PROSPECTO INFORMACION PARA EL USUARIO

Bronchitol 40 mg polvo para inhalacion, capsulas duras
Manitol

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 aungue
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.
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1. Qué es Bronchitol y para qué se utiliza

Qué es Bronchitol
Bronchitol contiene un medicamento llamado manitol, que es un mucolitico.

Para qué se utiliza Bronchitol
Bronchitol se utiliza en adultos de 18 afios y mayores. Ademas de usar Bronchitol, el paciente seguira
tomando normalmente su medicacion habitual para la fibrosis quistica.

Como actua Bronchitol

Bronchitol es inhalado a los pulmones para mejorar la fibrosis quistica, una enfermedad hereditaria que
afecta a las glandulas presentes en los pulmones, el intestino y el pancreas y que secretan fluidos como moco
y jugos digestivos.

Bronchitol ayuda a aumentar la cantidad de agua presente en la superficie de las vias respiratorias y en el
moco. De este modo los pulmones pueden eliminar el moco mas facilmente. También ayuda a mejorar el
estado de sus pulmones y su respiracién. Como resultado puede aparecer una «tos productiva», que también
ayuda a eliminar el moco de los pulmones.

2. QuEé necesita saber antes de empezar a usar Bronchitol

No use Bronchitol

- si es alérgico (hipersensible) al manitol.

- si es sensible al manitol. Antes de que empiece a usar Bronchitol, el médico comprobara si sus vias
respiratorias son demasiado sensibles al manitol. Si es demasiado sensible al manitol, las vias
respiratorias se estrecharan y puede tener dificultades para respirar.

Si alguna de las anteriores situaciones se aplica en su caso (0 si no esta seguro), consulte a su médico o

farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
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Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

- si padece asma;

- si alguna vez ha tosido sangre o ha expectorado esputos con sangre;

- si tiene fibrosis quistica grave, sobre todo si su funcion pulmonar medida por el volumen espiratorio
forzado en el primer segundo de espiracion (FEV1) suele ser inferior al 30 %,

La inhalacidn de farmacos puede causar opresion toréacica y sibilancias, en algunos casos inmediatamente
después de haber tomado el farmaco. El médico le ayudara a tomar su primera dosis de Bronchitol y
comprobara su funcién pulmonar antes, durante y después de su administracion. EI médico le puede pedir
gue use otros medicamentos como un broncodilatador antes de tomar Bronchitol.

La inhalacion de farmacos también puede provocar tos, eso le puede ocurrir con Bronchitol. Consulte a su
médico si la tos no desaparece o le preocupa.

Nifos y adolescentes
Bronchitol no deberia utilizarse en nifios y adolescentes menores de 18 afios. Esa recomendacion se debe a
gue la informacion disponible en este grupo de pacientes es limitada.

Toma de Bronchitol con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Podréa seguir tomando sus medicamentos para la fibrosis quistica cuando utilice Bronchitol, estos incluyen
antibidticos inhalados como tobramicina y colistimetato sddico. Si tiene dudas, consulte a su médico o
farmacéutico antes de tomar Bronchitol.

Embarazo y lactancia

- Si estda embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada,
consulte a su médico antes de utilizar este medicamento. No deberia tomar este medicamento si esta
embarazada.

- Si esta en periodo de lactancia o tiene previsto estarlo, consulte a su médico antes de utilizar este
medicamento. Se desconoce si este medicamento se excreta en la leche materna.

Conduccién y uso de maquinas

No es probable que Bronchitol afecte a su capacidad para conducir o utilizar herramientas o méaquinas.

3. Cdmo usar Bronchitol

Siga exactamente las instrucciones de administracidn de este medicamento indicadas por su médico. En caso

de duda, consulte a su médico o farmacéutico.
Tome siempre su broncodilatador antes de usar Bronchitol.

Dosis recomendada

Adultos de 18 0 més afios

Dosis inicial
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Antes de que le prescriba Bronchitol, su médico le ayudara a tomar su primera dosis de Bronchitol y le hara
una prueba de la funcién pulmonar en cada paso para comprobar que no es sensible al manitol. La primera
dosis se toma en cuatro pasos:

Paso 1 — 1 capsula (40 mg)
Paso 2 — 2 cépsulas (80 mg)
Paso 3 — 3 capsulas (120 mg)
Paso 4 — 4 capsulas (160 mg)

Al final de la dosis inicial, se habra tomado 10 capsulas (400 mg), lo que equivale a la dosis normal.

Dosis de tratamiento (envases para 2 semanas)

- Debe usar Bronchitol todos los dias.

- La dosis normal es de 10 capsulas (400 mg) inhaladas por la mafiana, y 10 capsulas inhaladas por la
noche.

- Se debe administrar la dosis nocturna al menos 2 a 3 horas antes de acostarse.

- Para obtener mejores resultados, inhale las capsulas seguidas, dejando que transcurra entre ellas el
menor tiempo posible.

Orden para el uso de este medicamento

Use Bronchitol como parte de la rutina normal de su tratamiento diario. El orden sugerido es el siguiente,
salvo indicacion médica:

1. Use su broncodilatador

2. Espere entre 5 y 15 minutos

3. Use Bronchitol antes de la fisioterapia si ésta forma parte de su rutina de tratamiento.
4. Dornase alfa (Pulmozyme) si forma parte de su rutina de tratamiento

5. Antibidticos por inhalacion si forman parte de su rutina de tratamiento

Cémo usar Bronchitol

- Bronchitol se aspira (inhala) como si fuera un polvo de una cépsula que utiliza el inhalador provisto en
el envase. Solo debe inhalarse y no debe ser administrado por ninguna otra via.

- Las capsulas no deben tragarse.

- So6lo debe inhalar el polvo contenido en las capsulas utilizando el inhalador suministrado en el envase.
- Utilice un inhalador nuevo cada semana.

- Vaya colocando en el inhalador las diez cépsulas de una en una.

- Inhale el contenido de la capsula con el inhalador, realizando una o dos inspiraciones.

Para las instrucciones sobre el uso del inhalador ver el final del prospecto.

Si usa mas Bronchitol del que debe

Si cree que se ha administrado una cantidad excesiva de medicamento, informe a su médico o farmacéutico
inmediatamente. Puede:

- tener la sensacion de que no puede respirar;

- presentar sibilancias;

- toser mucho.

El médico le facilitarad oxigeno y medicamentos para ayudarle a respirar.

Si olvidé usar Bronchitol

- Si olvida una dosis, use el inhalador en cuanto se acuerde y siga usdndolo como de costumbre. Sin
embargo, si ya es casi la hora de la dosis siguiente, omita la dosis olvidada.
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- No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Bronchitol

Si interrumpe el tratamiento con Bronchitol, sus sintomas pueden empeorar. No deje de utilizar Bronchitol
sin hablar antes con su médico, aunque se sienta mejor. Su médico le indicara cuanto tiempo debe usar este
medicamento.

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

Deje de usar Bronchitol y consulte a un médico inmediatamente si advierte los siguientes efectos
adversos graves:

- Dificultad para respirar, que se puede deber a estrechamiento de las vias respiratorias, empeoramiento
de los sintomas asmaticos o sibilancias. Estos efectos son frecuentes y pueden afectar a 1 de cada
10 personas.

- Tos con expectoracion de sangre o presencia de sangre en el esputo. Este efecto es frecuente.

Informe a su médico de inmediato si advierte alguno de estos efectos adversos:

- Tos intensa. Este efecto es frecuente.
- Empeoramiento de los sintomas. Este efecto es frecuente.

Otros efectos adversos son:

Frecuentes (Puede darse en méas de 1 de cada 10 personas)
- Tos
- Molestias toracicas
- Dolor de cabeza
- Dolor en la parte posterior de la boca y la garganta y molestias al tragar
- Vomitos, vomitos después de toser

Poco frecuentes (pueden afectar a 1 de cada 100 personas)
- Sensacién de quemazén o dolor en la lengua
- Diabetes relacionada con FQ
- Dolor torécico y abdominal
- Cambio en la voz
- Sudor frio
- Congestion
- Deshidratacion
- Disminucion del apetito
- Diarrea
- Dolor de oidos
- Sensacion de cansancio
- Sensacion de mareo
- Nauseas
- Sensacion de malestar
- Gripe y fiebre
- Gases
- Ardor de estobmago
- Dolor de hernia
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- Hiperventilacion

- Picor, erupcién cutanea, acné
- Rigidez y dolor articular

- Pensamientos morbosos

- Llagas en la boca

- Infeccion respiratoria

- Moqueo

- Infeccion del esputo

- Irritacion de la garganta

- Dificultad para dormir

- Infeccion por hongos en la boca (muguet)
- Pérdida involuntaria de orina

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta efectos adversos consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos
gue no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del Sistema Espafiol
de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacién sobre
la seguridad de este medicamento.

5. Como usar Bronchitol
Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice Bronchitol después de la fecha de caducidad que aparece en la caja de carton y el blister después
de «CAD». La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Conservar por debajo de 30°C.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la humedad.

Una vez retirada del blister, la capsula se debe utilizar de inmediato.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Bronchitol

El principio activo es manitol. Cada cdpsula contiene 40 mg de manitol. La dosis media inhalada por capsula
es de 32,2 miligramos de manitol.

Aspecto del producto y contenido del envase

Bronchitol es un polvo para inhalacién en capsulas duras. Bronchitol 40 mg polvo para inhalacién, capsulas
duras, es un polvo blanco o casi blanco en cépsulas duras, transparentes e incoloras con la inscripcion «PXS

40 mg». El polvo es inhalado a los pulmones con el inhalador que se suministra en el envase.

Cada envase para dosis inicial de Bronchitol contiene 1 blister con 10 capsulas y 1 inhalador. El envase para
dosis inicial se utiliza en la evaluacién de la dosis inicial con su médico.
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Cada envase de tratamiento para 2 semanas de Bronchitol contiene 28 blisters con 10 capsulas cada uno
(280 céapsulas en total) y 2 inhaladores. El envase para tratamiento durante 2 semanas es para uso terapéutico.

Titular de la autorizacion de comercializacién y responsable de la fabricacion

Pharmaxis Europe Limited, 108 Q House, Furze Road, Sandyford, Dublin 18, D18AY29, Irlanda

Responsable de la fabricacion

Mawdsleys Clinical Services, Unit 22, Quest Park, Wheatley Hall Road, Doncaster, DN2 4LT, Reino Unido.

Arvato distribution GmbH, Gottlieb-Daimler Strape 1, 33428 Harsewinkel, North Rhine-Westphalia,
Alemania.

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del titular
de la autorizacion de comercializacion:

Belgié/Belgique/Belgien
Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: + 353 (0) 1431 9816

Boiarapus
Pharmaxis Europe Limited
Ten.: + 353 (0) 1431 9816

Ceska republika
4 Life Pharma CZ, s.r.o.
Tel: +420 244 403 003

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf: + 46 8 753 35 20

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: +49 (0) 40 897 240

Eesti
Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: + 353 (0) 1431 9816

E)\Lada
Chiesi Hellas A.E.B.E.
TnA: + 30.210.617.97.63
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Lietuva
Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: + 353 (0) 1431 9816

Luxembourg/Luxemburg
Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: + 353 (0) 1431 9816

Magyarorszag
Pharmaxis Europe Limited
Tel.: + 353 (0) 1431 9816

Malta
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (0) 1431 9816

Nederland
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (0) 1431 9816

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: + 46 8 753 35 20

Osterreich
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (0) 1431 9816



Espafia
Chiesi Espafia, S.A.U.
Tel: +34 93 494 8000

France
Pharmaxis Europe Limited
Tél: + 353 (0) 1431 9816

Hrvatska
Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: + 353 (0) 1431 9816

Ireland
Chiesi Italia SpA
Tel: + 39 0521 2791

island
Pharmaxis Europe Limited
Simi: + 353 (0) 1431 9816

Italia
Chiesi Italia SpA
Tel: +39 0521 2791

Kvzpog
Chiesi Hellas A.E.B.E.
TnA: + 30.210.617.97.63

Latvija
Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: + 353 (0) 1431 9816

Polska
IMED Poland Sp. z 0. 0.
Tel: +48 22 663 43 10

Portugal
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (0) 1431 9816

Romania
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (0) 1431 9816

Slovenija
Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: + 353 (0) 1431 9816

Slovenské republika
4 Life Pharma SK, s.r.o.
Tel: + 420 244 403 003

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: + 46 8 753 35 20

Sverige
Chiesi Pharma AB
Tel: + 46 8 753 35 20

United Kingdom
Cheisi Limited
Tel: + 44 (0)161 488 5555

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 01/2021.

Otras fuentes de informacioén

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea de
Medicamentos: http://www.ema.europa.eu. También existen enlaces a otras paginas web sobre enfermedades

raras y medicamentos huérfanos.

——- — — —— — >

Coémo usar el inhalador

En el siguiente diagrama se explica como es el inhalador. Las capsulas de Bronchitol solo pueden utilizarse
con el inhalador suministrado en el envase.
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Inhalador

En los pasos siguientes se explica como usar el inhalador. Si desea mas informacion sobre cémo cuidarlo,
vaya al final de las instrucciones.

1. Retire el tapén
- Utilizando ambas manos, sujete el inhalador en
posicion vertical y retire el tapon.

2. Abrael inhalador

- Sujete firmemente con una mano la base del
inhalador.

- Debe sujetarlo por la base para tener la seguridad
de que no pulsa los botones perforantes.

- Seguidamente abralo girando la boquilla en
direccion que indica la flecha en el inhalador.

3. Ponga la capsula

- Compruebe primero que tiene las manos secas.

- A continuacidn extraiga una capsula del blister
(justo antes de usarla).

- Introduzca la capsula en el espacio con forma de
capsula en la base del inhalador.
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4. Cierre el inhalador

- Sujete el inhalador en posicion vertical.

- A continuacion gire la boquilla hasta la posicion de
cierre: cuando se cierre, escuchara un «clic».

5. Haga un agujero en la capsula

- De esta forma podra salir el polvo contenido en la
cépsula cuando usted inhale. En este prospecto, en
lugar de «hacer un agujero» se utiliza el término
«perforar».

- Sujete el inhalador en posicion vertical y presione
firmemente sobre los dos botones de «perforacion»
de los laterales al mismo tiempo: luego, suéltelos.
Héagalo sdlo una vez. Si perfora la capsula mas de
una vez, se puede rasgar 0 romper.

6. Prepérese para la inhalacion

- Incline el inhalador de forma que la boquilla
guede mirando ligeramente hacia abajo.

- De esta forma la capsula podréa descender a
la camara de giro.

- Mantenga el inhalador inclinado de esta
forma y espire profundamente (sin tener el
inhalador puesto).

7. Inhale

- Incline la cabeza ligeramente hacia atras.

- Mantenga el inhalador inclinado hacia
abajo, coloquelo en la boca y cierre los
labios con firmeza en torno a la boquilla.

- Inspire profunda y lentamente para llenar los
pulmones y aguante la respiracion durante
5 segundos. Cuando inspire debe escuchar
un «ruido» provocado por el giro de la
capsula dentro del inhalador. Si no ocurre eso, es p03|ble que la cépsula se haya atascado.

- Si no escucha el ruido, sostenga el inhalador con la boquilla mirando hacia abajo y agarre la base con
firmeza. No intente aflojar la capsula pulsando de nuevo los botones de perforacion. Repita la
inhalacion para recibir la dosis.

8. Exhale

- Retire el inhalador de la boca.

- Exhale aire y luego vuelva a respirar
normalmente.
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10.

11.

Compruebe la capsula

Mire si la capsula esta vacia: tiene que girar
en el inhalador para vaciarse. Si no se ha
vaciado, repita los pasos 6 a 8.

Retire la cipsula utilizada

Ponga el inhalador en posicion invertida, ponga el tapon en la base y tire la capsula vacia.
Repita los pasos 3 a 10 para cada una de las capsulas

Siga estos pasos para cada una de las diez capsulas.

Para obtener los mejores resultados con Bronchitol, inhale las capsulas una después de otra.

Informacion adicional sobre el cuidado del inhalador

Mantenga el inhalador seco y asegurese de tener las manos secas antes de usarlo.
No respire ni tosa nunca en el inhalador.

No lo desmonte nunca.

No coloque nunca una cépsula directamente en la boquilla del inhalador.

No deje nunca una capsula dentro de la cdmara del inhalador.

Utilice un inhalador nuevo cada semana.

Si se rompe el inhalador, utilice el segundo inhalador y hable con su médico.

Limpieza del inhalador - Normalmente el inhalador le administrara la dosis correcta de medicacion durante
7 dias sin necesidad de limpieza. Si necesita limpiarlo, siga los pasos siguientes:

1.

2
3.
4.
5

Asegurese de que el inhalador esta vacio.

Lavelo con agua caliente teniendo la boquilla abierta.

Escurra agitando hasta que dejen de caer de él gotas grandes.

Deje que el inhalador se seque al aire: timbelo de lado con la boquilla abierta.

Deje que se seque del todo, lo cual puede requerir hasta 24 horas. Mientras se esté secando, use el otro
inhalador.
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