Prospecto: informacion para el usuario
BRONCORAL NEO 12 microgramos/pulsacion Solucién para inhalacion en envase a presion
Formoterol fumarato dihidrato

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién 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
presenten los mismos sintomas de enfermedad 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 BRONCORAL NEO y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar BRONCORAL NEO
Cémo usar BRONCORAL NEO

Posibles efectos adversos

Conservacién de BRONCORAL NEO

Contenido del envase e informacion adicional

oL

1. Qué es BRONCORAL NEO Yy para qué se utiliza

Broncoral Neo es un medicamento para inhalacion que permite depositar el ingrediente activo directamente
en sus pulmones. Se utiliza para tratar las sibilancias y las dificultades para respirar en pacientes con asma
moderado a grave. Su ingrediente activo, el formoterol fumarato, pertenece a un grupo de medicamentos
denominados broncodilatadores, que facilitan la respiracion por relajacion de los espasmos de los musculos
de las vias respiratorias de los pulmones. El uso habitual de Broncoral Neo, junto con corticoides (tanto
inhalados como orales), le ayudaran a prevenir los problemas respiratorios a largo plazo.

Broncoral Neo puede también ser utilizado para el alivio de sintomas como tos, sibilancias y dificultad para
respirar en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) que requieran terapia regular
con broncodilatadores a largo plazo.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar BRONCORAL NEO

No use Broncoral Neo:

- si es alérgico al formoterol o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 67).

- para tratar un ataque repentino de asma. No le ayudara. Use un inhalador de rescate para este
proposito y llévelo siempre con usted.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Broncoral Neo si:

- padece alguna enfermedad grave del corazdn, especialmente si ha sufrido recientemente un ataque de
corazon, una enfermedad de los vasos coronarios del corazon o debilidad grave del muasculo cardiaco
(insuficiencia cardiaca congestiva)

- padece trastornos del ritmo cardiaco, como un incremento de la frecuencia cardiaca, anomalias de las
valvulas del corazén o ciertas anomalias electrocardiograficas, o cualquier otra enfermedad del corazén
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- presenta estrechamiento de los vasos sanguineos, especialmente de las arterias, o agrandamiento anormal
de la pared del vaso

- tiene la presion arterial elevada

- padece niveles elevados de azlcar en sangre (diabetes mellitus)

- tiene valores bajos de potasio en sangre

- padece de una sobreactividad de la glandula tiroidea

- presenta tumores de la corteza suprarrenal productores o no productores de epinefrina

- va a someterse a una intervencion quirdrgica o a recibir anestésicos halogenados.

Otros medicamentos y Broncoral Neo

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

Algunos medicamentos pueden interferir con la accion de Broncoral Neo, como por ejemplo
medicamentos:
- para tratar anomalias del ritmo cardiaco (por ejemplo, quinidina, disopiramida, procainamida)

- paratratar enfermedades del corazon (por ejemplo, digitalis),
- para tratar la congestion nasal (por ejemplo efedrina)

- denominados betabloqueantes adrenérgicos usados para tratar enfermedades del corazon o glaucoma
(incremento de la presion ocular), ya sean comprimidos o colirios

- conteniendo eritromicina (usada para tratar infecciones)

- para tratar los sintomas de la depresion: inhibidores de la monoaminooxidasa (por ejemplo fenelzina
e isocarboxazida) o antidepresivos triciclicos (por ejemplo amitriptilina e imipramina)

- para tratar trastornos psigquicos graves (por ejemplo clorpromazina y trifluperazina)

- para tratar las reacciones alérgicas (tales como los antihistaminicos, por ejemplo terfenadina,
astemizol, mizolastina)

- paratratar el asma bronquial (por ejemplo teofilina, aminofilina o corticoides)
- que estimulan la formacion de orina (tales como diuréticos)

- para tratar el Parkinson (por ejemplo Levodopa)
- conteniendo oxitocina, que causa contracciones uterinas
- paratratar la hipoactividad de la glandula tiroides (por ejemplo Tiroxina).

La adicion de anticolinérgicos (como tiotropio o bromuro de ipratropio) para el tratamiento con Broncoral
Neo, puede ayudar a abrir mas las vias respiratorias.

A usted también se le han recetado corticoides para sus problemas respiratorios. Es muy importante que los
siga utilizando regularmente. No deje de usarlos ni cambie la dosis al empezar a tomar Broncoral Neo.

Embarazo y lactancia

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

El uso de Broncoral Neo durante el embarazo sélo esta indicado si es absolutamente necesario.

Conduccion y uso de maquinas

Es improbable que Broncoral Neo tenga alguna influencia sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas.
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Broncoral Neo contiene etanol

Este medicamento contiene pequefias cantidades de etanol (alcohol): 8,9 mg de alcohol (etanol) en cada
pulsacidn, que se corresponde con 0,25 mg/kg por dosis de dos pulsaciones en adultos y equivalentes a 0,44
mg/kg por dosis de dos pulsaciones en adolescentes. La cantidad en dos pulsaciones de este medicamento
equivale a menos de 1 ml de vino o de cerveza. La pequefia cantidad de alcohol en este medicamento no
tiene efectos perceptibles.

3. Como usar BRONCORAL NEO

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte a su médico.

Asma

La dosis de Broncoral Neo que usted debe inhalar dependerad del tipo y gravedad del asma que usted
padezca. Su dosis sera determinada por su médico y es importante que usted se tome Unicamente la dosis
prescrita, con regularidad.

La dosis habitual para adultos, incluyendo ancianos y adolescentes a partir de 12 afios, es de 1 pulsacion

por la mafiana y 1 pulsacién por la noche. Esto supone que usted necesita tomar una dosis total diaria de
Broncoral Neo de 2 pulsaciones (24 microgramos).

Si usted sufre un asma mas severo, su médico puede prescribirle 4 pulsaciones al dia (48 microgramos), 2
pulsaciones por la mafiana y 2 pulsaciones por la noche.

La dosis diaria maxima de Broncoral Neo es de 48 microgramos (4 pulsaciones) y es importante que usted
no tome mas dosis total diaria de la prescrita por su médico.

Este producto no es apto para nifios asmaticos menores de 12 afios.

Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC)

La dosis habitual para adultos (mayores de 18 afios), incluyendo ancianos, es de 1 pulsacién por la mafiana
y 1 pulsacion por la noche. Esto significa que usted necesita tomar un total de 2 pulsaciones (24

microgramos) de Broncoral Neo por dia.

Si usted sufre un EPOC maés severo, su médico puede prescribirle 4 pulsaciones al dia (48 microgramos), 2
pulsaciones por la mafiana y 2 pulsaciones por la noche.

La dosis diaria maxima de Broncoral Neo es de 48 microgramos (4 pulsaciones) y es importante que usted
no tome mas dosis total diaria de la prescrita por su médico.

No tome més de 2 pulsaciones al mismo tiempo.
Este producto no es apto para pacientes con EPOC menores de 18 afios.

No utilice Broncoral Neo para tratar un ataque agudo de asma. Para ello deberia utilizar un inhalador
“de rescate” prescrito por su médico, que debe llevar consigo siempre.

Si usa mas Broncoral Neo del que debe

Puede notar un aumento del ritmo cardiaco y tener temblores. También puede sufrir dolor de cabeza,
temblores, nauseas y vémitos o sentirse dormido. Informe a su médico cuanto antes.
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Si olvido usar Broncoral Neo

Si olvido tomar Broncoral Neo, tomeselo tan pronto se acuerde. Si ya es casi el momento de la siguiente
dosis, no tome la dosis olvidada y contintie con su posologia habitual. No tome una dosis doble para
compensar las dosis olvidadas.

No deje de tomar ni reduzca la dosis de Broncoral Neo ni de cualquier otro medicamento para su
enfermedad respiratoria, simplemente por el hecho de encontrarse mejor, sin consultar primero con su
médico. Es muy importante utilizar estos medicamentos regularmente.

No incremente su dosis de Broncoral Neo sin consultar primero con su médico.

Si siente que tiene dificultades para respirar o sibilancias mientras usa Broncoral Neo, debe continuar
usando Broncoral Neo pero debe visitar a su médico tan pronto le sea posible, podria necesitar tratamiento
adicional. Una vez su asma esté bien controlada, su médico puede considerar apropiado reducir
gradualmente la dosis de Broncoral Neo.

Instrucciones de uso

Es importante que usted conozca cdmo usar correctamente su inhalador. Su médico, enfermera o
farmacéutico le ensefiara cémo usar correctamente su inhalador. Debe seguir cuidadosamente sus
instrucciones para aprender cémo, cuando y cuantas pulsaciones debe administrarse. En este prospecto se
detallan las instrucciones correctas. Si no estd usted seguro de como proceder o tiene dificultades en la
inhalacion, consulte con su médico, enfermera o farmacéutico.

Comprobando su inhalador. Si su inhalador es nuevo, o no lo ha utilizado desde hace 3 dias 0 mas, debe
descargar una pulsacion al aire para asegurarse que funciona adecuadamente.

Siempre que sea posible, debe estar de pie o0 sentado en posicion erguida al aplicar la inhalacion.

1.- Retire el capuchdn protector de la boquilla del inhalador y sujételo entre el pulgar y el dedo indice tal
COmMO Se muestra.

2.- Espire tan profundamente como le sea posible.

3.- Sujete el frasco verticalmente, tal como se muestra, con el pulgar en la base de la boquilla; col6quese
el inhalador en la boca, entre los dientes, y apriete firmemente los labios.

4.- Inspire profundamente por la boca y, al mismo tiempo, presione la parte superior del inhalador para
liberar una pulsacion.

5.- Aguante la respiracion tanto tiempo como pueda sin que ello suponga un esfuerzo y, finalmente, retire
el inhalador de la boca.

6. Si precisa otra inhalacién, mantenga el inhalador en posicién vertical y espere durante medio minuto, y
luego repita los pasos 2 a 5.

7. Después del uso, vuelva a colocar el capuchdn protector para evitar que se ensucie. Coléquelo
firmemente y déjelo en posicion.
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IMPORTANTE. No realice los pasos 2, 3, 4 y 5 demasiado rapido.

Antes de la inhalacion es importante que usted respire lo mas lentamente posible.

Si parte del gas se escapa por la parte superior del inhalador o por la comisura de los labios,
Broncoral Neo no llegara a sus pulmones como debiera. Tome otra pulsacion con cuidado siguiendo
las instrucciones desde el paso 2.

Si presenta debilidad en las manos puede que le resulte méas fécil sujetar el inhalador con ambas manos.
Coloque los dos dedos indices en la parte superior del inhalador y los dos pulgares en la parte inferior del
inhalador.

Si tiene cualquier dificultad, consulte con su médico, enfermera o farmacéutico.

Limpieza del inhalador

Es importante limpiar con regularidad el inhalador, al menos una o dos veces por semana, para asegurar un
correcto funcionamiento del mismo.

e Extraiga el frasco de aluminio del inhalador de plastico y quite el capuchdn protector de la
boquilla.

e Aclare el inhalador de plastico y el capuchdn protector con agua templada.

e  No moje el frasco de aluminio con agua.

e  Seque bien el inhalador y el capuchén protector en un lugar célido. Evite temperaturas demasiado
altas.

o Vuelva a colocar el frasco de aluminio y el capuchén protector de la boquilla.

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. A continuacion se indican los posibles efectos adversos segun su frecuencia. Si no
esta seguro sobre los efectos adversos mencionados consulte a su médico para que se los explique.

Si experimenta empeoramiento de la dificultad para respirar o sibilancias después de usar el
inhalador deje de usar Broncoral Neo e informe a su médico inmediatamente. Esto es causado por un
estrechamiento de las vias respiratorias en sus pulmones, aunque ocurre s6lo en raras ocasiones.

Frecuentes (que afectan a al menos 1 de cada 10 personas):
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- excepcionalmente latidos rapidos del corazon y palpitaciones, tos, temblores (temblor ligero), dolor
de cabeza.

Poco frecuentes (que afectan al menos 1 de cada 100 personas):

- calambres musculares, dolores musculares, nauseas, agitacion, nerviosismo, trastornos del suefio,
mareo, anomalias del gusto, irritacién de garganta, aumento de la frecuencia cardiaca, trastornos del
ritmo cardiaco con aumento de la frecuencia cardiaca, disminucion del nivel de potasio en sangre,
aumento del nivel de azlcar en sangre, incremento del nivel sanguineo de insulina, acidos grasos
libres, glicerol y cetonas, sudoracidn excesiva.

Raros (que afectan al menos 1 de cada 1.000 personas):

- ausencia de latidos del corazén provocada por una contraccion precoz de los ventriculos del mismo,
sensacion de opresién en el pecho, aumento o disminucion de la presién arterial, espasmo de los
musculos bronguiales después del uso de medicamentos inhalados, disminucidn grave de la presién
arterial, inflamacion del rifion, reacciones de hipersensibilidad como picor, erupcion cuténea,
broncoespasmo, urticaria, hinchazén de la piel y la membrana de las mucosas persistente durante
varios dias.

Muy raros (que afectan al menos de 1 de cada 10.000 personas):

- empeoramiento agudo del asma, dificultad en la respiracion, hinchazén de las manos y/o de los pies,
latidos del corazon irregulares, reduccion del numero de plaquetas, hiperexcitabilidad,
comportamiento anormal, alucinaciones.

Algunos efectos adversos, tales como los temblores, nauseas, anomalias del gusto, irritacion de garganta,
sudoracion excesiva, nerviosismo, dolor de cabeza, mareo y calambres musculares pueden remitir
espontaneamente después de una a dos semanas de tratamiento continuado.

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 Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano
https://www.notificaram.es.

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

5. Conservacion de BRONCORAL NEO

e Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

¢ No utilice este medicamento después de tres meses de la compra en la farmacia, ni después de la fecha
de caducidad que aparece en la caja y en la etiqueta. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes
gue se indica.

o No conservar a temperatura superior a 30°C.

e Si el inhalador estd muy frio, extraiga el frasco de aluminio del inhalador y atempérelo manteniéndolo
entre sus manos durante unos minutos antes de utilizar. No utilizar nunca ninguna otra fuente de
calor.

e Precaucién. El frasco de aluminio contiene un liquido presurizado. No exponer a temperaturas
superiores a 50°C. Asimismo, no perforar el envase.
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o 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,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Broncoral Neo

- El principio activo de Broncoral Neo es formoterol fumarato dihidrato. Cada pulsacién proporciona
12 microgramos de formoterol fumarato dihidrato. Esto corresponde a una dosis liberada de 10,1
microgramos.

- Los deméas componentes son: acido clorhidrico, etanol y norflurano (HFC-134a).

Este medicamento contiene gases fluorados de efecto invernadero.

Cada inhalador de 50 pulsaciones contiene 5,842 g de norflurano (HFC-134a) que corresponden a
0,008 toneladas de CO; equivalente (potencial de calentamiento global PCG = 1430).

Cada inhalador de 100 pulsaciones contiene 9,087 g de norflurano (HFC-134a) que corresponden a
0,013 toneladas de CO; equivalente (potencial de calentamiento global PCG = 1430).

Cada inhalador de 120 pulsaciones contiene 10,384 g de norflurano (HFC-134a) que corresponden a
0,015 toneladas de CO; equivalente (potencial de calentamiento global PCG = 1430).

Aspecto del producto y contenido del envase

Broncoral Neo se presenta en forma de solucion para inhalaciéon en un envase presurizado de aluminio,
provisto de un inhalador de plastico y capuchoén protector.

Cada envase contiene 1 inhalador que proporciona 50, 100 ¢ 120 pulsaciones.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Chiesi Espana, S.A.U.

Plaga d’Europa, 41-43, Planta 10

08908 L’Hospitalet de Llobregat

Barcelona (Espafia)

Responsable de la fabricacion y de la liberacion de lote
Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via San Leonardo 96, 43122 Parma, Italia

Responsable alternativo de la fabricacion y de la liberacion de lote
Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Wien, Austria

Este medicamento ha sido autorizado en los siguientes Estados Miembros del Espacio Econémico Europeo
y en Reino Unido (Irlanda del Norte) bajo las siguientes marcas:

Alemania ATIFOR CHIESI Hungria  ATIMOS
Estonia ATIMOS Portugal ATIMOS
Espafia BRONCORAL NEO Eslovenia ATIMOS
Holanda ATIMOS Polonia ~ ATIMOS
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Reino Unido (Irlanda del Norte) ATIMOS MODULITE Letonia  ATIMOS
Republica Checa ATIMOS
Republica Eslovaca ATIMOS

Fecha de la ultima revision de este prospecto: julio 2024.

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