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Republica Argentina - Poder Ejecutivo. Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nimero: DI-2018-9174-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOQOS AIRES
Martes 11 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-0047-2000-000274-17-1

VISTO el Expediente N°  1-0047-2000-000274-17-1 del Reglstro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA v

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.LC solicita se autorice la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva
especialidad medicinal que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada espemahdad medicinal existe un producto similar registrado en la Republica
Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de especialidades medicinales se encuentran
contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993} y susnormas
complementarias. :

- Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié los informes técnicos
pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las
referidas areas para la eSpemahdad medicinal cuya inscripcidn se solicita, los que s¢ encuentran transcriptos
en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s. que realizara/n la
elaboracién y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos
efectos, )

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su
competencia.



Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.-

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y101del 16 de
diciembre de 2015.

_Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTR_ACI()N NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGiA MEDICA
DISPONE: | |

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.LC la inscripcidn en el Registro
de Especialidades Medlcmales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial INHALAN
BRONQUIAL y nombre/s genérico’s SALMETEROL - FLUTICASONA PROPIONATO, la que serd
claborada en la Repiiblica Argentina de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos inclhidos en el
Certificado de Inscripcion, segin lo solicitado por la ﬂrma LABORATORIOS CASASCO S.ALC.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE _VERSIONO4.PDF / 0 - 14/08/2018
12:50:33, PROYECTO DE PROSPECTO .VERSIONO4.PDF / 0 - 14/08/2018 12:50:33, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONOL.PDF - 15/09/2017 15:52:31, PROYECTO DE-
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSION02 PDF - 15/09/2017 15:52:31, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO VERSIONC1.PDF - 15/09/2017 15:52:31, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO  VERSIONO2.PDF - 15/09/2017 15:52:31.

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusién de
toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULQ 4°.- Con caracter previo a la comercializacién dela especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicion, el titular deberd notificar a esta Administracion Nacional la fecha de
inicio de la elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica
con51stente en la constatacion de la capacxdad de produccion y de control correspondiente,

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente dlSpOSlCl()n sera
de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electrénicamente al interesado la presente disposicién y los proyectos de rétulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000274-17-1
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
'CONSULTE A SU MEDICO
INHALAN BRONQUIAL
Capsulas con polvo para inhalar x 500/50: FLUTICASONA PROPIONATO 0,500 mg;
SALMETEROL (COMO XINAFOATO) 0,050 mg.
Cépsulas con polvo para inhalar x 250/50: FLUTICASONA PROPIONATO 0,250 mg;
SALMETEROL {COMO XINAFOATO) 0,050 mg.

Cépsulas con polvo para inhalar
. Venta Bajo Receta : Industria Argentina

Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar a usar INHALAN
BRONQUIAL y cada vez que repita la receta ya que puede haber nueva informacién.
Esta informacién no reemplaza a su conversacién con el medico sobre su enfermedad
o su tratamiento. '

Férmulas ) .

- Cada capsula con polvo para inhalar x 500/50 contiene: Fluticasona Propionato 0,500
mg; Salmeterol (como Xinafoato) 0,050 mg; Excipientes: lactosa monohidrato
micrenizada; lactosa monohidrato

Cada capsula con polvo para inhalar x 250/50 contiene: Fluticasona Propionato 0,250
mg; Salmeterol (como Xinafoato} 0,050 mg; Excipientes: lactosa monohidrato
micronizada; lactosa monchidrato

¢ Qué es INHALAN BRONQUIAL y para qué se usa?
INHALAN BRONQUIAL contiene dos principios activos, salmeterol y propionato de
fluticasona:

» Salmeterol es un broncodilatador B2 agonista de larga duracion. Los
broncodilatadores ayudan a mantener abiertas las vias respiratorias en el
pulmén, haciendo mas facil la entrada y salida del aire. Los efectos duran al
menos 12 horas. _

e Propionato de fluticasona es un corticosteroide que disminuye la inflamacién e
irritacion de los pulmones.

Su médico le puede haber prescripto INHALAN BRONQUIAL para el tratamiento de

su asma, debido a que: .
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» Usted estaba insuficientemente controlado con corticosteroides inhalados y
agonistas (32 de accion corta administrados a demanda.

+ O porque usted se controla adecuadamente con un agonista 3; de accién
prolongada y con un corticosteroide por via inhalatoria.

Su médico le puéde haber prescripto INHALAN BRONQUIAL para el tratamiento
sintomatico de su Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica (EPOC) con
exacerbaciones repetidas, y sintomas importantes a pesar del uso regular de una
terapia broncodilatadora. .
Usted debe utilizar INHALAN BRONQUIAL cada dia como le ha recomendado su
médico. Est(; asegurara que |la medicacion actle correctamente en el control de su
asma o EPOC.
INHALAN BRONQUIAL ayuda a impedir [a falta de aliento y sibilancias. Sin
embargo, INHALAN BRONQUIAL no se debe utilizar para aliviar un ataque de tos
repentino de ahogo o sibilancias. En tal caso, usted tiene que utilizar su
medicacion de “rescate” B2 agonista de accion rapida, como salbutamol. Debe

ilevar consigo en todo momento su medicacién de rescate de accién rapida.

Antes de usar INHALAN BRONQUIAL
No use INHALAN BRONQUIAL si

e Es alérgico al salmeterol, propianato de fluticasona o al otro componente, como
la lactosa.

Tenga especial cuidado con INHALAN BRONQUIAL
Consulte con su médico antes de comenzar el tratamiento si tiene:
* Alteraciones cardiacas incluyendo latido cardiaco rapido o irregular.
e Hiperactividad tiroidea,
» Tension arterial elevada.
e Diabetes mellitus (INHALAN BRONQUIAL puede aumentér los niveles de
azicar en sangre).
» Niveles bajos de potasio en sangre.

e Tuberculosis (TB) a dia de hoy o en el pasado y otras infecciones del pulman.

Uso simultineo de otros medicamentos
Comunique a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o
podria tener que utilizar cualquier otro medicamento, incluyendo aquellos

medicamentos para el asma o los adquiridos sin receta. La razén es que, en algunos
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‘casos, INHALAN BRONQUIAL no debe ser admlnlstrado junto con otros
medicamentos.

Informe a su médico si usted toma algunos de los siguientes medicamentos, antes de
empezar a utilizar INHALAN BRONQUIAL:

¢ P bloqueantes (tales como atenolol, propranolol y sotalol). Los bloqueantes
son utilizados en su mayor parte para tratar la hipertension u otras afecciones
cardiacas. '

» Medicamentos para tratar infecciones (como ritonavir, ketoconazol, itraconazol

- y eritromicina). Algunos de estos medicamentos pueden aumentar la cantidad
de propianato de fluticasona o salmeterol en su organismo. 'Esto puede
aumentar su riesgo de ‘padecer efectos adversos con INHALAN BRONQUIAL,
incluyendo latidos del corazén irregulares, o pueden empeorar los efectos
adversos. '

« Corticosteroides (orales o inyectables). Si usted ha tomado estos medica-
mentos recientemente, puede aumentar el riesgo de que este medlcamento
afecte a su glandula suprarrenal. |

. » Diuréticos, también conocidos como medicamentos para orinar, usados para
tratar la tensién arterial alta. ' '

s Otros broncodilatadores (como salbutamol).

» Medicamentos que contienen xantina. Se usan a menudo para tratar ¢! asma

¢{Cémo usar INHALAN BRONQUIAL?

INHALAN BRONQUIAL se utiliza inicamente para inhalacién oral. Las capsulas no
deben tragarse ni ser tr;ansportadas sueltas fuera de su envase original.

Es muy importante que utilice INHALAN BRONQUIAL todos los dias como le ha sido
prescripto, hasta que su médico le indique que deje-de utilizarlo.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas
por su médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o
farmacéutlco .

« Utilice INHALAN BRONQUIAL todos los dias, hasta que su médlco le indique
que deje de hacerlo. Notome mas de la dosis recomendada. En caso de duda
consulte a st médico o farmacéutico. '

» No deje de usar INHALAN BRONQUIAL ni reduzca su dosis sin hablar antés
con su médico. ' '

« INHALAN BRONQUIAL debe inhélarse‘ a través de la boca hasta los
pulmones. |

Pégma Jde 13

S o N e
¥ N° 25 i’soé?’fei DaoretoN° 5&2373002 ol Decroto. N" 2631200,
g el LR pand

V] el e e s Bk 5
%5{%’% L pmsente“docimento electrénico ha sido ﬁrm
i1 ok




» Debe ajustarse la dosis a fin de que se administre la mas baja con la que

se mantenga un control eficaz de sus sintomas.

" Dosis de INHALAN BRONQUIAL
Para asma
Adultos y adolescentes de 12 afios en adelante
« INHALAN BRONQUIAL 50/250 Una inhalacién dos veces al dia.
¢ INHALAN BRONQUIAL 50/500 Una inhalacién dos veces al dia. -

Para adultos con Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC) 7
¢ INHALAN BRONQUIAL 50/500 Una inhalacién dos veces .al dia."

Sus sintomas pueden Ilegar‘ a estar bien controlados utilizando INHALAN
BRONQUIAL dos veces al dia. Si es asi, su médico podré decidir disminuir su dosis &
una vez al dia.
La dosis puede cambiar a:

+ Una vez por la noche si tiene sintomas nocturnos,

e Una vez a la mafiana si tiene sintomas diumos.
Es muy importante que siga las instrucciones de su médico sobre cuantas aplicaciones
y con gqué frecuencia debe tomar su medicacion. ' ‘
Si esta utillzando INHALAN BRONQUIAL para tratar el asma su médico querra vigilar
regularmente sus sintomas. _ ,
Si su asma empeora o tiene mayor dificultad para respirar, acuda a su médlco

| enséguida. Puede notar mas silbidos o sensacion de ahogos mas. a menudo o que

‘tenga que utilizar su medicacioén de rescate de accion rapida con mas frecuencia. Sile
ocurre cualquiera de estas cosas, debe continuar utilizando INHALAN BRONQUIAL,
pero no aumente el nimero de aplicacione.s. Su enfermedad respiratoria puede”
empeorar y enfermar gravemente. Acuda a su médico, ‘puesto que puede que
necesite un tratamlento adicional.

Poblaciones especiales

No €s necesario ajuétar la dosis en pacientes de edad avanzada o con insuficiencia-
renal. No se dispone de datos relativos al uso de INHALAN BRONQUIAL en
~pacientes con insuficiencia hepatica.

Poblacién pediatrica | | | \
Asma
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No se debe utilizar INHALAN BRONQUIAL en nifios menores de 12 afios.
EPOC -
No se debe utilizar INHALAN BRONQUIAL en niﬁos‘y adolescentes-

Instrucciones de uso )

. » 3u medico o farmacéutico deberan ensefarle como utilizar su. inhalador, -
Periédicamente deberian verificar como lo utiliza. Si no utiliza INHALAN
BRONQUIAL apropiadamente ni como se le ha prescripto, puede suceder que
su asma o EPOC no mejore como debiera.

ESQUEMA DE_USO DEL DISPOSITIVO INHALADOR Y CAPSULA CON POLVO
INHALATORIO

1) Retire la tapa
Sostenga firmemente la base del mhalador y retire la tapa desde un Iado como se
muestra a continuacion. (Flgura 1).

2) Abra el compartlmento
Para abrir el inhalador, sosténgalo firmemente por la base. Con la otra mano presione
sobre el signo indicado en la boquilla hacia arriba (Fig.2).

3} Retire la capsula con polvo para inhalar
Retire del bli_ster una capsula con polvo para inhalar.

4) Inserte la capsula con polvo para inhalar

Mantenga el inhalador abierto en posicidn vertical. Inserte la capsula con polvo para
* inhalar en la cavidad interna o compartimenta (Fig.3). Asegurese de que la capsula

esté correctamente posicionada (Fig.4).
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5) Cierre el compartimento

Para cerrar el compartimento de la capsula, sostenga el inhalador vertical y devuelva
la boquilla a la posicién inicial {posicion cerrada) (Fig. 5). Cuando escuche de cerca un
"clic", significara que el inhalador esta cerrado.

6) Perforacion de la capsula con polvo para inhalar

Mantenga el inhalador en posicion vertical con el pulgar y el dedo indice posicionado
en los botones laterales de la base (Fig. 6). Luego presione firmemente los botones
laterales hasta que hagan tope (posicion final) (Fig.- 7). Suelte los botones para
regresar a la posicion inicial. Esta accién atravesara la capsula y permitira inhalar el
medicamento,

Precaucion: si es necesarlo repetir el paso 5, abra €l compartimento de la capsula (Fig.
2) para asegurarse de que la capsula esté correctamente colocada en la cavidad
(Fig.4).

7) Preparacién para el uso
Mantenga el inhalador alejado de su boca y exhale profundamente. (Fig.8).
No sople dentro del inhalador.
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Fig.8

- 8) Inhalar la medicacién
Coloque la boquilla del inhalador entre sus dientes y con los labios cerrados, inhale
profundamente (Fig.9). Escuchara un sonido vibrante de la capsula girando para
dispersar ¢! medicamento. Atencién: cuando sostiene el inhalador durante su uso,
asegurese de no bloquear las entradas de aire ubicadas a los lados de la boquilla.
Esto evita que el aire ingrese al inhalador, reduciendo el movimiento de la capsula. No

_ presione los botones laterales al inhalar. Esto bloqueara la capsula y perjudicara su
uso.

Tiempo de medicacion

Aguante la respiracién todo el tiempo que pueda cémodamente (unos diez segundos).
En el mientras tanto, retire el inhalador de su boca. Respire normalmente. Este
procedimiento permite que la medicacidn se deposite en las vias respiratorias.

Confirmacién ‘ '
Abra el inhalador y aseglrese de que no haya residuos de polvo dentro de la capsula.
Si el polvo aun esta presente, repita los pasos 6 a 8.

Después de su uso

Después del uso, abra el inhalador y retire la capsula vacia (Fig. 10) La capsula puede
haberse roto en pequerios fragmentos, y estos fragmentos pueden llegar a su boca o
garganta. No se preocupe, ya que el componente de la capsula es comestible y no es
dafiino.
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Limpieza

Limpie la boquilla y el compartimento de la capsula con un pafio limpio y seco.
Alternativamente, se puede usar un cepillo suave y limpio para eliminar los residucs
que pueden permanecer dentro del inhatador.

Cierre el compartimiento de la capsula y coloque la tapa del inhalador. No use alcohol
en la limpieza el inhalador ya que esto puede dafiar el plastico de la superficie.

Finalizacion
Enjuague la boca con agua, sin tragar.

Embarazo y lactancia
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o
tiene intencidn de quedar embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de

utilizar este medicamento.

Uso en ancianos
No es necesario el ajuste de la dosis en pacientes ancianos.

Efectos sobre la capacidad de conduccion de vehiculos y maquinas
No es probable que INHALAN BRONQUIAL afecte a la capacidad de conducir o usar

maquinas.

Uso apropiado del medicamento INHALAN BRONQUIAL

Si se olvidé de usar INHALAN BRONQUIAL

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Tome la siguiente dosis
a la hora habitual. '

- Sideja de usar INHALAN BRONQUIAL

Es muy importante que utilice INHALAN BRONQUIAL todos los dias tal como se le ha
" indicado. Siga aplicandolo hasta que su médico le indique que finalice el
tratamiento. No interrumpa bruscamente su tratamiento con INHALAN
BRONQUIAL., Esto podria hacer que su respiracion empeore.
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Ademas, si deja de tomar INHALAN BRONQUIAL de forma repentina o reduce su
dosis, podria (muy raramente) causarle problemas en la gléndlula suprarrenal
(insuficiencia suprarrenal), que algunas veces causa efectos adversos.
Estos efectos adversos pueden incluir cualquiera de los siguientes:

« Dolor de estémégo.

+ Cansancio y pérdida del apetito, sensaciéon de malestar.

e Malestar y diarrea.

s Peérdida de peso.

¢ Dolor de cabeza o somnolencia.

+ Bajos niveles de azlcar en sangre.

+ Hipotensién y convulsiones (ataques).
Cuando su cuerpo se encuentra bajo situaciones de estrés tales como fiebre,
traumatiémo {por ejemplo, accidente de trafico), infeccidon o cirugia, la insuficiencia
suprarrenal puede empeorar y podria tener cualquiera de los efectos adversos listados
anteriormente.
Si tiene cualquier efecto adverso consulte a su médico o farmacéutico. Para prevenir
estos sintomas, su médico puede prescribirle una dosis adicional de corticosteroides
en comprimidos durante ese tiempo (como prednisolona).
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico,

o farmacéutico.

A tener en cuenta mientras usa INHALAN BRONQUIAL

Efectos indeseables (adversos)

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas lo sufran. Para reducir la aparicién de efectos
adversos, su médico le prescribira la menor dosis de INHALAN BRONQUIAL que

controle su Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC).

Reacciones .alérgicas: puede notar su respiracién de repente, empeora
inmediatamente después de utilizar INHALAN BRONQUIAL,

Puede sufrir silbidos y tos o falta de aliento. También puede notar picazén, erupcion
(urticaria} e hinchazon (generalmente de la cara, labios, lengua o garganta). También
puede sentir, de repente, que su corazon late muy rapido, sentir que pierde el
conocimiento y mareo (que puede llevar al colapso o pérdida de la consciencia). Si .
sufre cualquiera de estos efectos o si aparecen de repente después de utilizar
INHALAN BRONQUIAL, deje de usar INHALAN BRONQUIAL y avise a su médico
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enseguida. Las reaccicnes alérgicas a INHALAN BRONQUIAL. son poco frecuentes
(afectan a menos de 1 de cada 100 personas).

A continuacion, se enumeran otros efectos adversos posibles:

Muy frecuentes {(pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas) |
e Dolorde 6abeza, que normalmente mejora al continuar con el tratamiento.
» Se ha nofificado un aumento del nimero de resfriados en pacientes con N
Enfermedad Puimonar Obstructiva Crénica (EPOC).

Frecuentes (pueden afectar a menos de 1 de cada 10 personas)

+ Candidiasis (picazén, aparicion de tlceras de color amarillo crema) en la boca y
~ la garganta. También dolor en la lengua, voz ronca e irritacion de ‘gai‘ganta.
' Enjuagar la- boca con agua y escupirla y/o cepilfa'rse los dientes
inmediatamente después de cada dosis de medicamente puede ayudarlé. Para
el tratamiento de' la candidiasis, su médico puede prescribirle medicacién

antifingica (para el tratamiento de infecciones por hongos).

» Dolor, inflamacion en las articulaciones y dolor muscular.

+ Calambres musculares.

Los siguientes efectos adversos se han notificado en pacien-tes con Enfermedad
Pulmgnar Obstructiva Crénica (EPOC): |
* Neumonia y bronquitis (infeccién pulmonar). Informe a su médico si nota
alguno de los siguientes sintomas: aumento de la produccion de expectoracion,
cambio en el color de la expectoracion, fiebre, escalofrios, aumento de la tos,
aumento de la dificultad respiratoria. |
* Hematomas y fracturas.
« Inflamacién de los senos paranasales (sensacion de tension o congestion en la
nariz, mejillas y detféé de los ojos, a veces con un dolor bulsétil).
 Reduccién de los niveles de potasio en sangre (puede sentir latidos del corazdn
irregulares, debilidad muscufar, calambres).

Poco frecuentes (pueden afectar a menos de 1 de cada 100 personas)
e Aumento de los niveles de azlcar (glucosa) en sangre (hiperglucemia). Si.
padece diabetes, sera necesario controlar sus niveles de az(car en sangre con

i}
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mayor frecuencia y ajustar su tratamiento diabético habitual en caso de
necesidad. ,

. Cataratas‘(opacidad del cristalino del ojo).

» Ritmo cardiaco muy rapido (taquicardia).

* Sentir temblores y un ritmo cardiaco rapido o irregular (palpitaciones). Estos
efectos adversos son habitualmente inofensivos y disminuyen cuando se
continta con el tratamiento.

e Dolor en el pecho.

¢ Sensacion de preocupacioh (ocurre principalmente en nifios).

* Trastornos del suefio. !

e Erupcidn cutanea.

» Erupcién alérgica en la piel.

Raros (pueden afectar a 1 de cada 1.000 personas)

» Dificultad para respirar (o sibilancias}) que empeora justo después de
utilizar INHALAN BRONQUIAL. Si esto sucede, deje de utilizar INHALAN
BRONQUIAL. Utilice su inhalador de ‘rescate” de accién rapida para mejorar
Su respiracion y avise a su médico enseguida.

¢ INHALAN BRONQUIAL puede aumentar la produccién normal de hormonas
esteroideas, particularmente si ha estado tomando altas dosis durante largos
periodos de tiempo. Los efectos incluyen:

- Retraso de crecimiento en nifics y adolescentes.

- Disminucién de la densidad mineral ésea.

- Glaucoma (aumento de la presién del ojo).

- Aumento de peso.

- Cara redondeada (en forma de luna llena) (Sindrome de Cushing).
Su meédico vigilara regularmente cualquiera de estos efectos adversos y se cerciorara
de que esta usando la dosis mas baja de INHALAN BRONQUIAL para controlar su
asma.

» Cambios en el comportamiento, tales como hiperactividad e irritabilidad (estos
efectos ocurren fundamentalmente en nifios).

» Latidos del corazon irregulares o que el corazén tenga latidos extra (arritmias).
Consulte a su médico, pero no deje de usar INHALAN BRONQUIAL a menos
que su medico le diga que lo haga.

* Infeccion causada por hongos en el eséfago (garganta), que puede causar

dificultad para tragar.
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Frecuencia no conocida, pero que también pueden aparecer:
o Depresion o agresividad. Es mas probable que estos efectos aparezcan en

nifios.

¢ Como conservar INHALAN BRONQUIAL?
- Conservar en lugar seco, entre 15y 30 °C
- Mantener fuera del alcance de los nifios.

‘Este medicamento esta libre de gluten.

Presentacién '
'Envases con 30, 60 y 120 capsulas con polvo para inhalar mas aplicador.
- Envases con 30, 60'y 120 capsulas con polvo para inhalar sin aplicador.

Si Ud. usa dosis mayores de INHALAN BRONQUIAL de las que debiera
Es muy impdrtante usar el inhalador tal y como le han indicado. Si accidentaimente
ﬁsted ha tomado una dosis mayor de la recomendada, consulte é su medico o
 farmacéutico. Puede notar gue su corazén le late mas répldo de lo normal .y sentir
temblores. .
También puede tener mareo, dolor de cabeza, debilidad muscular y dolor en las
‘articulaciones. | |
Si usted ha u'tilizado'grandes' dosis dﬁrante largos periodos de tiempo, usted debe
pedir consejo a su médico o farmacéutico. Esto es.porque altas concentraciones de
INHALAN BRONQUIAL puéden reducir la cantidad de hormonas esteroideas
producidas por la grlénd‘ula suprarrenal. )

Ante 1a eventualidad de una sobredosificacién, ‘concurrir al Hospital mas cercano o
| comunicarse con los Centros de Toxicologia: | ‘ |
Hospital A. Posadas: {011) 4654-6648/4658-7777.
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962- 6666!2247
Centro de-Asistencia Toxicolégica La Plata: {(0221) 451- 5555

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual
No lo recomiende a otras personas”.
“Ante cualqwer inconveniente con el producto el paciente puedé llenar
la ficha que esté en la Pagina Web de la ANMAT
http://anmat.qgov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
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ANMAT responde 0800-333-1234”

Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SAI.-'UD.
. Certificado N° ,

Laboratorios CASASCO S.A.I.C.

Boyaca 237 - Ciudad Autdénoma de Buenos Aires _

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

SANTARELLI Aiejandro Damel
CUIL 20180985264
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PROYECTO DE PROSPECTO
INHALAN BRONQUIAL
Capsulas con polvo para inhalar x 500/50: FLUTICASONA PROPIONATO 0,500 mg;
SALMETEROL (COMO XINAFOATO) 0,050 mg. _
Capsulas con polvo para inhalar x 250/50: FLUTICASONA PROPIONATO 0,250 mg;
SALMETEROL (COMO XINAFOATO) 0,050 mg.
Capsulas con polvo para inhalar

Venta Bajo Receta : ' ‘ Industria Argentina

Férmulas ‘ '

Cada cépsula con polvo para inhalar x 500/50 contiene: Fluticasona Propionato 0,500
mg; Salmeterol (como Xinafoato) 0,050 mg; Excipientes: lactosa monohidrato
micronizada 3,0373 mg; iactosa monohidrato 16,3901 mg

Cada capsula con polvo para inhalar x 250/50 contiene: Fluticasona Propionato 0,250
mg; Salmeterol (como Xinafoato) 0,050 mg; Excipientes: lactosa monohidrato
micronizada 3,0373 mg; lactosa monohidrato 16,6401 mg

Accion Terapéutica .
Accion antiinflamatoria a nivel pulmonar y broncodilatador de accién prolongada.
Céd. ATC: RO3AKO06.

Indicaciones
Asma
INHALAN BRONQUIAL esta indicado para el tratamiento regular del asma cuando la
administracion de una combinacion (un agonista [32 de accu&n prolongada y un
corticosteroide por via mhalatona) sea apropiada:
» Pacientes insuficientemente controlados con corticosteroides inhalados y
agoniétas B2 de accidn corta administrados "a demanda”.
» Pacientes adecuadamente controlados con un agonista B2 de accion
prolongada y con un corticosteroide por via inhalatoria.

Enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC)

INHALAN BRONQUIAL esta indicado en el tratamiento sintomatico de pacientes con
EPOC, con un VEMS < 60% del normal (pre-broncodilatador) y un historial de
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exacerbaciones repetidas, que continGan presentando sintomas significativos a pesar

del uso regular de una terapia broncodilatadora.

Accién farmacolégica

Mecanismo de accién v efectos farmacodinamicos

INHALAN BRONQUIAL contiene salmeterol y propionato de fluticasona, fArmacos que
tienen diferentes mecanismos de accién. A continuacién, se exponen los respectivos
mecanismos de accion de ambos farmacos:

Propionato de fluticasona

Propionato de fluticasona administrado por inhalacion a dosis recomendadas tiene una
potente accidén glucocorticoidea antiinflamatoria a nivel pulmonar, lo que permite
reducir los sintomas y exacerbaciones del asma sin los efectos: que se observan
cuando se administran corticosteroides por via sistémica.

Las hormonas corticosuprarrenales habitualmente se mantienen dentro del rango
normal durante el tratamiento a largo plazo con propionato_ de fluticasona inhalado,
incluso a la dosis mas elevada recomendada. Luego de la transferencia de otros
esteroides inhalados, estas horrhonas mejoran gradualmente independientemente del
uso intermitente, pasado y presente, de esteroides orales, con lo que se demuestra la
normalizacion de la funcién suprarrenal con propionato de fluticasona inhalado. La
reserva adrenal también permanece normal durante el tratamiento a largo plazo,
determinada por un aumento normal en una prueba de estimulacién. Sin embargo, se
debe tomar en cuenta que cualquier compromiso residual de la reserva adrenal debido
al tratamiento anterior puede persistir durante bastante tiempo.

Salmeterol

Salmeterol es un agonista B2 selectivo de accién prolongada (12 horas), con una larga
cadena lateral que se une en el exo-sitio del receptor.

Estas propiedades farmacoldgicas de salmeterol brindan una proteccién més eficaz
contra [a broncoconstriccién provocada por la histamina y producen una
broncodilatacién méas prolongada, de por lo menos 12 horas, que los agonistas B2
convencionales de accién corta, a dosis recomendadas.

Las pruebas in vitro han demostrado que el salmeterol es un inhibidor potente y
duradero de la liberacion, en el pulmén humano, de mediadores de los mastocitos
tales como histamina, leucotrienos y prostaglandina D..

En el ser humano, el salmeterol inhibe las fases precoz y tardia de Ia respuesta a un
alérgeno inhalado; esta ultima, cuando el efecto broncodilatador ya no es evidente,
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dura mas de 30 horas Iuégo de una sola dosis. Una dosis (nica de salmeterol atentia
la hiperreactividad bronquial. Estas propiedades indican"que salmeterol tiene una
actividad no broncodilatadora adicional, pero todavia no se comprende del 'todo su
|mp0rtanc:|a clinica. Su mecanismo es distinto del efecto antnnflamatono de los

comcostermdes

. Farmacocinética . .

En lo que respecta a farmacocinética, cada componente puede cohsiderarse
separadahente. _ '
Salmeterol! .

Salmeterol actha localmente en el pulmén, pdr lo que los nivéles plasmaticos no son
predictivos del efecto terapéutico. Ademas, se dispone solo de datos limitados sobre la
farmacocinética de salmeterol, a causa de la difi_cul_tad técnica de la detérminacién del
' farmaco en plasma, debido a las bajas concentraciones plasmaticas a dosis
terapeuticas (aproximadamente 200 picogramos/mL o ménos) alcanzadas tras la
inhalaciép.

-Propionato de fluticasona

La biodisponibilidad absoluta de una dosis Gnica del propionato de fluticasona inhalado |
en.personas sanas varia entre aproximadamente entre uh 5y un 11% de la dosis
nominal, dependiendo del dispositivo para inhalacion utilizado. Se ha observado un
menor grado de exposicion sistémica al propionato de fluticasona mhalado en
pacientes con asma o EPOC. ' '

La absorcion sistémica tiene lugar principalmente a través de los pulmones, siendo
inicialmente rapida y posteriormente prolongada. El resto de la dosis inhalada puede
ingerirse, contribuyendo minimamente sin embargo a la exposicidn sistémica, debido a
la baja solubilidad acuosa y a un metabolismo pre-s‘istémico, dando como resultado
una disponibilidad por via oral de menos del 1%. Hay un aumento lineal en la
exposicién sistémica con el aumento de la dosis inhalada.

La disposicion del propionato de fluticasona se caracteriza por un aclaramiento
plasmatico elevado (1.150 ml/min), un gran volumen de distribucién en el estado de
equilibrio (aproximadamente 300 litros) y una semivida terminal de aproximadamente 8
.horas.

La unién a proteinas plasméticas es del 91%.
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El propionato de fluticasona se elimina muy rapidamente de la circulacion sistémica,
principalmente metabolizado por la enzima CYP3A4 del citocromo P450 a un
metabolito carboxilico inactivo. Se han hallado también en las heces otros metabolitos
no identificados.

El aclaramiento renal del propionato de fluticasona es insignificante. Menos del 5% de
la dosis se excreta en orina, principalmente en forma de metabolitos. La parte principal
de la dosis se excreta en heces como metabolitos y farmaco inalterado.

Posologia y Modo de Administracion

Forma de administracion; via inhalatoria oral.

Se hara saber a los pacientes que deben usar diariamente INHALAN BRONQUIAL.
Las capsulas no deben tragarse ni transportarlas sueltas fuera del envase original, a
fin de obtener un beneficio dptimo, aun cuando no tengan sintomas.

Los pacientes deben ser reevaluados regularmente por un médico, de manera que la
concentracion de INHALAN BRONQUIAL que reciban siga sit_-:-ndo la 6ptima y solo se
modifique por consejo médico, Debe ajustarse la dosis a fin de que se administre la
mas baja con la que se mantenga un control eficaz de los sintomas. Cuando el
control de los sintomas se mantenga con la concentracion mas baja de la
combinacién administrada dos veces al dia, entonces el siguiente paso podria
consistir en probar el tratamiento exclusivamente con un corticosteroide por via
inhalatoria. Como alternativa, aqueflos pacientes que precisaran de un agonista
BETA; de accién prolongada podrian recibir INHALAN BRONQUIAL una vez al dia Si,
a criterio de su médico, este fuera el fratamiento adecuado para mantener el control de
la enfermedad. En caso de que la pauta posologica de una vez al dia se administre a
un paciente con antecedentes de sintomas nocturnos, la dosis debe ser 'administrada
por la noche, mientras que, si el paciente presenta un historial de sintomas
principalmente diurnos, la dosis debe administrarse por la mafiana.

Los pacientes deben recibir la dosis de INHALAN BRONQUIAL que -contenga la
cantidad apropiada de propionato de fluticasona adecuada a la gravedad de su
enfermedad. Si un paciente individual necesitara una posologia no incluida en el
régimen recomendado, se deberan prescribir las dosis apropiadas de (. -agonista y/o
corticosteroide.

Dgsis recomendadas:

Asma
Adultos y adolescentes de 12 afios en adelante:

n%>
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. Una_inhalacién de 50 microgi‘amoé de salmeterol y 250 microgramos de
-propionato de fluticasona dos veces al dia

0 bien

. Una inhalacién de 50 microgramos de salmeterol y 500 microgramos de

proplonato de flutlcasona dos veces al dia. '

Se puede probar, durante un periodo de tiempo limitado, Ia.utilizacién de INHALAN
BRONQUIAL como terapia inicial de mantenimiento en adultos y’adolescentes con
asma persistenté moderada (definidos como pacientes con sintomas diarios,
utilizacién de medicacién de rescate diaria y obstruccion de las vias respiratorias de
moderada a gréve) para los que es ésencial un control répido del asma. Una vez qué
se ha alcanzado el control del asma, se debe revisar el tratamiento y considerar si los
pacientes deben ser tratados con corticosteroides inhalados uGnicamente. - Es
impartante controlar de forma regular a los pacientes a los que se les esté
“disminuyendo el tratamiento.
No se ha observado un beneficio claro al compafarlo con propionato de fluticasona
inhalado solo, usado como terapia inicial de mantenimiento, cuando no se cumplen
uno o dos de los criterios de gravedad. En general los corticosteroides inhalados
continian como primera linea de tratamiento para la mayoria de los pacientes.
INHALAN BRONQUIAL no estd destinado al tratamiento inicial del asma leve. Se
recomienda establecer la dosis apropiada de corticosteroides inhalados antes de
utilizar cualquier combinacién fija en pacientes con asma grave:

EPOC

Adultos

Una lnhalacmn de 50 mlcrogramos de salmeterol y 500 microgramos de propronato de
fluticasona dos veces al dia.

Poblac_:iones especiales

No es necesario ajustar la dosis en pacientes de edad avanzada o en aquellos con
insuficiencia  renal. No se dispone de datos para usar INHALAN BRONQUIAL en
pacientes con msuﬂcnenma hepatica.

ESQUEMA DE USO DEL DISPOSITIVO INHALADOR Y CAPSULA CON POLVO
INHALATORIO

1) Retire la tapa
Sostenga firmemente |a base del mhalador y retire la tapa desde un Iado como se
muestra a continuacion. (Figura 1).
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2) Abra el compartimento :
Para abrir el inhalador, sosténgalo firmemente por la base. Con la otra mano, presione
sobre el signo indicado en la boquilla hacia arriba (Fig.2).

3) Retire la capsula con polvo para inhalar
Retire del blister una capsula con polvo para inhalar.

4) Inserte la capsula con polvo para inhalar
Mantenga el inhalador abierto en posicién vertical. Inserte la capsula con polvo para
inhalar en la cavidad interna o compartimento (Fig.3).

Asegurese de que la capsula esté correctamente posicionada (Fig.4).

5) Cierre el compartimento :

Para cerrar el compartimento de la capsula, sostenga el inhalador vertical y devuelva
la boquilla a la posicién inicial {posicién cerrada) (Fig. 5). Cuande escuche de cerca un
"clic", significara que el inhalador esta cérrado.
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6) Perforacion de la capsula con polvo para inhalar

Mantenga el inhalador en posicidn vertical con el pulgar y el dedo indice posicionado
en los botones laterales de la base (Fig. 6). Luego presione firmemente los botones
laterales hasta que hagan tope (posicidn final) (Fig. 7). Suelte los botones para
regresar a la posicion inicial. Esta accién atravesara la capsula y permitira inhalar el
medicamento. .

Precaucion: si es necesario repetir el paso 5, abra el compartimento de la c4psula (Fig.
2) para asegurarse de que la capsula esté correctamente colocada en la cavidad
(Fig.4).

7) Preparacion para el uso

Mantenga el inhalador alejado de su boca y exhale profundamente (Fig.8). .
No sople dentro del inhalador. ‘

Figg8'

8) Inhalar la medicacién

Coloque la boquilla del inhalador entre sUS dientes y con los labios cerrados, inhale
profundamente (Fig.9). ‘
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Escuchara un sonido vibrante de la capsula girando para dispersar el medicamento.
Atencion: cuando sostiene el inhalador durante su uso, asegurese de no bloquear las -
entradas de aire ubicadas a los lados de la boquilla. Esto evita que el aire ingrese al
inhalador, reduciendo el movimiento de la capsula. No presione [os botones laterales
al inhalar. Esto bloqueara la capsula y perjudicara su uso.

Tiempo de medicacion

Aguante la respiracion todo el tiempo que pueda cémodamente (unos diez segundos).
En el mientras tanto, retire el inhalador de su boca. Respire normalmente. Este
procedimiento permite que la medicacién se deposite en las vias respiratorias.

Confirmacion ‘
Abra el inhalador y aseglrese de que no haya residuos de polvo dentro de la capsula.
Si el polvo alin esta presente, repita los pasos 6 a 8.

Después de su uso

Después del uso, abra el inhalador y retire la capsula vacia (Fig.10). La capsula puede
haberse roto en pequerios fragmentos, y estos fragmentos pueden llegar a su boca o
garganta. No se preocupe, ya que el componente de la capsula es comestible y no es
dafiino. : :

Limpieza ;

Limpie la boquilla y el compartimento de la capsula con un pafio limpio y seco.
Alternativamente, se puede usar un cepillo suavé y limpio para eliminar los residuos
que pueden permanecer dentro del inhalador.

Cierre el compartimiento de la cépsula y cologue la tapa del inhalador. No use alcohol
en la limpieza el inhalador ya que esto puede dafiar el plastico de la superficie.

Finalizacién
Enjuague la boca con agua, sin tragar.
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Advertencias

INHALAN BRONQUIAL no debe utilizarse para el tratamiento de los sintomas agudos
del asma para los que se requiere el uso de un broncodilatador de inicio rapido y corta
duracién de accion. Se debe advertir a los pacientes de que lleven en todo momento
su inhalador para el alivio de los sintomas de un ataque agudo de asma.

Los pacientes no deben iniciar el tratamiento con INHALAN BRONQUIAL durante una
exacerbacion, o si estan sufriendo un empeoramiento significativo o un deterioro
agudo del asma.

Durante el tratamiento con INHALAN BRONQUIAL pueden producirse acontecimientos
adversos graves relacionados con el asma y exacerbaciones. Se debe pedir a los
pacientes que continden el tratamiento pero que acudan a su médico si los sintomas
del asma siguen sin estar controlados o empeoran tras comenzar el tratamiento con
INHALAN BRONQUIAL.

El aumento en la necesidad de utilizar la medicacién de rescate (broncodilatadores de
accion corta) o la disminucién en la respuesta a la medicacién de rescate indica un
empeoramiento en el control, por o que los pacientes deben ser examinados por un
médico.

Un empeoramiento repentino y progresivo en el control del asma puede poner en
peligro ia vida del paciente, por lo que se le debe hacer una evaluacién inmediata.
Debe considerarse el hecho de aumentar la terapia corticosteroidea.

Una vez gue se hayan controlado los sintomas del asma, se puede tener en cuenta la
posibilidad de reducir gradualmente la dosis de INHALAN BRINQUIAL. Es importante
controlar de forma regular a los pacientes a los que se les ests disminuyendo el
tratamiento. Debe utilizarse la dosis minima eficaz de INHALAN BRONQUIAL.

Para los pacientes con EPOC que padecen exacerbaciones, normalmente esta
indicado un tratamiento con corticosteroides sistémicos, por lo que se les debe indicar
a los pacientes que soliciten atencién médica si notan que los sintomas empearan con
INHALAN BRONQUIAL.

El tratamiento con INHALAN BRONQUIAL no debe suspenderse bruscamente en

pacientes con asma debido al riesgo de aparicién de exacerbaciones. Debe realizarse
un ajuste descendente de la dosis bajo supervisién médica. Los pacientes con EPOC
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que suspendan el tratamiento pueden sufrir una descompensacion de los sintomas y

deben ser supervisados por un médico.

Como en el caso de todos los medicamentos administrados por via inhalatoria que
contienen corticosteroides, INHALAN BRONQUIAL se administrara con precaucion a
pacientes con tuberculosis pulmonar activa o latente y con infecciones fngicas, virales
0 de otro tipo en las vias resbiratoriés. Si estd indicado, se debe establecer
rapidamente el tratamiento apropiado.

Raramente, INHALAN BRONQUIAL puede causar arritmias cardiacas, tales como
, taquicardia‘supraventricular, extrasistoles y fibrilacion auricular, y un leve descenso
transitorio de los niveles de potasio en sangre a dosis terapéuticas elevadas.

INHALAN BRONQUIAL debe emplearse con precaucion en pacientes con alteraciones
cardiovasculares graves o alteraciones del ritmo cardiaco y en paéientes con, diabetes .

mellitus, tirotoxicosis, hipocalemia no corregida o en pacientes con predisposicién a

tener niveles bajos de potasio en sangre.

Se han notificado casos muy raros de aumento de los niveles de glucosa en sangre, lo
cual debe tenerse en cuenta cuando se prescriba a pacientes con antecedentes de
diabetes mellitus.

Al igual que con otros tratamientos de administracién por via inhalatoria, puede
apareéer broncoespasmo paradbéjico, aumentando de forma inmediata las sibilancias y
ta dificultad para respirar tras la administracion. El broncoespasmo paradéjico
responde a un broncodilatador de accidn rapida y debe tratarse inmediatamente. Debe
interrumpirse inmediatamente |a administracién de fluticasona/salmeterol, éxaminar al

paciente e instituir una terapia alternativa si fuera necesario.

Se han notificado efectos adversos farmacolégicos del tratamiento con agonistas, tales
como temblor, palpitaciones y cefalea, aunque tienden a ser transitorios y disminuyen

con el uso del tratamiento.

INHALAN BRONQUIAL contiene lactosa. Puede provocar reacciones alérgicas en
pacientes con alergia a la proteina de la leche de vaca. Los pacientes con intolerancia
hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en
ciertas poblaciones de Laponia) o malabsorcion de glucosa o galactosa no deben usar
este medicamento.
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Pueden aparecer efectos sistémicos con cualquier corticosteroide administrado por via
inhalatoria, especialmente a dosis elevadas prescritas durante largos periodos. La
probabilidad de que estos efectos aparezcan es mucho menor que con
corticosteroides administrados por via oral. Los posibles efectos sistémicos incluyen
Sindrome de Cushing, aspecto Cushingoideo, supresién suprarrenal, disminucion de la
- densidad 'mineral del hueso, cataratas y glaucoma y mas raramente, una serie de
efectos psicolégicos o del comportamiento incluyendo hiperactividad psicomotora,
trastornos del suefio, ansiedad, depresion o agresividad (para mayor informacién
sobre los efectos sistémicos de los corticosteroides inhalados en nifios y adolescentes
ver la seccidon “Poblacién Pediatrica” mas adelante). Por lo tanto, es importante
someter a los pacientes a controles periddicos y reducir .la dosis de
corticosteroide inhalado a la dosis minima con la que se mantenga un control
eficaz del asma,

El tratamiento prolongado con altas dosis de corticosteroides inhalados puede causar
supresnén suprarrenal y crisis suprarrenal aguda. Se han descrito casos muy raros de
supresu&n suprarrenal y crisis suprarrenal aguda con d05|s de propionate de
fluticasona superiores a 500 microgramos e inferiores a 1.000 microgramos. Las
situaciones que podrian potencialmente desencadenar una crisis suprarrenal aguda
incluyen trauma, cirugia, infeccion o cualquier reduccion rapida de la dosis. Los
sintomas que aparecen son habitualmente vagos y pueden incluir anorexia, dolor
abdominal, perdida de peso, cansancio, cefalea, nauseas, vémitos, hipotensién,
disminucién del nivel de conciencia, hipoglucemia y convulsiones. Se debe considerar
la administracién adicional de corticosteroides por via sistémica durante penodos de
estres o cirugia electiva.

Los beneficios del tratamiento con propionato de fluticasona por via inhalatoria deben
reducir la necesidad de administrar esteroides por via oral, pero los pacientes
transferidos que recibian terapia con esteroides por via oral pueden seguir estando en
situacion de riesgo de alteracion de la reserva suprarrenal durante un tiempo
considerable. Por lo tanto, se debe tratar con especial precaucion a estos pacientes y
se debe monitorizar su funcién suprarrenal de forma regular. Los pacientes que han
requerido una terapia corticosteroidea de emergencia con dosis altas en el pasado,
pueden también estar en situacion de riesgo. Esta posibilidad de alteracion residual
debera siempre tenerse en. cuenta en situaciones de emergencia y electivas que
probablemente produzcan estrés, debiéndose considerar la instauracién de un
tratamiento corticosteroideo apropiado. El grado de insuficiencia suprarrenal puede
requerir el consejo de un especialista antes de los procedimientos electivos.
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Ritonavir puede aumentar de manera considerable las concentraciones de propionato

de fluticasona en plasma. Por lo tanto, deberia evitarse el uso concomitante de

propionato de fluticasona y ritonavir, a menos que el beneficio potendial para el

paciente sea mayor que el riesgo de aparicién de efectos secundarios sistémicos de

tipo corticosteroide. También hay un aumento del riesgo de que aparezcan efectos

adversos sistémicos cuando se combina el propionato de fluticasona con otros
. inhibidores potentes del CYP3A.

Se ha notificado un aumento de infecciones de las vias respiratorias bajas
{especialmente neumonia y bronquitis) en pac'ientes con EPOC que recibieron
salmeterol/fluticasona 50/500 microgramos dos veces al dia comparado con placebo,
Los pacientes de edad avanzada, pacientes con un indice de masa corporal bajo (<25
kg/im2) y los pacientes clasificados como muy graves (VEMS<30 % del normal)
tuvieron mayor riesgo de desarrollar neumonia con independencia del tratamiento. Los
medicos deben permanecer alerta ante el posible desarrollo de neumonia y otras
infecciones de las vias respiratorias bajas en pacientes con EPOC, ya que las
caracteristicas clinicas de tales infecciones se superponen con frecuencia con las de
las exacerbaciones. Si un paciente Con EPOC grave ha experimentado neumonia, se
debe reevaluar el tratamiento con INHALAN BRONQUIAL. ‘ ;

Los datos de un amplio ensayo clinico sugirieron que los pacientes afro-arhericanos
presentaban un mayor riesgo de padecer acontecimientos graves relacionados con el
sistema respiratorio o de muertes durante la utilizacion de salmeterol en comparacién
con placebo. No se conoce si era debido a factores farmacogenéticos u otros factores.
Por ,io' tanto, se debe pedir a los 'pacientes con ascendencia africana o afro-caribefia
que continden con el tratamiento pero que acudan a su médico si los sintomas del
asma siguen sin estar controlados o empeoran durante €l tratamiento con INHALAN
BRONQUIAL.

El uso concomitante de ketoconazol por via sistémica aumenta significativamente la
exposicion sistémica a salmeterol. Esto puede conducir a un aumento de la incidencia
de los efectos sistémicos (p.ej. prolongacién del intervalo QTc y palpitaciones). Por

- tanto, se debe evitar e| usc concomitante de ketoconazol u otros inhibidores potentes
del CYP3Ad4, a men'os_ gue los beneficios superen el riesgo potencialmente aumentado
de padecer efectos adversos sistémicos del tratamiento con salmeterol.

Poblacion pediatrica
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Asma ‘
No se debe utilizar en nifios menores de 12 afios

EPOC
No se debe utilizar en nifios y adolescentes.
Precauciones

Interacciones medicamentosas

Los B bloqueantes adrenérgicos pueden disminuir o antagonizar el efecto del
salmeterol. Debe evitarse la utilizacion de farmacos B blogueantes tanto selectivos
-como no selectivos a menos que haya razones que obliguen a ello.

Como resultado de la terap'ia 2 agonista, puede aparecer hipocalemia potencialmente
grave. Se debe tener especial precauciéon en asma agudo y grave ya que este efecto
puede ser potenciado por un tratamiento concomitante con derivados de |la xantina,
esteroides y diuréticos. '

El uso concomitante de otros farmacos que contengan agonistas B adrenérgicos
puede tener un efecto potencialmente aditivo. -

Propionato de fluticasona

En circunstancias normales, se obtienen bajas concentraciones plasmaticas de
propionato de fluticasona después de la inhalacion, debido a un intenso metabolismo
de primer paso hepético y a un alto aclaramiento sistémico producido por el citocromo
P450 3A4 en el intestino e higado. Por lo tanto, es improbable que se produzcan
interacciones medicamentosas clinicamente significativas en las que intervenga el
propionato de fluticasona.

En un estudio sobre interaccién llevado a cabo con propionato) de fluticasona
intranasal en sujetos sanos, se ha demostrado que 100 mg dos veces al dia de
ritonavir (potente inhibidor del citocromo P450 3A4) puede aumentar varios cientos de
veces las concentraciones de propionato de fluticasona en plasma, originando unas
concentraciones de cortisol sérico marcadamente reducidas. Se carece de informacion
relativa a esta interaccion para el propionato de fluticasona inhalado, pero se espera
un importante aumento en los niveles plasmaticos de propionato de fluticasona. Se
han notificado casos de sindrome de Cushing y de supresion suprarrenal. Deberia
evitarse el uso de la combinacion, a menos que el beneficio potencial para el paciente
sea mayor que el riesgo de aparicion de efectos secundarios sistémicos de tipo
glucocorticoide.,
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En un pequefic estudio realizado en voluntarios sanos, ketoconazol, inhibidor
ligeramente menos potente del CYP3A, produjo un aumento de la exposicién de
propionato de fluticasona tras una Unica inhalacién del 150%. Esto produjo una mayor
réduccion de los niveles de cortisol plasmatico en comparacién con el propionato de
fluticasona solo. También se espera que él tratamiento concomitante con otros
inhibidores potentes del CYP3A, como itraconazol o con inhibidores moderados del
CYP3A, como eritromicina, aumente la exposicion sistémica de propionato de
fluticasona y el riesgo de efectos adversos sistémicos. Se recomienda tener
precaucion y evitar, en la medida de lo posible, el tratamiento a largo plazo con estos
farmacos.

Salheterol
Inhibidores potentes del CYP3A4 -
La administracion conjunta de ketoconazol (400 mg una vez al dia por via oral) y

salmeterol (50 microgramos dos veces al dia por via inhalatoria) en 15 sujetos sanos
durante 7 dias, produjo un aumento significativo de la exposicion de salmeterol en
plasma (1,4 veces [a Cmax y 15 veces el AUC). Esto pueder conducir a un aumento de
la incidencia de otros efectos sistémicos del tratamiento con salmeterol (p.ej.
prolongacion del intervalo QTc y palpitaciones) en comparacién con el tratamiento con
salmeterol o ketoconazol solo.

No se han observado efectos clfnicamente significativos sobre la presién sanguinea, la
frecuencia cardiaca y los niveles de potasio y glucosa en sangre. La administracion
concomitante con ketoconazol no aumentd la semivida de eliminacion de salmeterol ni
aument6 la acumulacién de salmeterol con dosis repetidas.

Se debe evitar la administracion concomitante de ketoconazol, a menos que los
beneficios superen el riesgo potencialmente aumentado de padecer efectos adversos
sistémicos del tratamiento con salmeterol. Es probable que exista un riesgo similar de
interaccién con otros inhibidores potentes del CYP3A4 (p.ej. itraconazol, telitromicina,

ritonavir).

Inhibidores moderados del CYP3A4
La administracién conjunta de eritromicina (500 mg tres veces al dia por via oral} y

salmeterol (50 microgramos dos veces al dia por via inhalatoria) en 15 sujetos sanos
durante 6 dias produjo un aumento pequefio, pero no estadisticamente significativo, de
la exposicién de salmeterol (1,4 veces la Cmax y 1,2 veces el AUC). La administracion
concomitante con eritromicina no se asoci6 con ningun efecto adverso grave.
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Fertili'dad, embarazo y lactancia

Fertilidad | |

No hay datos en humanos. Sim embargo, los estudios réalizados en animales no
mostraron efectos de! salmetero! o propionato de fluticasona en la fertilidad.

Embarazo

Ex(sten algunos datos en muJeres embarazadas (de 300 a 1 000 embarazos) que
indican que salmeterol y proplonato de fluticasona no producen malformaciones ni
-toxicidad fetal/neonatal. Los estudios realizados en animales han mostrado toxicidad
para la reproduccién tras la administracion de agonistas de receptdres B2, -
adrenérgicos y glucocorticosteroides.

Solo se debe considerar la administracién de INHALAN BRONQUIAL a mujeres
embarazadas si el beneficio esperado para la madre supera cualquier posible riesgo
para el feto. ‘ :

En mujeres embarazadas se debe utilizar la dosis minima eficaz de propionato de
fluticasona requerida para mantener. un control adecuado del asma.

Lactancia

Se desconoce si salmeterol y proplonato de ﬂutlcasona!metabohtos se excretan en la
leche materna.

Los estudios han demostrado ‘que salmeterol y propionato de fluticasona, y sus
metabolitos, se excretan en la leche de ratas lactantes. ' .
No se puede excluir el riesgo en recien nacidos lactantes/nifios. Se debe decidir si es
necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento con INHALAN
BRONQUIAL tras considerar el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del
tratamlento para la madre

Efectos sobre a capacidad para conducir y utilizar maquinas
La influencia de INHALAN BRONQUIAL sobre la capamdad para conducir y utilizar

‘ méqumas es nula o insignificante.

Reacciones Adversas

Como INHALAN BRONQUIAL contlene salmeterol 'y propionato de fluticasona, es de
esperar que aparezcan reaccionss adversas de naturaleza y gravedad similares a las
atribuidas a cada uno de los compuestos. No aparecen ‘reacciones adversas
adicionales tras la administracion conjunta de los dos compuestos.
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A continuacién,- se indican las reacciones adversas asociadas con
salmeterol/propionato de fluticasona, clasificadas por érganos y frecuencia. Las
frecuencias se han definido de la siguiente forma: muy frecuentes (21/10), frecuentes
(21/100 a <1/10), poco frecuentes (21/1.000 a <1/100), raras (21/10.000 a <1/1.000) y
frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Las
frecuencias se han identificado a partir de los datos de ensayos clinicos. No se tuvo en

cuenta la incidencia en el grupo placebo.

Clasificacién de 6rganbs

Reacciones adversas

Frecuencia

Infecciones e infestaciones

Candidiasis en la boca y garganta

Frecuentes

Neumonia Frecuentes 135

Bronquitis Frecuentes '

Candidiasis esofagica Raras
‘Trastornos del sistema | Reacciones de hipersensibilidad con las ‘
inmunologico siguientes manifestaciones:

Reacciones de hipersensibilidad cutanea
Angioedema (principalmente edema facial y
orifaringec)

Sintomas respiratorios (disnea)

Poco frecuentes
Raras

Poco frecuentes

Sintomas respiratorios (broncoespasmo) Raras
Reacciones anafilacticas incluyendo shock | Raras
anafilactico
Trastornos enddcrinos Sindrome de Cushing, aspecto cushingoide,
supresion suprarrenal, retraso en el crecimiento | Raras?
de nifios y adolescentes, disminucién de la
- densidad mineral del hueso
Trastornos del metabolismo y de | Hipocalema Frecuentes?
la nutricion Hiperglucemia Poco frecuentes*
Trastornos psiquiatricos Ansiedad Poco frecuentes
Trastornos del suefio Poco frecuentes
Cambios en el comportamiento, incluidos | Raras
hiperactividad  psicomotora e  Irritabilidad

{predominantemente en nifios)

Depresién, agresividad (predominantemente en'| Frecuencla no
nifios) conocida

Trastornos del sistema nervioso | Cefalea Muy frecuentes!
Temblor Poco frecuentes

Trastornos oculares Cataratas Poco frecuentes
Glaucoma Raras®

Trastornos cardiacos Palpitaciones Poco frecuentes
Taquicardia Poco frecuentes
Arritmias cardiacas (incluyendo, taquicardia | Raras

supraventricular y extrasistoles)
Fibritacién auricular
Angina de pecho

Poco frecuentes
Poco frecuentes

Trastornos respiratorios, | Nasofaringitis Muy frecuentes?3

toracicos y mediastinicos Irritacién de garganta Frecuentes
Ronguera/disfonia Fracuentes
Sinusitis Frecuentes'?
Broncoespasmo paradéjico Raras*

Trastornos de la piel y del tejido | Contusiones Frecuentes'3

subcutaneo

Trastornos musculoesqueléticos | Calambres musculares Frecuentes
y.del tejido conjuntivo Fracturas trauméticas Frecuentes 13

. Artralgia Frecuentes

Mialgia Frecuentes

1. Notificado muy frecuentemente con placebo
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Notificado muy frecuentemente ¢on placebo.
Notificado durante un estudio de EPOC de 3 afios.
Ver seccidn 4.4

ok~ DN

Ver seccion 5.1

Descripcion de algunas reacciones adversas

Se han comunicado las reacciones adversas farmacolégicas de un tratamiento con un
agonista 2, tales como temblor, palpitaciones y cefalea, pero tienden a ser transitorias
y a disminuir con el fratamiento regular. Al igual que con otros tratamientos de
administracion por via inhalatoria, puede aparecer broncoespasmo paradéjico, con un
aumento inmediato de las sibilancias y la dificultad para respirar tras la administracion.
El broncoespasmo paradéjico responde a un broncodilatador de accién rapida y debe
tratarse inmediatamente. Debe interrumpirse inmediatamente Ié administracion de
INHALAN BRONQUIAL, examinar al paciente e instituir una terapia alternativa si fuera
necesario.

Debido al componente propionato de fluticasona, algunos pacientes pueden padecer
ronquera y candidiasis (aftas) en boca y garganta, y rara vez, en el es6fago. Tanto la
ronquera como la incidencia de candidiasis en la boca y la garganta pueden aliviarse
enjuagandose la boca con agua y/o cepillandose los dientes tras utilizar este producto.
La candidiasis sintomdtica en la boca y en la garganta puede tratarse mediante una
terapia antifingica topica mientras se continia el tratamiento con INHALAN
BRONQUIAL.

Poblacién pediatrica
Los posibles efectos sistémicos incluyen Sindrome de Cushing, aspecto Cushingoide,

supresion suprarrenal y retraso en el crecimiento de nifios y adolescentes. Los nifios
tambien pueden experimentar ansiedad, trastornos del suefio y cambios en el
comportamiento, incluidos hiperactividad e irritabilidad.

La dosis méxima permitida de fluticasona propionato en menores de 12 afios es de
100'mg, dos veces al dia. Por fo tanto, INHALAN BRONQUIAL no debe emplearse en
menores de 12 afos.

Sobredosificacion

No se dispone de détos procedentes de ensayos clinicos relativos a la sobredosis con
INHALAN BRONQUIAL; no obstante, a continuacion, se facilitan datos acerca de la
sobredosis con ambos farmacos:
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Los signos y sintomas de una sobredosis con salmeterol son mareo, aumento de la
presion arterial sistolica, temblor, cefalea, y taquicardia. Si el tratamiento con ‘INHALAN
BRINQUIAL ha de interrumpirse debido a una sobredosis del componente agenista Bz,
debe considerarse la administracidon de un tratamiento estercideo de sustitucion
adecuado. También puede aparecer hipocalemia y, por ello, se deben monitorizar los
niveles de potasio sérico. Se debe considerar la reposicién de potasio.

Aguda: la inhalacién de forma aguda de dosis de propionato de fluticasona, superiores
a las recomendadas, puede conducir a una supresién temporal de la funcion
sup'rarrerpl. Esto no hace necesario tomar ninguna accion de emergencia ya que la
funcion suprarrenal se recupera en algunos dias, como se comprueba en las
determinaciones de cortisol en plasma.

Sobredosificacion crénica de propionato de fluticasona inhalado: se debe
monitorizar la reserva suprarrenal y puede ser necesario un tratamiento con
corticosteroides sistémicos. Cuando se estabilice, el tratamiento debe continuarse con
un corticosteroide inhalado a la dosis recomendada.

En casos de sobredosificaciéon aguda y crénica de propionato de fluticasona, se debe
continuar la terapia con INHALAN BRONQUIAL con una posologia adecuada para el
control de los sintomas. i ' '
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

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

Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata: (0221) 451-5555

Este medicamento esta libre de gluten.

Presentacion
Envases con 30; 60 y 120 capsulas con polvo para inhalar mas aplicador.
Envases con 30, 60 y 120 capsulas con polvo para inhalar sin aplicador.

]

Fecha de ditima revision: ../../..

Forma de conservacion

- Conservar en lugar seco, entre 15y 30 °C.

- Mantener alejado del alcance de los nifios.




Direccion Técnica: Dr. st M. Radici - Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIOC DE SALUD
Certificado N°

'Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

Boyaca 237 -VCiudad Autonoma de Buenos Aires

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

A
onmot

SANTARELLI Alejandro Daniel -
CUIL 20180985264
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

INHALAN BRONQUIAL
FLUTICASONA PROPIONATO 0,250 mg; SALMETEROL (COMO XINAFOATO)
0,050 mg |
Cépsulas con polvo para inhalar

Laboratorios CASASCO S.A.L.C.

Lote:
Vencimiento:

‘ CHIALE Carlos Alberto
y CUIL 20120911113
| 7& ij anmaot

anMmat anMmalt:
SANTARELL! Alejandro Daniel LABORATORIOS CASASCO S.ALlLC.
CUIL 20180985264 CUIT 30501596082

" DIRECTORIO
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

INHALAN BRONQUIAL

FLUTICASONA PROPIONATO 0,500 mg; SALMETEROL (COMO XINAFOATO)
0,050 mg

Capsulas con pofvo para inhalar

Laboratorios CASASCO S.A.I.C.

Lote:
Vencimiento:
CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
anmaot
SANTARELLI Alejandro Daniel LABORATORIOS CASASCO S.ALC.
CUIL 20180985264 5 CUIT 30501596082
‘ ‘ DIRECTCRIO
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
INHALAN BRONQUIAL
FLUTICASONA PROPIONATO 0,250 mg; SALMETEROL (COMO XINAFOATO)
0,050 mg |
Cépsulas con polvo para inhalar

Venta Bajo Receta ' ' glnd.ustria Argentina

Contenido: 30 cépsulas con polvo para inhalar mas aplicador,
30 capsulas con polvo para inhalar sin aplicador.

Formula

Cada capsula con polvo para inhalar x 250/50 contiene: Fluticasona Propionato 0,250
mg; Salmeterol (como Xinafoato) 0,050 mg; Excipientes: lactosa monohidrato
micronizada; lactosa monohidrato

Posologia: Ver prospecto interno.

Forma de conservacion
- Conservar en lugar seco, entre 15 y 30 °C
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

. Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° '

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.
Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Nota: el mismo rotulo llevara el envase con 60 y 120 capsulas con polvo para inhalar
mas aplicador y 60 y 120 capsulas con polvo para inhalar sin aplicador.

Lote: | : : CHIALE Carlos Alberto
Vencimiento: | : J CUIL 20120911113
yﬁ | | ?ﬁ onmot

anmat | anmat.
SANTARELLI Alejandro Daniel LABORATORIOS CASASCO S.A. I C.
CUIL 20180985264 : CUIT 30501596082
: _ DIRECTORIO
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
INHALAN BRONQUIAL
FLUTICASONA PROPIONATO 0,500 mg; SALMETEROL (COMO XINAFOATO)
0,050 mg
‘Cépsulas con polvo para inhalar

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Contenido: 30 capsulas con polvo para inhalar mas aplicador.
30 capsulas con polvo para inhalar sin aplicador.

Formula

Cada capsula con polvo para inhalar x 500/50 contiene: Fluticasona Prop'ionato 0.500
mg; Salmeterol (como Xinafoato) 0,050 mg; Excipientes: lactosa monochidrato
micronizada; lactosa monohidrato '

Posologia: Ver prospecto interno.

Forma de conservacion
- Conservar en lugar seco, entre 15y 30 °C
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N°

Laboratorios CASASCO S.A.LC.

Boyacd 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Nota: el mismo rotulo llevara el envase con 60 y 120 capsulas con polvo para inhalar
mas aplicador y 60 y 120 capsulas con polvo para inhalar sin aplicador.

Lote: : CHIALE Ca}'los Alberto
Vencimiento: ‘ CUIL 20120911113
| b |
| 7,.1 7& anmat
. /

anmat anmat
SANTARELLI Alejandro Daniel LABORATORIOS CASASCO S.A.l.C.
CUIL 20180985264 . CUIT 30501596082
o DIRECTORIO
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DISPOSICION N° 9174

CERTIFICADO DE INSCRI‘PCIC’)N EN EL REGISTRO .
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) *

CERTIFICADO N° 58816

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000274-17-1

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica . Troque!

SALMETEROL 0,05 mg COMO SALMETEROL XINAFOATQ 0,0726 mg - FLUTICASONA 653884
PROPIONATO 0,5 mg - CAPSULA CON POLVO PARA INHALAR

SALMETEROL 0,05 mg COMO SALMETEROL XINAFOATO 0,0726 mg - FLUTICASONA 653871
PROPIONATC (0,25 mg - CAPSULA CON POLVO PARA INHALAR ‘

Tel. (+54-11} 4340-0800 - hitp:/fwww.anmat.gov.ar - Replblica Argenting
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Buenos Aires, 11 DE SEPTIEMBRE DE 2018.-

DISPOSICION N° 9174

" ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58816

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razdn Social: LABORATORIOS CASASCO S.A.L.C -

N© de Legajo de la empresa: 6542

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: INHALAN BRONQUIAL

Nombre Genérico (IFA/s): SALMETEROL - FLUTICASONA PROPIONATO
Concentracién: 0,05 mg - 0,25 mg

Forma farmacéutica: CAPSULA CON POLVO PARA INHALAR

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (+54-31) 4340-DBO0 - http://www.anmat.gov.ar - Repliblica Argenting

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av, Balgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estadas Unidos 25 Aisina 665/671 Av, de Mayo 869
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (CIO8TAAT), CABA {C1084AAD}, CABA
Pagina 1 de 7

EVW Ei presente documenta electidnico ha sido firmadd digitdimente en s férminos de fa Ley N* 25'508, ol Decreto N° 262812002 y & Decreto N* 283/2003.. - |



porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
SALMETEROL 0,05 mg COMO SALMETEROL XINAFOATO 0,0726 mg - FLUTICASONA
PROPIONATO 0,25 mg

| Excipiente (s)
LACTOSA MONOHIDRATO MICRONIZADA 3,0373 mg POLVO
LACTOSA MONOHIDRATO 16,6401 mg POLVO

Origen y fuente del/de los Ingredlente/s Farmaceutlco/s Activo/s: SINTETICO 0
. SEMISINTETICO :

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-ALU-OPA '

Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 10 CAPSULAS
BLISTER CONTENIENDO 15 CAPSULAS

Accesorios: DISPOSITIVO INHALADOR PARA CAPSULA

Contenido por envase secundario: ENVASE CONTENIENDO 30 CAPSULAS MAS
APLICADOR

ENVASE CONTENIENDO 60 CAPSULAS MAS APLICADOR

ENVASE CONTENIENDO 120 CAPSULAS MAS APLICADOR
ENVASE CONTENIENDO 30 CAPSULAS SIN APLICADOR

ENVASE CONTENIENDO 60 CAPSULAS SIN APL‘ICADOR 7
ENVASE CONTENIENDO 120 CAPSULAS SIN APLICADQOR
Presentaciones: 30, 60, 120

Periodo de vida Gtil: 24 MESES

Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condicionﬁes de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO

FORMA RECONSTITUIDA

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar +Repiblica Argentina

Productas Médicos  INAME INAL. Seda-Alsing _Sade Central-

Av;Belgrano 1480 Av. Caseros 2161, 'Estados Unidos 25 Alsina B65/671 L Av: de Mayo 869
) {C1093AAP); CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAD), CABA (C10844AD), CABA:
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Tiempo de conservacidn: No corresponde

Formé de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
btfas_condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: RO3AKO6 -

Acci6n terapéutica: Accién antiinflamatoria a nivel pulmonar y broncodilatador de
accion prolongada.

Via/s de administracién: INHALATORIA (ACCION LOCAL)

Indicaciones: Asma INHALAN BRONQUIAL estd indicado para €l tratamiento regular
del asma cuando la administracién de una combinacién. (un agonista 32 de accion
prolongada y un corticosteroide por via inhalatoria) sea apropiada:  Pacientes
insuficientemente controlados con corticosteroides inhalados y agonistas B2 de
accién corta administrados "a demanda”. « Pacientes adecuadamente controlados
con un agonista B2 de accién prolongada y con un corticosteroide por via
inhalatoria. Enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) INHALAN
BRONQUIAL estd indicado en el tratamiento sintomatico de pacientes con EPOC,-
con un VEMS < 60% del normal (pre-broncodilatador) y un historial de
exacerbaciones repetidas, que contindan presentando sintomas significativos a
pesar del uso regular de una terapia broncodilatadora.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado: C

Razén Social Ndmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIOS CASASCO | 6112/16 . AV. BOYACA 237 | CIUDAD REPUBLICA

S.ALLC, AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS. -

b)Acondicionamiento primario:

Tel. (+54-11)'4340-0800 - hittp://www.anmat gov.ar + Repiblica Argentina

Pruductas Médicos . INAME INAL Sede Alsina: _iSeda Central,

AV, Bslgrano 1480 AvCaseros 2161 Estacos Unidos 25 Algina 665/671 .Av. e Mayo B69'
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Razbn Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS CASASCO | 6112/16 AV. BOYACA 237 CIUDAD REPUBLICA
S.ALC. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
LABORATORIOS CASASCO | 6112/16 CALLE 5 N° 186 PILAR - REPUBLICA
S.ALC. BUENOS ARGENTINA,
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razoén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS CASASCO | 6112/16 AV, BOYACA 237 CIUDAD REPUBLICA
S5.A.1.C. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
LABORATORIOS CASASCO 6112/16 CALLE S N° 186 PILAR - REPUBLICA
S.ALC. BUENQS ARGENTINA
AIRES

*

- Nombre comercial: INHALAN BRONQUIAL
Nombre Genérico (IFA/s): SALMETEROL - FLUTICASONA PROPIONATO
Concentracién: 0,05 mg - 0,5 mg
Forma farmacéutica: CAPSULA CON POLVO PARA INHALAR

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
SALMETEROL 0,05 mg COMO SALMETEROL XINAFOATO 0,0726 mg - FLUTICASONA
PROPIONATO 0,5 mg

Excipiente (s)
LACTOSA MONOHIDRATO 16,3901 mg POLVO
LACTOSA MONOHIDRATO MICRONIZADA 3,0373 mg POLVO

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Tel. {+54-11) 4340-0B00 - http://www.anmat.gov.ar - Repibiica Argentina

Productas Médicos INAME, INAL. Sede Alsina Sade Cesntral

Av. Betgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alslna 865/671 Av. de Mayb B69'

{CL1093AAP]}, CABA {C1264AAD); CARA {C1101AAA), CABA {C1DB7AAI), CABA '(C1084AAD), CABA
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Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-ALU-OPA

Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 10 CAPSULAS
BLISTER CONTENIENDO 15 CAPSULAS

Accesorios: DISPOSITIVO INHALADOR PARA CAPSULA

Contenido por envase secundario: ENVASE CONTENIENDO 30 CAPSULAS MAS
APLICADOR :

ENVASE CONTENIENDO 60 CAPSULAS MAS APLICADOR

ENVASE CONTENIENDO 120 CAPSULAS MAS APLICADOR
ENVASE CONTENIENDO 30 CAPSULAS SIN APLICADOR

ENVASE CONT_ENIENDO 60 CAPSULAS SIN APLICADOR

ENVASE CONTENIENDO 120 CAPSULAS SIN APLICADOR
Presentaciones: 30, 60, 120

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 159 C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: RO3AKO06

Accion terapéutica: Accién antiinflamatoria a nivel pulmonar y broncodilatador de
accién prolongada.

Via/s de administracion: INHALATORIA (ACCION LOCAL)

Tel. {+54-11) 4340-0800 ~"http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Seda Alsina Sede Cantral.

Av. Belgrano 1480 Av. Caseras 2161 _Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayb Beg-
{C10493AAP), CABA (C12640AD), CABA (C1101TAAA), CABA -(CADB7AAI), CABA {C1084AAD), CABA
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Indicaciones: Asma INHALAN BRONQUIAL estd indicado para el tratamiento regular
del asma cuando la administracion de una combinacion (un agonista B2 de accion
prolongada y un corticosteroide por via inhalatoria) sea apropiada: « Pacientes
insuficientemente controlados con corticosteroides inhalados y agonistas B2 de
accion corta administrados "a demanda". ¢ Pacientes adecuadamente controlados
con un agonista B2 de accién prolongada y con un corticosteroide por via
inhalatoria. Enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) INHALAN
BRONQUIAL esta indicado en el tratamiento sintomético de pacientes con EPOC,
con un YEMS < 60% del normal (pre-broncodilatador) y un historial de
exacerbaciones repetidas, que contindan presentando sintomas significativos a
pesar del uso regular de una terapia broncodilatadora.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIOS CASASCO | 6112/16 AV, BOYACA 237 CIUDAD REPUBLICA
S.ALC, AUTONOMA DE | ARGENTINA
: BS. AS.

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Nuamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS CASASCO | 6112/16 AV, BOYACA 237 CIUDAD REPUBLICA
S.ALC. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
LABORATORIOS CASASCO [ 6112/16 CALLE 5 N° 186 - PILAR - REPUBLICA,
S.ALC, BUENOS ARGENTINA
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
Tel. {+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Repibiica Argenting
Productos Mdédicos INAME . INAL Sede Alsina Seds Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 " Afslna 665/671 Av, deMayo B6S
{C1093AAP), CABA © (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {CLOB7AAL), CABA  (C1084AAD), CABA
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LABORATORIOS CASASCO 6112/16 AV. BOYACA 237 CIUDAD . REPUBLICA
S.ALC. AUTONOMA DE | ARGENTINA

BS. AS.
LABORATORIOS CASASCO 6112/16 CALLE 5 N° 186 PILAR - REPUBLICA
S.A.LC. BUENOS ARGENTINA

AIRES

\

El presente Certificado tendra una validez de cinco (5) afiosa partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000274-17-1

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

b

anmat
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Praductos Médicos INAME INAL Sede Alsina _$edo Contral

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina.665/671 Av. de Mayo 869

{C1093AAP], CABA {C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {C1087AAT), CABA (C1084AAD), CABA
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