FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Flixonase 400 microgramos, gotas nasales en suspension.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada unidad de Flixonase contiene:
Propionato de fluticasona 400 microgramos (1 mg/ml).

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Gotas nasales.

Suspensién acuosa (unidosis).

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Flixonase esta indicado para el tratamiento regular de los p6lipos nasales y sintomas asociados de

obstruccion nasal.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

La dosis debe ajustarse a la dosis minima con la que se mantenga un control eficaz de la enfermedad.

Para alcanzar un beneficio terapéutico completo es esencial que este medicamento se utilice con

regularidad. Se debera explicar al paciente la ausencia de un efecto inmediato, dado que el alivio maximo

puede no alcanzarse hasta después de varias semanas de tratamiento. No obstante, si no se observa una
mejoria de los sintomas al cabo de cuatro a seis semanas, se deben considerar tratamientos alternativos.

Raramente aparece poliposis unilateral, lo que podria indicar la existencia de otras alteraciones. El

diagnostico debe ser confirmado por un especialista.

Adultos

Instilacion del contenido de una unidad (400 microgramos) una o dos veces al dia. La dosis debe dividirse

entre los orificios nasales afectados.

Pacientes de edad avanzada
Debe usarse la dosis normal para adultos.

Poblacidn pediatrica

Actualmente, no se dispone de datos suficientes para recomendar el uso de propionato de fluticasona para

el tratamiento de polipos nasales en nifios menores de 16 afios.
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Método de administracion

Flixonase gotas nasales s6lo se debe administrar por via intranasal, evitando el contacto con los 0jos.

Después de agitar y abrir una unidad, el paciente debe adoptar una de las posiciones que figuran en el
prospecto. La dosis debe dividirse entre los orificios nasales, ya sea contando aproximadamente 6 gotas en
cada orificio nasal o bien sujetando la unidad por sus zonas concavas y presionandolo una vez en cada
orificio nasal (con una compresion se libera aproximadamente la mitad de la dosis).

Las instrucciones detalladas de uso figuran en el prospecto.
4.3. Contraindicaciones

Flixonase esta contraindicado en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad al principio activo o a
alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Infeccion local: Las infecciones de las vias nasales deben tratarse adecuadamente, pero no constituyen una
contraindicacion especifica al tratamiento con Flixonase.

Raramente aparece poliposis unilateral, o que podria indicar la existencia de otras alteraciones. El
diagndstico debe ser confirmado por un especialista.

La existencia de pélipos nasales requiere una evaluacién médica regular con el fin de controlar la gravedad
de la alteracion.
Se debe evitar el contacto con los 0jos y con heridas abiertas.

Se debe tener cuidado cuando se retira a los pacientes el tratamiento esteroideo sistémico y se comienza el
tratamiento con Flixonase, especialmente si hay alguna razon para suponer que su funcién suprarrenal esta
alterada.

Pueden aparecer efectos sistémicos debidos al uso de corticosteroides nasales, especialmente a dosis
elevadas prescritas durante periodos prolongados. La probabilidad de que estos efectos aparezcan es mucho
menor que con corticosteroides administrados por via oral y puede variar en funcion del paciente y entre las
diferentes preparaciones de corticosteroides (ver seccion 5.2). Los potenciales efectos sistémicos pueden
incluir Sindrome de Cushing, aspecto Cushingoideo, supresion suprarrenal, 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 agresion (especialmente en nifios).

Se ha notificado retraso en el crecimiento en nifios tratados con corticosteroides nasales a las dosis
autorizadas. Se recomienda controlar regularmente la altura de los nifios que reciben un tratamiento
prolongado con corticosteroides administrados por via nasal. Se debe revisar el tratamiento con el fin de
reducir la dosis administrada de corticosteroide nasal a la dosis minima con la que se consiga un control
eficaz de los sintomas. Ademas, se debe valorar la posibilidad de derivar al paciente a un pediatra en caso
de detectarse un enlentecimiento del crecimiento.

Es posible que el tratamiento a largo plazo con dosis de corticosteroides nasales més elevadas que las
recomendadas pudiera originar una supresion suprarrenal clinicamente significativa. Si se sabe con certeza
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gue se estan utilizando dosis mas elevadas que las recomendadas, debe considerarse la necesidad de
administrar corticosteroides sistémicos adicionales en periodos de estrés o en caso de cirugia electiva.

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
gue 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 (ver
seccion 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion).

Alteraciones visuales

Se pueden producir alteraciones visuales con el uso sistémico y tépico de corticosteroides. Si un paciente
presenta sintomas como visién borrosa u otras alteraciones visuales, se debe consultar con un oftalmélogo
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
topicos.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

En circunstancias normales, se obtienen bajas concentraciones plasmaticas de propionato de fluticasona
después de la administracién intranasal, debido a un intenso metabolismo de primer paso hepético 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 significativas en las que
intervenga el propionato de fluticasona.

En un estudio sobre interaccion llevado a cabo con propionato de fluticasona por via nasal en sujetos sanos,
se ha demostrado que 100 mg de ritonavir (potente inhibidor del citocromo P450 3A4) dos veces al dia
puede aumentar varios cientos de veces las concentraciones de propionato de fluticasona en plasma,
originando unas concentraciones de cortisol sérico marcadamente reducidas. Se han notificado casos de
sindrome de Cushing y de supresion suprarrenal. Deberia evitarse el uso de la combinacién, a menos que el
beneficio potencial para el paciente sea mayor que el riesgo de aparicion de efectos secundarios sistémicos
de tipo glucocorticoides.

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. Otros inhibidores del citocromo CYP 3A4 producen un
aumento inapreciable (eritromicina) y minimo (ketoconazol) de la exposicion sistémica a propionato de
fluticasona sin reducciones significativas de los niveles de cortisol plasmatico. Se recomienda tener
precaucion cuando se administran conjuntamente inhibidores del citocromo CYP 3A4, especialmente en
tratamientos a largo plazo y en el caso de inhibidores potentes, ya que hay un riesgo potencial de que
aumente la exposicion sistémica al propionato de fluticasona.

Los esteroides administrados por via intranasal se utilizan a menudo en combinacion con corticosteroides
inhalados para el tratamiento concomitante del asma, frecuentemente observado en pacientes con diatesis
alérgica. En estos pacientes, la carga acumulativa de esteroides se percibe como un exceso potencial de
concentracién de esteroides que podria también afectar al retraso del crecimiento.
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4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

El uso de Flixonase durante el embarazo y la lactancia requiere que los beneficios sean sopesados frente a
los posibles riesgos asociados al producto o a cualquier otro tratamiento alternativo.

Embarazo

No hay evidencia suficiente acerca de la seguridad en el embarazo en humanos. En estudios de
reproduccion con animales, las reacciones adversas caracteristicas de los corticosteroides potentes sélo se
observan cuando los niveles de exposicion sistémica son elevados; la administracion directa por via nasal
asegura una exposicién sistémica minima.

Lactancia

No se ha investigado la excrecion de propionato de fluticasona en la leche materna humana. Tras la
administracion por via subcuténea a ratas de laboratorio en periodo de lactancia, se detect6 propionato de
fluticasona en la leche materna; sin embargo, los niveles plasmaticos en pacientes tras la administracion de
las dosis recomendadas de propionato de fluticasona por via nasal son bajos.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No procede.
4.8. Reacciones adversas

A continuacién se indican los acontecimientos adversos ordenados segun la clasificacion de drganos del
sistema MedDRA. Las frecuencias se definen de la siguiente forma: muy frecuentes (> 1/10), frecuentes (>
1/100 a < 1/10), poco frecuentes (> 1/1.000 a < 1/100), raras (> 1/10.000 a <1/1.000), muy raras (<
1/10.000) y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Al asignar las
frecuencias de los acontecimientos adversos, no se tuvieron en cuenta los porcentajes basales en los grupos
placebo de los ensayos clinicos, ya que estos porcentajes fueron, generalmente comparables o bien
superiores a los del grupo que recibid el tratamiento con el principio activo.

Dentro de cada grupo de frecuencias, las reacciones adversas se clasifican en orden decreciente de

gravedad.
Sistema de clasificacion de Reacciones adversas Frecuencia
Organos
Trastornos del sistema Reacciones de Muy raras (<1/10.000)
inmunoldgico hipersensibilidad, reacciones
anafilacticas/anafilaxia,
broncoespasmo, erupcion,
edema en la cara y la boca
Trastornos oculares ***Glaucoma, aumento de la Muy raras (<1/10.000)
presion intraocular,
cataratas
Visidn borrosa (ver también No conocida
seccion 4.4)
Trastornos respiratorios, Epistaxis Muy frecuentes (>1/10)
toréacicos y mediastinicos *Sequedad nasal, irritacion Frecuentes (>1/100 a <1/10)
nasal, sequedad de garganta,
irritacion de garganta
**Perforacion del tabigue nasal | Muy raras (<1/10.000)
Ulceras nasales No conocida
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*Como sucede con otros productos de administracion por via nasal, se puede producir sequedad e irritacion
de nariz y garganta y epistaxis.
** También ha habido casos de perforacion del tabique nasal tras el uso de corticosteroides por via nasal.
*** Estos acontecimientos se han identificado en informes espontaneos después de tratamientos
prolongados.

Pueden aparecer efectos sistémicos con el uso de corticosteroides nasales, especialmente cuando se
prescriben a dosis elevadas durante largos periodos de tiempo.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervisién continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es.

4.9. Sobredosis

No se dispone de datos de pacientes sobre los efectos de sobredosis aguda o crénica con Flixonase.

En voluntarios sanos, la administracién por via nasal de 2 miligramos de propionato de fluticasona dos
veces al dia, durante siete dias, no tuvo efecto alguno sobre la funcion del eje hipotdlamo-hipofisario-
suprarrenal (HHA). La administracién de dosis mayores a las recomendadas durante un periodo prolongado
de tiempo puede conducir a una supresion temporal de la funcidn suprarrenal. En estos pacientes, debera
continuarse el tratamiento con una dosis de propionato de fluticasona suficiente para controlar los sintomas;
la funcidn suprarrenal se recuperara en unos dias y puede comprobarse por determinacion del nivel
plasmatico de cortisol.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Preparados de uso nasal. Corticosteroides.
Cddigo ATC: RO1ADO08

El propionato de fluticasona tiene una potente actividad antiinflamatoria cuando se usa tépicamente sobre
la mucosa nasal.

El propionato de fluticasona causa escasa 0 ninguna supresion del eje hipotalamo-hipofisario-suprarrenal
tras su administracion nasal.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Absorcién

Tras las dosis recomendadas de propionato de fluticasona administrado por via nasal, los niveles
plasmaticos son bajos. La biodisponibilidad sistémica de la formulacién en gotas nasales es
extremadamente baja (valor medio 0,06 %).
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www.notificaRAM.es.

La farmacocinética del propionato de fluticasona, tras la administracion por via intravenosa, es
proporcional a la dosis, y puede describirse segun un modelo triexponencial.

La biodisponibilidad absoluta por via oral es insignificante (<1 %), debido a una combinacién de absorcion
incompleta desde el tracto gastrointestinal y a un importante metabolismo de primer paso.

Distribucién
El propionato de fluticasona se distribuye ampliamente en el organismo (el volumen de distribucién en el
estado de equilibrio es de aproximadamente 300 litros). La unién a proteinas plasmaticas es del 91 %.

Biotransformacion/Eliminacion

Tras la administracion intravenosa, el propionato de fluticasona presenta un aclaramiento muy elevado (Cl
estimado 1,1 litros/min) lo cual es indicativo de una amplia extraccién hepatica. Se metaboliza
ampliamente por la enzima CYP3A4, formandose un derivado carboxilico inactivo.

Las concentraciones plasmaticas maximas se reducen en aproximadamente un 98 % a las 3-4 horas y
solamente las concentraciones plasmaticas bajas estan asociadas a la semivida terminal la cual es de
aproximadamente 8 horas. Tras la administracion por via oral de propionato de fluticasona, el 87-100 % de
la dosis se excreta en heces como compuesto original o en forma de metabolitos.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

En estudios de toxicologia a dosis repetidas, de toxicologia en la reproduccion y de teratogenicidad solo
han aparecido los efectos caracteristicos de los corticosteroides potentes a dosis superiores a las
recomendadas para el uso terapéutico. El propionato de fluticasona carece de efecto mutagénico in vitro o
in vivo, de potencial oncdgeno en roedores y no causa irritacion ni sensibilidad en animales.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Polisorbato 20, laurato de sorbitan, dihidrogenofosfato de sodio dihidrato, hidrogenofosfato de disodio
anhidro, cloruro de sodio, agua para preparaciones inyectables.

6.2. Incompatibilidades
No procede.
6.3. Periodo de validez

3 afios.

Tras la retirada de la lamina; 28 dias.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No congelar.

Conservar en el embalaje original.
Mantener en posicion vertical.

No conservar a temperatura superior a 30°C.
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6.5. Naturaleza y contenido del envase

Los tamafios de envase disponibles conteniendo tiras de unidades unidosis (400 microgramos) de

polietileno, dentro de una envoltura de aluminio, son los siguientes:

Envase con 28 unidades (4 tiras de 7 unidades)
Envase con 84 unidades (12 tiras de 7 unidades)

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
Ninguna especial.
7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

GlaxoSmithKline, S.A.
P.T.M. C/ Severo Ochoa, 2
28760 Tres Cantos
Madrid.

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

62.771

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 6 julio 1998
Fecha de la ultima renovacion: 27 enero 2009

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Marzo 2018
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