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Disposicién
Niimero: DI-2018-221-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 18 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-006128-18-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-006128-18-9 del Registro de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE SERVICE
UNLIMITED, representada en la Argentina por la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA
S.A., solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente
para la Especialidad Medicinal denominada: FLIXONASE / PROPIONATO DE
FLUTICASONA, forma farmacéutica y concentracién: SUSPENSION ACUOSA NASASAL,
PROPIONATO DE FLUTICASONA 50 mcg, autorizado por el Certificado N° 42.319.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto
N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencién
de su competencia.

Que se actna en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y Decreto
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizanse los proyectos de prospectos obrantes en el documento IF-2018-
32809172-APN-DERM#ANMAT e informacién para el paciente obrantes en el documento IF-



2018-32809206-APN-DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicinal denominada:
FLIXONASE / PROPIONATO DE FLUTICASONA, forma farmacéutica y concentracion:
SUSPENSION ACUOSA NASASAL, PROPIONATO DE FLUTICASONA 50 mcg, propiedad
de 1a firma GLAXOSMITHKLINE SERVICE UNLIMITED, representada en la Argentina por
la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 2° .- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 42,319, cuando
el mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente disposicion conjuntamente con el prospecto e informacion para el paciente, girese
a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO X

FLIXONASE
PROPIONATO DE FLUTICASONA 50 mcg
Suspensidn acuosa nasal

Agitar-antes de usar

VENTA BAJO RECETA Industria Espafiola

COMPOSICION CUALI-CUANTITATIVA

Cada 100 mg contiene:

Propionato de fluticasona (micronizado) 0,050 mg: Dextrosa anhidra 5,000 mg: Celulosa
microcristalina-carboximetilcelulosa sédica 1,500 mg; Alcohol feniletilico 0,250 mg; Cloruro de
benzalconio 0,020 mg; Polisorbato 80 0.005 mg; Acida cldrhidrico diluido 10% P/P c.s.p. pH 6,3-
8,5; Agua purificada ¢.s:p. 100,000 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Propionato-de fluticasona:es un corticosteroide de accién topica, de uso nasal. (Cddigo ATC:
ROTADOS) :

INDICACIONES
Profilaxis y tratamiento de la rinitis alérgica estacional, incluyendo fiebre del heno, y tratamiento
de la rinitis perenne.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades Farmacodinamicas _

El  propionato de fluticasona es un glucocorticoide  sistémico que. presenta actividad
-antiinflamatoria administrado por via intranasal peroc sin inducir los efectos sistémicos
caracteristicos de este tipo de estercides.

Luego de una administracion nasal de propionato de fluticasona {200 meg/dia) no se detectaron
cambios significativos en &l area bajo la curva de! cortisol sérico a las 24 horas comparado con
placebo.{cociente 1,01, 1C 90% 0,9-1: 14).

Solo se ha observado supresién del eje hipotalamo-hipofisario-suprarrenal tras administracion
intranasal de dosis muy elevadas. ‘Por.ig tanto; el propionato de fluticasona no presenta efectos
sistemicos clinicamente significativos a las dosis recomendadas habitualmente,

Ensayos clinicos controlados' frente a2 placebo han mostrado que el propionato de fluticasona
reduce de manera significativa los sintomas de la rinitis alérgica en pacientes de 4 afios y
mayores. Dos  estudios clinicos comparativos con placebo, que han evaluado de manera
especifica el dolor asociado con la sensacion de presion sinusal, mostraron un alivio significativo
en pacientes de. 18 afios y mayores que padecian rinitis alérgica.

En un ensayo clinico sobre el crecimiento. dé un ano de duracién, randomizado, doble ciego
- controlado con placebo y grupos paralelos, en nifios preadolescentes de edades entre 3 ¥ 9 afios
(donde 56 pacientes recibieron propionato de fluticasona intranasal y-62 recibieron placebo), no
se observaron diferencias estadisticamente significativas en 1a velocidad de crecimiento de los
pacientes que recibieron propionato de fluticasena intranasal (200 microgramos al dia en spray
nasal), en comparacién con el grupo tratado con placebo.

La velocidad de crecimiento estimada, tras un afio de tratamiento, fue de 6,20 cmiafio (ES=0,23)
en el.grupo placebo y 5,99 cmiafio en el grupo tratado con propionato de fluticasona; la diferencia
media de velocidad de crecimiento entre ambos tratamientos después de un affo fue de 0:20
cm/afio (ES=0,28; IC 95%=-0,35; 0,76).

No 'se ‘observaron evidencias de cambios clinicamente relevantes en la funcién del eje
hipotalamo-hipofisario-suprarrenal ni en la densidad mineral del hueso, segun la determinacion
de la.excrecion urinaria-de cortisol'en 12 horas y la densitometria de rayos X, respectivamente.

Propiedades Farmacocinéticas

Después de administrar dosis de hasta 1 mg por via nasal, los niveles plasmaticos de
propionato de fluticasona son bajos, estando cercanos al limite de cuantificacion del ensayo
(0,05 ng/mi).
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Tras la administracion oral, el 87-100 % de la dosis se excreta en heces, siendo hasta el 75% en
forma de compuesto original inalterade dependiendo. de la dosis. Dgspu{es qe admin_istrar 6 mg
por via oral, el 64% se excreta en forma inalterada. Hay un metabolito prmcnpal.mactlvo. Tras !a
administracién intravenosa, hay un’ aclaramiénto plasmatico rapido que sugiere una ampl!a
extraccion hepatica. A partir de datos iniciales limitados, se ha estimado que la vida media
plasmatica de.eliminacion es:de 3 horas y que el volumen de distribucion asociado supera en
mas de tres veces el peso corporal. -Esto conlleva una amplia distribucion tisular y una rapida
eliminacion.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Ladosis se titulara a-la-dosis mas baja con la que se consiga un control efectivo de los
sintomas.

Adultos y nifios mayores de 12 afios

Para la profilaxis y tratamiento de la rinitis alérgica estacional y el tratamiento de la rinitis perenne;
Dos aplicaciones en cada fosa nasal, una vez por.dia (200 microgramos/dia), preferentemente
por la manana. En algunos casos, pueden requerirse dos aplicaciones en cada fosa nasal, dos
veces por dia. La dosis maxima diaria no debe exceder de cuatro aplicaciones -en cada fosa
nasal,

Pacientes de edad avanzada
Utilizar la dosis habitual normal para adultos.

Poblacion pediatrica ;

Ninos menores de 12 ados: Profilaxis y tratamiento de la rinitis alérgica estacional y el
tratamiento de la rinitis perenne én nifos de 4-11 anos, se recomienda una aplicacion en cada
fosa nasal una vez al dia (100 microgramos/dia), preferentemente por la manana. En algunos
casos, puede requerirse una aplicacion en cada fosa nasal dos veces al dia. La dosis maxima
diaria no debe exceder de dos aplicaciones en cada fosa nasal.

No se ha establecido la eficacia de FLIXONASE suspension acuosa nasal en nifios menores de
4 afios.

Forma de administracion

Elpropionato de fluticasona en suspension acuosanasal se administra tnicamente por via
nasal. Se debe evitar &l contacto con los 0j0s.

Es necesario utilizar el propionato de fluticasona en suspension acuosa nasal con regularidad
para alcanzar-el beneficio terapéutico completo. Se debe explicar al paciente que este
medicamento no produce un efecto inmediato ya qgue el alivio maximo no se obtendra hasta
después de tres ¢ cuatro dias de tratamiento.

No-administrar FLIXONASE suspensidn acuosa nasal durante mas de tres semanas, si no se
obtiene respuesta.

CONTRAINDICACIONES .
FLIXONASE suspension-acuosa nasal esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad al
principio activo o a cualquiera de sus excipientes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

infeccion-local

Las infecciones de las fosas nasales deben tratarse adecuadamente, pero no constituyen una
contraindicacion especHica al tratamiento ‘con propionato de fluticasona suspensién acuosa
nasal:

Se debe tener cuidado cuando los pacientes pasen de recibir un tratamiento con esteroides
sistémicos a recibir propionato de fluticasona en suspension acuosa nasal, especiaimente si
hubiera alguna razén para suponer que su funcion suprarrenal esta alterada.

Durante el uso post-comercializacion, se han reportado interacciones clinicamente significativas
en pacientes que recibieron propionato de fluticasona y ritonavir. Se-espera que el tratamiento
concomitante con inhibidores de CYP3A, incluyendo medicamentos que contienen cobicistat,
aumente el riesgo de reacciones adversas sistémicas: Se debe evitar esta combinacién a
menos que el beneficio supere el riesgo aumentado de reacciones adversas sistémicas

relacionadas con los corticosteroides; en cUyo caso [0s pacientes debengstar sometidos a
) ~' o g )
/ GlaxoSmil ge
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seguimiento para monitorear las reacciones sistémicas de los corticosteroides. (Ver
Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion.).
Pueden’ aparecer efectos - sistémicos con cualquier corticoide administrado por via nasal,
particularmente. a dosis altas prescriptas por periodos prolongados. -Estos efectos ocurren con
menor probabilidad en comparacién con corticosteroides orales y pueden variar entre individuos
y entre diferentes preparaciones ¢on corticosteroides. o
.Los potenciadles efectos sistémicos pueder incluir Sindrome de Cushing, aspecto Cushingoideo,
supresion suprarrenal, retraso en el crecimiento de nifios y adolescentes, y mas raramente, una
serie de efectos psicologicos o del comportamiento incluyendo hiperactividad psicomotora,
trastornos del suefio, ansiedad, depresién o agresividad (especialmente en nifios).
Es posible que el tratamiento a lardo plazo con dosis de corticosteroides nasales mas elevadas
que las recomendadas pudiera originar una supresion suprarrenal clinicamente significativa. Si
se-estan utilizando dosis mas elevadas que las recomendadas, debe considerarse Ia necesidad
de administrar corticosteroides sistémicos adicionales en periodos de estrés o en caso de cirugia
“electiva.
El beneficio completo def tratamiento con propionato de fluticasona suspensién acuosa nasal
puede no alcanzarse hasta que se haya administrado durante varios dias.
Aungue en fa mayoria de los casos el propionato de fluticasona en suspensién acuosa nasal
controla la rinitis alérgica eéstacional. una exposicion anormalmente superior a los alérgenos en
verano puede, en algunos casos, requerir tratamiento adicional.
Se han reportado casos de retraso en el crecimiento en nifios tratados con corticosteroides
nasales a las dosis autorizadas. Se recomienda vigilar regutarmente 1a altura de los nifios gue
reciben un tratamiento prolongado con corticosteroides por via nasal. Si se detecta un
enientecimiento del crecimiento se debe revisar el tratamiento con el objeto de reducir la dosis
administrada de corticosteroide nasal. si es posible, a la-dosis minima-con la que se consiga un
control efectivo de los'sintomas. /Ademas se recomiends al paciente que consulte a su pediatra,
Aungque no existe evidencia de supresion del .eje hipotalamo-hipofisario-suprarrenal en los
estudios clinicos realizados con FLIXONASE suspension acuosa nasal, deberad tenerse en
cuenta que fa absorcion sistémica de corticosteroides topicos puede causar supresion reversible
del mencionado eje.
Se han comunicado casos extremadamente raros de perforacion del tabique nasal con el uso de
corticosteroides por via nasal, generaimente en pacientes que han sido sometidos a cirugia
nasal.

Alteraciones. visuales

Se pueden producir alteraciones visuales.con el uso sistémico y topico de corticosteroides. Si un
paciente presenta sintomas como vision borrosa u otras alteraciones visuales, se debe consultar
con un oftalméloge para gue evalde las posibles causas, que pueden ser cataratas, glaucoma o
enfermedades raras como coriorretinopatia serosa central (CRSC), que se ha notificado tras el
uso de corticosteroides sistémicos y topicos.

Advertencia sobre excipientes

Este medicamento contiene 5 mg de Dextrosa anhidra por aplicacion, lo que debera ser tenido
encuenta por los enfermos diabéticos.

También contiene 20 microgramos de cloruro de benzalconio por aplicacién. Puede producir
inflamacion de . la mucosa nasal: especialmente con. tratamientos de larga duracion. S se
sospecha tal reaccién {congestion nasal persistente), siempre que sea posible, se deberia utilizar
un medicamento de uso nasal’que no contenga este excipiente.

Se advierte a- los “deportistas que este medicamento contiene un componente que puede
establecer un resultado analitico positivo de control de dopaje.

Interacciones.con otros medicamentos y otras formas de interaccién

En circunstancias. normales, luego de la-administracion intranasal. se alcanzan concentraciones
bajas de propionato de fluticasona, debido al mayoritario metabolismo de primer paso y alaalta
depuracion sistémica mediada por el citocromo P450 3A4 en el intestino e higado. Debido a esto,
es poco probable que se produzcan interacciones medicamentosas con significancia clinica
mediadas por el propionato de fluticasona.

Un .estudio de interaccién de fa droga en: sujetos sanos ha mostrado que ritonavir (potente
inhibidor- del citocromo  P450 3A4) puede incrementar de manera considerable las
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concentraciones plasmaticas del propionato de fluticasona, resultande en una marcada
reduccién de las concentraciones séricas de cortisol. o
Durante el uso post-comercializacion, se han reportado interacciones clinica_mente sxgnxflcatlvgs
en pacientes que recibieron propionato de fluticasona de forma intranasal o inhalada y ritonavir.
Se espera que el tratamiento concomitante con inhibidores de CYP3A, incluyendo medncamen‘tos
que contienen cobicistat, aumente el riesgo de reacciones adversas sistémicas. Se debe evitar
esa combinacion a menos que el beneficio supere al riesgo aumentado de reacciones adversas
sistémicas relacionadas con los corticosteroides, en cuyo caso los pacientes han de estar
sometidos a seguimiento para monitorear las reacciones sistémicas de los corticosteroides.

En varios estudios realizados se ha demostrado que otros inhibidores del citocromo P450 3A4
producen incrementos insignificantes (eritromicina) y leves (ketoconazol), de la exposicion
sistémica al propionato de fluticasona, sin reducciones notables en las concentraciones séricas
de cortisol. Sin embargo, es aconsejable tener precaucion cuando se administra conjuntamente
con inhibidores potentes del citocromo P450 3A4 (ej. ketoconazol), debido al posible incremento
de la exposicidn sistémica a propionato de fluticasona.

Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de la fertilidad

Los estudios toxicologicos sélo han mostrado Ia clase de efectos tipicos de un corticosteroide
potente, a dosis que exceden bastante las propuestas para el uso terapéutico.

El propionato de fiuticasona no fue mutagenico en las pruebas estandar de Ames, de fluctuacion
de E. coli, mutacion génica de S. cerevisiae 0 en el ensayo con células ovaricas de hamster
chino. No fue clastogénico.en los ensayos de micronlcleo con raton y de linfocitos humanos
cultivados.

En un estudio acerca de |a fertilidad y de la funcion reproductora general realizado con ratas, la
administracion por via subcutanea de 50 pg/kg/dia a hembras y de 100 ug/kg/dia (la dosis se
redujo posteriormente a 50 ug/kg/dia) a machos de propionato de fiuticasona no tuvo efecto
alguno sobre ef apareamiento o la fertilidad.

Se han realizado estudios con animales para evaluar la actividad del propionato de fluticasona
sobre el desarrollo embrionario de ratones, ratas y conejos. La administracién subcutanea de
propionato de fluticasona a ratones prenados causo los efectos tipicos de esta clase de farmaco.
La administracion de una dosis maternalmente toxica de 150 pg/kg origind reduccion en la
ganancia de peso en las madres y, como era de esperar, indujo paladar hendido en algunos
fetos.

En ratas, la administracién de una dosis elevada de 100 pg/kg fue toxica para las madres al
observarse reduccién en la ganancia de peso y causo retraso en el desarrolio embrionario que
se hizo evidente por la aparicion de retraso en la osificacion y una pequefia incidencia de
onfalocele,

Los estudios con conejos demostraron Ia particular sensibilidad de esta especie a esta clase de
farmaco. Dosis de 30 Mg/kg y superiores no fueron compatibles con el sostenimiento de un
embarazo y dosis de 0,57 y 4,0 ug/kg causaron reduccion en el peso fetal y paladar hendido con
la dosis mas elevada. Sin embargo, la administracién por via oral de dosis de hasta 300 pg/kg
no causé maternotoxicidad ni embriotoxicidad. En estudios de fertilidad realizados con ratas,
dosis de hasta 50 pg/kg afectaron el peso corporal de las madres y efectos asociados a la dosis
sobre el crecimiento en las generaciones Fo y F1. No obstante, no hubo efecto alguno sobre la
fertilidad o el apareamiento.

Dosis de hasta 50 pg/kg de propionato de fiuticasona no tuvieron efectos perceptibles sobre el
desarrollo peri- y postnatal en ratas.

No se dispone de estudios suficientes y bien controlados con mujeres embarazadas. Se
desconoce si tras la administracion por via nasal, el propionato de fluticasona pasa a leche
materna. Pequefias cantidades de glucocorticosteroides administradas por via sistémica se
excretan en la leche materna. Actualmente no hay evidencia de accion teratogeénica en humanos.
Datos preclinicos sugieren que el cloruro de benzalconio puede producir un efecto ciliar téxico,
incluyendo inmovilidad irreversible, dependiente de la concentracion y del tiempo de exposicién,
Y que puede producir cambios histopatoldgicos en la mucosa nasal.

Fertilidad, embarazo y lactancia

GlaxoSmithKline Argenting-8.
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Al-igual que con otros medicamentos, el uso de propionato de fluticasona por via intraqasal
durante el embarazo y la lactancia requiere que los beneficios sean mayores frente a los posibles
riesgos asociados.con el medicamento ¢ con cualquier tratamiento alternativo.

Fertitidad
No hay datos.

Embarazo

No existe evidencia suficiente acerca de la seguridad de propionato de fluticasona en mujeres
embarazadas. En los-estudios de reproduccion. en animales, solo se han observado las
reacciones adversas caracteristicas de los glucocorticoides a exposiciones sistémicas altas: la
aplicacion intranasal directa asegura una minima exposicidn sistémica.

Lactancia

No se ha investigado la excrecion de propionato de fluticasona en la leche humana. Hubo
evidencia de propionato de fluticasona en la leche materna cuando se obtenian niveles
plasmaticos medibles en ratas de laboratorio lactantes tras la administracién subcutanea. Sin
embargo, se espera que los niveles plasmaticos en pacientes z os que se administra propionato
de fluticasona intranasal a las dosis recomendadas sean muy bajos.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No es probable que el propionato de fluticasona produzca ningun efecto sobre {a capacidad para
conduciry utilizar maquinas.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas que se relacionan a continuacion han sido clasificadas por sistemas,
6rganos y frecuencia. Las frecuencias se definen como: muy frecuentes (21/10), frecuentes
(211100 y <1/10), poco frecuentes (21/1.000 y <1/100), raras (21/10.000 y <1/1.000) y muy raras
(<1710.000) incluyendo reportes aislados y frecuencia no conocida {no puede estimarse a partir
de los datos dispenibles). Las reacciones adversas muy frecuentes, frecuentes y poco frecuentes
fueron generaimente determinadas por estudios clinicos. Las reacciones adversas raras y muy
raras fueron generalmente determinadas de datos espontaneos. En la asignacion de frecuencias
de reacciones :adversas, no se tuvo en cuenta la incidencia en los grupos placebo, dado que
estas incidencias fueron generaimente comparables a aquellas en el grupo de tratamiento activo.
Los efectos sistémicos de los corticoides nasales pueden presentarse sobre todo al utilizar dosis
elevadas durante periodos prolongados:

Trastornos del Sistema Inmune:

Muy raras: Reacciones de hipersensibilidad, anafilaxis/reacciones anafilacticas, broncoespasmo,
erupcion cutanea, edema facial o de fa lengua.

Trastornos del Sistema Nervioso:
Frecuentes: Cefalea; alteracion del sentido del gusto, alteracion del sentido del olfato.

Aligual que otros atomizadores nasales, se han reportado sabor y olores desagradables y dolor
de cabeza.

Trastornos oculares
Muy raras: glaucoma, aumento de ia presion intraccular y cataratas.
No conocida: visién borrosa (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES)

Trastornos Respiratorios, Torécicos y del Mediastino:

Muy frecuentes: Epistaxis.

Frecuentes: Sequedad nasal, irritacion nasal, sequedad e irritacion de garganta.

Muy raras; Perforacion del septo-nasal.

No conocida: Ulceras nasales

Al igual que otros atomizadores nasales, se han reportado sequedad e irritacion de la nariz y
garganta y epistaxis.

Tamt}n‘én se ha reportado luego de! uso de corticostercides intranasales, perforacion del septo
nasal.
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Notificacion de sospecha‘de reacciones adversas:

La notificacién de sospecha de reacciones adversas después de la autorizacion del
medicamento: es importante. Esta permite el seguimiento continuo de la relacion
beneficio/riesgo del medicamento.

Para reportar eventos adversos puede comunicarse con GlaxoSmithKline Argentina S.A. al
0800 220 4752.

SOBREDOSIFICACION

No existen datos disponibles sobre los efectos de'la sobredosis aguda o cronica con FLIXONASE
suspension acuosa nasal. La administracién nasal de 2 mg dos veces por dia durante 7 dias. a
voluntarios sanos, no tuvo efectos sobre Ia funcion del-eje hipotalamo-hipofisario-adrenal.

Tratamiento

La administracion de dosis mas elevadas que las recomendadas durante un periodo prolongado
de tiempo puede conducir a la supresion temporal de la funcion suprarrenal.

En estos pacientes, se debe continuar el tratamiento con propionato de fluticasona a una dosis
suficiente para controlar los sintomas.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion. concurrir al Hospital méas cercano o comunicarse
con los centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247
0 al Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777 Optativamente a otros centros de
intoxicaciones.

CONSERVACION
A unatemperatura inferior a los 30°C.

INSTRUCCIONES DE USO/MANEJO
Preparacion del aplicador nasal
Debe preparar el aplicador nasal:

*  Antes de usarlo por primera vez.

* Sino lo ha usado por algunos dias.

* Siacaba de limpiarlo siguiendo las instrucciones de la-seccion de "Limpieza del aplicador
nasaf".

La preparacion del aplicador nasal le ayudara a asegurarse de recibir la dosis completa del
medicamento. Siga estos pasos:

1. Agite el aplicador nasal y retire la tapa protectora (Figura 1).

2. -Sostenga-el aplicador nasal ern posicion vertical y oriéntelo lejos de usted.

3. .Coloque su dedd indice y mayor a cada lado-del aplicador nasal y- coloque el dedo
pulgar debajo del frasco. (Figura 2)

4. Mantenga su dedo pulgar y presione hacia abajo firmemente con sus dedos para liberar
un rocio fino en el aire (Figura 2).
5. Ahora el aplicador nasal ests listo para su-uso.
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6. Si cree que el aplicador nasal puede estar tapado, no use un affiler ni un objeto

punzante para limpiarlo. o . ’
7. Trate de limpiarlo siguiendo Ias instrucciones de “Limpieza del aplicador nasal’.

Uso del aplicador nasal
1. Agite el-aplicador nasal y quite la tapa protectora.
2. Limpie su nariz para liberar sus fosas nasales.
3. Cierre una fosa nasal con su dedo y cuidadosamente coloque el aplicador en |a otra
fosa nasal. Incline su cabeza ligeramente hacia adelante y sostenga el aplicador nasal
en posicion vertical. (Figuras 3ay 3b)

Figura 3a Figura 3b

&

Mientras inspira por la nariz, presione firmemente con los dedos hacia abajo. (Figuras
3ay 3b).

Saque el aplicador nasal y exhale por fa boca.

Repita los pasos 3 a 4 en el otro orificio hasal.

Limpie el aplicador'nasal cuidadosamente con un pafiuelo limpio, luego de su uso.
Vuelva a colocar la tapa.

PN,

Limpieza del aplicador'‘nasal
Se debe limpiar el aplicador nasal por lo menos una vez a la semana para evitar la obstruccion
del mismo. Siga estos pasos:

+ Quitar la tapa protectora.
Poner en remojo-el aplicador nasaly la-tapa en agua caliente durante unos minutos.
A-continuacion; enjuagar con agua.
Eliminar el exceso de agua sacudiéndolo y dejar que se seque en un lugar templado.
Colocar el aplicadornasal nuevamente:
Preparar el aplicador nasal siguiendo las instrucciones de “Preparacion del aplicador
nasal” de modo que esté listo para su uso.

e ¢ & o @

PRESENTACIONES

Envases conteniendo 120-dosis.

Director Técnico: Eduardo D. Camino - Farmacéutico.

Especialidad Medicinal Autorizada por ef Ministerio de Salud. Certificado N° 42.319.

Elaborado por: Glaxo Wellcome S.A., Espafia.

tmportado por: GlaxoSmithKline Argentina S.A. ~ Carlos Casares 3690, (B1644BCD) Victoria,
Buenos Aires. Argentina.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

INFORMACION ADICIONAL PODRA SOLICITARSE a GlaxoSmithKline Argentina S.A.~ 0800
220 4752 o alternativamente al — (011) 4725-8900.
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Proyecto de Informacién para el paciente

FLIXONASE
PROPIONATO DE FLUTICASONA 50 mcg
Suspensidn-acuosa nasal

o " -Agitar antes de usar
VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de reacciones
adversas que no aparecen en este prospecto (Ver “Contenido del prospecto ~punto 47).

Contenido-del prospecto:

1. Que es Propionato de Fluticasona 50 mcg suspension acuosa nasal y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Propionato de Fluticasona 50 mceg suspension
acuosa nasal ‘

3. Como usar Propionato de Fluticasona 50 meg suspension acuosa hasal

4. Posibles reacciones adversas

5..Conservacion de Propionato. de Fluticasona 50 Mmcg suspension-acuosa nasal

6. Contenido del envase ¢ informacién adicional

1. Qué es Propionato de Fluticasona 50 mcg suspension acuosa nasal y para qué se
utiliza
“Es un medicamento de la familia de los corticosteroides y esta recomendado para prevenir y
tratar los sintomas de la rinitis alérgica estacional y de la rinitis perenne, entre los cuales se
pueden producir: estornudos, picor y:goteo nasal, taponamiento, congestién, mala ventilacion
nasal, dolor y presién alrededor-de la nariz y 0jos (senos), en adultos y nifios mayores de 4
afios.
Los corticosteroides previenen la inflamacion y reducen los sintomas de la reaccién aléergica,
cuando se administran directamente en |a fosa nasal.
La rinitis esta causada por particulas pequefias gue son inhaladas a través de la nariz, jas
cuales no son reconocidas como propias por el cuerpo, y son denominadas alérgenos. El
- organismo intenta eliminar estas sustancias ya que son causa de estornudos, lagrimeo y picor
de ojos asi como de goteo nasal que puede taponar la nariz. Esto puede ocurrir al inicio del
verano por la inhalacion de polen procedente del césped o de arboles y se denomina rinitis
-alérgica estacional (fiebre del heno). Algunas personas tienen estos problemas durante todo el
afo llamandose entonces rinitis perenne, a menude debida a los acaros del polvo, o al pelo de
animales domésticos (gatos, perros).

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Propionato de Fluticasona 50 mcg
_suspension acuosa nasal
'No use Propionato de Fluticasona 50 mcg suspension acuosa nasal
Si'es alérgico al propionato de fluticasona o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento. (Ver "Contenido.del prospecto - punto 67).
-Advertencias y precauciones
Corisulte a su médico:
- Sitiene o ha tenido recientemente una infeccién en la nariz.
-Si tiene alguna alteracion en los rifones.
- Si esta tomando un medicamento llamado ritonavir.
--Siobserva retraso en el crecimiento, en nifios o adolescentes, se recomienda consultar a su
pediatra, ya que se ha detectado retraso en el crecimiento en nifics tratados con algan
corticosteroide nasal a dosis autorizadas.

Contacte a su médico si presenta vision borrosa u otras alteraciones visuales, que pueden ser
causadas por cataratas o glaucoma.
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Uso de Propionato de Fluticasona 50 mcg suspension acuosa nasal con otros
medicamentos

informe a su médico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta:

‘Consulte a sumedico antes de usar propionato de fluticasona por via nasal si esta tomando:
- Medicamentos que contengan ritonavir o cobicistat (para el tratamiento del VIH o SIDA).
Algunos medicamentos pueden aumentar los efectos de Propionato de Fluticasona 50 meg
suspension acuosa nasal, por io que su médico le hara controles minuciosos si esta tomando
estos medicamentos. :

- Medicamentos orales para el tratamiento de las infecciones por hongos (ketoconazol).

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.
Se solicita a las mujeres que queden embarazadas durante el tratamiento con Propionato de
Fluticasona 50 mcg suspension acuosa nasal comunicarse con GlaxoSmithKline Argentina S.A.
al telefono 0800 220 4752.

Se solicita a las mujeres que estén en periodo de lactancia durante el tratamiento con
Propionato de Fluticasona 50 mcg suspension acuosa nasal comunicarse con GlaxoSmithKline
Argentina S.A. al teléfono 0800.220°4752.

Conduccion y uso de maquinas

Ningun estudio ha descrite efecto aiguno de Propionato de Fluticasona 50 mcg suspension
acuosa nasal sobre la conduccion o el manejo de magquinas. Compruebe si Propionato de
Fluticasona 50 mcg suspension acuosa nasal le afecta, antes de conducir o manejar
maquinaria pesada.

FLIXONASE suspension acuosa nasal contiene dextrosa anhidra y cloruro de
benzalconio. ‘

Este medicamento contiene 5 mg de dextrosa anhidra por aplicacién, lo que debe ser tenido en
cuenta por 10s pacientes diabéticos.

También contiene cloruro de benzalconio. Este medicamento puede producir inflamacién de la
mucosa nasal, especialmente con tratamientos de larga duracién, porque contiene cloruro de
benzalconio. Si se 'sospecha tal reaccion {congestién nasal persistente), siempre que sea
posible, se deberia utilizar un medicamento de uso nasal que no contenga este excipiente.

Se advierte a los deportistas que este medicamento contiene un componente que puede
establecer un resultado analitico positivo de control de dopaje.

3. Cémo usar Propionato de Fluticasona 50 mcg suspension acuosa nasal
Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su
médico. No exceda la dosis recomendada. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

Adultos y nifios mayores de 12 afios

La dosis recomendada es de 2 aplicaciones en cada fosa nasal una vez al dia, preferiblemente
por la mafiana. Su médico puede aconsejarle aumentar la dosis a un maximo de 2 aplicaciones
en cada fosa nasal dos veces al dia (mahana y noche).

Uso en nifios de 4 a 11 afios

La dosis normal es de una aplicacion en cada fosa nasal una vez al dia, preferiblemente porla
mafiana. Su medico puede aconsejarle aumentar la dosis a una aplicacion en cada fosa nasal
dos veces al dfa (maAana y noch ).

Este medicamento comienza a actuar al cabo de algunos dias. Es muy importante que fo utilice
regularmente. No deje el tratamiento aunque se sienta mejor, a menos que su médico le diga
que lohaga.

Propionato de Fluticasona 50 meg suspensién acuosa nasal solo debe ser usado en la nariz.

Como usar el aplicador nasal
Aspecto del aplicador nasal C/’M\ ﬁ
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El aplicador nasal tiene una tapa que lo protege frente af polvo y lo-mantiene limpio.
Recuerde quitar la tapa antes de usar el aplicador. Un aplicador nuevo (o uno que no se haya
utilizado durante unos dias), puede no funcionar la primera vez, por lo que tendra que seguir
las instrucciones de *Preparacion del aplicador.nasal”.

Preparacién del aplicador nasal
Debe preparar el aplicador nasal:
* - Antes de usarlo por primera vez.
* Sinolo ha usado por algunos dias.
* Siacaba de limpiarlo siguiendo las instrucciones de “Limpieza del aplicador nasal”.

La preparacion del aplicador nasal le ayuda a asegurarse de recibir la dosis completa del
medicamento. Siga estos pasos:

1. Agite el aplicador nasal y retire la tapa protectora (Figura 1).

2. . Sostenga el aplicador nasal en posicion vertical y oriéntelo fejos de usted.

3. Cologue su dedo indice Yy mayor a cada lado del aplicador nasal y coloque el dedo
pulgar debajo del frasco. (Figura 2).

_Figura 1

4. Mantenga su dedo pulgar y presione hacia abajo firmemente con sus dedos para liberar
un rocic fino en el aire (Figura 2).

5. Ahora el aplicador nasal est listo para.su uso.

8. Sicree que la boquilla puede estar tapada, no use un alfiler ni un objeto punzante para
limpiarla.

7. Trate de limpiarlo siguiendo las instrucciones de “Limpieza del aplicador nasal”.

Uso del aplicador nasal
1. Agite el aplicador nasal y quite la tapa protectora.
2. Limpie su nariz para liberar sus fosas nasales.
3. Cierre una fosa nasal con su dedo y-cuidadosamente cologue el aplicador en la otra

fosa nasal. Incline su cabeza ligeramente hacia adelarte y-sostenga el aplicador nasal
en posicion vertical. {Figura 3a y-3b)
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Figura 3a ; Figura3b

4. Mientras inspira por la-nariz, presione firmemente con los dedos hacia abajo. (Figuras
3ay3b).

5. -Saque el aplicador nasal y exhale por la boca.

8. Repita los pasos 3 a 4 en el otro orificio nasal.

7. Limpie el aplicador nasal cuidadosamente con un pafiuelo limpio, luego-de su uso.

8. Vuelva acolocar la tapa.

Limpieza del aplicador nasal _
Se debe fimpiar el aplicador nasal por lo menos una vez a la semana para evitar la obstruccion
del'mismo. Siga estos pasos:

*  Quitar la tapa protectora.
Poner en' remojo el aplicador nasal y la tapa en agua caliente durante unos minutos.
A‘continuacion, enjuagar con agua.
Eliminar el exceso de agua sacudiendolo y dejar que se seque en un lugar templado.
Colocar e! aplicador nasal nuevarmiente.
Preparar el aplicador nasal siguiendo las instrucciones de “Preparacion del aplicador
nasal’ de modo que esté listo para su uso.

¢ .8 o 9

Si usa mas de Propionato de Fluticasona 50 mcg suspension acuosa nasal del que

debiera.

Consulte inmediatamente a su medico 6 concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con
rlos.centros de Toxicologia:-Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247 oal
“Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777. Optativamente a otros centros de

intoxicaciones. )

Es importante que usted tome su dosis como le ha indicado su medico. Usted debe usar séio o

que su medico le recomendo, el uso.de mas o menos dosis puede empeorar sus-sintomas.

Si olvidé usar Propionato de Fluticasona 50 mcg Suspension acuosa nasal,

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. En caso de olvidar una dosis,
esperar a |a siguiente dosis cuando corresponda.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico.

4. Posibles reacciones adversas

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir reacciones adversas.
aunque no todas las personaslas sufran

Algunas personas pueden ser alérgicas a este medicamento, si bien esto ocurre raramente.
Los efectos sistermicos de los corticoides nasales pueden presentarse sobre todo al utilizar
dosis. elevadas durante periodos prolongados.

Agontinuacion seindican’ias reacciones adversas asociados al Propianato de Fluticasona 50
mcg suspension acuosa nasal:

Reapciones adversas muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)
- Epistaxis (sangrado espontaneo por la nariz).

0 GiaxoSmimR’!ine Ar
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Reacciones adversas frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
~Dotlor de cabeza, sabor u olordesagradable. o
- Sequedad nasal, irritacién nasal, sequedad de garganta e irritacion de garganta.

Reacciones adversas miuy raras (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

- Reacciones de hipersensibilidad; anafilaxisireacciones anafilacticas (reacciones alérg.lcas ‘
generalizadas), broncoespasmo (espasmo en los bronquios que impide el acceso de aire hacia
los pulmones), erupcion cutanea (rash), edema (hinchazon) en cara o lengua.

- Glaucoma (aumento de {a presion intraocular), cataratas.

~ Perforacion del tabigue nasal.

Reacciones adversas de frecuencia no conocida{no puede estimarse a partir de los
datos disponibles)

- Visién borrosa

~Ulceraciones nasales

Notificacion de sospecha de reacciones adversas:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a sumédico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos gue no aparecen en este prospecto. Mediante la comunicacién de
efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas-informacién sobre la seguridad de
este medicamento.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la
Pagina Web de-la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o liamar a
ANMAT responde 0800-333-1234.

Para reportar eventos adversos puede comunicarse con GlaxoSmithKline Argentina S A. al
0800220 4752.

5. Conservacion de Propionato de Fluticasona 50 mcg suspension acuosa nasal

* Mantener este medicamento fuera del alcance de los nifios.

Conservar a una temperatura inferior a los 30°C.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase. La
fecha de vencimiento és el Uitimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar poros desagiies ni ata basura. Pregunte a su
farmaceutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De
esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del.envase e informacién adicional

Composicion de FLIXONASE suspension acuosa nasal

Elprineipio activo es propionato de fluticasona {micronizado). Cada apiicacién libera 50
microgramos de propionato de fluticasona.

Los demas componentes son dextrosa anhidra, celulosa microcristalina-carboximetilcelulosa
sodica;-alcohol feniletilico, clorurc de benzalconio. polisorbato 80, 4cido clorhidrico diluido y
agua purificada. ‘

Aspecto del producto y contenido del envase

El medicamento es una suspension acuosa para aplicaciéon nasal. Cada frasco contiene 120
dosis:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Elaborado por: Glaxo Wellcome S.A., Espafa.

Importado por: GlaxoSmithKline Argentina S.A. - Carlos Casares 3690, (B1644BCD) Victoria,
Buenos Aires. Argentina,

Director Técnico: Eduardo D. Caming ~ Farmacéutico.
Especialidad Medicinal Autorizada-por el Ministerio de' Salud. Certificado N° 42.319.

INFORMACION ADICIONAL PODRA SOLICITARSE A GlaxoSmithKline Argentina S.A. — 0800
220 4752 o alternativamente al (011) 4725-8900.
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