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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

Denominacion:

Nombre . NEBULEX HEEHILZLLoE SUSPENSION PARA
NEBULIZACION NASAL 50 pg/dosis

Principios Activos : Fluticasona Propionato DEPARTAWENTO CONTPOL NACIONAL

Forma Farmacéutica : Suspension para nebulizaci¢n ng ﬁef 2776 8 / og”

ECCION REGISTRO
Composicion:

Cada dosis de 100 mg de suspension nasal proporciona 50 pg de Fluticasona

Propionato.
Cada 100 g de suspension para nebulizacion nasal contiene:
Fluticasona propionato 50 mg =—quto T " N m\_lCA
Excipientes c.s. INS . 0(
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Categoria :  Anti-inflamatorio. Glucocorticoide t6pico nasal

Indicaciones

Profilaxns y tratamlento de la rlmtls alerglca estacional y de la rinitis perenne.

Posologia:

Adultos y ninos mayores de 12 anos: 100 pg (2 nebulizaciones) en cada fosa nasal
una vez al dia, preferentemente por la mafana, incrementando en caso necesario a
100 pg en cada fosa nasal cada 12 h, con un méximo de 8 nebulizaciones/dia. (400
pg /dia). Una vez obtenido los resultados deseados, se debe intentar reducir
lentamente las dosis, para llegar, en lo posible, a una dosis de mantencién de 100
pg (1 nebulizacién en cada fosa nasal) al dia.
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Nifios de 4 a 11 afios: 50 pg (1 nebulizacién) en cada fosa nasal, una vez al dia; esta
dosis se puede incrementar en caso necesario hasta 50 ug en cada fosa nasal cada
12 hrs. Dar como maximo 4 nebulizaciones en el dia.

No se recomienda su uso en menores de 4 afos.

El efecto méximo se logra después de 3- 4 dias de tratamiento.

Farmacologia:

Mecanismo de accion:

La Fluticasona es un glucocorticoide  halogenado, con propiedades
antiinflamatorias y antialérgicas. Ambas acciones estan ligadas a la capacidad de
los glucocorticoides de reducir la sintesis y liberacién de mediadores de la
inflamacién y de la alergia, tales como histamina, prostaglandinas, citokinas y
leucotrienos, sustancias responsables de desencadenar y mantener los sintomas
nasales (estornudos, picor, rinorrea y obstruccién nasal). Los glucocorticoides
inhiben la fase inicial de la reaccién alérgica mediada por las IgE y los mastocitos,
asi como la emigracién de las células de la inflamacién (linfocitos, eosinéfilis,
neutréfilos, macréfagos) a la mucosa nasal.

Farmacocinética:

Absorcion:

Via nasal: Se absorbe rdpidamente en la mucosa nasal. Parte de la dosis es tragada
y de ella se absorbe una minima parte que es rapidamente metabolizada. La
biodisponibilidad oral es menor del 2%. Se han obtenido niveles plasmaticos de
0.05 ng/ml con una dosis intranasal de 1 mg.

Presenta distribucion tisular amplia y répida eliminacién. El grado de unién a
proteinas plasmaticas es del 91% y su volumen de distribucién (Vd) es de 258 L.

La porcién absorbida se metaboliza ampliamente en el higado con formacién del
derivado 17-beta-carboxilico, sin actividad farmacolégica significativa.

Del 87 al 100% de la dosis del fairmaco se elimina con las heces como farmaco
inalterado, y menos del 5% con la orina. La Vida Media de eliminacién,(T1/2) es
alrededor de 3 hrs.

El comienzo de la accién puede manifestarse a las 12 horas, aunque el efecto
terapéutico maximo suele alcanzarse a los pocos dias.
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Informacion para su prescripcion:

Precauciones:

Extremar las precauciones en presencia de Tuberculosis pulmonar, o de
infecciones respiratorias fiingicas, bacterianas o virales.

En tratamientos prolongados debe inspeccionarse la mucosa nasal al menos una vez
al afio. Los efectos méximos se obtienen después de varios dias de tratamiento.

En caso de inflamaciéon excesiva de la mucosa nasal, se recomienda el uso
conjunto de vasoconstrictores para facilitar el ingreso del corticosteroide a la zona
inflamada.

Embarazo.- No se han realizado estudios bien controlados con fluticasona
intranasal en embarazadas En animales, la administracion oral de dosis de 100-
300 pg/kg, no registr6 niveles significativos en el plasma fetal ni efectos adversos
en el feto.

En estudios realizados con animales, utilizando dosis por via inyectable se han
registrado efectos teratégenos (omfalocele, paladar hendido) y fetot6xicos (retraso
del crecimiento embrional, de la osificacion craneal y reduccién del peso fetal).

La administracién tépica-nasal a las dosis recomendadas de estos corticoides no
parece producir niveles sistémicos significativos. Durante el embarazo hay un
aumento natural en la produccién de corticosteroides endégenos, por lo que las
embarazadas requerirdn una dosis exégena menor de corticosteroides y muchas ni
siquiera necesitaran tratamiento con corticosteroides durante el embarazo.

Se deben evaluar los riesgos y beneficios de su uso.

No se sabe si Fluticasona es excretada en la leche; usar con cuidado en mujeres
que estdn amamantando.

Se debe tener precaucion cuando se transfiera en pacientes que estian tomando
esteroides sistémicos, si se sospecha alteracion de la funcién suprarrenal.
Aunque el propionato de fluticasona controla los sintomas de la rinitis
alérgica estacional, una estimulacién anormalmente fuerte con alergenos
durante la estacion de verano, puede requerir de tratamiento adicional.

Contraindicaciones:

FOLLETO DE INFORMACION
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Hipersensibilidad al propionato de fluticasona, o cualquiera de los
componentes de la férmula.; con trastornos de la hemostasia, epistaxis,
infecciones virales, oculares o bacterianas del tracto respiratorio superior, asi
como en rinitis atréfica. También esta contraindicado su uso durante el
embarazo y en niiios menores de 4 afios.

Advertencias:

- Se aconsejan revisiones médicas periédicas durante tratamientos prolongados
(varios meses) para evaluar la eficacia del tratamiento y/o diagnosticar cualquier
cambio en las fosas nasales (infeccion, atrofia de la mucosa nasal, perforacién,
hemorragia nasal etc.). - El efecto terapéutico no es inmediato. Generalmente el
efecto maximo aparece a los pocos dias de tratamiento ininterrumpido.

Su efectividad es mayor con el uso regular. No exceder la dosis recomendada. -
Limpiar la nariz antes de la administracién. Eventualmente, en presencia de
obstruccién nasal puede utilizarse un descongestionante para facilitar la
penetracién, advirtiendo que los descongestionantes adrenérgicos aplicados durante
mas de 3-5 dias pueden ocasionar congestion de rebote.

Los pacientes con hemorragias nasales frecuentes deberdn comunicarlo al
facultativo.

Interacciones:

Ketoconazol y otros inhibidores del sistema Citocromo P-450 pueden inhibir el
metabolismo de la fluticasona.

Prednisona y otros glucocorticoides sistémicos: el uso conjunto puede inducir
frenacién del eje hipotdlamo- hip6fisis- adrenal.

Reacciones Adversas:

Los efectos adversos de este medicamento son, en general, leves y transitorios. Las
alteraciones mas frecuentes son: - Otorrinolaringoldgicas: irritacién nasal,
estornudos; lo que puede estar relacionado con el medicamento y/o con el
vehiculo de la preparacion. Ocasionalmente, congestidén nasal, epistaxis. Rara vez,
candidiasis en nariz y faringe (<1%). Excepcionalmente, después de varios meses
de tratamientos, ulceracién de la mucosa nasal y perforacién nasal. Se han
comunicados casos de alteracion del gusto y olfato.
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Alérgicas/dermatolégicas: rara vez, urticaria, broncoespasmo, angioedema,
erupcién cutdnea, herpes simple. Neuroldgicas: cefalea.

Oculares: Irritacién ocular, vision borrosa. Rara vez, tras el uso prolongado
incremento de la presién intraocular, catarata y glaucoma. - Respiratorias:
faringitis, tos, disnea y ronquera. - Digestivas: dispepsia, sequedad de boca,
nauseas. Si se exceden las dosis aconsejadas durante periodos prolongados o en
individuos especialmente  predispuestos pueden aparecer sintomas de
hipercorticismo.

El tratamiento debe ser suspendido en caso de irritacion nasofaringea persistente.

c 11.- Informacion Toxicolégica:
Sobredosis: No aparecen descritos casos de sobredosis por esta forma de
aplicacion.
e Si se exceden las dosis recomendadas, es posible la aparicion de sintomas de

hipercoticismo; si esto ocurre, se debe reducir gradualmente la dosis.
12.- Bibliografia:

- Drug Information USP_DI 24 Et. 2004

- Drug Facts &Comparisons 54 Ed. 2000

- Monografias (Base de Datos) Col. Ftco de Espafia

- British National Formulary 2003
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Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medicamento. Contiene informacion
importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no esta seguro de algo, pregunte a su médico o
farmacéutico. Guarde este folleto, puede necesitar leerlo nuevamente. Verifique que este medicamento
corresponda exactamente al indicado por su médico

DEPARTAMENTO CONTRNL NACIONAL
COMPOSICION Y PRESENTACION: N° Ref: 21%% O,(

Cada 100 gramos de suspension para nebulizacién contiene: SECCION REGISTRO

Propionato de Fluticasona 50 mg

Cada dosis de 100 mg proporciona 50 pg de Propionato de Fluticasona.

INDICACIONES:

Profilaxis y tratamiento de la rinitis alérgica estacional y de la rinitis perenne. 9 { NOV Zm\

CLASIFICACION:

INSTITUT:

Antialérgico, Antiinflamatorio. Depart-m. icnal !

— ,
B T - 15284 [og

ADVERTENCIAS:

Mientras use este producto, tenga presente las siguientes recomendaciones:

Efectuar revisiones médicas periédicas durante tratamientos prolongados (varios meses)
para evaluar la eficacia del tratamiento y/o diagnosticar cualquier cambio en las fosas
nasales (infeccién, atrofia de la mucosa nasal, perforacion, hemorragia nasal).

El efecto terapéutico no es inmediato; generalmente el efecto méximo aparece a los pocos
dias de tratamiento ininterrumpido.

Su efectividad es mayor con el uso regular. Eventualmente, en presencia de obstruccién
nasal, los primeros dias, puede utilizarse un descongestionante para facilitar la penetracion,
Los pacientes con hemorragias nasales frecuentes deberdn comunicarlo al facultativo.
Limpiar la nariz antes de efectuar la nebulizacién. No exceder la dosis recomendada. -

FOLLETO DE INFORMACION
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CONTRAINDICACIONES:

No usar estas nebulizaciones en personas que presenten los siguientes problemas:

e - Alergia al producto.

e - Presencia de infecciones no tratadas, localizadas en la mucosa nasal

e - Nifios menores de 4 afios

e - Personas que padezcan de trastornos de la coagulacién, sangramiento de nariz.

INTERACCIONES:

Informe a su médico de todos los medicamentos que esta usando, incluyendo aquellos que
usted ha adquirido sin receta. Se han descrito interacciones cuando se ha usado junto con
los siguientes medicamentos:

Ketoconazol: aumenta el efecto de la fluticasona

Prednisona y otros corticoides por via oral o inyectable: Disminucién de la produccién
normal de los corticoides propios del organismo.

REACCIONES ADVERSAS:

El uso de este medicamento puede producir algunos efectos leves y transitorios pero que si
persisten o empeoran pueden requerir atencién médica.

Irritacién o congestion nasal, estornudos, alteracion del gusto y olfato, dispepsia, sequedad
de boca.

Si usted presenta alguna de las siguientes reacciones adversas mientras esté en tratamiento
con este producto, consulte a su médico.

Ocasionalmente, hemorragia nasal, candidiasis (manchas blancas) en nariz y faringe,
ulceracién de la mucosa nasal y perforaciéon del tabique nasal, .inflamacién de boca y
faringe, tos y ronquera.

Urticaria, erupcién cutdnea, herpes simple. Dolor de cabeza.

Irritacién ocular, visién borrosa. - Si se exceden las dosis aconsejadas durante periodos
prolongados , pueden aparecer sintomas de hipercorticismo (hinchazén y cara redondeada)
El tratamiento debe ser suspendido en caso de irritacién nasofaringea persistente.

PRECAUCIONES:

Administrar con precaucién en los casos siguientes:

Extremar las precauciones y sélo si es absolutamente necesario, en presencia de
Tuberculosis pulmonar, o de infecciones respiratorias bacterianas, virales o por hongos.

En tratamientos prolongados debe inspeccionarse la mucosa nasal al menos una vez al afio.
Los efectos maximos se obtienen después de varios dias de tratamiento.

En caso de inflamacién excesiva de la mucosa nasal, se recomienda el uso conjunto de
vasocontrictores para facilitar el ingreso del medicamento a la zona inflamada.

Visitar al médico regularmente; consultar al médico si no hay mejoria al cabo de dos
semanas.

FOLLETO DE INFORMAGIG
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Embarazo.- Informe al médico si estd embarazada o planea estarlo. El médico debera evaluar los
posibles riesgos para el feto. No se sabe si Fluticasona es excretada en la leche; usar con cuidado en
mujeres que estdn amamantando.

DOSIS:

usuales—son:
El médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiados a su caso
particular, no obstante la dosis usual recomendada es:

Adultos y niflos mayores de 12 afios: 1 o 2 nebulizaciones en cada fosa nasal una vez al dia,
preferentemente por la manana.

Nifos de 4 a 11 afos: 1 nebulizacién en cada fosa nasal, una vez al dia;

No se recomienda su uso en menores de 4 anos.

El efecto méximo se logra después de 3- 4 dias de tratamiento

MODO DE EMPLEOQO:

Aplicar de acuerdo a las instrucciones del envase-instructivo siguiente:

FOLLETO DE INFORMACIGN
AL PACIENTE



LEA CUIDADOSAMENTE LAS
INSTRUCCIONES ANTES DE USAR NEBULEX

LIMPIEZA:

Para limpiar el aplicador, retire |a tapa y lave ambos bajo la llave
con agua fria. Seque y ponga la tapa como corresponde.
Si el aplicador se tapara, remueva la tapa, retire el aplicador e
introdidzcalo en agua caliente por algunos minutos. Enjuague en
agua fria, seque y péngalo nuevamente en su lugar original.

ALMACENAMIENTO:
Protéjase de la luz. Manténgase a menos de 25°C. No refrigerar.

™~

Limpie bien su nariz para Retire ol Saguro y
despejar las fosas nasales de 1a Tapa del Apliador.

7

FOLLETO DE INFoRMAzIGY
AL PACIENTE

iaboca Ahora repita el proceso Tape el frasco con su Tapay
EP"'MPW enla m completo en la otrafosa cologue el Seguro.
nasal. nasal.



SOBREDOSIS:

Sobredosis: No aparecen descritos casos de sobredosis por esta forma de aplicacién.
Si se exceden las dosis recomendadas en forma crénica, es posible la aparicion de sintomas
de hipercoticismo (hinchazén de los pies y redondez de la cara); si esto ocurre, consultar al

médico para reducir gradualmente la dosis.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Mantener lejos del alcance de los nifos; en su envase original; protegido del calor, a no
mds de 25°C, la luz y la humedad. No use este producto después de la fecha de
vencimiento indicada en el envase.

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN INDICACION MEDICA.
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA.

FOLLETO DE INFORMACION
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GOBIERNO DE CHILE INSTITUTO DE SALUD

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

MODIFICA A LABORATORIO CHILE
S.AA.,, RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO NEBULEX
SUSPENSION PARA NEBULIZACION
NASAL 50 mcg/dosis, REGISTRO
SANITARIO N° F-15296/05

10.10.2006=007758

TTA/TCM/shl
B11/Ref.: 3959/06 RESOLUCION EXENTA N° /
SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorio Chile S.A,, por la
que solicita nuevo texto de folleto de informaciéon al paciente para el producto farmacéutico
NEBULEX SUSPENSION PARA NEBULIZACION NASAL 50 mcg/dosis, registro sanitario
N° F-15296/05; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del
decreto ley N° 2763 de 1979, y las facultades delegadas por la resolucién N° 102 de 1996, del Instituto
de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION
1.- AUTORfZASE'el texto de folleto de informaci6n al paciente para el producto farmacéutico
NEBULEX SUSPENSION PARA NEBULIZACION NASAL 50 mcg/dosis, registro sanitario

N° F-15296/05, concedido a Laboratorio Chile S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la
presente resolucion, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DU HNSON ROJAS
AMENTO CONTROL NACIONAL
DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Interesado
-CIS.P.

- Unidad de Procesos
- Archivo.

Av. Marathon 1.000 - Nuiioa - Casilla 48 - Santiago - Teléfono: 350 74 77 - Fax: 350 75 78 - www.ispch.cl
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