FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Fluticasona 50mcg/dosis Suspensioén para Pulverizacién Nasal

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada dosis contiene:
Propionato de fluticasona ............ 50 mcg
Excipientes c.s.p. ....oooiiiiiiiiinnn, 1 Dosis

Para consultar la lista de excipientes ver seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension para Pulverizacion Nasal.

4. INFORMACION CLiNICA

4.1.

4.2.

INDICACIONES TERAPEUTICAS

Fluticasona 50mcg/dosis Suspension para Pulverizacion Nasal esta indicado en adultos y nifios desde los 4
afnos para la profilaxis y tratamiento de la rinitis alérgica estacional (incluyendo la fiebre del heno) y de la
rinitis perenne.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION
DOSIS
Poblacion pediatrica

No se ha establecido la seguridad y eficacia de Fluticasona 50mcg/dosis Suspensidn para Pulverizacion
Nasal en nifios menores de 4 afios.

Adultos y ninos desde los 12 ainos:

Se recomiendan dos aplicaciones en cada fosa nasal una vez al dia (200 ug), preferiblemente por la
manana. En algunos casos, pueden requerirse dos aplicaciones en cada fosa nasal dos veces al dia (400
Hg). Una vez que los sintomas estén bajo control, se deberd usar una dosis de mantenimiento de una
aplicaciéon en cada fosa nasal una vez al dia (100 pg). Si los sintomas reaparecen, puede aumentarse la
dosis en consecuencia. La dosis maxima diaria no debera exceder de cuatro aplicaciones en cada fosa
nasal (400 microgramos). Se debera utilizar la dosis minima para mantener un control efectivo de los
sintomas.

Poblacion de edad avanzada:
Deben usarse las dosis habituales para adultos.

Nifios entre los 4 y 11 afnos:

Se recomienda una aplicacién en cada fosa nasal una vez al dia (100 pg), preferiblemente por la mafnana.
En algunos casos, puede requerirse una aplicacién en cada fosa nasal dos veces al dia (200 pg). La dosis
maxima diaria no debe exceder de dos aplicaciones en cada fosa nasal (200 ug). Se debera utilizar la dosis
minima en la que se mantenga un efectivo control de tos sintomas.

Es necesario utilizar el producto con regularidad, para alcanzar el beneficio terapéutico completo. Se
debera explicar al paciente que no se produce un efecto inmediato, ya que el alivio maximo no se obtendra
hasta después de tres o cuatro dias desde el comienzo del tratamiento.

Forma de administracion
Precauciones antes de utilizar o administrar este medicamento

Antes del primer uso de Fluticasona 50mcg/dosis Suspensién para Pulverizacién Nasal se debera preparar
presionando y liberando el aplicador seis veces. Si Fluticasona 50mcg/dosis Suspensién para Pulverizacion
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Nasal no se ha utilizado durante 7 dias se debera volver a preparar presionando y liberando el aplicador
una cantidad de veces suficiente, hasta que se produzca un liquido finamente pulverizado.

ViA DE ADMINISTRACION
Nasal.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

Puede ser necesaria la administracion del tratamiento durante varios dias para alcanzar el beneficio
completo de Fluticasona 50mcg/dosis Suspensién para Pulverizacion Nasal.

Debe tenerse cuidado al transferir pacientes de tratamiento esteroideo sistémico a tratamiento con
Fluticasona 50mcg/dosis Suspension para Pulverizacion Nasal, si hubiera alguna razén para suponer que
su funcién suprarrenal esté alterada.

Efectos sistémicos de los corticoides

Pueden aparecer efectos sistémicos con corticoides administrados por via nasal, especiaimente a dosis
elevadas prescritas durante largos periodos. Estos efectos adversos es mucho menos probable que ocurran
que con otros corticoides orales y pueden variar entre pacientes y diferenies preparaciones de
corticosteroides.

Los potenciales efectos sistémicos pueden incluir Sindrome de Cushing, aspecto Cushingoideo, supresion
suprarrenal, retraso en el crecimiento de nifios y adolescentes, cataratas, glaucoma y mas raramente, una
serie de efectos psicolégicos o del comportamiento incluyendo hiperactividad psicomotora, trastornos del
suefio, ansiedad, depresidn o agresividad (especialmente en nifios) (ver seccién 5.1 y 5.2).

Se puede producir una supresion adrenal clinicamente significativa como resultado del tratamiento con
dosis superiores a las recomendadas de corticosteroides nasales. Si hay evidencia de que se estén
utilizando dosis superiores a las recomendadas se deberd tener en cuenta la posible necesidad de
corticosteroides sistémicos adicionales en periodos de estrés o en cirugias programadas (ver seccion 5.1)
para ver datos sobre propionato de fluticasona por via nasal.

Se pueden producir incidencias de interacciones significativas entre el propionato de fluticasona y potentes
inhibidores del sistema citocromo P450 3A4 (por e].: ketoconazol e inhibidores de la proteasa tales como
ritonavir). Pueden producir un aumento de la exposicién sistémica al propionato de fluticasona (por ej. se ha
observado sindrome de Cushing y supresién adrenal). Por tanto, deberia evitarse el uso concomitante de
propionato de fluticasona y ritonavir a menos que el beneficio esperado exceda el posible riesgo de
reaccién adversa sistémica de corticosteroides (ver seccién 4.5).

Trastornos visuales

Con el uso de corticoides de uso sistémico y topico pueden producirse trastornos visuales. Si un paciente
se presenta con sintomas como vision borrosa u otras alteraciones visuales, se debe considerar derivar al
paciente a un oftalmélogo para la evaluacion de las posibles causas que pueden incluir cataratas, glaucoma
o enfermedades raras como coriorretinopatia central serosa (CSCR) que se han reportado tras el uso de
corticoides sistémicos y topicos.

En la mayoria de los casos Fluticasona 50mcg/dosis Suspensién para Pulverizacién Nasal controla Ia rinitis
alérgica estacional, sin embargo, una carga anormalmente superior de alérgenos en verano puede, en
algunos casos, requerir terapia adicional. En tal caso, se pueden controlar de manera particular los
sintomas de los ojos.

Infecciones

En pacientes que tienzn tuberculosis, cualquier tipo de infeccion no tratada, herpes ocular o se han
sometido a una operacidon quirlrgica reciente o una lesién en la nariz o boca, debera considerarse el
posible beneficio frente al posible riesgo.



Infecciones locales: Las infecciones de las fosas nasales se deberan tratar de manera adecuada pero no
constituyen una contraindicacion especifica al tratamiento con Fluticasona 50mcg/dosis Suspension para
Pulverizacién Nasal.

Poblacion pediatrica
Se ha informado de que algunos corticosteroides nasales producen retraso en el crecimiento de nifios

cuando se prescriben a las dosis autorizadas. Se recomienda vigilar regularmente la altura de los nifios
sometidos a tratamientos prolongados con corticosteroides nasales. Si se detecta un retraso del
crecimiento, se debera realizar una revision del tratamiento con objeto de si es posible, reducir la dosis de
corticosteroide nasal a la minima con la que se consiga un control efectivo de los sintomas. Ademas, se
debera considerar derivar al paciente a un especialista pediatrico.

Excipiente

Cloruro de benzalconio

Este medicamento contiene 20 microgramos de cloruro de benzalconio en cada dosis liberada.

El cloruro de benzalconio puede causar irritacion o inflamacion dentro de la nariz, especialmente cuando se
usa durante periodos largos de tratamiento.

En caso de tal reaccion (nariz congestionada persistentemente), debe utilizarse medicamentos sin
conservantes si es posible, aunque si no estan disponibles tales medicamentos sin conservantes, debera
utilizarse otra forma farmaceutica.

Puede causar broncoespasmo.

4.5. INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

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

Efectos de propionato de fluticasona sobre otros medicamentos
No se ha mostrado ningln efecto significativo del propionato de fluticasona sobre las propiedades
farmacocinéticas de terfenadina y eritromicina durante los estudios de interaccién de medicamentos.

Efectos de otros medicamentos sobre el propionato de fluticasona
No se ha mostrado ningln efecto significativo de terfenadina y eritromicina sobre las propiedades
farmacodinamicas del propionato de fluticasona durante los estudios de interaccién de medicamentos.

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 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 comprobar las
reacciones sistémicas de los corticosteroides.

En un estudio sobre la interaccién del farmaco llevado a cabo en sujetos sanos, se ha demostrado que
ritonavir (potente inhibidor del citocromo P450 3A4) puede aumentar de manera considerable las
concentraciones de propionato de fluticasona en plasma, dando lugar a una notable disminucién de las
concentraciones de cortisol en suero. Durante su uso postcomercializacion se han notificado interacciones
medicamentosas clinicamente significativas en pacientes tratados con propionato de fluticasona intranasal o
inhalado y ritonavir, provocando Sindrome de Cushing y supresion adrenal, el uso concomitante de
fluticasona y ritonavir debe ser evitado a menos que la relacién beneficio/riesgo sea favorable.

Poblacién pediatrica
Sélo se han desarrollado estudios de interaccion en adultos

4.6. EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo

No hay evidencia suficiente acerca de la seguridad en mujeres embarazadas. La administracion de
corticosteroides a animales gestantes produce anormalidades en el desarrollo fetal, incluyendo paladar
hendido y retraso del crecimiento intrauterino. Sin embargo, existe un riesgo muy pequefio de que
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4.7.

4.8.

aparezcan tales efectos en el feto humano. Debe advertirse, sin embargo, que las alteraciones fetales en
animales tienen lugar tras una exposicion sistémica relativamente elevada; la aplicacién directa intranasal
asegura una exposicion sistémica minima.

Sin embargo, como sucede con otros farmacos, el uso de Fluticasona 50mcg/dosis Suspension para
Pulverizacién Nasal durante el embarazo en humanos requiere que los beneficios sean evaluados frente a
los posibles riesgos.

Lactancia

No se ha investigado la secrecion del propionato de fluticasona en la leche materna en humanos. La
administracion subcutanea de propionato de fluticasona a ratas de laboratorio lactantes, produjo niveles
plasmaticos medibles y evidencia de propionato de fluticasona en la leche. Sin embargo, tras administracion
intranasal a primates, no se detectd farmaco en el plasma y, por tanto, es poco probable que el farmaco sea
detectable en leche. El uso de Fluticasona 50mcg/dosis Suspensién para Pulverizacion Nasal en madres
durante el periodo de lactancia requiere sopesar los beneficios terapéuticos del farmaco frente a los
posibles riesgos para [a madre y el nifio.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR VEHICULOS Y UTILIZAR MAQUINARIA

Fluticasona 50mcg/dosis Suspensién para Pulverizacion Nasal tiene poca o ninguna influencia sobre la
capacidad de conducir y utilizar maguinas.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas mas frecuentemente reportadas fueron epistasis (>1/10) seguidas de dolor de
cabeza, sabor y olor desagradables, sequedad e irritacion de la nariz, sequedad e irritacion de la faringe
(=1/100 a <1/10).

A continuacién, se indican las reacciones adversas clasificadas por érgano, sistema y frecuencia. Las
frecuencias se han definido de la siguiente forma: muy frecuentes (=1/10), frecuentes (=1/100 a <1/10),
poco frecuentes (21/1.000 a <1/100), raras (>1/10.000 a <1/1.000) y muy raras (<1/10.000) y desconocidas
(no es posible su estimacion a partir de los datos disponibles).

Clasificacion de 6rganos Efecto adverso Frecuencia
Trastornos del sistema | Reacciones de hipersensibilidad con las
inmunolégico siguientes manifestaciones:
Broncoespasmo Rara
Reacciones anafilacticas Rara
Reacciones anafilactoides Rara
Reaccién de hipersensibilidad cutanea Muy rara
Angioedema (principalmente edema facial | Muy rara
y orofaringeo)
Trastornos del sistema nervioso Dolor de cabeza, gusto desagradable, olor | Frecuente
desagradable
Trastornos de la visién Glaucoma, aumento de la presién | Muy raras
intraocular, cataratas.
Estas reacciones se han identificado en
notificaciones  espontaneos  siguiendo
tratamientos prolongados.
Vision borrosa (ver seccién 4.4) No conocida
Trastornos respiratorios, toracicos | Epistaxis Muy frecuente
y mediastinicos
Sequedad nasal, irritaciéon nasal, sequedad | Frecuentes
de garganta, irritacion de garganta
Perforacion del tabique nasal, ulceracion | Muy rara
mucocutanea.
Normalmente en pacientes que han sido
previamente operados de la nariz.
Ulceras nasales No conocida

*Se han informado casos de perforacién del tabique nasal debidos al uso de corticosteroides.
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4.9,

Se pueden producir efectos sistémicos de algunos corticoides nasales, particularmente cuando se
prescriben a altas dosis durante periodos prolongados.

Poblacion pediatrica

Se ha informado de que algunos corticosteroides nasales producen retraso en el crecimiento de nifios
cuando se prescriben a las dosis autorizadas. Se recomienda vigilar regularmente la altura de los nifios
sometidos a tratamientos prolongados con corticosteroides nasales (ver seccion 4.4).

Notificacion de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite

una supervision continua de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales de la
salud a notificar las sospechas de reacciones adversas a los siguientes canales: ftvigilancia@labot.com.pe,
Teléfono 00 - (51) 626 8600 Anexos: 6120, 6122, 6128, 6130 o al Sistema Peruano de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia mediante el link: hitps://vigiflow-eforms.who-umc.org/pe/sra

SOBREDOSIS

No hay datos disponibles sobre los efectos de sobredosis aguda o cronica con Fluticasona 50mcg/dosis
Suspension para Pulverizacion Nasal microgramos suspension para pulverizacion nasal. La administracion
intranasal de 2 miligramos de propionato de fluticasona dos veces al dia, durante siete dias a voluntarios
humanos sanos, no tuvo ningun efecto sobre la funcion del eje hipotalamo-hipofisario-suprarrenal.

La administracion por via oral o inhalatoria de dosis elevadas de corticosteroides durante un periodo
prolongado de tiempo puede conducir a la supresion del eje hipotalamo-hipofisario-suprarrenal.

En estos pacientes, la dosis debe reducirse gradualmente y continuar el tratamiento con Fluticasona
50mcg/dosis Suspension para Pulverizacion Nasal a una dosis suficiente para controlar los sintomas. La
funciéon de la corteza suprarrenal se restablece en unos pocos dias, lo que puede verificarse midiendo el
cortisol plasmatico.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1.

5.2.

PROPIEDADES FARMACODINAMICAS

Grupo farmacoterapéutico: Descongestivos y otros preparados nasales para uso tépico; corticosteroides
Cadigo ATC: RO1ADO08

Eficacia clinica y seguridad

El propionato de fluticasona tiene un potente efecto antiinflamatorio administrado de forma nasal. El
propionato de fluticasona produce poca o ninguna supresién del eje hipotalamo-hipofisario-suprarrenal tras
administracion intranasal.

Tras la dosificacion intranasal de propionato de fluticasona, (200 mcg/dia) no se encontraron cambios
significativos en la AUC de cortisol sérico en 24 horas, comparado con placebo (proporcién 1.01, 90% IC
0.9-1.14).

Poblacion pediatrica

En un estudio de un afo de duracién aleatorizado, dobfe ciego, controlado con placebo, en grupos paralelos
de evaluacioén del crecimiento en nifios prepuberales de 3 a 9 afios de edad (56 pacientes en propionato de
fluticasona via nasal y 52 en placebo) no se observé una diferencia estadisticamente significativa en la
velocidad de crecimiento entre los pacientes que habian recibido propionato de fluticasona por via nasal
(200 microgramos al dia administrados como pulverizacion nasal) y el grupo placebo. La velocidad de
crecimiento estimada tras un afo de tratamiento fue de 6.20 cm/afio (EE=0.23) en el grupo placebo y 5,99
cm/ano (EE=0.23) en el grupo de propionato de fluticasona. La diferencia media en la velocidad de
crecimiento entre ambos grupos de tratamiento tras un afo fue de 0.20 cm/afio (EE=0.28, 95% 1C=-0.35,
0.76). No se observaron cambios clinicos relevantes en la funcién del eje hipotalamico-hipofisario-adrenal o
en la densidad mineral dsea evaluadas mediante la cantidad de cortisol excretado en orina de 12 horas y
densitometria 6sea respectivamente.

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS

Absorcion



5.3.

Después de la administracion intranasal de propionato de fluticasona (200 mcg/dia) en el equilibrio
estacionario, las concentraciones plasmaticas maximas no fueron cuantificables en la mayoria de los
sujetos (<0,01 ng/ml). La Cmax mas alta observada fue de 0,017 ng/ml. La absorcion directa en la nariz es
despreciable debido a la baja solubilidad acuosa y la mayor parte de la dosis se traga de manera eventual.

Cuando se administra por via oral, la exposicién sistémica es < 1% debido a la pobre absorcion y al
metabolismo pre-sistémico. La absorcion sistémica total tanto nasal como la absorcion oral de la dosis
tragada es, por tanto, despreciable.

Distribucién
El propionato de fluticasona tiene un amplio volumen de distribucion en el equilibrio estacionario
(aproximadamente 318 L). La unién a proteinas plasmaticas es moderadamente alta (91%).

Metabolismo o Biotransformacion

El propionato de fluticasona se aclara rapidamente de la circulacién sistémica principalmente por
metabolismo hepatico dando lugar a un metabolito del acido carboxilico inactivo, mediante el sistema
enzimatico CYP3A4 del citocromo P450. El propionato de fluticasona tragado también esta sujeto a un
extenso metabolismo de primer paso. Se debe tener precaucion cuando se administre de manera conjunta
con potenciales inhibidores de CYP3A4 tales como ketoconazol y ritonavir, ya que se potencia un aumento
de la exposicion sistémica al propionato de fluticasona.

Eliminacién

La velocidad de eliminacion del propionato de fluticasona administrado por via intravenosa es lineal por
encima del intervalo de dosis de 250-1000 mcg por un alto aclaramiento plasmatico (CL=1.1 I/min). Las
concentraciones plasmaticas maximas se reducen aproximadamente en un 98% entre 3-4 horas y soélo
concentraciones plasmaticas bajas se asociaron con la semivida terminal de 7.8 horas. El aclaramiento
renal del propionato de fluticasona es despreciable (< 0.2%) y menor del 5% como metabolito del acido
carboxilico. La principal via de eliminacién es Ia excrecion del propionato de fluticasona y sus metabolitos
en la bilis.

DATOS PRECLINICOS SOBRE SEGURIDAD

Los estudios de toxicologia y reproduccion, asi como los estudios teratogénicos, han mostrado efectos de
clase tipicos de los corticosteroides potentes en dosis mas altas que las recomendadas. El propionato de
fluticasona no tiene actividad mutagénica in vitro ni in vivo y no presenta potencial carcinogénico en
roedores. No irrita ni sensibiliza a los animales.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

LISTA DE EXCIPIENTES

Glucosa anhidra

Celulosa microcristalina y carmelosa sédica
Alcohol feniletilico

Cloruro de benzalconio

Polisorbato 80

Acido clorhidrico

Agua purificada

INCOMPATIBILIDADES
No aplicable.
TIEMPO DE VIDA UTIL

36 meses.
No utilizar después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION Y MANIPULACION

Almacénese a temperatura no mayor de 30 °C. No refrigerar.
Evitar el contacto con los ojos.

Agitar bien antes de usar.

No utilizar el producto, si observa signos visibles de deterioro.
Manténgase fuera del alcance de los nifos.
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6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

NATURALEZA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Caja de cartén conteniendo 01 frasco atomizador (compuesto por un frasco de vidrio tipo | ambar, con una
bomba dosificadora, con aplicador nasal de polipropileno y tapa de polietileno de baja densidad) por 120
dosis.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION

El producto no utilizado y los materiales que hayan estado en contacto con él, deben ser llevados a un
Establecimiento de Salud para la informacion respectiva sobre la eliminacion adecuada acorde con el Plan
de Manejo de Residuos de este; caso contrario, consulte a su médico o farmacéutico.

FABRICANTE Y TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Fabricado por: JEWIM PHARMACEUTICAL (SHANDONG) CO., LTD. - CHINA
Para: Drogueria LABORATORIOS AMERICANOS S.A.

DIRECCION Y TELEFONO DE LA EMPRESA PARA MAYOR INFORMACION:
Calle Los Eucaliptos, Lote 1B-A, Z.I. A - Santa Genoveva. Lurin.

Lima - Peru.

Teléf.: 626-8600 Fax: 326-4793

http://www.labot.com.pe
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