Prospecto: informacién para el usuario

Fluticasona Aldo-Unién 0,25 mg/ml suspension para inhalacién por nebulizador
Propionato de fluticasona

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

— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

— 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 o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Fluticasona Aldo-Union 0,25 mg/ml y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Fluticasona Aldo-Union 0,25 mg/ml
Como usar Fluticasona Aldo-Unién 0,25 mg/ml

Posibles efectos adversos

Conservacion de Fluticasona Aldo-Unién 0,25 mg/ml

Contenido del envase e informacién adicional
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1. Qué es Fluticasona Aldo-Unién 0,25 mg/ml y para qué se utiliza

Este medicamento contiene el principio activo propionato de fluticasona, que pertenece a un grupo de
medicamentos denominados corticosteroides, y se utiliza por via inhalatoria como antiasmatico (para el
tratamiento del asma, una enfermedad que se caracteriza por una obstruccién reversible de las vias
respiratorias inferiores).

El propionato de fluticasona reduce la hinchazén y la inflamacién de los pulmones (accién
antiinflamatoria).

Este medicamento estd indicado para:
. La prevencién del asma crénica grave en adultos y adolescentes mayores de 16 afos que

necesitan tratamiento inhalado en dosis altas o con corticosteroides orales.
. El tratamiento de los episodios de exacerbacion del asma en nifios y adolescentes de 4 a 16
afios de edad.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Fluticasona Aldo-Unién 0,25 mg/ml
No use Fluticasona Aldo-Unién 0,25 mg/ml
. si es alérgico al propionato de fluticasona o a alguno de los demds componentes de este

medicamento (incluidos en la seccidn 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Fluticasona Aldo-Unién 0,25 mg/ml.

Especialmente, consulte a su médico si:
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. Padece tuberculosis (enfermedad contagiosa causada por una bacteria) activa o latente.

. Es diabético.

. Sufre una enfermedad respiratoria llamada Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC).

. Pasa de un tratamiento con esteroides orales al tratamiento con fluticasona por via inhalatoria. En

este caso, el médico deberd tratarle con especial atencién, vigilar regularmente su funcién
suprarrenal e interrumpir gradualmente el tratamiento oral después de introducir el tratamiento
inhalado. Por este motivo, se le recomienda que lleve consigo un distintivo que indique que puede
necesitar tratamiento complementario con corticosteroides en periodos de estrés.

La necesidad de recurrir con mayor frecuencia a los farmacos para el control de los sintomas del asma
indica un empeoramiento del control del asma y, en dicha circunstancia, debe consultar al médico para que
valore la posibilidad de cambiar su tratamiento. Tenga en cuenta que el agravamiento repentino del asma es
potencialmente peligroso para la vida.

Es importante que use la dosis recetada por el médico. No debe aumentar ni reducir la dosis sin consultar al
médico. No interrumpa bruscamente el tratamiento con propionato de fluticasona.

Cuando se usan glucocorticoides inhalados (como el propionato de fluticasona), especialmente cuando se
recetan a dosis altas durante periodos prolongados, pueden aparecer efectos sistémicos (de todo el
organismo). La probabilidad de sufrir estos efectos es menor que con el tratamiento con glucocorticoides
administrados por via oral.

Los posibles efectos sistémicos incluyen el sindrome de Cushing (enfermedad caracterizada por un exceso
de glucocorticoides en la sangre que produce obesidad, falta de expresién en el rostro, piel de color rojo,
estrias extensas y vello denso, especialmente en el rostro), aspecto cushingoide (tipico de las personas
afectadas por el sindrome de Cushing), supresion suprarrenal (reduccién de la funcién de las glandulas
suprarrenales), retraso del crecimiento en nifios y adolescentes, disminucién de la densidad mineral dsea,
cataratas (opacidad de la lente que se encuentra en el interior del 0jo), glaucoma (enfermedad grave de los
0jos) y, mas raramente, una serie de efectos psicolégicos o de comportamiento, que incluyen hiperactividad
psicomotora, trastornos del suefio, ansiedad, depresion o agresividad (especialmente en nifios) (ver secciéon
4). Por lo tanto, es importante que la dosis del corticosteroide inhalado sea la mas baja posible para
mantener el control eficaz del asma.

Péngase en contacto con su médico si presenta vision borrosa u otras alteraciones visuales.

La sustitucion del tratamiento con corticosteroides sistémicos por corticosteroides inhalados puede
desencadenar una enfermedad alérgica.

Si sufre dificultades para respirar (broncoespasmo con aumento de la disnea) después de usar Fluticasona
Aldo-Unién 0,25 mg/ml, interrumpa la toma del medicamento y consulte inmediatamente a su médico.

Este medicamento no es adecuado para su uso como unico medicamento para tratar los sintomas de una
crisis aguda de broncoespasmo y no sustituye al tratamiento de urgencia en el que se administran

corticosteroides por via oral o intravenosa.

Nifios y adolescentes
Fluticasona Aldo-Unién 0,25 mg/ml debe utilizarse con precaucién en nifios.

Se recomienda controlar regularmente la estatura de los nifios que reciben tratamientos prolongados con
corticosteroides por via inhalatoria.

Se han notificado casos muy raros de insuficiencia suprarrenal aguda en nifios expuestos a dosis mds altas
de las recomendadas (aproximadamente 1 mg al dia) durante periodos prolongados (varios meses o afios).

Uso de Fluticasona Aldo-Union 0,25 mg/ml con otros medicamentos
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Informe a su médico si estd tomando o ha tomado recientemente otros medicamentos, incluso los
adquiridos sin receta.

En particular, informe a su médico o farmacéutico si estd usando algunos de los medicamentos siguientes:
. ritonavir, un tipo de medicamento antiviral conocido como «inhibidor de la proteasa»,
. ketoconazol, medicamento usado para tratar las infecciones fingicas (por hongos).

Algunos medicamentos pueden aumentar los efectos de Fluticasona Aldo-Unién 0,25 mg/ml, por lo que su
médico le haré controles minuciosos si estd tomando estos medicamentos (incluidos algunos para el VIH:
ritonavir, cobicistat).

Uso de Fluticasona Aldo-Union 0,25 mg/ml con alimentos y bebidas
Este medicamento puede usarse en cualquier momento del dia, con o sin comida.

Embarazo, lactancia y fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
Es poco probable que este medicamento afecte a su capacidad para conducir o utilizar maquinas.

3. Cémo uvsar Fluticasona Aldo-Unién 0,25 mg/ml

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

Uso de este medicamento
. No inyecte ni ingiera el liquido que contiene cada ampolla de plastico. Use Fluticasona Aldo-Unién

0,25 mg/ml solo mediante aerosol generado por un nebulizador. No use este medicamento con
nebulizadores ultrasénicos.

. El liquido se introduce en el nebulizador y este produce una niebla que se inspira a través de un
inhalador bucal o una mascara para inhalacion.

. No permita que el liquido o la niebla producida por el nebulizador entren en contacto con los
ojos. Puede ponerse gafas normales o de seguridad para protegerse los 0jos.

. El uso de una boquilla impide que el medicamento afecte al rostro, lo cual puede suceder si se utiliza

una mascara durante periodos de tiempo prolongados. Si prefiere utilizar una mdscara, o si estd
utilizando una mascara para su hijo, debe protegerse la piel del rostro con una crema o lavarse bien el
rostro después del tratamiento. Si usa una mascara, puede producirse inhalacién nasal.

. Utilice el nebulizador en una habitacién bien ventilada, ya que la niebla liberada en el aire también
podria ser respirada por otras personas.

Una ampolla completa de este medicamento (2 ml) proporciona una dosis de 0,5 mg de propionato de
fluticasona. Cada ampolla cuenta con una marca que indica la mitad de su contenido (1 ml).

Los pacientes deben tratarse con una dosis inicial de propionato de fluticasona para nebulizacién adecuada
para la gravedad de su enfermedad.

El médico le recetard la pauta posoldgica apropiada para este medicamento después de evaluar la gravedad
del asma y su respuesta individual. El médico podria reducir gradualmente la dosis si se estabiliza su
funcion respiratoria.

Adultos y adolescentes mayores de 16 afios

Para el tratamiento preventivo, el firmaco debe tomarse regularmente incluso si no sufre sintomas.
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La dosis inicial recomendada habitualmente es de 0,25 mg (media ampolla de Fluticasona Aldo-Unién
0,25 mg/ml ) 2 veces al dia. En funcién de la respuesta individual, la dosis puede aumentarse (0,5-2 mg de
propionato de fluticasona 2 veces al dia) hasta alcanzar el control del asma, o reducirse hasta alcanzar la
dosis de mantenimiento minima eficaz.

Nifios y adolescentes de 4 aiios a 16 afios

Para el tratamiento de los episodios de exacerbacion del asma, la pauta posoldgica recomendada es de 1 mg
de propionato de fluticasona (2 ampollas de Fluticasona Aldo-Unién 0,25 mg/ml) 2 veces al dia hasta 7
dias de tratamiento. Después, debe adaptarse la dosis en funcién de la respuesta individual.

Si esta usando dosis altas de un esteroide por via inhalatoria durante un largo periodo de tiempo, en
ocasiones, puede ser necesario utilizar dosis complementarias de esteroides, por ejemplo en
situaciones estresantes, como un accidente de trafico o antes de una intervencion quirdrgica. El médico
puede decidir recetar un suplemento de esteroides durante ese periodo.

Los pacientes que han sido tratados con dosis altas de esteroides, como Fluticasona Aldo-Unién 0,25
mg/ml, durante un largo periodo de tiempo, no deben interrumpir la toma del medicamento
bruscamente y sin informar al médico. La interrupcion repentina del tratamiento puede causar malestar y
sintomas como vOmitos, somnolencia, nauseas, dolor de cabeza, fatiga, pérdida de apetito, niveles bajos de
azucar en sangre (hipoglucemia) y cambios de peso.

Instrucciones de uso

1. La ampolla se suministra envuelta. No abra la ampolla hasta que lo necesite.

2. Asegtrese de que el contenido de la ampolla esté bien mezclado antes de usarlo. Mantenga la
ampolla en posicidn horizontal sujeto por el extremo inferior, golpee ligeramente el extremo opuesto varias
veces y agitelo. Repita este procedimiento varias veces hasta que todo el contenido de la ampolla esté
completamente mezclado.

Golpear Agitar

%T@

Para abrir la ampolla, gire con fuerza la parte superior.
3. Introduzca la suspension en el nebulizador siguiendo las instrucciones del producto para usar el
nebulizador.

Dilucién de la suspension:

No diluya el contenido de la suspension a menos que se lo indique su médico

. Si el médico le ha indicado que diluya la solucién, vierta el contenido de la ampolla en el recipiente
del nebulizador.

. Anada la cantidad de solucion fisioldgica para uso inyectable que el médico le ha indicado que use.

. Coloque la tapa al recipiente del nebulizador y agitelo suavemente para mezclar el contenido.

Después de usar:

. Utilice una ampolla nueva para cada dosis. Abra una nueva sélo cuando esté listo para usarla.
Deseche cualquier resto de liquido. No lo guarde para reutilizarlo.

. Deseche cualquier solucién restante en el receptaculo del nebulizador.

. Limpie el nebulizador de la forma recomendada.

Se recomienda administrar con un inhalador bucal.
Si se utiliza una mdascara para inhalacién, lavar bien el rostro después del tratamiento.
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Si usa mas Fluticasona Aldo-Unién 0,25 mg/ml del que debe
Es importante que tome su dosis tal y como le ha indicado su médico. No debe aumentar ni disminuir su
dosis sin supervision médica.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico, o llame
al Servicio de Informacidn toxicolédgica, teléfono 915620420, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

La inhalacién aguda de Fluticasona Aldo-Unién 0,25 mg/ml en dosis superiores a las recomendadas puede
provocar una supresion temporal de la funcidn suprarrenal (para conocer los sintomas, ver seccion 2). No
es necesario iniciar una intervencion de urgencia si la funcién suprarrenal vuelve a la normalidad en unos
dias.

Sin embargo, si se emplean dosis superiores a las recomendadas durante periodos prolongados, puede
aparecer un cierto grado de insuficiencia suprarrenal. El médico puede solicitar la realizacién de pruebas
para comprobar la funcién de la glandula suprarrenal.

Si olvidé usar Fluticasona Aldo-Unién 0,25 mg/ml
. Tome la siguiente dosis cuando proceda.
. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Fluticasona Aldo-Unién 0,25 mg/ml
. No interrumpa el tratamiento aunque se sienta mejor, a menos que se lo indique su médico. En
dicho caso, no interrumpa Fluticasona Aldo-Unién 0,25 mg/ml bruscamente.

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, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Interrumpa el uso del medicamento y péngase en contacto con el médico inmediatamente si aparece
alguno de los siguientes sintomas después de utilizar Fluticasona Aldo-Unién 0,25 mg/ml:

. reacciones alérgicas caracterizadas por:
— erupciones cutdneas (hipersensibilidad cutdnea)
— hinchazén de la cara, labios, boca, lengua o garganta que puede provocar dificultades para
tragar (angioedema)
. dificultad respiratoria (disnea y/o broncoespasmo, broncoespasmo paraddjico)

Otros efectos adversos son:

Muy frecuentes (pueden afectar a mds de 1 de cada 10 personas)
. candidiasis en boca y garganta (placas dolorosas de color amarillo crema)

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

. cardenales;

. voz ronca (ronquera).

Los problemas de la boca y la garganta pueden reducirse con algunas medidas especificas, como lavarse los

dientes o enjuagarse la boca con agua inmediatamente después de inhalar la dosis;

. neumonia (infeccién pulmonar) en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica
(EPOC).

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)
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. muguet en el es6fago (candidiasis);

. sindrome de Cushing, trastorno caracterizado por un exceso de hormonas esteroideas en la
circulacién sanguinea, que se manifiesta con un aspecto redondeado del rostro;

. retraso del crecimiento;

. adelgazamiento de los huesos (disminucién de la densidad mineral ésea);

. problemas oculares como cataratas (opacidad del cristalino) y glaucoma (aumento de la tensién
interna del 0jo);

. efectos debidos a la glandula suprarrenal (una gldndula pequefia ubicada al lado del rifién);

. hiperglucemia;

. reacciones anafilacticas.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
Alteraciones del suefio, depresion o sensacion de preocupacioén, inquietud, nerviosismo, excitabilidad o
irritabilidad (estos efectos son mas probables que aparezcan en nifios) y vision borrosa.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Fluticasona Aldo-Unién 0,25 mg/ml
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion. Conserve el medicamento en
posicion vertical, como se muestra en el envase, dentro del envoltorio y de la caja.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de
«CAD». La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Una vez abierto el envoltorio de aluminio, los envases deberan protegerse de la luz y utilizarse en un plazo
de 1 mes. No conservar a termperatura superor a 25°C.

Los envases abiertos deben conservarse en el frigorifico (entre 5°C £3°C) y utilizarse en un plazo de 24
horas desde su apertura. No congelar.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Fluticasona Aldo-Unién 0,25 mg/ml

. El principio activo es propionato de fluticasona.

. Los demds componentes son polisorbato 20, monolaurato de sorbitan, dihidrogeno fosfato sédico
dihidrato, fosfato sédico dibasico anhidro, cloruro sédico, agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

. Fluticasona Aldo-Unién 0,25 mg/ml se presenta en tiras de 5 ampollas en un envoltorio.

Se disponen en cajas que contienen 20 ampollas de 2 ml.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

6de 7




Titular de la autorizaciéon de comercializacion
Laboratorio Aldo-Unién, S.L.

Calle Baronesa de Malda 73

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espana

Responsable de la fabricacion
Genetic S.p.A

Contrada Canfora

84084 Fisciano (SA)

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Agosto 2019

La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.es/
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