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INFORMACION PARA PACIENTES |

ALVEOTEROL
TOBRAMICINA 300 mg/5 ml
Solucién para inhalar - Administraciéon con nebulizador
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Lea toda la informacion para el paciente detenidamente antes de empezar a usar este
medicamento, porque contiene informacidn importante para usted.
Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico.
Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe dérselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos
que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y
no puede repetirse sin nueva receta médica.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Contenido del prospecto

1. ¢Qué esy para qué se utiliza ALVEOTEROL?

2. ¢Qué necesita saber antes de empezar a usar ALVEOTEROL?
3. ¢Como usar ALVEOTEROL?

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de ALVEOTEROL

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. ;QUE ES Y PARA QUE SE UTILIZA ALVEOTEROL?
ALVEQTEROL solucién para inhalacién por nebulizador contiene un principio activo denominado
tobramicina, que es un antibiético aminoglucdsido.

Los antibidticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar
infecciones viricas, como la gripe o el catarro.
Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de administracion
y la duracion del tratamiento indicadas por su médico.
No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra
antibidtico, proceda a su correcta eliminacién. No debe tirar los medicamentos por el
desagiie ni a la basura.

¢Para qué se utiliza ALVEOTEROL?

ALVEQTEROL solucién para inhalacion por nebulizador se utiliza en pacientes a partir de 6 afios
de edad que padecen fibrosis quistica, para el tratamiento de larga duracion de las infecciones
pulmonares crénicas causadas por una bacteria denominada Pseudomonas aeruginosa.
ALVEOTEROL combate la infeccion causada por la bacteria Pseudomonas en sus pulmones, y
ayuda a mejorar su respiracion.

¢Como funciona ALVEOTEROL solucidn para inhalacion por nebulizador?

Cuando usted inhala ALVEOTEROL, el antibiético puede llegar directamente a sus pulmones para
combatir contra la bacteria que causa la infeccion. Para un mejor resultado de este medicamento,
siga las instrucciones de este prospecto.

¢Qué es Pseudomonas aeruginosa?
Es una bacteria muy comun que infecta practicamente a todos los pacientes que padecen fibrosis
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quistica en algin momento de sus vidas. Algunos de ellos no tienen esta infeccién hasta un
momento muy avanzado en sus vidas, mientras otros la padecen muy jovenes.

Esta una de las bacterias mas dafiinas para personas con fibrosis quistica. Si la infeccion no se
controla adecuadamente, puede continuar dafiando sus pulmones causando problemas
adicionales a su respiracion.

ALVEOTEROL mata la bacteria que causa infecciones en los pulmones. Esta infeccion se puede
controlar con éxito si el problema se aborda en una fase temprana.

2. ;QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR ALVEOTEROL?

No use ALVEOTEROL solucidn para inhalacién por nebulizador si es alérgico a tobramicina, a
cualquier antibiético aminoglucésido o a cualquiera de los demds componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).

Si alguno de estos casos mencionados anteriormente le aplica, no tome este medicamento y
consulte a su médico.

Consulte con su médico si cree que puede ser alérgico.

Advertencias y precauciones:

Consulte a su médico antes de empezar a usar ALVEOTEROL solucion para inhalacion por
nebulizador si sufre o si alguna vez ha sufrido alguna de las siguientes condiciones:

problemas de audicion (incluyendo zumbido de oidos y mareos);

problemas de rifién;

dificultad inusual para respirar con sibilancias o tos, opresion en el pecho;

sangre en su esputo (sustancia que expectora);

debilidad muscular que dura o empeora con el tiempo, sintomas mayoritariamente relacionados
con la condicién de miastenia o enfermedad de Parkinson.

Si alguno de estos casos le aplica, informe a su médico antes de usar ALVEOTEROL.

Si usted o los miembros de su familia materna tienen una enfermedad ocasionada por una
mutacién mitocondrial (una enfermedad genética) o pérdida de audicion debido a antibidticos, se
le recomienda informar a su médico o farmacéutico antes de usar este medicamento. Ciertas
mutaciones mitocondriales pueden aumentar su riesgo de pérdida auditiva con este producto. Su
médico puede recomendar pruebas genéticas antes de la administracion de ALVEOTEROL.

La inhalacion de medicamentos puede causar opresion en el pecho y sibilancias y esto puede
ocurrir con ALVEOTEROL. Su médico supervisara su primera dosis de ALVEOTEROL y controlard
su funcién pulmonar antes y después de ésta. Si usted no lo esté haciendo, puede que su médico
le haga utilizar un broncodilatador (por ejemplo salbutamol), antes de usar ALVEOTEROL.

Si usted estd usando ALVEOTEROL, las cepas de Pseudomonas pueden volverse con el tiempo
resistentes al tratamiento. Esto significa que, con el tiempo, el medicamento puede no funcionar
tan bien como deberia. Consulte con su médico si estd preocupado por este tema.

Nifios y adolescentes
ALVEOTEROL se puede administrar a nifios y adolescentes a partir de 6 afos de edad.
ALVEOTEROL no se puede administrar a nifios menores de 6 afios.

Edad avanzada
Si usted tiene 65 afios 0 es mayor de 65, su médico puede realizarle pruebas adicionales para
decidir si ALVEOTEROL es un tratamiento correcto para usted.

Uso de ALVEOTEROL con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

No debe tomar los siguientes medicamentos mientras esté usando ALVEOTEROL:

« furosemida o 4cido etacrinico, diuréticos;

* urea 0 manitol intravenoso;

« otros medicamentos que pueden dafiar su sistema nervioso, rifiones u oidos.

Los siguientes medicamentos pueden incrementar la aparicion de efectos perjudiciales si se le

administran mientras usted esté recibiendo conjuntamente inyecciones de tobramicina:
amfotericina B, cefalotina, ciclosporina, tacrolimus, polimixinas: estos medicamentos pueden
dafar sus rifiones;

compuestos de platino (tales como carboplatino y cisplatino): estos medicamentos pueden
dafiar sus rifiones u oidos;

anticolinesterasas, (tales como neostigmina y piridostigmina), o toxina botulinica: estos medi-
camentos pueden causar la aparicion o empeoramiento de debilidad muscular.

Si esta tomando uno o mas de los medicamentos descriptos anteriormente, coméntelo con su
médico antes de usar ALVEOTEROL.

No debe mezclar ni diluir ALVEOTEROL con ningiin otro medicamento en su nebulizador.

Si usted esta tomando varios tratamientos diferentes para la fibrosis quistica, debe hacerlo en el
siguiente orden:

1. tratamiento broncodilatador, tal como salbutamol;

2. fisioterapia toracica;

3. otros medicamentos para inhalar;

4. ALVEOTEROL solucién para inhalacion por nebulizador al final.

Compruebe asimismo este orden con su médico.

Embarazo y lactancia

Si usted estd embarazada o quiere quedar embarazada, consulte con su médico la
posibilidad de que este medicamento pueda causarle algiin dafo a usted o al feto.

Se desconoce si inhalar este medicamento durante el embarazo causa efectos adversos.

Si usted estd en periodo de lactancia, consulte a su médico antes de utilizar cualquier
medicamento.

Conduccidn y uso de maquinas
ALVEOTEROL solucion para inhalacién por nebulizador no debe afectar a su capacidad para
conducir y usar maquinas.

3. 4COMO USAR ALVEOTEROL?
Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su
médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

Qué cantidad de este medicamento debe usar y cada cuéndo lo debe usar.

La dosis recomendada es la misma para todas las personas a partir de 6 afios.

Utilice dos ampollas cada dia, durante 28 dias. Inhale el contenido completo de una ampolla
por la mafana y otra por la noche. Idealmente, debe haber un intervalo de 12 horas entre dosis.
Debe dejar un periodo minimo de 6 horas entre las dos inhalaciones de ALVEOTEROL.
Después de usar su medicamento durante 28 dias, tendra entonces un intervalo de 28 dias
en el cual no debe inhalar ninguna dosis de ALVEOTEROL, antes de empezar otro ciclo.

Es importante que mantenga el uso del producto dos veces cada dia durante su periodo de tra-
tamiento de 28 dias y que mantenga los ciclos de 28 dias de tratamiento, 28 dias de descanso.

Inicie el tratamiento con
ALVEOTEROL solucion
para inhalar dos veces al dia,
cada dia durante 28 dias.

No utilice ALVEOTEROL
durante los préximos 28 dias.

Si usa mas ALVEOTEROL del que debe
Si inhala demasiado ALVEOTEROL solucién para inhalacién por nebulizador la voz se le puede
volver muy ronca. Aseglrese de informar a su médico tan pronto como sea posible. Si traga
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ALVEOTEROL, informe a su médico tan pronto como sea posible.

Si accidentalmente usa una cantidad mayor de la indicada, consulte a su médico o
farmacéutico o a un centro de toxicologia, en especial:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez, tel. (011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas, tel. (011) 4654-6648/4658-7777.

Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), tel. (011) 4300-2115.

Hospital Sor Marfa Ludovica (La Plata), tel. (0221) 451-5555.

Optativamente a otros centros de intoxicaciones.

Si olvidé utilizar ALVEOTEROL

Si olvidd usar ALVEQOTEROL solucién para inhalacién por nebulizador y faltan como minimo 6
horas para la siguiente dosis, use una nueva dosis lo antes posible. En caso contrario, espere a
la siguiente dosis. No utilice una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

INSTRUCCIONES PARA EL USO DE ALVEOTEROL

Esta seccion explica como usar, cuidar y manejar ALVEOTEROL. Lea y siga detalladamente estas
instrucciones.

Si tiene alguna pregunta adicional sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico
o farmacéutico.

El equipo que necesita para inhalar ALVEOTEROL

ALVEOTEROL debe utilizarse con un nebulizador reutilizable, limpio y seco.

Su médico o fisioterapeuta puede aconsejarle sobre el uso correcto de ALVEOTEROL y el equipo
nebulizador que necesita. Puede necesitar diferentes nebulizadores para sus otros medicamentos
inhalados para fibrosis quistica.

Preparacion para inhalar

Lave sus manos cuidadosamente con agua y jabon.

Extienda las piezas de su nebulizador sobre una toalla de papel o de tela limpia y seca.
Asegurese de que tiene el compresor adecuado y el tubo para conectar el nebulizador y el com-
presor.

Siga con cuidado las instrucciones adecuadas para el uso de su modelo de nebulizador, debe
leer el manual de instrucciones que adjunta el fabricante con el nebulizador. Compruebe que
su nebulizador y compresor funcionan adecuadamente de acuerdo con las instrucciones del
fabricante antes de empezar a usar su medicamento.

Instrucciones para la apertura del envase

El envase monodosis debe ser abierto inmediatamente antes de su utilizacion.

Corte o rasgue el sobre de aluminio de ALVEO-

TEROL y extraiga la ampolla monodosis que

contiene.

Abra la ampolla monodosis girando la parte su-

perior.

Presione suavemente las paredes de la ampolla

monodosis (300 mg/5ml) para transferir el total

de la solucion al interior del tubo del nebulizador,

cierre el nebulizador.

Verique que el nebulizar estd bien armado.

Encienda el compresor.

Verifique que haya una neblina constante saliendo de la boquilla. Si no hay neblina, controle
todas las conexiones del tubo y si esta funcionando debidamente el compresor.

Coloque la boquilla entre sus dientes y sobre la punta de la lengua. Respire normalmente, pero
s6lo por la boca (posiblemente le sea til la pinza para la nariz). Trate de no bloquear el flujo
del aire con la lengua.

ALVEOTEROL se inhala mientras que el paciente estd sentado o de pie en posicion vertical y
respira normalmente a través de la boquilla del nebulizador. Las pinzas de nariz pueden ayudar
al paciente a respirar por la boca.

Continde hasta que todo el ALVEOTEROL se haya consumido y no se produzca més neblina.
La inhalacién completa debe durar alrededor de 15 minutos. Es posible que escuche un sonido
de gorgoteo cuando el recipiente del nebulizador esté vacio.
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Si le interrumpen, o si necesita toser o descansar durante la administracion, apague el com-
presor para no desperdiciar el medicamento.

Vuelva a encender el compresor cuando esté preparado para reiniciar el tratamiento. Omita
esta dosis si su préxima dosis le corresponde en menos de 6 horas.

El paciente debe continuar con su régimen estdndar de fisioterapia respiratoria segtn el crite-
rio médico. El uso de broncodilatadoras adecuados debe mantenerse seg(in las necesidades
del paciente. Para los supuestos en los cuales el paciente reciba varios tratamientos respira-
torios diferentes, se recomienda aplicarlos segun el siguiente orden: broncodilatador, fisiote-
rapia respiratoria, otros medicamentos inhalados y por tltimo, ALVEOTEROL (la tobramicina
no debe combinarse con otros medicamentos para inhalacion).

La solucién no utilizada de ALVEOTEROL, debe desecharse y no guardarse para su posterior
uso.

Acuérdese de limpiar y desinfectar su nebulizador después del tratamiento de acuerdo con el
manual de instrucciones del fabricante. No debe usar nunca un nebulizador sucio u obstruido.
No debe compartir su nebulizador con otras personas.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Informe a su médico inmediatamente si sufre efectos adversos o si suceden de repente después
de utilizar el medicamento.

Algunos efectos adversos pueden ser graves

Si sufre cualquiera de los efectos adversos siguientes, interrumpa el uso de ALVEOTEROL e
informe a su médico inmediatamente:

« dificultad inusual para respirar con sibilancias o tos y opresién en el pecho;

 reacciones alérgicas incluyendo urticaria y picor.

Si sufre cualquiera de los efectos adversos siguientes, informe a su médico inmediatamente:
« pérdida de audicion (el zumbido en los oidos es una sefial de peligro potencial de pérdida de
audicién), ruidos (como silbidos) en los oidos.

Su enfermedad pulmonar de base puede empeorar mientras estd usando ALVEOTEROL solucion
para inhalacién por nebulizador. Esto puede ser debido a falta de eficacia. Informe a su médico
inmediatamente si esto ocurre.

Algunos efectos adversos son muy frecuentes. Estos efectos adversos pueden afectar a més de
1 de cada 10 personas:

* goteo o congestion nasal, estornudos;

* alteracion de la voz (ronquera);

« decoloracion de la sustancia que expectora (esputo);

« empeoramiento de los resultados de las pruebas de la funcién pulmonar.

Si alguno de ellos le afecta gravemente, informe a su médico.

[i efectos
10 personas:

« sensacion de malestar general;

« dolor muscular;

« alteracion de la voz con dolor de garganta y dificultad para tragar (laringitis).
Si alguno de ellos le afecta gravemente, informe a su médico.

son fr Estos efectos adversos pueden afectar hasta 1 de cada

Otros efectos adversos:

picor;

erupcion cutdnea con picor;

erupcion cutanea;

pérdida de la voz;

sentido del gusto alterado;

dolor de garganta.

Si alguno de ellos le afecta gravemente, informe a su médico.

Si usted ha recibido ALVEOTEROL al mismo tiempo o después de ciclos repetidos de tobramici-
na u otros antibiéticos aminoglucésidos inyectados, se ha notificado pérdida de audicion como
efecto secundario. Las inyecciones de tobramicina u otros aminoglucésidos pueden causar
reacciones alérgicas, problemas de audicion y problemas renales.

Los pacientes con fibrosis quistica presentan varios sintomas propios de la enfermedad. Estos
pueden incluso presentarse mientras se esta utilizando ALVEOTEROL solucién para inhalacién
por nebulizador, pero no deberian ser més frecuentes o parecer peores que antes del tratamiento.

Comunicacion de sospechas de reacciones adversas
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
informacion sobre la seguridad de este medicamento. Informar cualquier sospecha de eventos
adversos a FINADIET S.A.C.LF.I. al teléfono (011) 4981-5444 / 4981-5544 o via e-mail a
farmacovigilancia@finadiet.com.ar
También alternativamente puede comunicarlos directamente al Sistema Nacional de Farmacovigi-
lancia, a través de la pagina ANMAT:

WWW. ina.gob.ar i i

0 llamar a ANMAT responde 0800-333-1234.

5. CONSERVACION

Conservar en heladera (entre 2°C y 8°C). No debe congelarse. Conservar en su envase original
para preservarlo de la luz.

Puede conservarse a temperatura ambiente (hasta 25°C), por un méximo de 28 dias.

No utilice las ampollas si las ha conservado a temperatura ambiente durante mas de 28 dias.

Una vez abierto el envase monodosis debe utilizarse inmediatamente.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el estuche y el
sobre. La fecha de vencimiento es el ltimo dia del mes que se indica. No utilizar si el envase estd
dafiado.

La solucién de tobramicina es amarillenta. Ocasionalmente puede observarse alguna ligera
variacion del color, lo cual no indica pérdida de actividad siempre que el producto se haya
almacenado en las condiciones que se recomiendan.

ALVEQTEROL es una preparacion acuosa estéril, apirdgena, para un solo uso. Como no contiene
conservantes, debe utilizarse inmediatamente todo el contenido de la ampolla una vez abierta y
descartarse la solucién que no se utilice. Nunca deben guardarse las ampollas abiertas para su
reutilizacion.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Formula

Cada ampolla monodosis estéril contiene como principio activo Tobramicina 300 mg/5ml.

Los demas componentes son: cloruro de sodio, &cido sulftrico al 10% para pH 6,0; agua para
inyectables.

1 ml de solucién para inhalacién contiene Tobramicina 60 mg/1 ml.

Solucién limpida ligeramente amarilla.

Solucién para inhalacion en envase unidosis. Uso por nebulizador.

Presentaciones

Caja con 28 sobres individuales sellados con 1 ampolla pléstica monodosis con solucién para
inhalar de 300 mg/5 ml.

Caja con 56 sobres individuales sellados con 1 ampolla pléstica monodosis con solucién para
inhalar de 300 mg/5 ml para uso exclusivo de hospitales.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°: 55.036
Direccion Técnica: Diego F. Saubermann. Farmacéutico.

Fecha tltima revision: v03/oct24, autorizado por Disposicion ANMAT
DI-2025-2438-APN-ANMAT#MS (08abr2025).

FINADIET S.A.C.I.F.l. [ _J
Hipdlito Yrigoyen 3.769/71 (C1208ABE) -
Ciudad Auténoma de 3uen07Aires - Argentina [)

Tel. (54-11) 4981-5444/5544/5644 e
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