goldentul - Famacautico.

importado y Comercializado por:
Merck Sharp & Dohme Argentina Inc.
Av. Del Libertador 1410 - Vicente Lépez ~ Buenos Aires

Elaborado y empaque primario por:
3M Health Care, Ltd.,

Derby Road, L.oughborough,
Leicestershire, LE11 5SF, Inglaterra.

Empague secundaric por;
Qrganon lreland Ltd.
Drynam Road, Swords, Co. Dublin, Itanda

Lote N*:
Vencimiento:

WMarck Stiam e (hegethina) ng,
Josg: Nerone
Atfoverado

L
® TECMGO
CIONAL 15436
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PROYECTO DE ROTULOS \ '
FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD
FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL

b

200/5meg
1 Aerosol Para Inhalacién Oral

120 Dosis
INDUSTRIA INGLESA VENTA BAJO RECETA
FORMULA
DULERA Aerosol de Dosis medida, 200/5 meg:

mglg
Furoato de Mometasona, Ph. Eur., Anhidro micronizado (Grado inhalacién)  3.4775
Fumarato de Formoterol, Ph. Eur. 0.0869
Etangl, Ph. Eur. 18.0000 ‘
Acido oleico, Ph. Eur. 0.0500
HFA 227 §78.3856
Para hacer 1000.0 mg

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Ver Prospecto Intemo,

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar a femperatura amblents conirolada entre 20 y 25°C. Se permiten desvios transitorios a 15
-30°C.

Para mejores resullados, el lubo de aerosol deberfa estar a temperatura ambiente antes del uso.
Agitar bisn antes de utilizar. Evitar atomizar en los ojos.

El contenido se balla bajo presidn. No perfore el envase. No utilice el envase ni lo conserve cerca de
fuentes de calor o de lamas abiertas. La exposicién a temperaturas superiores a 43°C puede
provocar &] estallido del envase. No arroje nunca el envase en el fuego o en un incinerador,

¥ P NG,
Dok ) . "E,RE seomnanDarto Goldentul
& Nerone o n TECNICO
(o111, L1 1 Ty — s NACIONAL 15436
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"MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS"

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA.

Especialidad Medicinal autorizada por ¢! Ministerio de Salud
Certificado N® ...,

Director Técnico: Sebastian Dario Goldentul - Fammacéutico.

Importado y Comercializado por:
Merck Sharp & Dohme Argentina Inc.
Av. Dal Libertador 1410 - Vicente Ldpez - Buenos Aires

Elaberado y empaque primario por:
3M Health Care, Ltd.,

Derby Road, Loughborough,
Leicestershire, LE11 55F, Inglaterra.

Empaque secundario por:
Organon Ireland Ltd,
Drynam Road, Swords, Co. Dublin, Irlanda

Lote N*:
Vencimiento:

Marck St & Do egeshieg) Inc.
& Nerone
Apberado
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PROYECTO DE ROTULOS -\
FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD
FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL

200/5 meg
10 Aerosoles Para Inhalacién Orat

120 Dosis
INDUSTRIA INGLESA VENTA BAJO RECETA
FORMULA
DULERA Aerosol de Dosis medida, 200/5 mcg:

mglg
Furoato de Mometasona, Ph. Eur., Anhidro micronizado (Grado inhalacién) 34775
Fumarato de Formoterol, Ph. Eur, 0.0869
Etanol, Ph. Eur. 18.0000
Acido oleico, Ph. Eur. 0.0500
HFA 227 078.3856
Para hacer 1000.0 mg

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Ver Prospecto intemo.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar a temperatura ambiente controlada entre 20 y 25°C. Se permiten dasvios transltorios a 15
-30°C.

Para mejores resultados, ¢l tubo de aerosol deberfa estar a temperaturs ambiente antes del uso.
Agitar bien antes de utillzar. Evitar atomizar en los 0jos.

El contenido se halla bajo presion. No perfore el envase. No ufilice el envase ni lo conserve cerca de
fuentes de calor o de llamas abiertas. La exposiciin a temperaturas superiores a 49°C puede
provocar el estallido del envase. No arroje nunca el envase en el fuego o en un incineradar.

B. WC.
Werch Shaw& by gt b, R et Darlo Goidentul
Jose Ngrone DIRECTOR TECNICD
Apedarnciy WATAVIULA NACIONAL 15
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"MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS"

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N® ...ooovvvirneene

Director Técnico: Sebastién Darlo Goldentul - Farmacéutico.

importado y Comercializado por:
Merck Sharp & Dohme Argentina Inc.
Av. Del Libertador 1410 - Vicente Lopez - Buenos Aires

Elaborado y empaque primario por.
3M Health Carg, Lid.,

Derby Road, Loughborough,
Leicestershire, LE11 5SF, inglaterra.

Empagque secundario por:
Organon Ireland Ltd.
Drynam Road, Swords, Co. Dublin, Irlanda

Lote N°;
Vencimiento:

Mook St Dene {Arpacting)ng,
sé Nerone "
o ‘::HE:‘CKS arlo G%%enml
- 7oA TECHN
MMNCSEE NACIONAL 15438
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PROYECTODEP CTO
FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD
FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTERQL
100/5 mcg y 200/56 meg
Aercsol Para Inhalacion Oral

INDUSTRIA INGLESA, VENTA BAJO RECETA

informacién_para los pacientes:
En caso de agravamiento de su enfermedad consulte inmediatamente a su médico.

FORMULA

FUROATOQ DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL Aerosol de Dosls medida, 100/5
meg:

mg/g

Furoato de Memetasona, Ph. Eur., Anhidro micronizade (Grado 1.7387
inhalacién)
Fumarato de Formoterol, Ph. Eur, 0.0889
Etanol, Ph. Eur, 18.0000
Acide oleico, Ph. Eur. 0.0500
HFA 227 980.1243

Para hacer 1000.0 mg

FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL Aerosol de Dosis medida, 200/5

mcg:
mg/g
Furcato de Mometasona, Ph, Eur., Anhidro micronizado (Grado 3.4775
inhalaclén)
Fumarato de Formoterol, Ph. Eur. 0.0869
Etanol, Ph. Eur. 18.0000
Acido oleico, Ph. Eur. 0.0500
HFA 227 078.3856

Para hacer 1000.0 mg

ACCION TERAPEUTICA

El furoato de mometasona es un glucocorticoide tépico con propiedades antinflamatosias a niyél
local y el formoterol es un potente estimulante beta-adrenérgico selectivo.
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Segin cédigo ATC: RO3AKO7 Adrendrgicos y otras drogas para las enfermedades obstructivas de
las vias aéreas.

INDICACIONES |
FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL est4 indicado para el tratamiento

del asma en pacientes de 12 afios y mayores.

Los agonistes beta, adrenérgicos de accién prolongada como formoterol, uno de [os ingredientes
activos que se hallan en FUROATO DE MOMETASONAFUMARATO DE FORMOTEROL,
aumentan el riesgo de muerte relacionada con el asma. Los datos de los cuales se dispone
provenientes de estudios clinicos controlados sugieren que los LABA incrementan el riesgo do
internaciones hospitalarlas relacionadas con el esma en pacientes pediétricos y adolescentes (ver
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE US0). Por io tanto, al tratar a pacientes
coh asma se debe ulilizar FURQATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL
dnicamente en pacientes no controlados adecuadamente <on una medicacion a largo plazo para el
control del asma, ¢omo los coricosteroides inhalados, o en quienes la severidad de la entermedad
justifigue claramente el inicio de un tratamlento con corticostercides inhalados y un LABA. Una vez
logrado y mantenido el control del asma, evale al paciente a intervalos regulares y reduzea el
tratamiento {por ejemplo, suspenda definitivamente FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO
DE FORMOTEROL), de ser pasible sin perder el control del asma, y mantenga al pacisnte en
tratamiento con- una medicacidn de control del asma a largo plazo, como los corticosteroides
inhalados. No utilice FURDATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL para
pacientes cuya asma se encuentra adecuadamenie controlada bajo tratamiento con
corticostercides inhalados a dosis medianas a bajas.

Limitacién de usc importante
» FURODATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL NO esté indicado para el
alivio de los broncoespasmos agudos.

ACCION FARMACOLOGICA
FURQATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL contiene furcato de

mometasona y fumarato de fermoterol, por o tanto, los mecanismos de acclon de los
componentes individuales qus sa describan a continuacidn sardn fambign aplicables a FURQATO
DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL.

Furoato de mometasona
El furoato de mometasona es un glucocorticoide tdpico con propiedades antiinflamatorias locales.
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Los glucacorticoides como el furoato de mometasona ejercen su efecto antiinflamatorio a través de
los recaptores de glucocorticoides {RG). Al unirse al glucocorticoide, eb haterocomplejo de
receptores de glucocorticoides se disocia, y se produce la translocacién del receptor de
ghicocorticoides activado por el ligando del citoplasma al nicleo. El receptor de glucocorticoides
activado puede entonces producir la regulacion positiva de la transcripcion de los genes
antiinflamatorios uniéndose a secuencias especificas del ADN denominadas elementos de
respuesta a glucocorlicoides. Sin embargo, es mas probable gque la principal actividad de los
glucocorticoides sea su capacidad de inhibir la transcripeién de genes, suprimiendo la inflamacion,
En esie caso, el receptor de glucocorticoides activado interactia con los factores de transcripcién
apolipoproteina 1 (AP1) o con el factor nuclear kappa B (NF-kB), reprimlendo la expresitn do los
genes. Adsmds, se ha demostrado que los glucocorticoides activan la expresidn del Inhibidor de
NF-kB.

Fumarato de formoteral

El formoterol es un potente estimulante beta2-adrenédrgico selectivo. Ejerce un efecto
broncodilatador en pacientes con obstruecion respiratoria reversible de 12 horas de duracién. EJ
formaterol inhibe la liberacién de histamina y leucofrienos del pulmdn humano sensibilizado
pasivaments. En aigunos experimentos con animales, se han observado algunas propiedades
antinflamatorias, tales como ia inhibicidn de edsma y de la acumulacidn de células inflamatories.

EFECTOS FARMACODINAMICOS

Furoato de mometasona

La afinikdad por la unidn a los receptores de glucocorticoides corresponde a la actividad funcional.
E! furcato de mometasona posee una muy alta afinidad por Iz unidn a los receplores de
glueocorticoides humanos, lo cual genera su alto potencial inhlbitorio sobre las células, reduciendo
la sintesis y liberacién de mediadores proinflamatorios y citoquinas. .

El furoato de mometasona Inhibe de manera signlficativa la liberacion de leucotrienos en fos
leucocitos de pacientes alérgicos. En el cultivo celular, el furoato de mometasona demostré un
elevado potencigt de inhibicién de |a sintesis y liberacién de iL-1, IL-5, IL-8 y TNFa. Es también un
potente inhibidor de la produccitn de Ias citoquinas TH2, IL4 e IL-5 de las células T CD4+ en
seres humanos. En los leucocitos mixtos de pacientes atdpicos, el furcato de mometasona resultd
mas potente en la inhlbicién de la produccion de leucotrienos que el dipropionato de
beclometasona.

En los modeios precilnicos, el furcato de mometasona ha demostrado reducir la acumulacién de
células inflamatorias, incluyendo los eosintfilos, que se Infillran en las vias aéreas superiores e

José Nerone
Apederado
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infericres, y mejorar la funcién pulmonar luego de la provocacién con alergenos, Asimismo, el
furoato de mometasona redujo el nimero de linfocitos y los niveles de ARN mensajero para las
citoquinas proalérgicas IL-4 y IL-5.

Fumarato de formoterol

Los astudios /n vitro en las {rdqueas de cobayos indicaron que el formoterol racémico y sus
enantidmeros {R,R}) v (8,5) son agonistas extremadamente selectivos deo los recepfores
adrenérgicos 2. El enantibmero (S.8) fue de 800 a 1.000 veces menos potents que el
enantiomero (R,R) y no afectd a la actividad de este (ltimo en el musculo liso de la frAquea. Se
carece de un fundamento farmacoldgico para optar por el ugo de uno de 10s dos enantiomeros en
- lugar de la mezcla racémica,

Seguridad Clinica

En pacientes asmaticos a parlir de los 12 afics de edad, no hubo evidencia de hibopotasamia )
hiperglucemnia significativa en respuesta al tratamlento con formoterol luego de ka administracion
de 10 pg a 40 ug de fumarato de formoterol provenientes del FURCATO DE
MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL. No so observaron cambios significativos en la
frecuencia cardlaca ni en la tensién arterial durante los estudios con FURCATO DE
MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL vy los efectos fusron comparables a los de sus
componentes individuales. Nihgdn paciente registrd un QTcB (QT corregide por [a férmula de
Bazett) 2 500 msec durante el tratamiento, No se cbservé ninguna otra anomalia o cambios
clinicamente significativos en los datos electrocardiograficos.

Log efectos del furoato de mometasona inhalatorio proveniente del FUROATO DE
MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL sobre 1a Funcién suprarrenal fusron evaluados
en dos estudics clinicos llevados a cabo en pacientes con asma. La funcién HPA fue evaluada
mediante la determinacion del drea bajo la curva (ALUC) de a concentracidn dé cortisol plasmétice
durante 24 horas, Con e usoc de FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE
FORMOTEROL, se observaron disminuciones en los niveles del cortisol plasmatico relacionadas
con la dosis, pero esios efectes no fueron considerados clinicémenle significativos.

FARMACOCINETICA

En un estudio cruzado con la administracion de dosis Unicas no se registraron evidencias de
inleraccién Farmacocinética entra el furoato de mometasona y el formoterol administrado como
FUROATO DE MOMETASONAFUMARATO DE FORMOTEROL.

Absorcién y Biodisponibilldad
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Furoato da mometasona

Con posterioridad a la inhalacifn de desis Unicas y dosis muilitiples de FURCATQ DE
MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL, el furoato de mometasona {200 a 800 mg) sa
absorbié rdpidamente, observandose una fase de absorcién prolongada. La mediana del tiempe
requaride para alcanzar la concentracidn plasmaética maxima (tmax) oscild entre 0,50 y 4 horas. La
exposicién al furoate de mometasona aumantd an relacién directa con el incremento de {as dosis
administradas por inhalacion. El furoato de mometasona absorbido es depurado rapidamente del
plasma, a una velocikiad de aproximadamente 12,5 mlUmin.fkg, independiantementa de la dosis
suministrada. La vida media efectiva del furcato de mometasona, con posterioridad a la inhalacién
de FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL, fue de 25 horas.
Considerando la exposicion en estado estable a a administracién de furcato de mometasona
FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOQTEROL por inhalaclén y a la
administracién de dosis dnicas por vlia intravenosa, cbservada en diversos estudios clinkos, la
estimacion de la biodispenibilidad absoluta fue de aproximadamente el 14% en paclentes sancs y
oscilé entre el 5% y el 7% en pacientes asmaticos.

Fuma oterol

Con posterioridad a la administracidn tde FUROATC DE MOMETASONA/FUMARATC DE
FORMOTEROL, ei formoterol se abaorblé répidamente, registrandose un tmax medianc de 0,17 -
1,97 horas. Con la administracién de FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE
FORMOTEROL, en dosis que oscilaban entra los 10 y los 40 pg de formotersl, la exposicidn al
formoterol fue proporcional a la dosis. La vida media plasmatica del formoterot se establecié en 9,1
horas,

Distribucién

Eurcato de mometasona

lLuege de la administracién en bolo intravenoso, la media def volumen de distribucién en estado
estable 8s do 152 L. La unién in vitro del furoato de mometasona a proleinas fue elevada - del
98% al 99% - en un rango de concentracion de 5 a 500 ng/ml.

Fuma de fo
La unién & las proteinas plasméticas del formoterol fue del 61% al 64% vy, en seres humanos, Ia
unién a la albdmina fue del 34%.

Metabolismo
Eurogte de mometasona

Qane{fegestad| nc.
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El furpate de mometasona se metabolizé ampliamente en lodas las especies investigadas. No
se han identificado metabolitos principales. La fraccion de la dosis inhalada de furoato ds
mometasona que ge ingiere y absorbe a través del tracte gastrointestinal se metaboliza
ampliamente, transforméandose en miitiples metabolitos. En los seres humanos, el furoato de
mometasona es depurado mediante la accién de los microsomas hepéticos, convirtiendose en
gran cantidad de metabolitos, incluido el furoato de 6-beta hidroxi-mometasona, formado por el
sistema enzimatico 3A4 del sistema del citocromo Pyso.

Eumarato de formetergl

El formoterol se elimina primariamente a través del metabalismo y la principal via de
biotransformacién es & glucuronidacién directa. QOtra vie de biotransformacién es la O-
desmetilacién, seguida por la glucurcnidacién,

Son miltiples isoenzimes que catalizan la glucuronidacién (UGT1A1t, 1A3, 1A6, 1A7, 1A8, 1AS,
1A10, 2B7 y 2B15) y la O-desmetilacion {CYP2D6, 2C19, 2C0 y 2A6) del formoteral, indicando
que la draga posee un bajo potencial de interacciones medicamentosas mediante la inhibicién
de una isoenzima especifica implicada en el metabolismo del formeterol. Con la
administracion de concentraciones terapéuticas, el formoterol no inhibe las iscenzimas del

* CIloGrOMmo Pyso.

Ellminacién

Furoa na
Una dosis inhalatoria radiomarcada es eliminada principalmente en lag heces (74%) y, en
menor medida, en la orina (8%).

Fumarato de formoterot
Con posterioridad a la administracion oral de 80 g de fumarato de formoterol radiomarcado a

2 sujetos sancs, entre el 59% y el 62% de la radioactividad fua eliminada a través de la orina y
del 32% al 34% a través de Jas heces, durante un periocdo de 104.horas. En un estudio de
inhalacién oral con FURCATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL, la
eliminacién renal de formoterol a partir de 'a sangre fue de 217 mifmin. Con la administracién
de dosis inhalatorias Unicas de formolerol de 10 pg a 40 pg de FUROATO DE
MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOQTEROL, 6,2% - 6,8% de la dosis de formoterel fue
excratado sin alterar en la otina.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

' Genaralidades

MERCK SHARP & DOHME ASS
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FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL se debe administrar
anicamente por la via de administracién de inhalacion oral. Luego de cada dosis, se debe
advertir al paciente que enjuague su boca con agua sin tragarla.

FURCATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL se debe mccionar al zire 4
veces como prugba antes de utitizarlo por primera vez, alejéndolo de la cara, y agitandolo bien
antes de cada accionamiento. En los casos en que el inhalador no haya sido utilizado durante
mas de 5 dias, repifa ios 4 accionamientos de prusha al aire, lejos de la ¢cara, y agitndolo
bien antes de cada accionamiento.

El cartucho de FURODATC DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL se debe
utilizar solamente cen el accionador FUROCATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE
FORMOTEROL, y ol accionador FURCATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE
FORMCTEROL no se debe utilizar con ninguin otro producto medicamentoso para inhalacion.
Los accionadores de ctros productos no se deben utilizar con el cartucho de FUROQATO DE
MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL.

Posologia

FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD se debe administrar
diartamente como dos Inhalaciones dos veces por dia (a la mafiana y a la noche) por via cral
inhalada. Agite bien antes de cada inhalacidn.

Las posologlas de inicio recomendadas para e! tratamiento con FUROATO DE
MOMETASONA/FUMARATO DE FORMQTEROL MSD estén basadas en el tratamiento previo
para el asma.

Tabla 1: Posologlas recomendadas para FURDATO DE MOMETASONAIFUMARATO DE
FORMOTEROL MSD

Tratamiento previo Dosis recomendada Dosis diaria maxima

recomendada
Carticostercides inhaiados de | FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO 400 1 g/20 p g
dosis media DE FORMOQTERQLMSD 100 pg/S5pg, 2

inhalaciones dos veces pordia

Corticosteroides Inhalados de | FURGATO DE MOME TASONAIFUMARATO (800 g/20 1 g
dosis alta DE FORMOTEROL MSD 200 1. g/ 5 p g. 2 '
inhalaciones dos veces por dia

La dosis diaria méaxima recomendada es dos inhalaciones de FURDATO DE

MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD 200 u g/ 5p g dos veces por dia. No
utilice mas de dos inhalaciones dos veces por dia de la concentracion prescrita de FURDATO

MT:HB
HerckSharo & Dok fsgestinaling,
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DE MOMETASONA/FUMARATCO DE FORMOTEROL M$D, ya que algunos pacientes cuentan
con una mayor probabilidad de presentar efectos adversos con dasis mayores de formoterol. Si
entre dosis surgieran sintomas, se debe administrar un agonista betaz de accion corta para
alivio Inmediato.

Si un régimen de administracion previamenie efectivo de FUROATO DE
MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD no proporcienara un contrel adecuade
del asma, el régimen terapéulico se debe volver a evaluar, y considerar opciones terapéuticas
adicionales, por ejemplo, reemplazar la concentracién actuai de FUROATO DE
MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD por una concentracién superior,
agregar corticosteroides Inhalades adiclonales, o iniciar tratamiento con corticosteroides
orales.

Es probable que no se obtenga el maximo beneficio sino luego de una semana o mas despuds
de comenzar el tratamionto. El tiempo hasta el iniclo de la accién y el grado de alivio de fos
sintomas pueden ser variables en algunos pacientes individuales. Para pacientes mayores de
12 afios que no responden adecuademente después de 2 semanas de tralamiento, una mayor
concentraclén puede proporcionar un control adlcicnal del asma.

Método de Administracién

La dosis diaria méxima recomendada es: 2 inhalaciones de FUROATO DE
MOMETASONAIFUMARATO DE FORMOTEROL MSD 200/5, 2 veces por dia, para pacientes
a partir de Ios 12 afios de edad. Si el paciente manifiesta s(ntomas entre la inhalacitn da cada
dosis, so debera utllizar un agonista B2 inhalalorio de accién breve para su Inmedisto alivic.
Una vez lograda la estabilidad, se recomiends lg titulacidn a la dosis minima que sea efectiva.
Los pacientes deben ser pariddicamente reevaluados por un médico.

Como usar FURQATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD

Partes de! Aerosol pers Inhafacidn oral FURQATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE
FORMOTEROL MSD

Hay dos partes principales de su inhalador FURCATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE
FORMOTEROL MSD - la cénula de metal que contiens el medicamento y e! accionador de
plastico azul que rocia ef medicamento del recipiente. El inhalador también tiene una tapa que
cubre la boquilla del actuador {ver Figura 1}. E] inhalador contiene 120 accionamientos
(inhalaciones),
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cinula -

accionader —p

bogullla del actuador
ytapa
contador de dosis —¥

FIGURA 1

El inhalador viene con contador de dosis que se encuentra en el actuador de plastico. Véase la
Figura 1. La pantalia del contador mosirard et ndmero de acclonamientos {inhalaciones) de
medicamente restantes. El contador de dosis inicialmente mostrara "124" accionamisntos
restantes. Cada vez que pulse la cénula, se liberard una dosis de medicamento y el contador
fra disminuyendo de & 1. El contador dejara de contar cuando legue a 0. '

* No se debe guitar la canula del actuader, porque la reinsercién pedria hacer que el contador
disminuya una unided y descargue una dosis.

* Utilice Ia cdnula FURDATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROCL MSD sdio
con el actuador que se suministra con el producte. No wilizar partes del inhalador FURCATO
DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD con fas piezas de cualquier otra
madicacion para inhalacisn,

Anles de usar FURQATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD

Quite Ia tapa de la boquilla del actuador (ver Figura 2). Verificar que én la boquilla de! actuador
no se encuentre ningun objeto. Asegurese que la cénula esié totalmente colocada en el
actuador.

Posicidén vertical

bhoquilla del
actuador

.'( Tapa

!

FIGURA 2

etk ShamB Bime iArgeatea) ne.
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Praparacién FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD

Antes de utilizar FUROATCO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD por

primera vez, tiene que preparar e! inhalador,

1. Para preparar el inhalador, manténgalo en posicidn vertical y produzea cuatro
‘accionamientos (puffs) al aire, lejos de su rostro.

2. Agite bien el inhalador antes da cada accionamiento de preparacidn. Dagpués de producir 4
accionamientos, el contador de dosis deberia decir 120"

3. Si usted no usa FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD por
més de 5 dias, necesitara preparario de nuevo antes de utllizario.

Utilizacién de FUROAT(Q DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD

4. Quite la tapa de ia boquilla del actuador (Figura 2). Antes del uso, veriflque que en la
boquilla del actuador no haya ningin objeto. Asequrese que la canula esté totalmente
insertada en el actuador.

5. Agite bien el Inhalador antes de cada uso.

6. Exhale lo mas que puada por la boca. Expulse tanto aire como pueda de sus pulmones.
Sostenga el inhalador en posicién vertical y ubique Ja boquilla del actuador en la boca (ver
Flgura 3). Cierre sus labios alrededor de la boguilla,

PARA INHALACION ORAL
UNICAMENTE.

FIGURA 3

7. Tome una respiracion profunda {inhalaclén) lentamente par la boca. Al hacerlo, presione
hacia abajo firme y completamente sobre la parte superior de la canula hasta que deja de
moversa en el actuador. Retire su dedo de la canula. . .

8. Cuando haya terminado de inhalar, contenga la respiracién tante como pusda mieniras se
sients cémodo, hasta 10 segundos. Luego retire el inhalador de su boca y exhale por su
nariz, manteniendo los labios cermados. )

9. Espare al menos 30 segundos, para fomar su segunda dosis de FURQOATO DE
MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTERQL MSD. ’
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10. Agite bien el inhalador de vuelta y repita los pasos 3 al 5 antes de tomar la segunda dosis
da FUROATO DE MOMETASQNA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD.

Después de la utilizecibn del inhalador FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE

FORMOTEROL MSD

11. Vuelva a colocar la tapa sobre la boquilla del actuador inmediatamente después de su uso.

12. Después que finalice de fomar FURQATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE
FORMOTEROL MSD (2 dosis), enjuague su hoga con agua.

Lectura del contador

« El contador de dosis idenlifica ¢l nG6mero de Inhalaciones restantes.

¢ El contador ird disminuyendo cada vez que libare una dosis de medicamento (ya sea en la
preparacidn de FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD ¢

cuando esté tomando la medicina).

CONTRAINDICACIONES
Estatus asmético

FURQATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD esta contraindicado an
el tratamiento primario del estatus asmédtico u otro eépisodic agude de asma en donde se

requieren medidas intensivas.

Hipersensibilidad

FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD esté contraindicado en
paclantes con hiparsensibilidad conccida al furgato de memetasona, al fumarato de formoterol,
© a cualquiera de los ingredientes presentes en FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO
DE FORMOTEROCL MSD (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USOQ).

AD CJAS ¥ PRECA CI1ALES DE

EXacerbaciones del Asma

Durante el tratamiento con FURCATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL
MSD se puedsn producir evenlos adversos asmaticos graves y exacerbaciones del asma. Se
solicitard a los paclentes continuar con el tratamiento y asimismo consultar con ¢l medico si
jos sintomas del asma persisten o empecran a partir del uso de FUROATO DE -
MOMETASQONA/FUMARATO DE FORMOTERCL MSD.

No se deberd iniciar el tratamiento con FURDATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE
FORMOTEROL MSD en pacientes que estén transitando episodics asméticos que provoquen

vorckSHEp & peme Argenting)inc.
Josd Nerone
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un répido deterioro o que pudisran significar una potencial amenaza para la vida. FUROATO
DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD no ha sido investigado en
pacienies con asma que provoca deteriors agudo.

El médico {o profesional de la salud} deberd reevaluar la terapia antiasmaética si los sintomas
persisten, si se requiere una dosis mas elevada para mantener el control de |a enfermedad, si
los episcdios asmaticos no responden & 10s broncodilataderes, ¢ si se observa una reduccién
en el flujo maximo, ya que estos sintomas generalmente Indican un deterioro de la
enfermedad subyagente, En ceso de producirse tales episodios, se debera analizar la
posibilidad de adrministrar tratamientos adicionales cen corticoides,

Episodios Asmaticos Agudog
FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD no esta indicado para

el alivio répido de broncospasmos u ofros episodios asmaticos agudos. En caso de un ataque
agudo, se debera utilizar un agonista B2 de accién breve. Los pacientes deberéh tener
siempre a su slcance un agonista B2 y se les deberd informar acerca de 1a necesidad de
solicitar tratamiento médico inmediato si observan un deterioro repentine de la enfermedad.

ivo de FURQAT CMETASONA/FUMARATO DE FORM QL MSD y Us
con Of onistas B2 i longada
FUROATO DE MOMETASCNA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD no debera ser utilizado
en combinacisn con otros agonistas B2 de accidn prolongada.

La dosis de FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD debera
adecuarse a las necesidades individuales de cada paciente y deberad ser la minima dosis
posible que se requiera para alcanzar el objetive terapéutico. No se deberd aumentar la dosis
mas alla de la dosls maxima recomendada (véase Posologia y Forma de Administracion). No
existen evidencias que indiquen que la administracin de FUROATG DE
MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD en dosis superiores a las
recomendadas aumente la eficacia.

Candlidiasis Orofaringea
Durante los estudios clinicos con FURODATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE

FORMOTEROL MSD, en aigunos pacientes se cbservé candidiasis oral, la cual estd asociada
al uso de glucocorticoides inhalatorios. Esta infeccidn puede requerir el tratamiento con una
adecuada terapia antimicética y en algunos pacientes puede ser necesario interrumpir €l uso
de FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD. Informe a sus
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pacientes sobre la necesldad de enjuagarse ia boca luego de Ja inhalacién de FUROATO DE
MOMETASCONA/FUMARATQO DE FORMOTEROL MSD,

Inmunosuprasién
FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD debera ser utilizado

coh pragcaucion —o bien no debe ser utilizado- en pacientes con infecciones del sistema
respiratorio por tuberculosis activa o latente, o con infecciones micdticas, bacterianas o virales
sistémicas no tratadas o herpes ocular simple.

Advierta a los pacientes gue reciban corticoides u otros medicamentos inmunosupresores
acerca del riesgo de exposiclén a cisrtas infecciones (tales como varicela y sarsmpion) y de
la importancia de obtener atencién médica en caso de tal exposicién. Esto es particufarmente
importante en los nifios.

Transferencia de una Terapia con Corticoides Sistémicos

Se debera prestar especial atencién a los pacientes que sean transfaridos de una terapia con
corticoides sistemicos activos al fratamiento con FURDATO DE MOMETASONA/FUMARATO
DE FORMOTEROQL MSD, ya que se han producido casos de muerte en pacientas asméticos
debido a insuficiencia suprarrenal durante y después del cambio del tratamien;o con
corticoides sistémicos a corticoldes inhalatorios de menor disponibilidad sistémica. Daspués
de la discontinuacién de corticoides sistémicos, se requieren algunos meses para la
recuperaclén de la funcién del eje hipotalémico-hipofisaric-suprarrenal (HPA).,

Durante los perlodos de estrés, incluyendo traumas, cirugia, o infeceidn, o atagues asmatices
severos, los pacientes transferidos de corticoterapias sistémices requerirdn un tratamiento
suplementario breve con corlicoides sistémicos, que se reduciran gradualmente a medida que
cedan fos sintomas. Se recomienda a dichos pacientas llevar consigo corticoides crales y una
torjeta de advertencia Indicando su necesidad de reciblr corticoides sistémicos durante los
epfsodios da astrés, asl como la dosis indicada. Se recomienda a dichos pacientes someterse
periédicamente a pruebas de la funcidn adrenocortical, en particular la determinacién de los
hiveles de ¢ortisol plasmético matinal.

La transferencia de pacientes de la terapia con corticoides sistémicos a FUROATO DE
MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD puede desenmascarar afeccionss
alérglcas preexistentes suprimidas por la terapia con corticoides sistémicos. En tal caso, se
recomienda sl tratamiento sintomatico.

Marck Sharo 8 Dosfne{Aegenima) (ns.
José Netone
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Efectos Sistémicos de los Corticoides

Los corticoldes inhalatorics puaden producir efectos sistémicos, especialmente cuando se los

administra en altas dosis durante periodos prolongados. Estos efectos son mucho menos
probables que con el uso de corticoidas orales. Algunos posibles efectos sistémicos incluyen
supresidn suprarrenal, retraso en el crecimiente on 108 nifios y adalescentss, disminucion de la
densidad mineral 6sea, cataratas y glaucoma. Por lo tanio, es impoertante titular la dosis de
FURODATO DE MOMETASONA/FUMARATO CE FORMOTEROL MSD 2 Ia dosis minima con
{a cual se pueda mantener el cantrol efective del asma.

Se han informado algunos casos aislados de cataratas y glaucoma con el uso de furoato de
mometasona.

Sypresign Suprarrenal
En términos generales, FUROQATO DE MOMETASONA/FUMARATC DE FORMOTEROL MSD

permitird controlar los sintomas del asma con una menor supresidon de ja funcitn del eje
hipctalamico-hipofisario-suprarrenal que las dosis orales terapéuticamente equivalentes de
prednisona,

Durante el uso de corticoldes inhalatorios puede producirse supresién suprarrenal
clinicamente significativa, aspecialmente luego dal tratamiento con dosis superiores a las
recomendadas. Es importante tener presente este deto durante oz episodios de estrés o la
cirugfa programada, ocasiones en las cuales puede ser necesario administrar corticoides
sistémicos adicicnales. Sin embargo, en los estudios clinicos se observd que los efeclos de
FURQATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD (en dosis de 800
mcoidia de furoato de mometasona) sobre el cortisel plasmético no fueron clinicamente
significativos.

Broncospasmo Inducldo por Inhalacgion

Al igual que con cualquier otra terapia inhalatorla, debe tenerse presente el potencial de
inducir broncospasmo por la Inhalacion. En caso de ocurrir, se debe discontinuar
inmediatamente el uso del farmaco y optar por una terapia alternativa.

Afecci i 8

FURCATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTERQL MSD, al igual que otros
agonistas de los receptores B2 que contengan dicho producto, debera ser utlizado con
precaucion en pacientes con enfermedad coroneria isquémica, arritmlas cardlacas
{especialmente bloquec atrioventricular de tercer grado), descompensacién cardfaca severa,

N 8 Bohme {Argentinalos.
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estenosis adriica subvalvular idiopéatica, cardiomiopatia obstructiva hipertrofica, tirotoxicosis,
confirnacion © presuncién de la prolongacion del intervalo QTc (QTc>0,44 seq). Véase
Interacciones medicamantosas.

tHipcpotasemia e Hiperglucemia

Como resultado de la terapia con agonistas B2 se puede producir hipopotasemia
potenclaimente grave. La hipopotasemia puede aumantar la propensitn & las arritmias
cardiacas.

Se recomienda prestar especial atencion en ei caso de pacientes asmaticos graves, ya que a
hipopotasemia puede ser potenciada por la hipoxia y el tratamiente concomitante (véase
Interacciones Medicamentosas). En tales sltuaciones, se recomienda controlar los niveles
séricos de potasio. '

Debido al efecto hiperglucemianta de los estimulantes de los receptores beta2, incluyendo el
formeterol, en los pacientes diabéticos se recomienda rsalizar controles adicionales de
glucosa en sangre. '

interacciones Medicamentosas

En los estudios clinicos, I|a administracidn concurrente de FURQATO DE
MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD y otras drogas, tales como los
agonistas 2 de accidn breve y los corticoides intranasaies, no han generado una mayor
incidancia de reacciones agversas a las drogas. No se han llevado a cabo estudios formales
de interaccion farmacoldgica con FURDATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE
FORMOTEROL MSD. Se estima que las interacciones famacolégicas de la combinacién
reflsjaran las interacciones de cada uno de los componentes Individuales.

Agentes Adrengrqicos

La sdministracion concomitante de otros agentes simpaticomiméticos pueds potenciar los
efectos indeseables del formoterol.

Deri antinas y Ditréti

El tratamiento concomitante con derivaedos de las xantinas o con diuréticos no ahorradores de
potasio puade potenciar la posible hipopotasemia de |0s agonistas P2 (véase Advertencias y
Precauciones Especiales para el Uso).

|nhibidores de los raceptores de |a moncaminooxidasa, antidepresivos triclclicos v drogas que

werex Sharp Jonme{Argerting) nc.
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prolongan gl intervalo QTe

El formoterol, al igual que ofros P2-agonistas debe ser administrado con precaucion en
pacientes tratados con drogas como quinidina, disopiramida, procainamida, fenotiazinas,
terfenadina, astemizel, inhibidores de la mongaminooxidasa y antidepresivos triciclicos o
cualquier ofro famaco que prolongue el intervalo QTc, ya que la accion de los agonistas
adrenérgicos scbre el sistema cardiovascular puede verse potenciada por estos agentes, Las
drogas que prolongan el intervale QTc presentan un mayor riesgo de provocar airitmia
ventricular (véase Advertencias y Precauciones Especiales para el Uso).

Al jstas de los Recaeptores Beta-Adrenérgi

Los bloqueantes beta-adrenérgicos pueden debilitar o antagonizar e efeclo de! formoterol,
Por lo tanto, el formoterol no deberd ser coadministrado con bloqueantes beta-adrenérgicas
(incluyendo las gotas oftalmicas) con excepcidon de aquellos cases en que existan razones
imperiosas para su uso.

Inhibi itocromo P4

La via principal deél metabolismo de corticosteroides, incluido el furoato de mometasona, un
componente de FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD, es a
través de la isoenzima 3A4 de! citocromo P450 {(CYP) (CYP3A4). Después de la
administracidn oral de ketoconazol, un inhibidor potente de CYP3A4, aumenté |a
concentraclén plasmatica media de furocato de mometasona Inhatada por via oral. La
administracidn concomitante de inhibidores de CYP3A4 puede inhibir ! metabolismo del
furoato de mometasona y aumentar la exposicién sistémica a este farmaco. Se debe proceder
con precaucidn cuando se considere la administracién concomitante de FUROATO DE
MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD cen ketoconazol y otros inhibidores
potentes de CYP3A4 conocldos (por ejemplo, ritonavir, atazanavir, ¢laritromicina, indinavir,
itraconazol, nefazodona, nalfinavir, saquinavir, telitromlicina).

Embarazo

AUn no se cuenta ¢on estudios adecuados y bien controlados sobre el uso de FUROATO DE
MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD en mujeres embarazadas. Los
estudios realizados en animales con furcato de mometasona, al igual que otras
glucocorticoides, han demostrado toxicidad reproductiva. 8in embargo, se desconoce el riesgo
potencial para el ser humano. FURCATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE
FORMQTEROL MSD no deberé ser utilizado durante el embarazo, salvo en aguellos casos en
que el beneficio esperado justifique el riesgo polencial para el feto.

Los nifios nacidos de madres que han recibido corticoides durante el embarazo deben ser
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sontrolados cuidadosamente a fin de detectar signos de hipoadrenalismo,

Al igual que otros estimulantes beta-adrenérgicos, el formotero! puede inhibir el trabajo de
parto debido a su efecto miorrelajante sobre e misculo liso utering,

Lactancia

No existan datos provenientes de estudios controlados en seres humanos sobre el uso de
FUROATOQ DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL. MSD en las madres durante
ol periodo de lactancia. El formotsrol fue delectado en la leche de ratas lactantes y otros
corficoides son excretados en la leche humana., En base a los datos correspondientes a los
componentes individuales, la dgcisidon de continuar o discontinuar la terapia con FUROATO
DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD se deberd adoptar evaluando af
beneficio de la lactantia para el nifio v el beneficio esperado de |la terapia con FUROATO DE
MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD para la mujer,

Uso Pediétrico

La seguridad y eficacia de FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL
MSD se han establecido en paclentes de 12 afios de adad y mayores en 3 ensayos clinicos de
hasta 52 semanas de duracidn. En los 3 ensayos clinicos, 101 pacientes de 12 a 17 afios de
edad fueron tratados con FURCATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL
MSD. Los pacientes de este grupo de edad han demostrado resultados de eficacia similares a
fos observados en pacientes de 18 afios de edad y mayores. No hubo diferencias evidentes en
ol tipo o frecuencia de las reacciones adversas notificadas en este grupo de edad on
comparacién con 16s pacientes de 18 afios de edad y mayores. Eficacia y resultados de
seguridad similares fuercn observados en otres 22 pacientes de 12 a 17 afios de ad'ad que
fueron tratados con FURQATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD en
otro ensayo clinico, La seguridad y eficacia de FURQATO DE MOMETASONA/FUMARATO
DE FORMOTEROL MSD no se han establecigo en nifios menores de 12 afios de edad.

Los estudios clinicos controlados han mostrade que los corticosteroides inhalados puede
causar una reduccién en la velocidad de crecimiento en pacientes pedidtricos. En estos
estudios, 1a reduccién media de la velocidad de crecimiento fue de aproximadamente 4 ¢m por
afic (intervalo de 0,3 a 1.8 por afio) y parece depender de la dosis y la duracion de la
exposician.

Este efacto se obsarvd en ausencia de evidencia de laboratorio de hipotalamo-pituitaryadrenal
supresion del gje (HPA), lo que sugiere que Ja velocidad de crecimiento es un indicador mas
sensible de la exposicion sistémica de corticosteroides en los pacientes pediatricos que
algunas pruebas de uso general de la funcién dal eje HPA,
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Los efectos & largo plazo de esta reduccién en la velocidad del crecimiento asociado a
corticosteroides inhalados por via oral, incluyendo & impacto sobre la estatura adulta final,
son desconocides, El petencial para "ponerse al dia” ef erecimiento después de la interrupcién
del tratamienio con corticosteroides inhalados por via oral no se ha estudiado adecuadamente,
El crecimiento de los nifies, nifias y adolescentes que reciben corticosteroides inhaladas por
via oral, incluyende FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD,
deberan ser vigilados rutinariamente {por ejemplo, a través de de un estadiometro}. Si un nifio
o edolescente en cualquier corticostercide parece tener la supresién dal crecimiento, la
posibllidad de que &l / ella es especialmente sensible a este efacto debe ser considerado. Los
efectos potenciales de crecimiento de un tratamiento prolongade deben ser sopesados contra
los peneficios clinicos obtenidos v los riesgos asociados con las (erapias alternativas.

Para minimizar los efectos sistémicos de los corticosteroides Inhalados por via oral,
incluyende FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD, cada
paciente debe ajustarse a su / dosis minima eficaz (Ver Posologia y administracion)

Uso geriktrico

Un total de 77 pacientes de 65 afios de edad y mayores (11 de los cuales tenian 75 afios y
mas) con asma han sido tratades con FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE
FORMOTERQOL MSD en 3 ensayos clinicos de hasta 52 semanas de duracién,

Eficacia y resultados de seguridad similares ge observaron en otras 28 paclentes de 65 afics
de edad y mayores que fueron tratados con FURQATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE
FORMOTEROQL MSD en otro ensayo clinizo. No se observaron diferencias generales en la
seguridad ¢ eficacia entre estos paciontes y pacientes mas |dvenes, pero no puede ser
descartada una mayor sensibilidad de elgunos individuos mayores.

Al igual que con otros productos que contienen beta2 agonistas, se debe tener especial
precaucién al tratar con FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL
MSD paciontes geriatricos con enfermedad cardiovascular concomitante gue podria verse
afectada por los agonistas beta2,

Sobre la base de los datos disponibles para FURDATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE
FORMOTEROQL MSD o de sus componentes activos, sin ajuste de la dosis de FURQATO DE
MOMETASONAFUMARATO DE FORMOTEROQL MSD an pacienles geriatricos se justifica.

REACCIONES ADVERGAS

Experiencia en los estudios clinicos

En cuatro estudios clinicos de 12 a 52 semanas de duracion, sobre 1132 pacientes a los que
se administrd6 FURQATD DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD 50/5,
100/5 o 200/5, los eventos adversos observados con mayor frecuencia relacionados con el

Merck Sham & Dohyfe (Argentmg) lnc.
Jose Nerone
Apogarado
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tratariento fueron: disfonia (1,4%), candidiasis oral (1,2%) y cefalea (1,2%). En la Tabla 2 se
Indican estos eventos adversos y otras reacciones indeseables informadas a parir de los
mancionados estudios clinicos.

Tabla 2: Reacciones Adversas Informadas durante Estudios Clinicos con FUROATO DE
MOMETASONAFUMARATO DE FORMOTEROL MSD
Incidengia: Muy frecuente (2 1710}; Frecusnte (2 1/100, < 1/10); Poce frecuents (& 171000, < 1!100}
Rare (= 1/18.000, < 1/1.000); Muy raro (< 1/10.000)

Sistema Crgénico Evento Adversg Frecuencia
infecciones o Infestaciones Candidigsis oral Frecuente
| Faringitis Poco frecuenta
Trastornos gel Sistema Inmune Reacciones de hipersensioiidsd con 1as
sigulentes manifestaciones:
Broncospasmo Raro
Darmatilis aslérglca Raro
Urticaria Poco frecusnto
Trastornos psiquidtriccs Insomnia Poco frecuente
Nerviosismo* Raro
Trastornes del sistema nervioso Cefalea Frecuente
Temblores, mareos* Poco frecuente
Trastornos de 1a vista Trastomo del eristaling™ Poco frecuente
| Aumaento da la prasién intraccular Raro
Trastomos cardlacos Taguicargia, palpitaciones Poco frecuente
Trastornos vasculares Hiperlension Poco frecuente
Trastomoes respiratorios, tordcicos vy | Disfonla Frecuente
mediastinicos Dolor faringolaringeo, irritacién de |a | Poco frecuente
gargania
Trastornos gastrointestinalas Néusess, sequedad de la beca Poco fracuente
Trastornos musculoesqueléticos y | Espasmos muscutares® Poco frecuente
del tejido conectivo -
Investigaciones QT prolongado en glectro-cardiograma Rarp

* Informado-en un estudio de 52 semanas.
1 Medide por un cambio de 2 1 punto en el Sistema de Clasificacion de Opacidad del Cristaline,
Version L (LOGS (I}, No se informaron incidencias de catarata subcapsular posterior,

Experlencla Post-Comerclalizacién -

Las slguisntes reacciones adversas adiclonales han sido reportadas con el uso post-
comercializaciéon de FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD, o
con et uso post-comercializacidn de furcato de mometasona o fumarato de formotarol para
inhaiacién: hipocalema, hiperglucemia, reacciones de hipersensibilidad incluyendo rash,
angivedema y reacciones anafilicticas; y agravamiento asmatico que podra inciuir tos, disnea,
respiracion sibilante y broncoespasmo.

SOBREDOSIFICACION

FURCATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD contiene furcato de
mometasona y fumarato de formoterol; por le tanto, los riesgos ascciados a la sobredosis de
los componentes individuales que se describen a continuacién seran tambien aplicables a

Warck Sharm Aohme Axgeniine)
Jogé Nerone

Apoderago
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FURCATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD.

Sintomas

Furgato de mometasong

La Inhalacién o la administracion oral de dosis excesivas de corticoides puede preducir la
supresién de la funcién del eje hipatalamico-hipofisaric-suprarrenal {(HPA},

Fumarato de formoterel

La sobredosis de fumarato de formoterol puede producir los efectos tipicos de los estimutantes
beta-adrenérgices, tales c¢omo nauseas, vomitos, cefalea, temblores, somnolencia,
palpitaciones, taquicardia, arritmias ventrieulares, acidosis metabdlica, hipopotasemia e
hiperglucemia.

Tratamiento

FURCATO DE MOMETA RATO DE F MSD

Se recomianda instiuir el tratamiento de soporte y sintomético. En los casos graves, los
pacientes deberan ser internados. Se podra conslderar el uso de beta-blogueantes
cardioselectivos, pero solamente bajo la supervisién de un médico y con extremo cuigdado, ya
que el uso de bloqueantas beta-adrenérgicos puede provocar broncospasmo. Se debera incluir
el menitoreo de |a funcién suprarrenal como parte del fratamiento.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse ¢on los centros de toxlcologia;

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6668/2247.

Hospital A. Posadas: {011) 4654-6643/4858-7777.

PRE NES

FUROATC DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD 100/5 meg y FURDATD
DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD 200/5 meg se presenta en envases
conteniendo 1 y 10 aerosoles para inhalacién oral.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTOQ:

Conservar a temperatura ambiente controlada entre 20 y 25°C. Se permiten desvios transitorios a
15 - 30°C. '

Para mejcres resultados, el tubo de serosol deberia estar a temperatura ambiente antes del uso.
Agitar bien antes de ulilizar. Evitar atomizar en los ¢jos.

HerckShars (Argenbing .
José lerone
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El contenida se halla bajo presion. No perfore of envase. No utilice el envase ni [0 conserve cerca
de fuentes de calor o de llamas abiertas. La exposicion a temperaturgs supericres a 49°C puede
provocar ol estallido del envase. No arroje nunca el envaze en el fuego o en un inginerador.

"MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS"

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA, INFORMACION DETALLADA Y COMPLETA SOBRE INDICACIONES,
POSOLOGIA, ADMINISTRACION, CONTRAINDICACIONES, PRECAUCIONES Y REACCIONES
ADVERSAS SE HALLA DISPONIBLE A SOLICITUD DEL MEDICO.

Especialidad Medicinal auterizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°® ...................

Director Técnico: Sabastian Dario Goldentul - Fammacéutico.

Importado y Comertializado por:

Marck Sharp & Dohme Argentina Inc.

Av. De! Libertador 1410 - Vicente Lopez — Bugnos Aires
Elaborado y empague primario:

3M Health Carsg, Ltd.,

Derby Road, Loughborough,

Leicestershire, LE11 5SF, Inglaterra.

Empaque secundario;
Organon Ireland Ltd.

Drynam Road, Swords, Co. Dublin, Irlanda

Ultima Revision ANMAT: ....oovveeie e
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Informacién para el paciente sobre FUROATO DE MOMETASQONA/FUMARATO DE
FORMOTEROL MSD

Llea la informacién para el paciente que viene con FURQATO DE
MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD antes de empezar a usario ¥
cada vez que renuevs su receta. Puede haber informacién nueva. Esta informacion para
el paciente no toma el lugar de hablar con su médico acerca de su enfermedad o el
tratamiento.

¢Cuél ss Ia Informacién méas Importante que debo saber sobre FUROATO DE

MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD?

FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTERQL MSD puede causar

efoctos secundarios graves, incluyendo:

1. Las personas con asmna que toman agonistas beta,-adrenérgicos de accién
prolongada (LABA), como el formoterol (uno de los medicamentos en
FURCATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD), tienen un
mayor riesgo de muerte por problemas de asma.

* Llame a su médico si los problemas respiratorios ampeoran con el tiempo
mientras utiliza FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL
MSD . Es posible que necesite un tratamiento diferente.

* Busque atencién médica de emergencia si:
sus problemas respiratorios empeoran rapidamente, y usa un inhalador de rescate,
pero no alivia sus problemas respiralorios,

2. FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD debe usarse
sblo s! su médico decide que su asma no esti bien controlada con
medicamentos de control del asma a largo plazo, como corticosteroides
inhalados.

3. Cuando el asma esta bien controlada, su médico le puede solicitar que deje de tomar
FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD. Su médico
decidird si puede suspender FUROCATO DE MOMETASONA/FUMARATO /DE

1
TNC.

HexkShablonme (Argerima) inc. ’
J éNeltro'gr:e } st Dﬁé%ﬁ%%enmi
gderagg DIRECTOR | IAL 15438

NMATRICULA N



5829
FORMOTEROL MSD sin perder el control del asma. Su médico pusede prescribirte un

medicamento de control del asma a largo plazo diferents, como corticoesteriodes
inhalados.

4. Los nifios y adolescentes que toman LABA pueden tener un mayor riesgo de ser
hospitalizados por problemas de asma.

¢Qué es FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD?
FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD combina un
corticosteroide inhalado, el furoato de mometasona y un beta, agonista de accién
prelongada (LABA), formoterol.

+ Los corticosteroides inhalados ayudan a disminuir |a inflamacién en los pulmones. La
inflamacion en los pulmonas es una de las puede causas de sintomas de asma.

» Los beta, agonistas de accién prolongada (LABA) se utilizan en las personas con
asma. Los beta, agonistas de accion prolangada (LABA) ayudan a que los musculos
alrededor de las vias respiratorias en los pulmones estén relajados para prevenir los
sintomas del asma, como broncoespasmos y dificultad para respirar. Estos sintomas
pueden acurrir cuando los muisculos que rodean las vias respiratorias se tensan. Esto
hace que sea dificil respirar. En los casos graves, el broncoespasmo sostenido puede
detener su respiracién y puede Hevar a la muerts si no se trata de inmediato.

FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD se utiliza para
contrelar los sintomas det asma y prevenir sintomas como brocoespasmos en personas
de 12 afios de edad y mayores.

FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD no se debe utilizar
comg un inhalador de rescate.

FURCATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD contiene
formoterol. Los beta; agonistas de accién prolongada (LABA) tales como
formoterol aumentan el riesgo de muerte por problemas de asma.

{Argentmiajinc,

Josd¢/Nerone

: DCHME ARG, INC.

Sanastian Darlo Gotdentul
DitE S TOR TEGNICO
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No utilice FUROATQO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD en
nifios y adultos con asma que:
+ Estan bien controlados con un medicamento para el control del asma, tales como
corticosteroides inhalados en baja a mediana dosis. '

No se sabe si FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD es
segura y efectiva en nifios menores de 12 afios de edad,

Cudles son los ingredientes de FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE
FORMOTEROL MSD?

+ Ingredientes activos: Furoato de mometasona y formoterol fumarato dihidrato

+ Ingredientes inactivos: HFA-227, etanol y acido oleico

ZQuién no debe usar FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL
MSD ?
No utilice FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD:
» Para tratar sintomas severos repentinos de asma
+ Si es alérgico a cualquiera de los ingredientes de FUROATO DE
MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD. Consulte "; Cuéles son los
ingredientes de FUROATQ DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL
MSD " para oblener una lista de ingredientes en FURQATO DE
MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD

cQué le doberia decir a mi médico anfes de utlllzar FURQATO DE
MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD?
Digale a su médico acerca de todas sus condiciones de salud, incluso sk

+ Tiene problemas cardlacos

» Tiene la preslén arterial alta

+ Tlene convulsiones

« Tiene problemas de la tiroides

» Tiene dlabetes

+ Tiene osteoporosls

» Tiene un problema en el sistema inmunolégico

3
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« Tiene problemas oculares como aumento de la presién ocular, g!aucoma‘ ol
cataratas
« Es alérgico a cualquler medicamento
» Esti expuesto a la varicela o el sarampidn
» Tiene cualquier otro problema médico
» Estad embarazada o planea quedar embarazada.
- Esté en periodo de lactancla. No se sabe si FURDATO DE
MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD pasa a la leche miaterna.
Usted y su médico deben decidir si va a usar FURODATO DE
MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD durante la lactancia.

¢Puedo utllizar FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD
con otros medicamentos?
Digale a su medico acerca de todos los medicamentos que toma, incluyendo los
medicamentos recetados y sin receta, vitaminas, y suplementos de hlerbas. FURQATO
DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD Yy ciertos otros medicamentos
pueden interactuar entre si. Esto puade causar efectos secundarios graves.
En especial, informe a su médico si usa:
» Medicamentos antifiingicos como el ketoconazol, itraconazol.
» Medicamentos anti-VIH, como ritonavir, atazanavir, indinavir, nelfinavir, saquinavir,
+ Derivados de las xantinas.
» Diuréticos.
+ Receptores de la menoaminooxidasa.
+ Anlidepresivos triciclicos.
« Medicamentos beta-bloqueantes {(como el atenolol o propranolol se utiliza para alta
presién), incluyendo colirios (como el timolol para el glaucoma gotas para los ojos)
« Agentes simpaticomiméticos.
+ Quinidina, disopiramida, procainamida, fenctiazinas, u otras drogas que prelenguen
el intervalo de QTc.
« Terfinadina, astemizol.

Conozca los medicamentos que toma. Mantenga una lista y muéstresela a su médico y
farracéutico cada vez que adquiera un nuevo medicamento.

J HME ARG. INC.
astidn Darlo Goldentul
DIRECTOR TECNICO
MATRICULA MACIMMAL 15238
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{Como debo usar FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL
MSD?

Lea las Instrucciones paso a paso para utilizar FURQATO DE
MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD. No utiice FUROATO DE
MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD a menos que su médico le haya
mostrado y entienda todo. Preguntele a su médico o farmacéutico si tiene alguna
pregunta.

+ Utlice FURCATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD
exactamente de acuerdo a Io prescrito. No utllice FUROATQ DE
MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD con més frecuencia de lo
recetado. FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTERQOL MSD
viene en 2 concentraciones. Su médico le prescribi6 la concentracién que es mejor
para usted. Tenga en cuenta Ias diferencias entre FUROATO DE
MOMETASONAFUMARATO DE FORMOTEROL MSD vy sus otros inhaladores,
incluyendo las diferencias en el uso prescrito y {a apariencia fisica.

+ FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD debe
utilizarse todos los dlas, 2 inhalaciones por la mafiana y 2 inhalaciones por la noche.

« Mientras utiliza FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL
MSD 2 veces al dia, no use por ninguna razén otros medicamentos gue
contengan beta, agonistas de accién proiongada (LABA). Preguniele a su
medico o farmacéutico si ninguno de sus otros medicamentos contienen LABA.

« Si utiliza FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD
con mas frecuencia de lo recetado, obtenga ayuda médica de inmediato si tiene
sintomas inusuales, tales como dificultad para respirar, palpitaciones, dolor en et
pecho, taguicardia, nerviosismo y temblores.

+ No cambie ni deje de utilizar FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE
FORMOTEROL MSD u otros medicamentos para controlar el asma o tratar sus
problemas respiratorios a menos que se lo indique su médico. Su médico le
cambiaré sus medicamentos segln sea necegario,

» FURQATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD no alivia los
sintomas de asma repentino. Tenga siempre un inhalador de rescate con usted para
tratar los sintomas repentinos. Utilice su Inhalador de rescate si tiene problemas
respiratorios antre cada dosis de FURCATO DE MOMETASONA/FUMARATQ DE

ARG. INC.
1an Dario Goéganiu
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FORMOTEROL MSD. Si usted no tiene un inhalador de rescate, llame a su médico
para qué le prascriba uno.

» Retire la tapa de la boqullla del actuador antes de usar FURCATO DE
MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD,

« Enjuague su boca con agua después de cada dosis (2 inhalaciones) de FURQATO
DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD. Esto ayudara a
disminuir la posibilidad de contraer una infeccién por hongos en la boca y la
garganta.

« Llame a su médico o busque atencidn medica de inmediato si:

« Sus problemas respiratorios  empeoran  con FUROATO  DE
MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD.

« Necesita usar su inhalador de rescate mas de lo normal.

» Su inhalador de rescate no funciona bien para aliviar los sintomas.

+ Es necesario utilizar 4 inhalaciones o mas de su inhalador de rescate durante 2
dias seguidos 0 mas.

» Utiliza todo el inhalador de rescate en 8 semanas.

» Disminuyen los resultados de su pico de flujo espiratorio. Su médico le indicara
los resultados perfectos para usted.

» Tiene asma y sus sintomas no mejoran después de usar FUROATQ DE
MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD regularmente duranie 1
a 2 semanas.

Cdmo usar FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD?
Partes del Aerosol para Inhalacién oral FURDATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE
FORMOTEROL MSD

Hay dos partes principales de su inhalador FURCATO DE MOMETASONA/FUMARATO
DE FORMOTEROL MSD - la canula de metal que contiene el medicamento y el
acclonador de plastico azul que rocia el medicamento del recipiente, El inhalador también
tiene una tapa que cubre la boqullla del actuador (ver Figura 1). El inhalador contiene 120
accionamientas (inhalaciones).

(hegertma) e,
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contador de dosis ~¥ @ 1
FIGURA 1 -

El inhalador viene con contador de dosis que se encuentra en el actuador de pléstico.
Véase la Flgura 1. La pantalla del contader mostrara e} numero de actionamientos
{(inhalaciones) de medicamento restantes. El contador de dosis inicialmente mostrara
"124" accionamientos restantes. Cada vez que pulse la canula, se liberard una dosis de
medicamento y el contador ird disminuyendo de a 1. El contador dejar4 de contar cuando
llegue a 0.

* No se debe quitar la canula del actuador, porque la reinserclén podria hacer que el
contador disminuya una unidad y descargue una dosis.

+ Utllice ta canuta FURQATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL
MSD sdlo con el actuador que se suministra con el producto. No utilizar partes de!
Inhalador FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD
con las piezas de cualquier otra medicacién para inhalacion.

Antes de usar FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD
Quite la tapa de la boquilla del actuador (ver Figura 2). Verificar que en la boquilla de}
actuador no se encuentre ningun objeto. Aseglirese que la cdnula esté totalmente
colocada en el actuador.

M{E‘ga Myenbua}:m
Anouem.,, ME ARG. INC.
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FIGURA 2

Preparacién FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD

Antes de ulilizar FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD

por primera vez, lieng que preparar el inhalador.

1. Para preparar el inhalador, manténgalo en posicién vertical y produzca cuatro
accionamientos (puffs) al aire, lejos de su rostro.

2. Agite bien el inhalador antes de cada accionamiento de preparacién. Después de
producir 4 accionamientos, el contador de dosis debersia decir "120"

3. 8I usted no usa FURDATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL
MSD por méas de 5 dias, necesitard prepararlo de nuevo antes de utilizario.

Utilizacion de FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTERQL MSD

4. Quite la tapa de la boquilla del actuador (Figura 2). Antes del uso, verifique que en la
boquitla del actuador no haya ningun objeto. Asegurese que la canula esté totalmente
insertada en el actuador.

§. Agite blen el inhalador antes de cada uso.

6. Exhale lo méas que pueda por {a beca. Expulse tante aire como pueda de sus pulmones.
Sostenga sl inhalador en posicién vertical y ubique Ia boquilla del actuador en ia boca
(ver Figura 3}, Gierre sus lablos alrededor de |la boquilla.

Marck Strem & Dok (Argentimaling. MERCK S
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FIGURA 3

7. Tome una respiracion profunda (inhalacién) lentamente por la boca. Al hacerlo,
presione hacia abajo firme y completamente sobre la parte superior de la cénuia hasta
que daja de moverse en el actuador. Retire su dedo de la canula. ’

8. Cuando hava terminado de inhalar, contenga la respiracion tanto comeo pueda mientras
se sienta cdmodo, hasta 10 segundos. Luego retire el inhalador de su boca y exhale
por su nariz, mantaniendo los labios cerrados.

9. Espere al menos 30 segundos, para tomar su segunda dosis de FURCATO DE

MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTERQL MSD .

10. Agite bien el inhalador de vuelta y repita los pasos 3 al 5 antes de tomar la segunda

dosis ds FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD .

Daspués de la ulilizacidn del Inhalador FURQATO DE MOMETASCONAFUMARATO DE
FORMOTEROL MSD
11. Yuelva a colocar la tapa sobre la boquilla del actuador inmediatamente después de sy

uso. .
12. Después que finalice de tomar FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE
FORMOTEROL MSD (2 dosis), enjuague su boca con agua.

Lectura del contador

+ El contador de dosis identifica el numero de inhalaciones restantes,

+ El contador ir4 disminuyendo cada vez que libere una dosis de medicamento (ya sea
en la preparacidn de FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTERGCL
MSD o cuando ests tomando la medicina).

ario Goldentul
Berek am & Dok (Argentnag e, B RE CTOR TECNICO
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2 Qué debo hacer en caso da una sobredosis?
Sl usa mas FURQATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD de \‘QE‘“.‘
que debiera, consuite a su médico o farmacéutico.

Los sintomas méas comunes que pueden ocurrir sl se utiliza méas de lo que deberia
FUROATO DE MCOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD son néuseas,
vdmitos, dolor de cabeza, temblores, somnolencia, niveles bajos de potasio, niveles altos
de azucar, presion arterial alta o un iatido del corazén rapido o iregular.

Si usted ha utilizado mayores dosis durante un largo periodo de tiempo, dabe hablar con
su médico o farmacéutico. Esto se debe a que las dosis mayores de FUROATO DE
MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD pueden reducir la cantidad de
hormonas esteroideas producidas por la glandula suprarrenal,

. Ante la eventualidad de una sobredosificacién, congurrir al hospltal méas cercano o
comunicarse con los siguientes Centros de Toxicologia:

Hospital de Pedlatria Ricardo Gutiérrez - {011) 4962-6668 / 2247, 0800-444-8694
HOSPITAL A. POSADAS - (011) 4854-664B / 4668-7777 '

*Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede fienar la ficha qus -
asté en la Péging Web de ia ANMAT;
hitp//wvww.anmal.gov.arffarmacovigiiancia/Notificar.asp o famar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

£ Qué deba hacer si me olvide de una dosis?

Si olvida una dosis dea FURQATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL
MSD ., omita la dosls olvidada y tome la siguiente dosis a su horario regular. No use
FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD con mias
frecuencia o utilice mas inhalaciones ds lo que ha sido prescrito.

JCudles son los posibles efectos secundarios de FUROATO DE
MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD?

FURQATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD puede causar
efectos secundarios graves, como:
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Consulte "4Cual es la informacién méas importante que debo saber sobre’
FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD?"

Candidiasis en la boca y la garganta. Usted puede desarrollar una infeccion por
Candida albicans en la boca o garganta, Enjuague su boca con agua después de
usar FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD para
ayudar a prevenir una infeccion en la boca o garganta.

Efectos del sistema inmunoldglco y una mayor probabilidad de infecciones.

Digale a su médico acerca de cualquier signo de infeccién como:
« Fiebre.

» Cansancio.

» Dolor.

« Nauseas,

« Dolores en el cuerpo,

« Vomitos.

« Escalofrios.

insuficiencia suprarrenal. La insuficiencia suprarrenal €s una condicién en la que
las glandulas suprarrenales no producen suficientes hormonas esteroides. Esto
puede suceder cuando se deja de tomar medicamentos corticosteroides orales y se
inicia el uso de medicamentos corticostercides inhalados.

Aumento de los broncoespasmos después de tomar FUROATO DE
MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD. Tenga siempre con usted
un inhalador de raescate para tratar los brongeespasmoes repentines.

Reacciones alérgicas graves. Llame a su médico u obtenga atencién médica de
emergencia si usted tiene alguno de los siguientes sintomas de una reaceitn
alérgica grave:

« Erupcidn,

« Urlicaria.

« Hinchaz6n, incluyendo hinchazén de la ¢ara, [a boca y la lengua,
+ Problemas respiratorios.
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El uso exceslve de un medicamento LABA puede causar:
» Dolores en el pecho.

« Aumento o disminucién de la preslén arterial.
+ Latido cardiaco rapido @ Irreguliar.

+ Dolor de cabeza.

» Temblor,

« Nerviosismo.

+ Mareos,

« Debilidad.

+ Convulsiones,

» Camblos en el slectrocardlograma (ECG).

Menor densidad mineral ésea. Esto puede ser un problema para las personas que
ya tienen una mayor probabilidad de una baja densidad 6sea (osteoporosis).

Crecimlento lento en nifies. El crecimiento de los nifos debe ser revisado a
menudo.

Prablemas oculares Incluyendo glaucoma y cataratas. Usted debe hacerse
examenes reguiares de los ojos mientras Jtiiza FUROATO DE
MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD.

Disminucidn de los niveles de potaslo en sangre (hipopotasemia)
Aumento de los niveles de azticar en la sangre (hiperglucemia)

Los efectos secundarios  mas comunes de FUROATO DE
MOMETASONAFUMARATO DE FORMOTERCL MSD incluyen:

» Disfonla

+ Candidiasis oral

+ Dolor de cabeza

Otros efectos secundarios:

Verck Sham obme (Argertmal fne.
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Se h:in reportado empeoramientos del asma o repentinos ataques de asma con el
uso de furoato de mometasona inhalada {uno de los medicamentos en FURQATO
DE MOMETASONA/FUMARATQ DE FORMOTEROL MSD).

Digale a su médico acerca de cualquier efecto secundario que le molesta o que no
desaparece.

Estos no son todos los efectos secundarios c¢on FUROATO DE
MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD. Preguntele a su médico o
farmaceéutico para obtener méas informacion.

¢Cémo debo guardar FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL

MSD?

+ Guarde FURQATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD a

temperatura ambiente entre 20 °C a 25 °C

+ El contenido de su FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL
MSD estan bajo presién. No perfore. No utilice ni almacene cerca del calor o del fuego.

* Almacenamiento por encima de 48 °C puede hacer que el envase explote,

* No fire recipiente al fuego o a un incinerador.

» Mantenga FUROATO DE MOMETASONA/FUMARATO DE FORMOTEROL MSD vy

todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

¢Cuéndo fue la Gitima revisién de este prospecto?

« Esta prospecto fue revisado por (itimavezen............
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