Nebulex
Nebulizador nasal 50 ug / dosis

Composicion y presentacion:

Cada 100 g de suspension nasal para nebulizacién contiene:

Fluticasona Propionato 50 mg

Excipientes: Dextrosa Anhidra, celulosa microcristalina, alcohol feniletilico, solucién de
cloruro de benzalconio, polisorbato, acido clorhidrico, agua purificada.

Cada dosis proporciona 50 pg Fluticasona Propianato.

Indicaciones:
Profilaxis y tratamiento de la rinitis alérgica estacional y de la rinitis perenne.

Clasificacion:
Antialérgico, Antiinflamatorio.

Advertencias:

Mientras use este producto, tenga presente las siguientes recomendaciones:

- Efectuar revisiones médicas periddicas durante tratamientos prolongados (varios meses)
para evaluar la eficacia del tratamiento y/o diagnosticar cualquier cambio en los fosas
nasales (infeccion, atrofia de la mucosa nasal, perforacién, hemorragia nasal).

- 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. Eventualmente, en presencia de obstruccion
nasal, los primeros dias, puede utilizarse un descongestionante para facilitar la
penetracion, los pacientes con hemorragias nasales frecuentes deberan comunicarlo al
facultativo. Limpiar la nariz antes de efectuar la nebulizacién.

- No exceder la dosis recomendada.

Contraindicaciones:

No usar estas nebulizaciones en personas que presenten los siguientes problemas:
- Alergia al producto.

- Presencia de infecciones no tratadas localizadas en la mucosa nasal.

- Nifios menores de 4 afos.

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

Interacciones:

Informe a su médico de todos los medicamentos que estd 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: Disminucion de la
producciéon 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 0 empeoran pueden requerir atencién médica. Irritacién o congestién 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
perforacidn del tabique nasal, inflamacién de boca y faringe, tos y ronquera. Urticaria,
erupcion cutanea, herpes simple. Dolor de cabeza. Irritacion ocular, vision 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 irritacidbn nasofaringea persistente.

Precauciones:

Administrar con precaucion en los casos siguientes:

- Extremar las precauciones y s6lo 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 por lo menos una vez
al afo.

- Los efectos maximos se obtienen después de varios dias de tratamiento.

- En caso de inflamacion excesiva de la mucosa nasal, se recomienda el uso conjunto de
vasoconstrictores 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.

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

Dosis:

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 ninos mayores de 12 ainos: 1 0 2 nebulizaciones en cada fosa nasal una vez
al dia, preferentemente por la manana.

- Nihos de 4 a 11 afos: 1 nebulizacion en cada fosa nasal, una vez al dia. No se
recomienda su uso en menores de 4 anos. El efecto maximo se logra después de 3-4 dias
de tratamiento.

Modo de empleo:
Aplicar de acuerdo a las instrucciones del instructivo.

Sobredosis:

No aparecen descritos casos de sobredosis por esta forma de aplicacion. Si se exceden
las dosis recomendadas en forma cronica, 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 nifios; en su envase original protegido del calor. No use
este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

No repita el tratamiento sin indicacion médica.
No recomiende este medicamento a otra persona.



LEA CUIDADOSAMENTE LAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR NEBULEX

LIMPIEZA:

Para limpiar el aplicador, retire la tapa y lave ambos bajo la llave con agua fria. Seque y ponga la tapa como corresponde.

Si el aplicador se tapara, remueva f; tapa, retire el aplicador e introdizcalo en agua caliente por argunos minutos. Enjuague en agua
fria, seque y péngalo nuevamente en su lugar original.
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Limpie bien su nariz para Retire el Seguro y la Tapa del
despejar las fosas nasales de Aplicador.
secrecion.

La primera vez que usted use el Oprima una fosa nasal,

nebulizador, presione hacia presionando con su pulgar

abajo el Aplicador usando sus sobre ella, e inserte el Aplicador

dedos indice y medio mientras en la ofra fosa nasal.

sujeta la base del frasco con el Inspire profundamente mientras
ulgar, hasta que aparezca un presiona firmemente hacia
ino spray. abajo el Aplicador usando sus

dedos indice y medio, sujetando
la base del frasco con el pulgar.
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Espire por la boca. Ahora repita el proceso Tape el frasco con su Tapa 'y
completo en la ofra fosa nasal.  coloque el Seguro.




