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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3839-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 26 de Abril de 2024

Referencia: EX-2023-108402519-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2023-108402519-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A. solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de prospecto e informacion para € paciente para la Especialidad Medicina denominada PROAIR
BRONQUIAL 250/50, PROAIR BRONQUIAL 500/50 / FLUTICASONA PROPIONATO / SALMETEROL;
forma farmacéutica y concentracion: CAPSULAS DURAS CON POLVO PARA INHALAR, 250 mcg
(fluticasona propionato) / 50 mcg (salmeterol) y 500 mcg (fluticasona propionato) / 50 mcg (salmeterol);
aprobada por Certificado N° 54.796

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de
Su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° - Autorizase a la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A. propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada PROAIR BRONQUIAL 250/50, PROAIR BRONQUIAL 500/50 / FLUTICASONA
PROPIONATO / SALMETEROL; forma farmacéutica y concentracion. CAPSULAS DURAS CON POLVO
PARA INHALAR, 250 mcg (fluticasona propionato) / 50 mcg (salmeterol) y 500 mcg (fluticasona propionato) /
50 mcg (salmeterol); e nuevo prospecto obrante en el documento IF- 2024-41186027-APN-DERM#ANMAT e
informacion para el paciente obrante en el documento IF- 2024-41184662-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 54.796 cuando el mismo se
presente acompariado de la copia de la presente disposicion.

ARTICULO 3°. — Registrese, notifiquese a interesado de la presente Disposicion conjuntamente con el prospecto
einformacion parael paciente. Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese.
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Virrey Lini 375 Argentina
Teldiono: ) 7-0000. Fax: (B4-11) 4127-0097.
g-tnail: monipellier@monipelliier.com.ar
PROYECTO DE PROSPECTO
PROAIR® BRONQUIAL 250/50 - 500/50
FLUTICASONA PROPIONATO/SALMETEROL
Capsulas duras con polvo para inhalar
Industria Argentina
Venta bajo receta
COMPOSICION

Proair Bronquial 250/50: cada capsula dura con polvo para inhalar contiene:

Fluticasona propionato (micronizada) 250 mcg; salmeterol base (como hidroxinaftoato) 50
mcg.

Excipientes: Lactosa monohidrato 20 mg

Proair Bronquial 500/50: cada capsula dura con polvo para inhalar contiene:

Fluticasona propionato (micronizada) 500 mcg; salmeterol base (como hidroxinaftoato) 50
mcg.

Excipientes: Lactosa monohidrato 20 mg

ACCION TERAPEUTICA
Accién antiinflamatoria a nivel pulmonar y broncodilatador de accion prolongada.
(RO3AKO06).

INDICACIONES

Asma:

Proair® Bronquial estd indicado para el tratamiento regular del asma cuando la

administracién de una combinacién (un agonista B2 de accién prolongada y un

corticosteroide por via inhalatoria) sea apropiada:

- Pacientes insuficientemente controlados con corticosteroides inhalados y agonistas 2 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 cronica (EPOC):
Proair® Bronquial en el tratamiento sintomatico de pacientes con EPOC, con un VEF1 <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.
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CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Accion farmacoldgica:

Proair® Bronquial contiene salmeterol y propionato de fluticasona que tienen diferentes
mecanismos de accion.

Salmeterol: es un agonista selectivo de accion prolongada (12 horas) de los receptores B2
adrenérgicos, con una cadena lateral larga que se une a la zona externa del receptor.

El salmeterol da lugar a una broncodilatacion mas prolongada, que dura por lo menos 12
horas, en comparacion con las dosis recomendadas para los agonistas de los receptores B2
adrenérgicos convencionales de duracién de accién corta.

Propionato de fluticasona: administrado por via inhalatoria a las dosis recomendadas tiene
una accién antiinflamatoria glucocorticoidea a nivel pulmonar que se traduce en una
reduccion de los sintomas y de las exacerbaciones del asma, con menos reacciones adversas
que cuando los corticosteroides se administran por via sistémica.

Farmacocinética:

En lo que respecta a farmacocinética, cada componente puede considerarse separadamente.
Salmeterol: actia localmente en los pulmones, por lo que los niveles plasmaticos no son
predictivos del efecto terapéutico. Ademas, se dispone solo de datos limitados sobre la
farmacocinética de salmeterol, a causa de la dificultad técnica de la determinacion del
farmaco en plasma, debido a las bajas concentraciones plasmaticas a dosis terapéuticas
(aproximadamente 200 picogramos/mL o menos) alcanzadas tras la inhalacion.

Propionato de fluticasona: la biodisponibilidad absoluta de una dosis Unica del propionato de
fluticasona inhalado en personas sanas varia entre aproximadamente entre un 5 y 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 inhalado, en pacientes
con asma o EPOC.

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

La disposicién del propionato de fiuticasona 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 protginas plasmaticas es del 91%.
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El propionato de fluticasona se elimina muy rapidamente de la circulacién 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.

Datos preclinicos sobre seguridad.

El Unico aspecto importante acerca de la seguridad del uso en humanos procedente de los
estudios realizados con animales con salmeterol y propionato de fluticasona administrados
por separado, fue la aparicion de efectos atribuidos a acciones farmacoldgicas exageradas.
En los estudios de reproduccidon con animales, los glucocorticosteroides han demostrado
inducir malformaciones (paladar hendido, malformaciones esqueléticas). Sin embargo, estos
resuitados experimentales en animales no parecen ser relevantes para humanos a las dosis
recomendadas. Los estudios realizados en animales con salmeterol han mostrado la
apariciéon de toxicidad embriofetal solamente con niveles de exposicion elevados. Tras la
administraciéon conjunta, se hallaron mayores incidencias de transposicion de la arteria
umbilical y de dosificacion incompleta del hueso occipital en ratas que recibieron dosis
asociadas a anormalidades conocidas inducidas por glucocorticoides. Ni xinafoato de
salmeterol ni propionato de fluticasona han demostrado potencial genotdxico.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Forma de administracién: via inhalatoria

Se hara saber a los pacientes que deben usar diariamente Proair® Bronguial, a fin de
obtener un beneficio 6ptimo, aun cuando no tengan sintomas.

Los pacientes deben ser reevaluados regularmente por un médico, de manera que la
concentraciéon que reciban siga siendo la 6ptima y solo se modifique por consejo médico.

Los pacientes deben recibir la dosis que contenga la cantidad apropiada de propionato de
fluticasona adecuada a la gravedad de su enfermedad. Si un paciente necesitara una
posologia no incluida en el régimen recomendado, se deberan prescribir las dosis apropiadas
de B2 -agonista y/o corticosteroide.

Dosis recomendadas:

Asma

Adultos y adolescentes a partir de los 12 afios: 1 aplicacién, dos veces al dia.
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Debe ajustarse la dosis a fin de que se administre la més baja con la que se mantenga un
control eficaz de los sintomas. Cuando el control de los sintomas se mantenga con la
concentraciéon 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, aquellos pacientes que necesitaran de un agonista B2 de accién
prolongada podrian recibir Proair® Broanquial una vez al dia si, a criterio de su médico, este
fuera el tratamiento adecuado para mantener el control de la enfermedad.

En caso 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.

Una vez que se ha alcanzado el control del asma, se debe revisar el tratamiento y considerar
si los pacientes deben ser tratados con corticosteroides inhalados Unicamente. Es importante
controlar de forma regular a los pacientes a los que se les esté disminuyendo el tratamiento.
No se ha observado un beneficio claro al comparario con propionato de fluticasona inhalado
en monoterapia, usado como terapia inicial de mantenimiento, cuando no se cumplen uno o
dos de los criterios de gravedad.

Poblacion pediatrica.

Nifios de 4 afios a 12 afios de edad: una aplicacion de 50 microgramos de salmeterol y 100
microgramos de propionato de fluticasona dos veces al dia.

La dosis méxima permitida en nifios es de 100 microgramos de propionato de fluticasona
administrado dos veces al dia.

No se dispone de datos acerca del uso en nifios menores de 4 afios.

EPOC
Adultos: una inhalacién de 50 microgramos de salmeterol y 500 microgramos de propionato
de fluticasona dos veces al dia.

Poblaciones especiales: no es necesario ajustar la dosis en pacientes de edad avanzada o en
aquellos con insuficiencia renal. No se dispone de datos acerca del uso en pacientes con
insuficiencia hepatica.

CONTRAINDICACIONES:

- Hipersensibilidad a alguno de los principios activos o a alguno de los excipientes.

4 QUIMICA MONTPELLIER , A.
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ADVERTENCIAS

- Proair® 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 durante una exacerbacion aguda grave, o si
estan sufriendo un empeoramiento significativo o un deterioro agudo del asma.

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

- El aumento en la necesidad de utilizar la medicacion de rescate (broncodilatadores de
accién corta) o una disminucién de la respuesta a esta medicacion de rescate indican un
empeoramiento en el control del asma y los pacientes deben ser examinados por un
médico. "

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

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

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 empeoran.

- El tratamiento no debe suspenderse bruscamente debido al riesgo de exacerbaciones. La
medicacién debe suspenderse bajo supervision médica.

- 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 administracion por via inhalatoria, puede aparecer
broncoespasmo paraddjico, aumentando de forma inmediata la sibilancia y dificultad
para respirar tras la administracion. El broncoespasmo paraddjico responde a un
broncodilatador de accion rapida y debe tratarse inmediatamente. Debe interrumpirse

QUIMICA MONTPELE!ER S A.
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inmediatamente la administracion de Proair® Bronquial, examinar al paciente e instituirse
una terapia alternativa si fuera necesario.

- Se han notificado efectos adversos farmacoldgicos del tratamiento con agonistas B2,
tales como temblor, palpitaciones y cefalea, aunque tienden a ser transitorios y
disminuyen con el uso del tratamiento.

- 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 Cushingoide, supresion suprarrenal, disminucién de la densidad mineral
del hueso, cataratas y glaucoma y mas raramente, una serie de efectos psicoldgicos o
del comportamiento incluyendo hiperactividad psicomotora, trastornos del suefio,
ansiedad, depresion o agresividad (especialmente en nifios). 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
supresion suprarrenal y crisis suprarrenal aguda. Se han descrito casos muy raros de
supresion suprarrenal y crisis suprarrenal aguda con dosis de propionato 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, infeccidén o cualquier reduccién rapida de la dosis. Los sintomas que aparecen
son habitualmente vagos y pueden incluir anorexia, dolor abdominal, pérdida de peso,
cansancio, cefalea, nauseas, vomitos, hipotension, disminucién del nivel de conciencia,
hipoglucemia y convulsiones. Se debe considerar la administracion adicional de
corticosteroides por via sistémica durante periodos de estrés o cirugia electiva.

- La absorcion sistémica de salmeterol y propionato de fluticasona se realiza
mayoritariamente a través de los pulmones. Como el uso de una camara de inhalacion
con un inhalador presurizado puede aumentar la cantidad de farmaco que liega a los
pulmones, se debe tener en cuenta que esto podria producir potencialmente un aumento
en el riesgo de efectos adversos sistémicos.

- 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
situacién 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 monitori%r su funcién suprarrenal de forma regular. Los pacientes que han

o LEG 5. A QUIMICA MONTPELLIER S.A.
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requerido una terapia corticosteroidea de emergencia con altas dosis en el pasado,
pueden también estar en situacidon de riesgo. Esta posibilidad de alteracion residual
debera siempre tenerse en cuenta en situaciones de emergencia y electivas que puedan
producir 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.

- El 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 potencial para el paciente
sea mayor que el riesgo de aparicion 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.

- Los médicos 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.

- El uso concomitante de ketoconazol por via sistémica aumenta significativamente la

exposicidn sistémica a salmeterol. Esto puede conducir a un aumento de la incidencia de

los efectos sistémicos (por €j.: prolongacion del intervalo QTc y palpitaciones). Por tanto,
se debe evitar el uso concomitante de ketoconazol u otros inhibidores potentes del
CYP3A4, a menos que los beneficios superen el riesgo potencialmente aumentado de
padecer efectos sistémicos del tratamiento con salmeterol.

- Alteraciones visuales: se pueden producir alteraciones visuales con el uso sistémico y
tépico de corticosteroides. Si un paciente presenta sintomas como visioén borrosa u otras
alteraciones visuales, se debe consultar con un oftalmdélogo para que evalle 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 tdpicos.

- Este medicamento contiene lactosa: los pacientes con intolerancia hereditaria a
galactosa, deficiencia total de lactasa o problemas de absorcién de glucosa o galactosa
no deberian tomar este medicamento sin consultar antes a su médico.

PRECAUCIONES
- Como en el caso de todos los medicamentos administrados por via inhalatoria que
contienen corticosteroides, se administrara con precaucién a pacientes con tuberculosis
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pulmonar activa o latente y con infecciones flngicas, virales o de otro tipo en las vias
respiratorias. Si estd indicado, se debe establecer rapidamente el tratamiento apropiado.
Raramente Proair® Bronquial puede causar arritmias cardiacas, tales como taquicardia
supraventricular, extrasistoles y fibrilacién auricular, y un leve descenso transitorio de
los niveles de potasio en sangre a dosis terapéuticas elevadas. Proair® Bronquial debe
emplearse con precaucion en pacientes con alteraciones cardiovasculares graves o
alteraciones del ritmo cardiaco y en pacientes con diabetes mellitus, tirotoxicosis,
hipocalemia no corregida o en pacientes con predisposicion a tener niveles bajos de
potasio en sangre.

Poblacién pediatrica: los nifios y adolescentes menores de 16 afios que reciben dosis
altas de propionato de fluticasona (habitualmente >1.000 microgramos/dia) pueden
estar en situacién de riesgo. Pueden aparecer efectos sistémicos, especialmente a dosis
elevadas prescritas durante largos periodos. Los posibles efectos sistémicos incluyen
Sindrome de Cushing, aspecto Cushingoide, supresién suprarrenal, crisis suprarrenal
aguda y retraso en el crecimiento de nifios y adolescentes y mas raramente, una serie de
efectos psicoldgicos o del comportamiento incluyendo hiperactividad psicomotora,
trastornos del suefio, ansiedad, depresion o agresividad. Se debe considerar remitir a los
nifios o adolescentes a un especialista en neumologia pediatrica.

Se recomienda controlar de forma regular la altura de los nifios que reciben tratamiento
prolongado con corticosteroides inhalados. Se debe reducir la dosis de corticosteroide
inhalado a la dosis minima con la que se mantenga un control eficaz del asma.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Los B blogueantes adrenérgicos pueden disminuir o antagonizar el efecto del salmeterol,
Debe evitarse la utilizacion de farmacos B bloqueantes tanto selectivos como no
selectivos en pacientes con asma, a menos que haya razones que obliguen a ello. Como
resultado de la terapia B2 agonista, puede aparecer hipocalemia potencialmente grave.
Se debe tener especial precaucién 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 gue contengan agonistas B adrenérgicos puede
tener un efecto potencialmente aditivo.

En circunstancias normales, se obtienen bajas concentraciones plasmaéticas de
propionato de fluticasona después de la inhalacién, debido a un intenso metabolismo de

primer paso hepéfico y a un alto aclaramiento sistémico producido por el citocromo
; QUIMICA MONTPELLIER S. A.
o 1F-2023-113

M. GUADALUPE ARROYD MOLAS
GO-DIREGTORA TEGNICA

Pagina 16 de 24

IF-2024-41186027-APN-DERM#ANMAT

Pégina 8 de 16

'1763-APN-DGA#ANMAT



A

Ciuimica i\ﬂem»}mésr 3
1220AAC B

Virrey Linjers
Teldfono: 1) 4127-0000. Fax:
e-ralh montpellier @ montpellier (om a

[
9 5 Alres - Argenting
i) 4127-0087.

CYP3A4 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 interaccion 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 CYP3A4) 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 supresidn 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.

- En un pequeﬁo estudio realizado en voluntarios sanos, el ketoconazol, inhibidor
ligeramente menos potente del CYP3A, produjo un aumento de la exposicion de
propionato de fluticasona tras una Unica inhalacion del 150%. Esto produjo una mayor
reduccién de los niveles de cortisol plasmaético en comparacién con el propionato de
fluticasona solo. También se espera que el tratamiento concomitante con otros
inhibidores potentes del CYP3A, como itraconazol y productos que contienen cobicistat o
con inhibidores moderados del CYP3A, como eritromicina aumente la exposicién
sistémica de propionato de fluticasona y el riesgo de efectos adversos sistémicos. Se
deben evitar estas combinaciones, 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 comprobar las reacciones
sistémicas de los corticosteroides.

- 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 la Cmax y 15 veces el AUC). Esto puede
conducir a un aumento de la incidencia de otros efectos sistémicos del tratamiento con
salmeterol (por ej.: prolongacion del intervalo QTc y palpitaciones) en comparacion con
el tratamiento con salmeterol o ketoconazol solo.

No se han observado efectos clinicamente 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 eliminaciéon de salmeterol ni

aumento la acumulacién de salmeterol con dosis repetidas.
/ QuUIMICA MONTPELLIFR S. A,
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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
interaccion con otros inhibidores potentes del CYP3A4 (por ej.: itraconazol, telitromicina,
ritonavir).

- Inhibidores moderados del CYP3A4: la administracion 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 administracién concomitante con eritromicina no se asocié con ningin

efecto adverso grave,

Fertilidad, embarazo y lactancia.

Embarazo: existen una gran cantidad de datos en mujeres embarazadas (mas de 1.000
embarazos) que indican que la combinacién de fluticasona/salmeterol no produce
malformaciones ni toxicidad fetal/neonatal. Los estudios realizados en animales han
mostrado toxicidad para la reproduccion tras la administracion de agonistas de receptores
B2 adrenérgicos y glucocorticosteroides.

Solo se debe considerar la administracion 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 propionato de fluticasona/metabolitos 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 recién nacidos lactantes/nifios. Se debe decidir si es
necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento tras considerar el beneficio de
la lactancia para el nifo y el beneficio del tratamiento para la madre.

Fertilidad: no hay datos en humanos. Sin embargo, los estudios realizados en animales no

mostraron efectos del salmeterol o propionato de fluticasona en la fertilidad.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: la influencia de salmeterol y
propionato de fluticasona sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o

insignificante.
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REACCIONES ADVERSAS

Como Proair® Bronquial contiene salmeterol y propionato de fluticasona, es de esperar que
aparezcan reacciones 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.

A continuacién se indican las reacciones adversas asociadas con salmeterol/propionato de
fluticasona, clasificadas por 6rganos 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 (=1/10.000 a <1/1.000), muy raras (<1/10.000), desconocido
(no puede estimarse con los datos disponibles).

Clasificacién de

Reacciones adversas Frecuencia
érganos
Candidiasis en la boca y
Frecuentes
garganta
i Neumonia (en pacientes con
!nfeccnqnes e (enp Frecuentest®s
infestaciones EPOC)
Bronquitis Frecuentes?
Candidiasis esofégica Raras
Reacciones de

hipersensibilidad cutdnea Poco frecuentes

Angioedema (principalmente

edema facial y orofaringeo) Raras

Trastornos del sistema

. g Sintomas respiratorios
inmunoldgico p

(disnea) Poco frecuentes

Sintomas respiratorios

Raras
(broncoespasmo)

Reacciones anafilacticas

. g s Raras
incluyendo shock anafilactico

Sindrome de Cushing, aspecto
Cushingoide, supresién
suprarrenal, retraso en el
crecimiento de nifios y
adolescentes, disminucion de
la densidad mineral del hueso

Trastornos endécrinos Raras®

Trastornos del
metabolismo y de la Hipocalemia Frecuentes?
nutricion 2

i,
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Hiperglucemia

Poco frecuentes?

Trastornos
psiquidtricos

Ansiedad

Poco frecuentes

Trastornos del suefio

Poco frecuentes

Cambios en el
comportamiento, incluidos

hiperactividad psicomotora e

irritabilidad
(predominantemente en
nifios)

Raras

Depresidn, agresividad
(predominantemente en

Frecuencia no

. conocida
nifios)
Trastornos del sistema Cefalea Muy frecuentes!
nervioso
Temblor Poco frecuentes
Cataratas Poco frecuentes
Trastornos oculares Glaucoma Raras*

Visién borrosa

No conocida*

Palpitaciones Poco frecuentes
Taquicardia Poco frecuentes
Arritmias cardfacas
Trastornos cardiacos (incluyendo, taquicardia Raras
supraventricular y
extrasistoles)
Fibrilacién auricular Poco frecuentes
Angina de pecho Poco frecuentes
Muy
Nasofaringitis
& frecuentes??
Trastornos
resmratorfos, ’t(?raCIcos Irritacién de garganta Frecuentes
y mediastinicos - -
Ronquera/disfonfa Frecuentes
Sinusitis Frecuentes'?
Broncoespasmo paraddjico Raras*
Trastornos de la piel .
. piety Contusiones Frecuentes'?
del tejido subcutédneo

\
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Calambres musculares Frecuentes
Trastornos
musculoesqueléticos y
del tejido conjuntivo Fracturas traumaticas Frecuentes?
Artralgia Frecuentes
Mialgia Frecuentes

1. Notificado frecuentemente con placebo.

2. Notificado muy frecuentemente con placebo.

3. Notificado durante un estudio de EPOC de 3 afios.
4. Ver Advertencias y Precauciones.

5. Ver Propiedades Farmacoldgicas.

Descripcion de algunas de las reacciones adversas: se han comunicado las reacciones
adversas farmacologicas de un tratamiento con un agonista B2, tales como temblor,
palpitaciones y cefalea, pero tienden a ser transitorias y a disminuir con el tratamiento
regular.

Al igual que con otros tratamientos de administracién por via inhalatoria, puede aparecer

broncoespasmo paraddjico, con un aumento inmediato de las sibilancias y la dificultad para
respirar tras la administracién. El broncoespasmo paradojico responde a un broncodilatador
de accién rapida y debe tratarse inmediatamente. Debe interrumpirse inmediatamente la
administracion de Proair® 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 eséfago. Tanto la
ronquera como la incidencia de candidiasis en la boca y la garganta pueden aliviarse
enjuagdndose la boca con agua y/o cepilldndose los dientes tras utilizar este producto. La
candidiasis sintomatica en la boca y en la garganta puede tratarse mediante una terapia
antifingica tdpica mientras se continla el tratamiento con Proair® Bronquial.
Poblacién pedidtrica: los posibles efectos sistémicos incluyen Sindrome de Cushing, aspecto
Cushingoide, supresion suprarrenal y retraso en el crecimiento de nifios y adolescentes. Los
nifios también pueden experimentar ansiedad, trastornos del suefio y cambios en el
comportamiento, incluidos hiperactividad e irritabilidad.
: QUIMICA Monrggi;);gawsm,
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SOBREDOSIFICACION

No se dispone de datos procedentes de ensayos clinicos relativos a la sobredosis; no
obstante, a continuacion se facilitan datos acerca de la sobredosis con ambos farmacos:

Los signos y sintomas de una sobredosis con salmeterol son mareos, aumento de la presién
arterial sistdlica, temblor, cefalea, y taquicardia. Si el tratamiento ha de interrumpirse
debido a una sobredosis del componente agonista B, debe considerarse la administracion de
un tratamiento esteroideo de sustitucién adecuado. También puede aparecer hipocalemia vy,
por ello, se deben monitorizar los niveles de potasio sérico. Se debe considerar la reposicion
de potasio.

La inhalacion de forma aguda de dosis de propionato de fluticasona, superiores a las
recomendadas, puede conducir a una supresion temporal de la funcién suprarrenal. Esto no
hace necesario tomar ninguna accidn de emergencia ya que la funcién suprarrenal se
recupera en algunos dias, como se comprueba en las determinaciones de cortisol en plasma.
Sobredosificacién cronica 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 sobredosificacion aguda y crénica de propionato de fluticasona, se debe
continuar la terapia con Proair® Bronquial con una posologia adecuada para el control de los
sintomas.

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

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

Hospital Generval de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115

Hospital Nacional Prof, Alejandro Posadas: (011)4654-6648/4658-7777

PRESENTACIONES

Proair Bronquial 250/50: envase conteniendo 60 capsulas duras con polvo para inhalar mas
aplicador.

Proair Bronquial 500/50: envase conteniendo 60 capsulas duras con polvo para inhalar mas

aplicador

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en lugar,seco a temperatura ambiente. Variacion admitida entre 15°C y 30°C.

QUIMICA MONTPI;[.LIER S A.
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No retirar del envase hasta el momento de uso. Mantener fuera del alcance de los nifios.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Industria Argentina

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 54.796.

Producido por Quimica Montpellier S.A. Virrey Liniers 673, Buenos Aires. Director

Técnico: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica

INSTRUCCIONES

PARA EL USO ®
DEL APLICADOR

Las partes que conforman el aplicador son: J

A. Capuchon protector
B. Boquilla

C. Base del aplicador

D. Botones perforadores

E. Compartimento de capsula LAS CAPSULAS NO DEBEN

TRAGARSE NI SER

QUIMICA MONTP;’E;LER S.A.
A3

&4

M. GUADALUPE ARROYO MOLAS
CO-RIRECTORA TECNICA

i

1F-2023-113831763-APN-DGA#ANMAT

Pagina 23 de 24
IF-2024-41186027-APN-DERM#ANMAT

Pégina 15 de 16



Qufics Monipellier SA.

Virrey Liniets 673 - C1220AAC Buenos Alres - Argenting
Teléfono: (54-11) 4127-0000. Fax: (54-11) 4127-0007,
e-mall monipelier@montpellier.conar

| D

g
/i QUIMICA MONTPELLIER S, A.
A OIDPELUER 3. A.
ROSANA LAYRR KELNAT Ié%%&i’?ggiﬁp éW-DGA#ANMAT
P RN £

Pagina 24 de 24
IF-2024-41186027-APN-DERM#ANMAT

Pégina 16 de 16



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-41186027-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Abril de 2024

Referencia: Prospectos Expediente Electrénico EX-2023-108402519- -APN-DGA#ANMAT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 16 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.23 08:59:35 -03:00

Juan Carlos Fernandez
Jefell
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.23 08:59:36 -03:00



Quimica Montpellier S A

Virrey Linjers 673 - C1220AAC Buenos Alres - Argenting
Telefono: 11y 4127-0000. Fax: (64-11) 4127-0087.
a-mail rmontpailier@montpellisr com.ar

PROYECTO DE
INFORMACION PARA EL PACIENTE
PROAIR® BRONQUIAL 250/50 - 500/50
FLUTICASONA PROPIONATO/SALMETEROL
Capsulas duras con polvo para inhalar
Industria Argentina

Venta bajo receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a utilizar
PROAIR® BRONQUIAL 250/50 - 500/50
Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

“Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su problema médico actual.

No lo recomiende a otras personas”

COMPOSICION

Proair Bronquial 250/50: cada capsula dura con polvo para inhalar contiene:
Fluticasona propionato (micronizada) 250 mcg; salmeterol base (como hidroxinaftoato)
50 mcg.

Excipientes: lactosa monohidrato 20 mg

Proair Bronquial 500/50: cada capsula dura con polvo para inhalar contiene:

Fluticasona propionato (micronizada) 500 mcg; salmeterol base (como hidroxinaftoato)
50 mcg.

Excipientes: lactosa monchidrato 20 mg

1.- ¢QUE ES PROAIR® BRONQUIAL Y PARA QUE SE UTILIZA?

Proair® Bronquial es un medicamento que contiene dos principios activos: fluticasona
(con propiedad antiinflamatoria) y salmeterol (con propiedad broncodilatadora). Se utiliza
para el tratamiento regular del asma cuando ésta combinacién sea apropiada y para el

tratamiento de la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC). .

2.- ANTES DE USAR PROAIR® BRONQUIAL

No use Proair® Bronquial:

- Si es alérgico al salmeterol, a la fluticasona o a alguno de los excipientes.

Tenga especial cuidado con Proair® Bronquial y ante cualquier duda consuite a
su médico:
I QUIMICA MONTPI{I}#;R S.A.
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Si tiene alteraciones cardiacas.

- Si tiene hipertiroidismo.

- Sitiene la presién arterial elevada.

- Si tiene diabetes mellitus.

- Sitiene disminuido el nivel de potasio en la sangre.

- Si tiene o ha tenido tuberculosis (TB) u otras infecciones en los pulmones.

- Sitiene visidn borrosa u otras alteraciones visuales.

Toma o uso de otros medicamentos:
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. Algunos medicamentos pueden influir

sobre Proair® Bronquial o viceversa; en especial;

- B-bloqueantes; por ej.: atenolol, propranolol y sotalol (utilizados para tratar la

hipertensidn u otras afecciones cardiacas).

- Ketoconazol, itracbnazol, eritromicina (utilizados para tratar diversas infecciones).

- Ritonavir, cobicistat (utilizados para tratar la infeccion por VIH).

- Glucocorticoides orales o inyectables (utilizados para tratar cuadros inflamatorios y
alérgicos).

- Diuréticos (utilizados para aumentar la excrecién de orina).

- Otros broncodilatadores (por €j.: salbutamol).

- Medicamentos que contienen xantina (utilizados para tratar el asma).

Nifos y adolescentes:

Este medicamento se encuentra indicado a partir de los 12 afios de edad.

Embarazo y lactancia:
Si estd 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 usar este

medicamento.

Pacientes con problemas en los rifiones:

No es necesario modificar la dosis en caso de insuficiencia renal.

Pacientes con problemas en el higado:

No es necesario modificar la dosis en caso de insuficiencia hepatica.

Pacientes de edad avanzada:

N drio modificar la dosis. "
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Conduccion y uso de maquinas:
La influencia del salmeterol y de la fluticasona sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas es nula o insignificante.

3.- éCOMO USAR PROAIR® BRONQUIAL?
Use siempre este medicamento, exactamente, como se describe en este prospecto o
como su médico le haya indicado.

Adultos y adolescentes a partir de los 12 afios de edad: 1 inhalacién, dos veces al dia.

INSTRUCCIONES
PARA EL USO
DEL
APLICADOR

Las partes que conforman el aplicador son:

A. Capuchén protector LAS CAPSULAS NO DEBEN
B. Boquilla

C. Base del aplicador

D. Botones perforadores
E. Compartimento de capsula FUERA DEL ENVASE ORIGINAL.

TRAGARSE NI SER

TRANSPORTADAS SUELTAS

QUIMICA MONTPELLIER §, A,

M. SUADALUPE?X;}EYO MOLAS

[~ O-DIRECTORA TECNICA
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Uso de Proair® Bronquial con los alimentos y bebidas:

Los alimentos yf/o bebidas no interfieren con este medlcammg“ MQNTPE!_LIER S, A.

FUIMICA MANTPELLIER 3, A. IF-2023-1138 _DGA#ANMAT
u‘,, M. GUADALUPE% RN UTE‘AP

- TECNICA
FOSANY WXWM KEL A CO-DIRECTORA
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Quiriea Monipallier S.A,

Virrey Linjers 673 - C1220AAC Buenos Alres - Argentina
Talafond S 41270600, Fax 1y 41270097,
a~mail: montpelliier@montpeliier.com.ar

fite

Si usa mas Proair® Bronquial del que debiera:
Consulte a su médico o farmacéutico inmediatamente. Si usa més de lo que debe, puede
notar que su corazon late mas rapido de lo normal y sentir temblores. También puede

tener dolor de cabeza, mareo, debilidad muscular y dolor en las articulaciones.

Si olvidé usar Proair® Bronquial:

Si olvido usar una dosis, omita la dosis olvidada y continle con el esquema habitual. No

utilice una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si deja de usar Proair® Bronquial: ‘

No suspenda el tratamiento antes de lo indicado por su médico; dado que si no se realiza
el tratamiento correcto, los sintomas pueden volver a aparecer.

Si deja de usar este medicamento de forma repentina, o reduce la dosis, podria causarle
problemas en la glandula suprarrenal (insuficiencia suprarrenal). Los efectos adversos
que pueden aparecer son los siguientes: dolor de estdmago, cansancio, pérdida del
apetito, malestar, diarrea, pérdida de peso, dolor de cabeza, somnolencia, disminucién
del nivel de azlcar en la sangre, hipotension y convulsiones.

Si se encuentra bajo situaciones de estrés, tales como fiebre, traumatismo, infeccion o
cirugia, podria tener cualquiera de los efectos adversos listados anteriormente.

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

4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Proair® Bronquial puede producir efectos adversos,

aunque no todas las personas lo sufran. Si sufre cualquiera de estos efectos suspenda el

tratamiento y consulte a su médico:

- Reacciones alérgicas: puede notar que su respiracidon empeora después de utilizar
Proair® Bronquial con silbidos, tos o falta de aire; picazon, erupcion (urticaria) e
inflamacién (generalmente de la cara, labios, lengua o garganta). Las reacciones
alérgicas son poco frecuentes (afectan a menos de 1 de cada 100 personas).

- Taquicardia (aumento de la frecuencia cardiaca); pérdida del conocimiento y mareo.

A continuacion se enumeran otros efectos adversos:

- Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas): dolor de cabeza;
aumento de la posibilidad de tener resfriados en pacientes con EPOC.

- Frecuentes (pueden afectar a menos de 1 de cada 10 personas): candidiasis en la
boca y garganta (con picazdn y apariciéon de Ulceras de color amarillo-crema), dolor
en la lengua, voz ronca e irritacion de la garganta (para disminuir estos riesgos se

recon}ienda enjuagar la boca con agua y/o cepillarse los dientes, inmediatamente,

BUICA MOTPELLIEN 5. 4 QUIMGH MONTEBL S SAAN-DGA#ANMAT
HISANA LADA KELNiAS M. eumn.uwg?:éaovu MOLAS
AP L AL cpégiﬁg%;f&éagfscch
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Quimica Monipellier ¢
Virrey Liniers 673 - C1220AAC Buenos Alres - Argonting
Telefono (H4-11) 417 ~11) 41270097,

e-mall: montpatiier@montpellier com.ar
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QUiMIvA Mmuiv Feoc. oo

después de cada dosis), dolor e inflamacioén en las articulaciones, dolor y calambres
musculares.

Los siguientes efectos adversos se han notificado en pacientes con Enfermedad

.

Z

M. GUADALUPE-ABACYC MOLAS

Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC): neumonia y bronquitis (infeccién pulmonar),
Informe a su médico si nota alguno de los siguientes sintomas: aumento de la
produccién de esputo, cambio en el color del esputo, fiebre, escalofrios, aumento de
la tos, aumento de la dificultad respiratoria; hematomas y fracturas; inflamacién de

los senos nasales (sensacion de tension o congestion en la nariz, mejillas o detras de

CO-DIRECTUORA TECN:CA

los ojos, a veces con un dolor pulsatil); disminucién del nivel de potasio en la sangre
(puede sentir latidos del corazon irregulares, debilidad muscular, calambres).

- Poco frecuentes (pueden afectar a menos de 1 de cada 100 personas): aumento del
nivel de azucar (glucosa) en la sangre (hiperglucemia); cataratas (opacidéd del
cristalino del ojo); ritmo cardiaco muy rapido (taquicardia), dolor en el pecho;
sensacion de preocupacién (ocurre principalmente en nifios); trastornos del suefio;
erupcién cuténea.

- Raros (pueden afectar a menos de 1 de cada 1.000 personas): dificultad respiratoria
o sibilancia que aumentan después de utilizar Proair® Bronquial (si esto sucede, deje
de utilizarlo y consulte a su médico); aumento de la produccién de hormonas
esteroideas, particularmente si ha estado utilizando altas dosis durante periodos de
tiempo prolongados. Los efectos incluyen: retraso en el crecimiento en nifios y
adolescentes, disminucién de la densidad mineral dsea, glaucoma, aumento de peso,
cara redondeada en forma de luna llena (sindrome de Cushing); cambios en el
comportamiento, tales como hiperactividad e irritabilidad (estos efectos ocurren
fundamentalmente en nifios); latidos del corazén irregulares o arritmias; infeccion en
la garganta o en el eséfago causada por hongos, que puede causar dificultad para
tragar.

- Frecuencia no conocida: depresion o agresividad (estos efectos ocurren
fundamentalmente en los nifios); vision borrosa.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion comunicarse con los Centros de Toxicologia

" o concurra al hospital mas cercano:
Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115
Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

5.- CONSERVACION DE PROAIR® BRONQUIAL
Conservar en lugar seco a temperatura ambiente.

Variacién admitida entre 15°Gy;309G43531763-APN-DGA#ANMAT
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Quimlca Monipellier SUA,
Virrey Liniers 673 - C1220AAC Buenos Aires - Argonting
Telefono: (G4 M27-0000. Fax: (54-11) 4127-0097.
g-mall montpeliier@montpeliier com.ar

No retirar del envase hasta el momento de uso.

s

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

6.- PRESENTACION

Envases con 60 capsulas duras con polvo para inhalar mas aplicador.

“Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud”

“Ante cualquier problema con el medicamento o reaccién no deseada el
paciente puede llenar el formulario que estd en la Pdgina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234",

Fecha de Ultima revision:

Industria Argentina

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N© 54,796.

Producido por Quimica Montpellier S.A. Virrey Liniers 673, Buenos Aires.

Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica.

QUIMICA MONTFELLIER s, A.

LLIER 5, 4, -

SUHTMICA MOR

M. GUADALUPE ARROYO MOLAS
FRGANA LAURK K1 MAY CO-DIRECTORA TECNICA
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