Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Bronchitol 40 mg, p6 para inalagio, capsulas
Manitol

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nédo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto

O que ¢ Bronchitol e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Bronchitol
Como utilizar Bronchitol

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Bronchitol

Contetido da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Bronchitol e para que ¢ utilizado

O que é Bronchitol
Bronchitol contém um medicamento chamado manitol, que ¢ um agente mucolitico.

Para que é utilizado Bronchitol

Bronchitol destina-se a ser utilizado em adultos com idade igual ou superior a 18 anos. Além de
utilizar Bronchitol, continue a utilizar normalmente os outros medicamentos que toma para a fibrose
quistica.

Como funciona Bronchitol

Bronchitol ¢ inalado para os pulmdes para ajudar os doentes com fibrose quistica, uma doenca
hereditaria que afecta as glandulas dos pulmoes, intestino e pancreas que segregam fluidos, como
muco e sucos digestivos.

Bronchitol ajuda ao aumentar a quantidade de 4gua a superficie das suas vias respiratorias e na sua
expectoracdo. Isto ajuda os seus pulmdes a eliminarem o muco com mais facilidade. Ajuda também a
melhorar o estado dos seus pulmdes ¢ a sua respiragao. Em resultado disto, pode sofrer de “tosse
produtiva”, o que também ajuda a eliminar o muco dos seus pulmdes.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Bronchitol

Nio utilize Bronchitol

- se tem alergia ao manitol

- se ¢ sensivel ao manitol. Antes de comecar a tomar Bronchitol, o seu médico verificara se as
suas vias respiratorias sdo demasiado sensiveis ao manitol. No caso de ser demasiado sensivel
ao manitol, as suas vias respiratorias ficardo mais estreitas e podera ter dificuldade em respirar.

Se alguma das situagdes acima referidas se aplica a si (ou se tiver duvidas), fale com o seu médico ou

farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Adverténcias e precaucées
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento:

- se tem asma,
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- se alguma vez tossiu sangue ou expeliu sangue com a expectoragio;

- se sofre de fibrose quistica grave, sobretudo se a sua fun¢do pulmonar medida pelo Volume
Expiratério Forgado no primeiro segundo da expiragdo (VEF,) for habitualmente inferior a
30%.

A inalagdo de medicamentos pode causar compressao toracica (aperto no peito) e sibilos e isto pode
acontecer imediatamente ap6s a toma deste medicamento. O seu médico ird ajuda-lo a tomar a
primeira dose de Bronchitol e verificara a sua fungdo pulmonar antes, durante e ap6s a administragao.
O seu médico pode pedir-lhe que utilize outros medicamentos, como um broncodilatador, antes da
toma de Bronchitol.

Os medicamentos por inalagdo podem também causar tosse ¢ isto pode acontecer com Bronchitol. Fale
com o seu médico se a tosse ndo desaparecer ou se tal o preocupar.

Criangas e adolescentes
Bronchitol ndo deve ser utilizado por criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos porque as
informacdes sobre esta faixa etaria sdo limitadas.

Outros medicamentos e Bronchitol
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Pode continuar a utilizar os seus medicamentos para a fibrose quistica quando utilizar Bronchitol,
incluindo antibidticos inalados, tais como tobramicina e colistimetato de sddio. Se tiver duvidas, fale
com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Bronchitol.

Gravidez e amamentacio

- Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico antes de
utilizar este medicamento. Deve evitar utilizar este medicamento se esta gravida.

- Se estd a amamentar ou se planeia amamentar, consulte o seu médico antes de utilizar este
medicamento. Nao se sabe se este medicamento passa para o leite materno.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao é provavel que Bronchitol afecte a sua capacidade de conduzir ou utilizar quaisquer ferramentas
ou maquinas.

3. Como utilizar Bronchitol

Utilize este medicamento exactamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

Tome sempre o seu broncodilatador antes de utilizar Bronchitol.

Quanto utilizar

Adultos com idade igual ou superior a 18 anos

Dose inicial

Antes de lhe receitar Bronchitol, o seu médico vai ajudé-lo a tomar a primeira dose de Bronchitol e
testar a sua funcdo pulmonar passo-a-passo, para garantir que ndo € sensivel ao manitol. A primeira
dose ¢é tomada em 4 passos:

Passo 1 — 1 capsula (40 mg)
Passo 2 — 2 capsulas (80 mg)
Passo 3 — 3 capsulas (120 mg)
Passo 4 — 4 capsulas (160 mg)
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No final da dose inicial, terd tomado 10 capsulas (400 mg), o equivalente a dose habitual.

Dose de tratamento (embalagens de 2 semanas)

- Deve utilizar Bronchitol todos os dias.

- A dose habitual ¢ de 10 capsulas (400 mg) inaladas de manha e 10 capsulas inaladas a noite.

- Tome a dose nocturna pelo menos 2 a 3 horas antes de se deitar.

- Para a obtencdo de melhores resultados, inale as capsulas uma apos a outra, de modo a existir o
menor espaco de tempo possivel entre as capsulas.

Ordem de utilizacao deste medicamento

Utilize Bronchitol como fazendo parte da sua rotina normal de tratamento diario. A ordem sugerida ¢ a
seguinte, salvo indicagdo em contrario pelo seu médico:

Utilize o seu broncodilatador.

Aguarde entre 5 e 15 minutos.

Utilize o seu Bronchitol antes da fisioterapia se esta fizer parte da sua rotina de tratamento.
Dornase alfa (Pulmozyme) se fizer parte da sua rotina de tratamento.

Antibidticos inalados se fizerem parte da sua rotina de tratamento.

RAE il e

Como utilizar o seu medicamento

- Bronchitol ¢ inspirado (inalado) em forma de p6 a partir da capsula utilizando o inalador
fornecido na embalagem. Destina-se apenas para inala¢do e ndo deve ser administrado por
qualquer outra via. As capsulas ndo podem ser engolidas.

- O po das capsulas so deve ser inalado utilizando o inalador incluido na embalagem.

- Utilize um novo inalador todas as semanas.

- Cada uma das dez capsulas é colocada no inalador, uma de cada vez.

- Utilizando o inalador, inale o contetdo da capsula, por meio de uma ou duas inspiragdes.

Para obter instrugdes sobre o modo de utilizacdo do inalador, consulte a parte final do folheto.

Se utilizar mais Bronchitol do que deveria

Se pensa que utilizou demasiado medicamento, fale de imediato com o seu médico ou farmacéutico. E
possivel que:

- sinta que nao consegue respirar;

- fique com respiragao sibilante;

- tussa muito.

O médico pode administrar-lhe oxigénio e medicamentos que o ajudam a respirar.

Caso se tenha esquecido de utilizar Bronchitol

- Caso se tenha esquecido de uma dose, utilize-a logo que se lembre e prossiga como
habitualmente. Contudo, se estiver quase na altura da dose seguinte, ndo tome a dose esquecida.
Nao utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Bronchitol

Se parar de utilizar Bronchitol, os seus sintomas podem sofrer um agravamento. Nao pare de utilizar
Bronchitol sem falar primeiro com o médico, mesmo que se sinta melhor. O seu médico ir4 indicar-lhe
durante quanto tempo deve utilizar este medicamento.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.
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Pare de utilizar Bronchitol e consulte de imediato um médico se observar os seguintes efeitos

secundarios graves:

- Dificuldade em respirar, que pode ser causada pelo estreitamento das vias respiratorias,
agravamento dos sintomas da asma ou sibilos. Isto acontece com frequéncia e pode afectar até
1 doente em cada 10.

- Tossir sangue ou expelir sangue na expectoracao. Isto acontece com frequéncia.

Se tiver algum dos seguintes efeitos secundarios, fale de imediato com o seu médico:
- Tosse grave. Isto acontece com frequéncia.
- Agravamento dos sintomas. Isto acontece com frequéncia.

Outros efeitos secundarios incluem:

Frequentes (podem afectar até 1 doente em cada 10)
- Tosse
- Desconforto no peito
- Dor de cabeca
- Dor na parte de tras da boca e garganta e desconforto quando engole
- Vomitos, vomitos depois de tossir

Pouco frequentes (podem afectar até 1 doente em cada 100)
- Sensacdo de queimadura ou de dor na lingua
- Diabetes relacionada com a FQ
- Dor no peito e nas costas
- Mudanga da voz
- Suores frios
- Congestao
- Desidratacao
- Redugao do apetite
- Diarreia
- Dores nos ouvidos
- Sensacao de cansaco
- Sensagdo de tonturas
- Sensacao de nauseas
- Sensacao de mal-estar
- Gripe ¢ febre
- Gases
- Azia
- Dor hernial
- Hiperventilagdo
- Comichao, erupgdo cutanea, acne
- Rigidez e dor nas articulagdes
- Pensamentos morbidos
- Ulceras na boca
- Infecgdo das vias respiratorias
- Corrimento nasal
- Infeccao da expectoracao
- Irritagdo da garganta
- Dificuldade em dormir
- Infeccao da boca por leveduras (sapinhos)
- Perda acidental de urina

Comunicacio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos secundarios
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.
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5. Como conservar Bronchitol
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e blister apos
VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

Uma vez retirada do blister, a capsula deve ser utilizada de imediato.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarao a proteger
o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacées

Qual a composicao de Bronchitol

A substancia activa ¢ o manitol. Cada capsula contém 40 miligramas de manitol. A dose média inalada
por capsula é de 32,2 miligramas de manitol.

Qual o aspecto de Bronchitol e contetido da embalagem

Bronchitol é um p6 para inalagdo colocado em capsulas. Bronchitol 40 mg pé para inalagdo, capsulas,
contém um poé branco ou quase branco colocado em cépsulas transparentes e incolores, com a
marcagdo “PXS 40 mg” impressa. O po € inalado para os pulmdes utilizando o inalador fornecido na

embalagem. O po ¢ inalado para os pulmdes utilizando o inalador fornecido na embalagem.

Uma embalagem de dose inicial de Bronchitol contém 1 blister com 10 capsulas e 1 inalador.
A embalagem de dose inicial ¢ utilizada durante a avaliagdo da dose inicial com o seu médico.

Uma embalagem de tratamento de 2 semanas de Bronchitol contém 28 blisters, cada um com

10 capsulas (280 capsulas no total) e 2 inaladores. A embalagem de tratamento de 2 semanas destina-
se a utilizagdo em tratamento.

Titular da Autorizacio de Introducao no Mercado

Pharmaxis Europe Limited, 108 Q House, Furze Road, Sandyford, Dublin 18, D18AY?29, Irlanda.
Fabricante

MIAS Pharma Limited, Suite 1, Stafford House, Strand Road, Portmarnock, Co. Dublin, D13WC83,

Irlanda or Arvato Supply Chain Solutions SE, Gottlieb-Daimler Strafe 1, 33428 Harsewinkel, North
Rhine-Westphalia, Alemanha.
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Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizagdo de Introdu¢do no Mercado:

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

Buarapus
Pharmaxis Europe Limited
Ten.:+353 (0) 14319816

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\\Gda
Chiesi Hellas A.E.B.E.
TnA: + 30.210.617.97.63

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

France
PharmaxisEurope Limited
Tél: + 353 (0) 1431 9816

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

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

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

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

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

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

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

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

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

Slovenska 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
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Kvnpog Sverige

Chiesi Hellas A.E.B.E. Chiesi Pharma AB

TnA: + 30.210.617.97.63 Tel: +46 8 753 3520

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Pharmaxis Europe Limited Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Tél/Tel: + 353 (0) 1431 9816 Tel: +39 0521 2791

Este folheto foi revisto pela tltima vez em MM/AAAA.

Outras fontes de informacio

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu. Também existem links para outros sitios da
internet sobre doengas raras ¢ tratamentos.

Como utilizar o inalador

Abaixo ¢ apresentada uma imagem que mostra o aspecto do inalador. As capsulas de Bronchitol s6
podem ser utilizadas com o inalador fornecido na embalagem.

'_/ Mouthpiece

'Spinning'
Chamber
Filter

'Piercing' 'Piercing'
Buttons Chamber I —
. .

‘Spinning’ Chamber: Camara “rotativa”
Mouthpiece: Peca bucal

Filter: Filtro

‘Piercing’ Buttons: Botdes de “perfuracdo”

‘Piercing’ Chamber: Camara de “perfuragdo”
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