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ANEXO I

FICHA TÉCNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

�����������	���
�����	������������� ���������	���������	�������������������	���������	���������� ���������	���������	���������������������������������������������������������������
��������������������������������

2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

����� ������������������������!� �	�������������"������� �������	�����������"�	�#�����������$�����	���%������������ ���������	���������	����� �����&�	�����	�%�����	�����&�����������%�	��
� ������ �����%�	�����'���������	���������	����� �����"���	�������	��� �������������	���������	�����	�������#���������������%�������������������������	���������	����� ����
���������	���������	�����	�����(�������� ���������	���������	����� �����"��� �����	����� ���)

�*���%�	�����	�����������	��� ����������������� �	������������� ��� ����� ���������+���������	���������	����� �����&�	�����	�%�����	�����&�����������%�	��� ������ �����%�	����
�'�������������	���������	����� �����"���	�������	��� �������������	���������	�����	�������#���������������%�������������������������	���������	����� �������������	���������	�����	�����(��
������ ���������	���������	����� �����"��� �����	����� ���)

�,�����������	���������%�������������������%�������	���������%����� ���������������������%���������������������������������)���)

3. FORMA FARMACÉUTICA

�-������������������������������������������������������������������������������������������)

�-��������������������� �������	���	�����"���������	�)

4. DATOS CLÍNICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

�����������	���
�����	����������������%�.������� ������� �	�������������������%�����%�����������%�	��� �����������%���������������%�	���������������������%��������� �����%�	�������	����
�����&��������� ��� �����������	���������	�"���%�������%�������������������������!�*�,�/���$�����	� ������� ���������������������#���������	�������%�.������� ��������� ���������%����
���	���%���	����� �	�����	���������������	���"����������������� �������������	���%�����	���%�����	��� ���������������� �	���(�������������	�������%���"���%������� ������������������
�����	���	������� �����	�����	�������������	���"����������������� ���������������	�������%���"���%������� �����������������������	���	������� �����(�������������%�����	�������%����
�������������0�������	��� �����������������������	���	������� ���!���	���������%�������	�������&�����%�	�������	�"���������������	���%���	����� �������	�������0���%�	���������(��������
����������������������� �������������������������"�������	�������������������������������������)���$�)

4.2 Posología y forma de administración

�,�	���	���	���0��

�1����� �	���������������	������� ��� �����(�����.����������������� ����� �	��������������������	��������� �	����������������������� �0�����!� �	��������������������	�����������	����������
���� �2���������(��� �	��������������������	�����������	�������������	������$�)

�-�����������	������� ����������� �	����������������� ���"�����.����� �����������%�����������	�������%���������	�����"�������(�����������������������%����� �	����������������� �����������%�������.������������
��	����������"���%�������)���3�	��������� ���"������� �����������%����������������� �	��������� �	�"�������������������	������������������������� �	���������	������� ��� ���)

�,�	�"���������	����������������������������

�� �����������������	������
�3�	�������������������������	�����4�����%������������� �	�����������������	�����������������%������� ������� ��� �����������5��� �����!�������������������������)���$�)
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�
�����������������������������������
�*���%��������� �������������%�	������������� ��������������������������� �	���������������	������� ��� �����������������������%���������	�������������&�����������������������������������������	��
���	� ������� ���)�������� �"���6����������������� ������������������������� �	���������������	������� ��� �����������������������%���������	�������������&�������������������������������������������	��
�����&���	�����%�0�����%���������������#�����������#������������� ���.�����������������	���	���������������"�������&�������	��������������� �	�������������������������	�����"�����������������	���!����������������
�����������	�������7�)�7���(�����)���$�)

�
�����������������������������������������
�*���%��������� �������������%�	������������� ��������������������������� �	���������������	������� ��� �����������������������%���������	�������������&������������������������.�%������������������
�	�����	� ������� ���)�������� �"���6����������������� ������������������������� �	���������������	������� ��� �����������������������%���������	�������������&������������������������.�%��������
�����������������	���	���������������"�������&�������	��������������� �	�������������������������	�����"�����������������	���!���������������������������	�������7�)�7���(�����)���$�)

����������������������������������������
�*���������	��� ���������%��������� �������������%�	�����������2�	�����(����� �	�������������%�������!�������	��������� �������8���2�	���$����������������������� ����������������� �����*�,�/����
���	���������������	������� �	�)

�9�	��������� ������� �����������%������������

�:�� �	�����	�������0����������������%�	�������)

�
��������������������������������������
�,�������������������%���5��������������� ��������� ������� �����������%��������������� ����������� �������������%�	�������������6� �����	�������	�%���	�������	�&�������	�����������������%�������	��
� ���"�������������2�������������������������%�����������%�������5���������	���������%���������%���������������������� �	�����������0�����	���	�����	�������	�"����������������� �������������%����������
��� �	������� ��� ��� �����������%�6������������������������%�	��������� �������������������%���)���-����� ���"���������	�������4�������������������������%�����#�����������������%�����%���������%����������
�����	���������%�	���(���������������������������%�����������	��������� ���������	��������������� ���������������������������	�)
Nota: �*�����������	���%�����%��������� �����������������	�����������������%�������#�����;

�� �3�	�����%�������������������������������� �	���������������������%������������� �������������%�������#�������������������������%������� �����%���	��� �����������"�	��������� ����
���������������	������������������������ �	��� �����������������	���%�	�����	�)���,���������	�"�%�������������	���������4�	�������������������%��� �	������������������������ �	����� ���"����
�����%���������%�������������%�������������"�������%���������%������� ���������������	�)

�� �,�������������������������������� �	�����������%�.��� �	���	���(�������������5����� �	���������%���	�����������������	�����������������������������%������� �������������������������	���	��
�����������5����� �	��� �	�������������������	������������������������������������������������ �	�������	����������������%�������5��� �	�����������.����� �����������%����� �0��������� ���������6����
� �����������������������5���������������������	������������������������0� �	�)

�� �-���������4���������������������"�	���������	��������������� ���������6����� �������������������������� �	����������������������� �������������������0�������	�������������������	��� ����
������� ��� �������������	���	�&�����0���������)���3�	 �%�����������)

�
���������������5���������������������������������� ���������������	���
�����	������������������������	������������� ����������������������������������������������������� �	��� ��������������������
�������������������)����������� �	���������������������%��������������������	�����������"�	�#���������������������������	���%���������	���#������������������������������������ �	������������
�&�.���������	�������	�������2����������������������������������� �	��������%���������������0���������������������%�	���������)

�1�	�����������������%�������������	�����#�����������������%����� ���&�0�����������	�	��� �������������������������������������	�������������������������������������� ���������%�������5�������� ���������	��
�
���� �	����������� ���	���������������.������������������������� �	�������������������������%���5���������������	���������%������� �����������%��������������� ����������� �������������%�	�)
�����������	���
�����	������������������������ �����������������	�������.��������������������������� �	�������������������(����� �	���
�����	��������"�������,���������9���	�<�=�>����
�!�������������������������)���$�)

4.3 Contraindicaciones

�?�������������������"������� ��� ���������	���������������������	���������%�����	�����	�����������������	��� �������	���������������������%������������������� �	���������������������������������)���)

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

�3�	�������%�	�����������������	�����������������	� ���	����������� �	��

�*���%��������� �������������%�	���	�������%�.������� ������� �	�������������������%�����%�����������%�	��� �������	�������������	� ���	����������� �	����� �����"���	�����	�������������	����������
� ���������������	���	���%�����%�����������%�	��� ���������������%���)
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�@���	�����	�������������	����������� ���4�����	

�1������� �����������%��������������� �����&�	�����	�%�����	�������������	���������	�����	���"��� �����	����� ��������� ���������	� �����������������"���	�����	�������������	��
��������� ���4�����	�������	������������������������� ���������"�������������������(��� ��������������������� �����%���������%����� ���������6����� ������������� �����������%�����������������#������
������� ���������������	���%�����)���-����� ���"���������%������������������� ������������� �����%�	���������%�����%�����������%�	�����	���������%��������� �������������%�	�����������������	� ��������
�������"���	�����	�������������	����������� ���4�����	�)���-�������������������.���������������������%�����(���������������%�����������.���������%�����%�����������%�	�������%���������%�����	��������
�������	�������������������	�)

�A���%�������	���	��� ���������������&��������� ��� 

�-�����������	��������� �������	�������%�������������������"�����������������%�����������%�����%�����������%�	�����	���������%��������� �������������%�	�)���-�������	�����������������%������
���	������� �����������#�������������%�����%�����������%�	�����	�����������&�������5����� ���"���������	���%�����������������.��� �	���	���(�����	���������%���������%�����������������6� �������)���*����
�����������������%�	��� �����������	��� �����"���	�����	� �������%��� �	��������� ���������������%��������� �����������������������	�������������%�	��� ���������������&��������� ��� ��
�����"�(���������%�����(���4�����%���&������������������������������������������� �������%�����%�����������%�	�)���*����� ���%�������	���	�����B�"���%�	���(�������	�������������	��� �������	����
���0���%�	��������� �����������*�,�/�������������	�%�������������������%�������	���%�������(���������������������%������� ���"�������	�����%�����������������������������������������6� ��������
�����������%���������%���)

�*�&�����%�	����������� ���	��������������������

�,����� �������	�"���������������������&�����%�	����������� ���	���������������������������	���	�����������%����������������� �0���������������)���4�)�����&���"���������������������������������������(��
�%���#����������� ���������%����������������� �����������%��������������� ���������%�����	�������%������� �������	���������������%�	���������������������0�������	�����(��
�����������%�����	�������6�%�����	���������	���	�����������������	���������	�����	���(���������&�	�����	�%�����	���)���*���%��������� �������� �����%�	��������� ���"�����������������	����
�����������������������������������������%���������	���������&��������� �� � ������� ���	���������������������������������0���������������%���������������&�������%���������(�����	��
���	���%���	����� ���������	���	��������� ���	�����%�0���������#���6�����������������%���"�������������&�����%�	��������� �	��� ���������	������� ���	����������� ���	�����	�����%�0������
���������%����������������� �0���������������������&������������������������� �0�������������������)

������ �"���6����������� ���"���������	����� ���������	���������������������������������%�����%���������������������%���������������	�����#���������������	��������������	�������������"�����#������
�������������%�������������������	���	����������������� �����������%�����������	���C�������!�C�����D���7����������������������� �	������������	���"���������	��
�D�7����������������������� �	���������������4���������$���%�����%�	���	�����6�����%�	�����	�� �	������� ������� �	�����	��������� �������������%�	���)

�*�&�����%�	�����������%�6�������	����� �������	�������	���%�����	���%�����	��� ����

�,����� ���������������������������&�����%�	�����������%�6�������	�������	�������������#�������������	���%�����	���%�����	��� ���������������� �	�������	�"�������%�	� �	�����	����� �	�������������%������
���������������%������� ���������%�����������0�	� �	���������	���	������� �	���)���*���%�	�������&�����%�	�������	������������	���������	���������	�"���"�����������	�����������%�����%�����������%�	��
������������ �	���#���������	�������	�������	���%�����	���%�����	��� �������	�����������)���1�	�������	�����"�����������&�����%�	�����������%�6�������	�������	���;�����0��� ���	������� ����
��������������������������	������������������	��� ����������������������������������������������������������� ��������������� ����������� ��������� ��� �����������������������������������%�������%������
�(�������������	�����)���?���(���#�������%�������������������������%�������	�������	�����"�����������&�����%�	�������	�"������������� ��������� ��� �����������������	�"�������%�	� �	�����������	����
�������������%�������%�����%��� �	�������	����� �	�������������%������� ���������%�����������0�	� �	���������	���	������� �	�����#�������������������%�������&�����%�	��������� ���������������	��
���	���������%�����%������� �� �	���%���	���	���	�������)

�
���%�����������	������������������������

�-����������� �����������	� �������������%�����������	�����������������������������	���������������	���������%�6�������	���(���%���������	��� �������	���%�����	���%�����	��� �����)���-����������
�������������%�����������������%�������0���%�	�����������	���	�����������������"�	�����	�����������	�%�������������%�����������	����������������������������������� ���"�������	������� ����������������
� �������������������������������	�&�%�����������	���	�������������#���������������B���������������	�����"�������������������������#������������� �������������������%�������%�������������������	�������	��
�����&��������� ��� ���������������������	���	�����	���	��� �	�������%�����	�����%�0�����������	�������������%���������!���E�-���$�����#����������������������	�%���&������� �	���%�������������������	��
� �������	���%�����	���%�����	��� �������������%�6�������	�����(���%���������	�����!�����������������������7�)�8�$�)

������ �"���	��� ���������6����� �������%�����%�����������%�	���	������

�*�����������������	�����������%���������������������������%���������������������	�����������������%�������#���������	���%�����	���%�����	��� �������	���������������(�����#������������� ��������������������
�������������%����� �	�������������������	��� �������������&������������������������������������������� ���������%�����������%���������	�����	������� �������"�����)���1�	�����������������%�������#������
���������������������� �	���%�����%�����������%�	�����	�������	���%�����	���%�����	��� ������������� �	�������������%�������	���%�����%�����������%�	�������	���	������� �	�����	����������� �	��������
���. �����������������	������� ��� ����� �������	���%�����	���%�����	��� ������������������ �	�����%�����"���6����������� �������������������%�����������%���������������	�)���*���%�	����
�������������%������������� �������������������%���������������	�����(�����0���%�	��������� �������������&��������������������������������������������������� �	�����������������������������%�	��������
�����������%���6���������%�������	�)���A���������%�������	�����������0�	� �	����� ���������%���6�����	�������%�����������������������0���������	����������� ����������� ���"�������	������� ����������������
�����	��� �������	���%�����	���%�����	��� �������������%�6�������	������� �������	�����������)
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�3�������	���0�����������������������%���������	�����*�,�/��

�-����������	�"����������� �	�������������������%�	��� ������������������� ������������� �������������	���0������������������� ���������������	���0�������#�����������#��������������
��	�������%�������5���������������������������������%���������	�����*�,�/�����#���������������"���������	���%�����	���%�����	��� ������������������ �	���)���*�������%�������������%����������� ������������
� ���������������(�	���������������	��� �������������	���0���������������������%������������� �	��������� ���������%�����	��� ���������������	�������%�	�����	�������������� �����	���%����� �	��� ����
���� �������������	���������(�����%�������������������	���4�����%�	��� �������	���������%��� ���	���)

�3�	������(��������� �����������������0�������������	���������(�����%�������	�"������� ���&������������������� �����%���	��� ����������������������� �������	�������	���%�����	���%�����	��� ������
������������ �	�������������������%�	���������������������%��� � �����������������	��� �������������	���0���)
�1�	�������6� �����	����� ���"�������������������������������%�����%�	���������%�������������	�����"��������������������������� �������������	���0�����������������������%���������	�����*�,�/������
�(�����#�����������������������&�����%�������	�������������0������������� ���������%�����������&���������	�����������������	���������������	�������	�������0���%�	��������� ������������
�������������"�������	��������� �����������*�,�/���)

�1�	�����&�����%�	��������� ���������������	��� �������������	���0�������������	�����������������%���������	�����*�,�/�������	�����%���"���#���������	�������%�����	������� ��� �����������5��� ������
�0��� ��������� �����������������	�����	���������!�F�G���$���"���4�	���(���*�,�/���������������)

�?�����	���	�%������������

�*�����%�����%�����������%�	�����	���������	�������%�������H�� ������� ���������	� ����������������	���	�%���������������	�%�������������������%���������������)�*���%�	��������� ����
�����	���	���������&�����%�	������� ���������	����������� ���	���������������������)�-�����������	��������� �������	�������������������������������������������������������*�,�/����������������
�(�����#���������%�������&�����%�	��������� ���������������	�%����������� �	�����	��������������	�������)�1����������	���	�%�������������%�����"���6��������� ������������
���	�%����������� �������	�����������%�����%�����������%�	�����	�����	�����%�����%�������	�����	�%���	��������� �������������%�	�����#������������� ����������� �����������������%�������������	���	��
� ����������� �	�����������%�0�������	�����������%�����	��� �������(��� �������6�%�����	�����!�����������������������7�)���$�)

�?������������������������

�1�������������������������� ����� �	�������������%������� ���������	�������%�������H���=��� �������6���������	����������� ���������	���	�������������������������%�	��� �������������������	������������
�������������)�,�	�����%�����%�	����� ���"�������	�����%�	�����5�������������� ���	���������%��������������� �������������	����������������������� ���������%�����������%�����%�����������%�	����
��������������� �	���������������0�����������%���"��������� �����������������������������%���������	����� �����"���%�����)

�*���&��������� �� � ���� ���	���������%�����%����

�*���%��������� �������������%�	����� ���"�����������������	���������������������������������������������%���������	�����%�����	�%�	�������	�������)

�
���%������� ��� �������%�����	�������6����������

�A���"��� �	�����������������%������� ��� �������%�����	�������6�������������������%��������� �������������%�	������� ���"�������%�������5���������	���������������������������������������������%������
���	��������������������������������	���%�.�%���������������%�	���.�%���������������%���������������������������������	�������������	������� �����.���������	�������%��������	�)�-����� ���"����
�����&�	�����������������	�����������������%��������������������� �������	�������������	�����(�����0���%�	��������� ���������������	������������� �	��� �����.���������	�������%��������	���(��������
��������� ���"���������	�������4�����#������� ���4������� �������%�������5���������%��������� �������������%�	���(�����������	�����������������	���%�����%�	�����	�������������6� �����	��� ����
��������� �����%�	���������������������������%���������������	��� ���������%�	�����������	���	�����0���%�	�������)

�3�	���������������	��������� ������������� �����������%�����������������	���4�����%����� ���������%��������� �������������%�	���	�����	�%���	��������� �������������%�	�����#������
���	���%�������������������%�����������������	���������%������� ��� �������%�����	�������6�������������!�����������������������7�)���$�)

�F�������&����������������������������

�A��� �	���#���������������������	���������	�����	�������������������%����������� �	�����������%���������%�������	�������0���������������������	�����������������%���������	�������������&������������������
�������������������������!���������������������%�	��� �������������%�������������I�+���������������$����������������� �	�������#���������	�������	���������&��������� �� � �������������%����������������
�#����������������������� ���.�����������������	���	��� ���"���������������"�����������%��������� �������������%�	�������������"�������&�������	��������������� �	�������������������������	�����"������
�����������	���!�������������������������)���$�)
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�F�������&������������������������.�%������

�*�����������������%���������	�������������&������������������������.�%���������������������������%��������� �������������%�	���	���	��� ���"�������%�������5�����������������������"�������&�������	��
������������� �	�������������������������	�����"�����������������	���!�������������������������)���$�)���*���%�	�����������������%������� ���"��������������������������� �	��������������� ���%�����%������
���	�����"�������������������	����������� �������������)

4.5 Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción

�F���%�������������	���������&�����������	�������6�%��������

�3�	��������������������������5��� �	�������%��� ���	���������0�������	����� ���������%�������������	���������&�����������	�������������������	���������%��������� �������������%�	�J����������
�����"�������	�������������	������� ���������#���������������	�%��������������� ���������%�������������	�������������%���"���������������������"���4�	���������B�����	���������%��� ���	������������������
�!�������������������������)���$�)

�*�����&�	�����	�%�����	�������	����������"�����������������5����������� ���������K�,�7���������������	���������%���������	���������%���������6���%�������������%�������������������%�����!��������
�����������������)���$�)���1�����"��� �����	����� ���(�����������������	���������	�����	�����	����������"����������������� �����������������������5����������� ���������K�,�7������������
���	���������%���������	���������%���������6���%�������������%�������������������%�����)

�*���������%���"�	���������	��� �����������"��� �����	����� �������%�.������� ����� �	���������������������������%�������	�������������K�,�+�
�7���!�������������������������)���$�)�������"����
�����������������#�������������%�����%�����������%�	�����	�����	�����%�����%�������	������������"��� �	�����������	�%�����%������� ���������K�,�+�
�������	���	�����%�������	�����5�	������
�L���%�	���	�����5�	��������������"��� �	��������� ���������������	�%����������� �������>�F�?���(�������	� �����%�	�����	�������	�"���������%���%���������������%���������������������	��� ����
���&�����%�	������� ���������	�����������%�6�������	�����( ���� � ���"�����0���������%���������������	���#�����������"�������&�������	���������������������������������	�������������������%��� �	��� ����
���&�����%�	������� ���������	���������%�6�������	�������	� ������� �	�������	�������	�������	���%�����	���%�����	��� �������������������(�	���������	��������� ���"�������������������������	����
�������������%����������������� ���%�����%��������������������������������� �������&�����%�	������� ���������	�������	� ������� �	�������	�������	���%�����	���%�����	��� �������������%�6�������	���)
�*���%�	���%�������������������������	���%�����������������0�������������������%��� �����������������	��� �������%�����%�����������%�	���������	���%�	���������5�	���!���=�� �������� �������$�)

�1�	����� ���%�	�����������%��� �	�����	�"�����������%���������%�������������������������������������	��� ��� �	�������������%������������������ ������� �����"��� �����	����� ������� ����������
�#������������� �����������	� �����������������������������%�	�������� ������� �	����� ���������������	���������%���������	�������������������.�%�����������!�����������	����� ���	���������%���	
���������������.���$��������������� �����������%���������%�������	�����5�	�����������������������������5��������� �0����� �����&�	�����������	�����	�����%�����%�������	�����"��� �����	����� ��
������������ �����!� �	���������B����������� ������������ ���������	���������	���$�)

�A��� �	���#���������������������	���������	�����	�������������������������������������������������%�������	�������0���������������������	� ���0�����������	� �������������������%�������������	��������
���	��������� �������������%�	�����#���������&�����%�������������	���������������������	����� �����������������������������������)���
�� ���������������������������	���������	�����	��������������
�������%�����%�	��� �������	�����%�����������	���%��� �	�������������������������/���������(���G�
���*�������M�)���*�������&�����%�	��� �������������������%��� ������������������������"��� �	����
���	��� ����� �����/���������(���G�
���*�� �������	�"������������� �������	��������������� ���������������	���������	�����	�������������� �	���	���%�����������������������%�	��
���������%��� �	��� �����������������	���������������������%�6�����������%�	�%�������!�
�:�� ���=�%�$����� �����������N�����(������������������������� ����������������������� ���������������������������%�	��
��������������� ���������+�N����� ���"��� �	��������������� �����������%�����������������	���4�����%����� �������������%��� �������)

�F���%�������������	���������&�����������	� �����.����������

��������������������������������������������������������������������������� ����������
�3�	������������������%��� ����� �	����������� �����������%�����������������	���4�����%����� ���������%��������� �������������%�	���	�����	�%���	��������� �������������%�	�����#������
���	���%���������������%�����	�������6���������	�����	�������	�������%�������H���=��� �������6���������	����� �����������������������	���	������� ���J�����	���������������	��������� ����������
��� �����������%�����������������	���4�����%����� ���������%�	��������� �������������%�	�������(�����#���������	� ���0�������	�%�����������������������������������	����������� ��������������
���	���	����� ������� �������	���������%�����	�������%�������������������0�������	�����	�������	�������%�������H���=��� �������6���������	���������������� �	�����!����������������
�����������	�������7�)�7���(���7�)�'�$�)

�*���������	�����	�����	�����%�����%�������	�����	�%���	��������� �������������%�	�����"���%���=��� �������6���������	��������� �����%�����������&�����%�	�������	�%�������������������%��
��� ���%�����	���J�����	�������	�����������������%������������� ���"�����%����������������������������������������� �	�����������������������"�������	�%���	��������� �������������%�	�����"���%���=
��� �������6���������	��� �����&�	������ �����	�����	�����%�����%�������	�����&�	�����	�%�����	���)

�!����������������������������������������������������������������������������
�*���������	�����	�����	�����%�����%����� ���������������	��������� �������������%�	���������	���	�����	��� ����������� �	�����������%�0�������	�����������%�����	��� �������(� �������6�%�����	����
���	������	������� �	��������� �������	�%�������	����������� �������	�%�����������������������	�����"������������	���	�%�������������������������������!�����������������������7�)�7�$�)�1����
������	���	�%��������������������� ���������������������%������������������� �������	���������������������������������%�����������������������������%�������%�����%��� �	�������	������������������� �	����
� �������%�.�������	���)
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�"�����#�����������������$�%����������� ���&��������
�1�	�����"���	�#���������%�������H�=��� �������6���������	�����!������������� �	�������	�������	���������	���$��������� ������� ���"�������%�������	����������"���������������&�����%�	��� ������
�&�	�����	�%�����	���)���-����� ���"�����������%�����������������	�������������%�.�����	��� �����"���	�#���������%�������H�=��� �������6���������	���������������	�����#�������������"�������&�������	��
������������� �	�������������������������	�����"�����������������	�)���-�����&�����������������������	�������������	��� �����"���	�#���������%�������H�=��� �������6���������	�������������������&������������
���	�����H�=�"���	�#���������%������������� ���	�����������%�����	���)

�����������������������������������������������������������������������
�*�����%�����%�����������%�	�����	�����	�����%�����%�������	�����#��������� ����������� �����	������������� �����������	��������������� �����������%��������%�����0�������	��������������"��� �	��������
� �������	���	�� �������	 �	����� ���������������%��� ���������������	�����%�������0���������	�����(���&�����	�%�����5����������������� ���������	���	���������������������%�����������	���C�����(��
�����������%�����������������������	��� �������������%�����������������%�������������������)���
� �����.�� �����������1�=�A�	�����������1�=�%�����	���������������	�����%�	�����������(��������
�������	��	����������� ������� �������������������������%�	������������������������� �0���������������	�����"���%���� �����������%�����	�������6�%�����	���)

�*�����%�����%�����������%�	�����	�����	�����%�����%�������	������������"��� �	��������� �������������	���	���������	����� ����������������������� �	�������	��������� �������������%�	�������	����
�����	������� ��� �����������������������������	���	���������&�������5�	����� �	�������(�������������	�������"���5����������������� �������������������%�������������������	��������
����������%���������������)��

�*�������%��������������������� �	�������������	��� �������������%�������������������	�����������������%�������#���������������"���������������%�������������	�����	�����%�����%�������	����
���� ���	�������"�����	����������	��������� �	���)

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

�*�� �"�������5�	

�1�	����� ���%�	�����������������%�	�������������	��� �����"��� �����	����� ���������������	���������	�����	���(���&�	�����	�%�����	������������ �4���������������"�������5��� �������	��
���������%�����	�����	�������������%��� �	���)

�1�	����� ���%�	�������������%�����	���������������	��� �����"��� �����	����� �������������� �������������.����� �������)������ �����"�������5�	�����	������� ���������������������������%�	��
� �����������������	���%�������%���������	�������	������� �	�������������"��� �����	����� ���)�1�	���������%��� ���	�������	����� �	���������B����������������������������	�������������������	����
�#�������������%��� ��� �����������(�������#�����2������� �������������	���������	�����	�����%�������������"�����������"���������������������������%���������)

�3�	������(��������������������������������������� ������������� ���������	�"������������� ����������������� ��� �������������������	��� �����������	�����������%�����	���&�����������	��
�!�?�9�
���+�7���$��� ���������%���������������"�������5�	���	���������������%������������������������)���-�����������"�������	�������	���������%��� ���	�������	�"���������������&�����%�	��� ������
�?�9�
���+�7�����������������&�����������������������	� �����%���������(��������� �����������	�����	�������"�����	���������	�=�&���%���������������������������������	�����������������	����
���������B�������&�����%�	����� ���������	�������0���������������%�������������������%���)

�3�	��������������������������5��� �	�������%��� ���	����� �����%�	��������� ��� ���������������������������	� �����������������������������������������	���������%��������� �������������%�	�)���-����
������ �����	���%����� �	���#�������������"��� �����	����� ������� ���������%�	��������� ��� �������"�����	�&���%�����������������%�������(�����	�����4�	���������	���#���������	�����������	��� ����
�������������&�����%�	��� ����������������� �������	�������������	���	���%�����	��� �����)���	����� �	���������	������������������� �����������	���������������������%�6���������������(�������%�	������������
�&�	�����	�%�����	���������	���	���������6��� ��� ������� �����������������%���������������0���������	� �����������������	��������� �������������	���������������������(��� ����������
�������������������������������	�������%���������������������������������%���������#���������������������	���������	�����	�����	���%�����	�����&�����%�	���������������&�������%�����	�������	�"������������
���������	� ���������������!�����������������������)�+�$�)

�1������� �����������%��������������� ���������%��������� �������������%�	�����������4���������������"�������5��� �������	���	���� � ���"�������	������� �����������������������"�������&�������	��
������������� �	����������������������� �������4�����%���&�����������������	�����"�����������������	�������������������&���%�	�)

�1�����%����������

�*���������������%��� ���	��� �����&�����������	���	���0���������0����������������� �����	���%�������#�������������"��� �����	����� �������������� ���������������������%���������������������������
���� �%���������)���-�����������"�������	�������	��������� ���%�����%�����"��� �����	����� �������������������������%��������� ������������������� �����������%�����%�����)���-�����B�������	����
�������.�����%���	�����&�����������	�������6�%�����	�����������������������������#���������������	���������%�������������������������.�%�������������������������2�	�������������&�������	����������
���������N��� �������������	���������%�������������������������.�%�������������%���������)���,�	�����%�����%�	�������	�����������������������"��������������������������������� �������&�����%�	����
� ���"��� �	���������������"��� �����	����� �������������2�	�����������%�����%�����������(����������� �������������%�6�������������"������� �	��� �	���������%���������6���%����������� ���������%����
����� �������������%�	�)�-����� �������	���	���������������������������	���������	�����	���	���������&�	�����	�%�����	���������������������%�����������������������������������������)���-�����������
���	������������� �	������� �������	����� �����%���������&����������������� �������������	���������	�����	���(���&�	�����	�%�����	������������������������������%���������������������%�����)
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�1������� �����������%��������������� ���������%��������� �������������%�	���������4�������������������������	� �	��� �����������%���������������	���	��������� ���"�������	������� ��������������������
�"�������&�������	��������������� �	��������������������� �����������������(�	�����#���������������#���������������������	�����	�����"���������������������������2�	�)

�9�����%������� ��� 

�1�	���������%��� ���	���������������%�������������� �����	���%����� �	�����&�����%�	������� ���������	�������	�"�������������&�����%������� ��� ���B���������������%�������	���������	��������������������
� ����� �	���������������������	�������������������������	�����������������.�����������������&�	�����	�%�����	��������������������	�����!�������������������������)�+�$�)���1�����"��� �����	����� ��
�(�����������������	���������	�����	��� ����������������������� ������� �����������	���������������	�������&�����%�	������� ���������	�������	�"�������������&�����%������� ��� �������������%�����)���*����
���������	�"���"�������#�����������%��������� �������������%�	������� �����������%����� �	��������������� �	���������������	������� ��� ���������&�����%���������������&�����%������� ��� ��������
����������������������	���)

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas

�1���������&����������������� ���������������	���
�����	��������������	�"������������������������� ��� ���������������	��� �����������(�����%�������5���������.�#�����������������������������	��
���������������&���������%���)�3�	���	�"���%�����%������������� ���"�����%�������������������������%�������������������	�����	���	����������������������� ���������������	���	���&�������������%����������
���	��� �����������	�����%�������5���������. �#�����������)

4.8 Reacciones adversas

�E��������������� �������������&������� ����������������� ��� 

�*�����������&������� ����������������� ��� �������������������%�������5�������	�������	�������&�����%�	����� ����������������� �������	�������	���%�����	���%�����	��� �����������	����
�����%�����	�������6���������	�����(�����	���������	�������%�������H���=��� �������6���������	�����������������	����� �	�������	��������� ���������	��� �������	�������	�����	�������%������� ����������
���	���"���������������)���1�������������������	����������� �����������������	�%���&������� ���������	�������.�����&�������������������������%���������	�����������������%�������%�����%��� �	�������	����
�����%��������� �������������%�	�&�������	�������������	���0�����!�7�����N�$���������&�����������!�������N�$�����������&���������������������������������!�������N�$�)

�����"������� �����������������	����������� ������������

�1�����%���"������� �����������������	����������� ���������������������"�����������������������������������������������	���������%��������� �������������%�	���������������(�	���������0�������	�����(��
���������������������������������������	��������� ���������	��� ���������������	�����	�������%�����)

�1�����&��������������������� �������������������������	����������� ��������������������� ���&�����������%�������5����� �	�����������������������%�������	�����������������;������ �(���&�������������%������
�!�O���������$�J�&�������������%�������!�O�����������������I���������$�J�����	���	���&�������������%�������!�O�������)�������������I�����������$�J���������������!�O���������)�������������I�������)�������$�J��
�����(�������������!�I���������)�������$���(���&�����������������������	�����	���	����� �����!���	��������������� ���������%���������������������%������� �������	����� ���%�	����� �������	�����"�������$�)
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Tabla 1: Reacciones adversas por frecuencia y según la clasificación por órganos y sistemas (SOC)

Clasificación por órganos 
y sistemas

Término preferente Frecuencia

�
��������������������������������������������������������� ��� �������������	������
�3�������	���0��

�9�������������%����

�'��������������������������������������������
�����������������&������

�?�������������������"������� ��� �,�	���	���&�������������%��
�
�������	��� ������ �9�����������������������	��

���	���	����� ��
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�A����������������������� ���������������������������������	����������� ������������

�3�������	���0��

�M�E�/�3�/�-���&�����������������%��� ���	��� �������7�������� ���������������������%�	�%������� �������)�8�'���������������%���������	�����*�,�/����� �������	� ������� �������������(��
�������������!�9�*�>�� ����� ���	 ���	���=�"���	�����	� �������%��� �	�����������������������������������#���������������%���������������N��� �������������	�����%�����������	����
� �������������������������%�.��� �������Q�-�A�R��� ���������7�N�$���������N � �������	����������������������"�0�������������������������%��� �	�����������������������"������������� ����������
�*�,�/�������������������2�	�������������	�������������������	�����	�������������������������%��� ���	�)���1������������� ������������� �������������%�	����� �������������	���0����
���	���&��������� �	�������	�%���&������� �	����������%���������������7�����������������&������� �����������'�N �!���� �������������%�����$�����	���������������	���
�����	�����������
�!���S���+�'�$�����������N �!�����������������%�����$�����	�����&�	�����	�%�����	�����&�����������%�	��� ������ �����%�	�����������	���������	�����	�!�G�A�F��� �����9�/�E���P�1�F�$
�������������������	���������	�����!���S�������$���������'�N�!�� �������������%�����$�����	���&�	�����	�%�����	�����&�����������%�	��� ������ �����%�	���"��� �����	����� �� �!�G�A�F��
� �����9�/�E���@�:�A�$���������� ���������	���������	�����!���S�+���7�$���(�������+�N�!�7�������������%�����$�����	���������������	�����������6���������������"�������%�	��� ����
�������"�������������� �����&�	�����	�%�����	�����&�����������%�	��� ������ �����%�	���"��� �����	����� ���!���@�?��� �����9�/�E���@�:�A�$���������� ���������	���������	����
�!���S�+���8�$�)���*�����M�E�/�3�/�-�������	���������	�"�������������	�����������	�������	���%����������� �������������	���0�������	���������������	���
�����	������������)

�*���?�/�-���&�����������������%��� ���	��� ���������������� ���������������������%�	�%������� �����8�)�����' �������������%�������!���������������	�"��������������� ����������������� ��� �$��
���	�����*�,�/����� �������	� ������� �������������(���������������(�������%������� �����%������� �����������������"�������	�����������	� ������� �������	�������������������������	����
���� ������ �����������������	�����!�9�*�>�� ����� ���	 ���	���%�=�"���	�����	� �������%��� �	�������������������������������������#���������������%�����������7�+�N� �������������	����
�%�����������	�����-�A�����N�$�)���1������������� ������������� �������������	���0�������	���&��������� �����&������� �������7�����N �!�'�� �������������%�����$�����	���������������	��
�
���� �	����������� �!���S���)���7�7�$�����+�����N �!�����������������%�����$�����	�����������G�A�F��� �����&�	�����	�%�����	�����&�����������%�	��
� ������ �����%�	�����������	���������	�����	���"��� �����	����� ���!�9�/�E���P�1�F���@�:�A�$�������������8�����������	���������	�� �!���S���)�����7�$���������+�N
�!�7�8�������������%�����$�����	�����������G�A�F��� �����9�/�E���P�1�F�������������������	���������	�����!���S���)�������$���(���7�����N �!�'�� �������������%�����$�����	����������
�G�A�F��� �����9�/�E���@�:�A���	�������������� ���������	���������	�����!���S���)���+���$�)�*�����*���?�/�-���������������	� ���4�����	�������������	���������	����
���	���%����������� �������������	���0����� ���������%�����������&��������� �����%�����%�����������%�	��� �����������%��� ���	���!� �	�������	�����������G�A�F��� �����9�/�E���P�1�F���@�:�A
���	�����������������8�������%�����������	�����������G�A�F��� �����9�/�E���P�1�F�(���������������	�����	���������������	���
�����	������������$�)

�3�	�%���&����������������� �������	���������������� �����������������	����������� ������������

�*�����������	���%�����%�������	�%���&�������������	���������������� �����������������	����������� ������������������������� �������������%�	���%�������������������%�	�����5�����������)���*�����	��
�����������%���������������������������������������	���%��������� ����� �����������������������������"�������&�������	�������������	��� ����������� �������������%�	�)���-�������������%�����������	����
�����	�&�������	���������������������%�������	�����������	�%���&���������������������	���������������� �����������������	����������� �������������������%�������6����� �������������%�����������������	��������
� �������	�%���&����������������������������� �	���������������
�� �6��� �������>�)

4.9 Sobredosis

�:���������	�"����� �	��������������� ���������	���	�����������������	�����(�����0���%�	�������������%�����	�������6���������	�����(���	���H���=��� �������6���������	��
� ���������	���	�������	����� �	���J�����	�������.�����&�������������%���������	�������������������"�	�����	�������������#����� ��� ��� �����"�	�����������.���������������������������	��
���������������������%�����"���	�����������&�����������������������%�������	����������������������%�������������������%�������������������%�����������)���-�������������%�������5����� �����&�	������������������������
������� �	������������������������������������� ���������������������������	�������&�����%�	�����������%�6�������	����� �������	�������������	���	���%�����	��� �����)

�3�	������(���������%�����%�����������%�	�������������0�&�����	�������������������	�"����� �	��������� ���������%��������� �������������%�	�)�*�����������	��� �������	�"����� �	����������������
�������������%����� ���"�������������"�������%�����%�����������%�	��� �������	���	���%�����4�����%�	�����	��������������� ��������� �������	�����%�	�����5���������������������B������������
�����������������	�)

5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS

5.1 Propiedades farmacodinámicas

�P�������	���&�����������	�%���������6���%�����	�;���
�������%���������	���%����������� ���������������%�	�����	�"���%�������%�����	����� ���������������0���������������������%�	������������
��� �������6���������	�������������	���"�������������������	���������%�����	�������6���������	�������������(����� �	�����	���"�����������	���������%�����������������	����
���	���%�����	���%�����	��� ������������� �����	���
�����;���E���+�
�1�����)



11

�G���������������	��� ����������������

�����������	���
�����	��������������	���%�����������"��� �����	����� ���������������������	���	���%�����	��� �������(��� �	�����"���	�����	� �������%��� �	�������;�����������������	���������	�����	����
�����������%�����	�������%�����������������0�������	��� �����������������������	���	������� �����!�����%�����	�������6���������	�$�����(���������&�	�����	�%�����	�����������������	�������%�����H���=
��� �������6���������	��� �����������������������	���	������� ���)

�1�����"��� �����	����� �����������������������	���	���%�����	��� �����#����������� �����������%����� �	�����	�������0����������������%�	�����������%��������������������������������
�����%�������&���������%�	�����������.����� �����!������������������	�������$���(��� ��������� �������%����� ����������� �	�������������������������0���������������������%�	���������)

�*�������������	���������	�����	�������������������%�����	�������%�����������������0�������	��� �����������������������	���	������� ���������	���#������������������� �	��������� �����	����������������
�����%�����	�������6���������	�)���1������������������������������� ������������� �������	�����&�.���������	���������%�����	�������6���������	�������	�������	���������������%�	��������
�������������0�������	�����������������%�����������������������0���������������������%�	���������)���*�������������	���������	�����	�����4���������������������&�����%�	�����&�����������	�����������	����������
�����������0���������������������%�	��������������� �������%������������������"������������� �����������������%�	�����G�+��� ���������B���������	���������	�������	���#������� ��������������������
�"���	�����	� �������%�����������)���*���������%�����	���������	��������� �����%�����	�����	�������%���%�����	���(�����������������"�����)���1��������������������������� �����	�� ���&�����%�	��
�"���	�����	���	�����%�������%�	������ ����� ������� �	�������	���������%�������	�����������(���������%�������	�����������&�����������	���	�������	������������������� �	���������(��� �����������.����� ��
���� ��	�������)

�*�����&�	�����	�%�����	���������������������	�������%�����H���=��� �������6���������	�������������%�����	���#����������� �����������%����� �	�����	�������0����������������%�	���������������	� ��������
�����������������4���������������.����� �����(�������	���	������� ����� ���������B���������	���������	���"���	���#�����������������������������%���������	�����	�"���%�������������������������������"������
� ���������������0���������������������%�	���������)���*�������&�����%�	���"���	�����	� �������%��� �	���������������	���	�������	������������������� �	�����������	�"���������.��� �	�����������������������	��
� ���������&�����%�	�����������=�+���������%�	����� ���������6����� ������������������������������)���*�������&�����%�	���%������������������� ����������������� �����������������	����������	��������
� ���������6����� ������������� �	���������B���������)

�������������������������������

�1�������&���������������(��������������������� ��� ��� ���������������	���
�����	����������������������������� �������������������%���������	�����*�,�/����� �������	� ������� �������������(��
������������������� �	�������������(�	�������������%�	�����5��� �	�����(��� �������������	�������������������	�������*���?�/�-���(���M�E�/�3�/�-�)���
���"�	���������%��� ���	����
�&�������	�����������%�����6���%�������	�����(��� �	�"���������������	�)���1�	�����������������%�����������������������%�	���.�%�����	�������	�������������������%���������������O������������������
���������%���	���������	���
���� �!���/�,�A���������������������%���%�����%�$���������%�����������������"�0������� �	�����	�����.�����%�����%�����������%�	����� �����������%���������������%�	��
� ���������	����� ���������%�����������������	�������������� �������������%������� �����������������������������)

�*���?�/�-���&���������������������(�	��� ���������������� ���������!�3�S�8�)���8�8�������������%���������������%�	�����5��� �	���J�������N �������	��������������� ������� ������� ��� ��
� �����������2�	���$���������������#���������������	��������������������� �����������%��������������� ����� �	��������������������	��������� �	����������������������� �0����� ���������������	��
�
���� �	����������������&�	�����	�%�����	�����&�����������%�	� ������ �����%�	�����������	���������	�����	�!�G�A�F��� �����9�/�E���P�1�F�$���������������������	���������	�����(��
�&�	�����	�%�����	�����&�����������%�	� ������ �����%�	���"��� �����	����� ���!�G�A�F��� �����9�/�E���@�:�A�$������������ ���������	���������	���)���1�	���������������%������
�������������%���"�������*�,�/����� �������	� ������� �������������(���������������!�9�*�>���� ���	���%�=�"���	�����	� �������%��� �	��� �����O�����N �����I�����N� �������������	����
�%�����������	�$���(�����������#�������0�����#�������%�������������������%������� �����%������� �������������	�����.�����������������"�������	�����������	� ������� �������	����������������� ����
�������*�,�/�������������������2�	�������������	�������������������������������)���1���������	���	������������� �����������������%���������	�����*�,�/�������	� ������� �������������������(��
�����(���������������&������� ���������'�N���������N���(�������N���������������%�������������%���)�*�����9�*�>�� ��������������������� ���	���������%�	� �	�������	�������������	�����&������
� �������)�������=���)������ �������(����� ���������%���������������������������������������9�*�>����������������� �	����� ���	�����	���%�=�"���	�����	� �������%��� �	�����&������� �������7�+�N
�(���������������%������������������� ������� �������
 �����&����� �������'�����)���1�������������"��������������������� ���������������(�	���*���?�/�-���&�������������%��������� ����
�������������"�������	��������� �����*�,�/�������	� ������� �������	��������������� ���������%���������%�����%�����������%�	�����	�� �����������	���
�����	�����������
���	����������� �������	�����G�A�F��� ���9�/�E���P�1�F���(���G�A�F��� �����9�/�E���@�:�A�)

�M�E�/�3�/�-���&���������������������(�	��� �������7�������� ���������!�3�S���)�'���� �������������%���������������%�	�����5��� �	���J�������N �������	��������������� ������� ����
��� ��� ��� �����������2�	���$���������������#���������������	��������������������� �����������%��������������� ����� �	��������������������	��������� �	����������������������� �0����� ����
�����������	���
�����	���������������� �������G�A�F��� �����9�/�E���P�1�F�������������������	���������	������� �������G�A�F��� �����9�/�E���@�:�A
���������� ���������	���������	�����(��� ���������	����������� �	���������%�����	�����������6���������������"�������%�	���&�	�����	�%�����	�����&�����������%�	
� ������ �����%�	���"��� �����	����� �������������������� �	�����������"��������������!���@�?��� �����9�/�E���@�:�A�$������������ ���������	���������	���)���1�	�����������������%������
�������������%���"�������*�,�/����� �������	� ������� �������������(���������������!�9�*�>�������	���%�=�"���	�����	� �������%��� �	�������%�������O�����N �(���I�8���N� ������
�������	�����%�����������	�$�)�1�������	���	������������� �����������������%���������	�����*�,�/�������	� ������� �������������������(�������(���������������&������� �������7�'�N�����7�+�N��
�(���8�N���������������%�������������%���)�*�����9�*�>�� ������������������� ���	�������%�������%�	� �	�������	�������������	������������� �������)�������=���)���'�+�������(����� ���������%����
���������������������������������9�*�>����������������� �	����� ���	�����	���%�=�"���	�����	� �������%��� �	���&������� �����������N�������.����� �����������N � �������	�����������������%������
���	�%���&���������	�������%������� �����%������� �������������	�����.�����������������"�������	�����������	� ������� �������	����������������� �����������*�,�/�����������������B���%�����	��
���2�	���(���������������%������������������� ������� ���������
�����&������� �������8���+�)���*���������%��� ���	���%�����	�����������&��������� ���������%��������������� �������8�������� ��������
�����������������"���������	��� �����������������%���������#���������������"�������	�����%�����%�����������%�	��� ���������%�������������.�������	��� ���������������� �������)�1����
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�����������"������������������������� ���������������(�	���M�E�/�3�/�-���&�������	�������.���������"���4�	������������������� �������=�7����	������� �����9�*�>�� � ���������%����������
�%�����%�����������%�	�!�9�*�>�� �
�:�� ���=�7�$��� ���������%�������7���������������������������������������	���
�����	����������������	����������� �	�����	�����������G�A�F��� ����
�9�/�E���@�:�A���(���������������"���	��� ���������%���������%�����%�����������%�	��� ����� ���������������������	�������������������=� �	�������������%���%������� �������9�*�>�� ����������
� ���������%�������7���������������������������������������	���
�����	����������������	����������� �	�����	���������G�A�F��� ���9�/�E���P�1�F�)

�
���������������	��� ���������%��� ���	�������	�����%�����%�����������%�	���������������*�,�/�������	�%���&������� �	��� �������� �������������.��������"���%���������� ���	�������������(�	����
�*���?�/�-���(���M�E�/�3�/�-���&�������	�����F���-�T�1�
�@�
�T�1�
�G�
���!�+�'�N���������N���������������%�������������%���$�����F���-�T�1�
�@�
���!�+���N����
�+�8�N���������������%�������������%���$�����(���1�
�G�
�T�1�
�@�
���!���7�N���������N���������������%�������������%���$�)

������������������������������������)������������������������

���)���������������������������������������������������&�����������*
�*���������������%��� ���	���*���?�/�-��� ���������������� ���������������������	���
�����	���������������� ���4�	�������������&�������%�������������%�����������%��������������������� ����
�������������"�������	�����������	� ������� ������������������� ���������%�����������%�����%�����������%�	���������������7�N�!���F��� �������'���N�;�����������+���J�����I�������������$��������
���	�����������������������	�����������G�A�F��� �����9�/�E���P�1�F�!�%��������� �����������8���&�������%�������������7�����������%�	�������	�������2�	�=�������������%���$���(��������������
���+�N�!���F��� �������'���N�;�������������+�����S�������������$�����������	�����������������������	�����������G�A�F��� �����9�/�E���@�:�A�!�%��������� �����������8���&�������%��������
�������7���������%�	�������	�������2�	�=�������������%���$�)

�1�	�����"�������&�������	�����	�"����������� �	�����������������%���������������������5��� ��� �����������������"�������	������� �����������*�,�/�����	� ������� ���������������������������	��
���������	��� �������7�������������������������M�E�/�3�/�-�����	�������	�������������������&�������	�����	���������%�����%���������	�������	�����	�"����������� �	�����������*���?�/�-�)��
�1�����������4�	���0���������������	�����������������������	�����������G�A�F��� �����9�/�E���P�1�F�&�������	���������������&�������%���������������%��� �0���%�������������%���J����������
�����"�������	���������������4�	���0�������������	�����������������������	�����������G�A�F��� �����9�/�E���@�:�A�(���������@�?��� �����9�/�E���@�:�A���	���������������	��
�����������������%��� �0���%�������������%���������������&�������%���������)

���)���������������������������&�������������,�#�����������������������������������������������������	�����������������������������-�*
�*���������������%��� ���	���*���?�/�-���������������	���
�����	���������������� ���4�	���������6���������������%�����������%��������������������� �����������������"�������	��������
������������� ���������%�����������%�����%�����������%�	�����������������N �!���F��� �������'���N�;���=�+�����+���J�����S�������'�7�7�$�����������	�����������������������	�����������G�A�F��
� �����9�/�E���P�1�F�!�%��������� �����������+���&�������%�������������������������%�	�������	�������2�	�=�������������%���$���(������� ���4�	�������������&�������%�������������%�����������%��������
������������� �����������������"�������	��������������������� ���������%�����������%�����%�����������%�	�����������������N �!���F��� �������'���N�;���+�����+�7�J�����S�������������$��������
���	�����������������������	�����������G�A�F��� �����9�/�E���@�:�A�!�%��������� �����������+���&�������%�������������������������%�	�������	�������2�	�=�������������%���$�)

�*���������"�	���������%��� ���	�����������	�"�������������	�������&�����%�	�����"�������&�������	���	�������	�"���������������������������"�������	���������������������������%���������	����
�*�,�/�������	� ������� �������������������(�������(�������������)

����������������������������������������������������������������

�*�������	���������%��� ���	�����*���?�/�-���(���M�E�/�3�/�-���������������	���
�����	����������������4�	�������������&�����������������������	������� ���������%����������
�%�����%�����������%�	�!�9�*�>���$�����������	�����������������������	�����������G�A�F��� �����9�/�E���P�1�F�(���������G�A�F��� �����9�/�E���@�:�A�!������ �������%���"��������
�������������	���������%���������	����� ���%�	����� �����������%��� ���	���*���?�/�-���(���������%���"�����+���������������	���������%���������	����� �����������%��� ���	���M�E�/�3�/�-�$�)���-����
�	�"���������������������&�����%�	���������%������� �	��� ���������%�������������������	� �	��� �����%�����%�����������%�	��� �������7�������� �������������������"�	���������%��� ���	�����(��
� ���������%���������������� �������������������������%��� ���	���*���?�/�-�)

Tabla 2: Análisis de la función pulmonar en el estudio ETHOS (subestudio espirométrico)
�����������	��

�
���� �	�����������
�!�3�S���7���$

�G�A�F��� ����
�9�/�E���P�1�F
�!�3�S�����'�$

�G�A�F��� ����
�9�/�E���@�:�A
�!�3�S�������$

�A���&���������������������%���������	�����%�����%�����������%�	��
���F��� �������'���N

�����������	���
�����	�����������
�&�������%�����������G�A�F��� ����

�9�/�E���P�1�F

�����������	���
�����	�����������
�&�������%�����������G�A�F��� ����

�9�/�E���@�:�A
�9�*�>�� ������������
�!�����$��������
���7������������������
��������������������� ����
����������� ������� ����
�1�- ���	����

�����'���!�������$ �8�����!�������$ ���+���!�������$ �7�+����
�!�������������$

���I������������

���� ����
�!���8�����'�7�$

���I�������������U
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�������������%�	��������
�������	������������������

�!�-�*�$��

�
�:�� ���=�7��� ����
�9�*�>��
� ���������%����
���7���������������J��

��������������������� ����
����������� ������� ����
�1�- ���	����
�������������%�	��������
�������	������������������
�!�-�*�$

���'�7���!�����+�$ ���7�����!�����+�$���'�7���!�����+�$ �7�'����
�!�+�����������$

���I�������������U

�'�' ����
�!�8�������������$
���I������������

�U�����=�������	�������	�����4�����%��� �	�����	�����������%������������� ��� ������������������������� �������������"�������4�����.���#�������	
�1�-�S�����������%�����#�������������!���0�������	����������� ����� �	���$�����-�*�S���%����� ����� ���������	�����!�������	���������%�.��� �����$�������F�S�����	���&��� ����������
�����%������������ �!�����%�����������	�� � �������	���&�������5���$�����3�S���������"�������������F���%�����%�=�%�	�=�%�������%�����	���������%���	���!���B�������	�����������������	�"��������������
���	���������%��������������� �����%�����%�����$

Tabla 3: Análisis de la función pulmonar en el estudio KRONOS
Trixeo 

Aerosphere

(N=639)

MDI de 
FOR/GLI

(N=625)

MDI de 
FOR/BUD

(N=314)

TBH de 
FOR/BUD

(N=318)

Diferencia entre los tratamientos

CI del 95%
Trixeo 

Aerosphere

frente al MDI de 

FOR/GLI

Trixeo 

Aerosphere

frente al MDI de 

FOR/BUD

Trixeo 

Aerosphere

frente al TBH de 

FOR/BUD

�9�*�>�� �������������!�����$��
���������7������������������
��������������������� ����������
����� ������� �����1�- ���	����
�������������%�	���������������	����
�����������������!�-�*�$��

���7�����!�������$���������!�������$ ���+���!�'�����$ �8�8���!�'�����$ ���� ����
�!�7�����+�'�$�J��

���S���������+�'

���7����
�!���������'���$��

���I������������

���' ����
�!�+�8�����8���$��

���I�������������U

�
�:�� ���=�7��� �����9�*�>��
� ���������%����
���7���������������J��
��������������������� ����������
����� ������� �����1�- ���	����
�������������%�	���������������	����
�����������������!�-�*�$

�+�������!�8���7�$���8�8���!�8�����$���������!���������$�����7���!���������$ ���� ����
�!�=�������+�8�$��

���S�������7�7�8�U

�����7����
�!�����������+���$��
���I������������

�'�� ����
�!���7�����������$��
���I������������

�U�����=�������	�������	�����4�����%��� �	�����	�����������%������������� ��� ������������������������� �������������"�������4�����.���#�������	
�1�-�S�����������%�����#�������������!���0�������	����������� ����� �	���$�����-�*�S���%����� ����� ���������	�����!�������	���������%�.��� �����$�������F�S�����	���&��� ����������
�����%������������ �!�����%�����������	�� � �������	���&�������5���$�����3�S���������"�������������F���%�����%�=�%�	�=�%�������%�����	���������%���	�����!���B�������	�����������������	�"��������������
���	���������%��������������� �����%�����%�����$

�.������������������������������������������

�*�����*���?�/�-�������������%������������� ����� ������������������������������� �����������������	���%�����"�������%�����������8���(�������'���������%�	� �	�������	�������������	����� ����
�%�����%�����������%�	�)�����������	���
�����	����������������4�	�����������������&�������%�������������%����������� �������������!����� ��� ������������� �	�������������%��������������
�&�	��������� �������V��� ���������� ���������������	������� �����A�����������Q�������������%���	�����A�(�������	�������F��� �����!���A�F�$�R� ���������%�������7���������������$��������
���	�����������������������	�����������G�A�F��� �����9�/�E���P�1�F�!�����7��������� ��� �����J�����F��� �������'���N�;���������7�������������J�����I�������������$���(�����	����������
�G�A�F��� �����9�/�E���@�:�A�!�����+��������� ��� �����J�����F��� �������'���N�;�������������������7���J�����I�������������$�)���*���%�����������4�	���0�������������������%�����������	����
� ���������%�������� �������� �������)�*�����M�E�/�3�/�-���������������%������������� ����� ������������������������������� �����������������	���%�����"�������%�����������+�(��������
�������%�	� �	�������	�������������	����� �����%�����%�����������%�	�)�����������	���
�����	����������������4�	���� �����������&�������%�������������%��������� ������������� ���������%����
���7�������������������������	�����������������������	�������������@�?��� �����9�/�E���@�:�A�!�����7��������� ��� �����J�����F��� �������'���N�;�����������������������J��
���S���������+���$�)���1���� �����4�	���0���� �	�"����������� ���� ���������	�����������������������	�����������G�A�F��� �����9�/�E���P�1�F���(���������G�A�F��� �����9�/�E���@�:�A��
���	���������������	���������������������%��� �0���%�������������%���������������&�������%���������)
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�/������������������������������������������������������������������������������

�*�����*���?�/�-���������������	���
�����	����������������4�	�����������������&�������%�������������%���������������%��� �	��� ������������� �������������0�&�����	��� ����������
�����&��������� ��� ���!������������� �	������� �������%���������������%���������������%�	�%�����������������-�P�E�C���Q�-�%�)���P���	�������W�����E�������������%�	���(��
�C�������%���	�������������R�$��� ���������%�������7�������� �����������������	�����������������������	�����������G�A�F��� �����9�/�E���P�1�F�!�����4�	���0�����=���������J�����F��� ������
�'���N �=�������������=�����'���J�����I�������������$���(�����������	�����������������������	�����������G�A�F��� �����9�/�E���@�:�A�!�����4�	���0�����=�����+�8�������F��� ������
�'���N�;���=�������������=�������+�J�����I�������������$�)���*���%�����������4�	���0�������������������%�����������	����� ���������%���������������� �������)�*�����M�E�/�3�/�-������������
�����4�	���0���������	����������� ���������	���������G�A�F��� ���9�/�E���P�1�F���������G�A�F��� ���9�/�E���@�:�A���(�����������@�?��� �����9�/�E���@�:�A�����	��
�������������	���������������������%��� �0���%�������������%���������������&�������%���������)

�0������������������������������������������������������

�*�����*���?�/�-���������������	���
�����	���������������� ���4�	�������������&�������%�������������%���������������	��� ��������� ����������������� ���������������%����� ���������%��������
�%�����%�����������%�	���������	�����������	��� �����7�������� �����������������	�����������������������	�����������G�A�F��� �����9�/�E���P�1�F�!� ���&���������������������%���������	����
�%�����%�����������%�	�����=�������� ����������������	��������� �0���J�����F��� �������'���N�;���=�������8�����=�����+�7�J�����I�������������$���(���������G�A�F��� �����9�/�E���@�:�A
�!� ���&���������������������%���������	�����%�����%�����������%�	�����=�����+������������������	��������� �0���J�����F��� �������'���N�;���=�������7�����=���������J�����I�������������$�)���*���%������
����� ���������	���������������������%�����������	����� ���������%�������� �������� �������)�*�����M�E�/�3�/�-�����������������4�	���0���������	����������� ���������	���������G�A�F��
� �� �9�/�E���P�1�F���������G�A�F��� ���9�/�E���@�:�A���(�����������@�?��� �����9�/�E���@�:�A�����	���������������	���������������������%��� �0���%�������������%����
�����������&�������%���������)

�,�	�"������������������� ���.�%��������

�1�����
���������������*�����	��������� �������G��� �������������%�	������������������ �	���������%���%����������� �����������	�"������������������� �����������������%���������	����
�����������%��� �	����� �������	�������������(�	���������������5��� �	�������	���������������	���
�����	������������������%�	� �	�������	�������������	����� �������������	�"��������������
����� ���.�%�����������������������*�,�/�����!�����������������������7�)�����������������	���������%�����������������&�	�������������������	�"�����������������	�����������������	�"��������������
����� ���.�%���������$�)

5.2 Propiedades farmacocinéticas

�������������������������������������� �������������	���"����������������� �����&�	�����	�%�����	���������������	���������	�����	���(���"��� �����	����� �������������&�����������	�������6�%��������� ����
����� �������	�����	�������%�����&���������������������������������	�"����������� �������	������������� �����������%�����������������	����������������� �	��� ��������� ���������������������	��
�����%�����	�)

���������������������������������������������������������������
�*���������	��� ���������%��������� �������������%�	���	�������������.������������������������� �	�����
���� �	��������" �������,���������9���	�<�=�>�������������	�������%�������	����
�������	���������������%�����������������	���������������������%�6�����������%�	�%�������!����� ��� ��������� �������%�����������
�:�����=�%�$�������������"��� �����	����� ���(��������
���������	���������	�����	���������������+�+�N�(�������������N�����������������%�������������%���������������%���������#�������������������	���������������������&�	�����	�%�����	�������	��
�����������)���*�������	�����������������%�������#�������������������%���"���������������"�����������%�6������������� ����������������������������������������	���������������������%�6�������������	��
�����������%�������	���������������	��� ���������������.������������������������� �	�����)

�
�"���	����������

�"������������������
������������������� �����������%�����������������	�������0����������������%�	��������� ���������%��������� �������������%�	�������������������%���������	�����*�,�/������������ ���.�� � ����
�"��� �����	����� �������������������5�����������������������5�	��� ���������������7�����������%�	���)���*���������%��� �	�����%�������	���������	�����������������5����� ���������6����� ����
�������	��������� ���������%������� �0����� ������� �����������%���������	�����������������%��� ������� ���������%��������� �������������%�	�(��������������� �	��� �����������	��������������������
�������	��������� ���������%�������+�����������������(�	�����#������� ���������6����� ������������������������� �	�������)

�1������������������������
������������������� �����������%�����������������	�������0����������������%�	��������� ���������%��������� �������������%�	�������������������%���������	�����*�,�/������������ ���.���) � ����
���������	���������	�����	�������������������5�����������	���������������%�	���)���*���������%��� �	�������%�������	���������	�����������������5����� ���������6����� ����
�������	��������� ���������%�����+� �0������� ������� �����������%���������	�����������������%��� ������� ���������%��������� �������������%�	�(��������������� �	��� �����������	��������������
�������������	��������� ���������%�������8�����������������(�	�����#������� ���������6����� ������������������������� �	�������)
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�2������������������
������������������� �����������%�����������������	�������0����������������%�	��������� ���������%��������� �������������%�	�������������������%���������	�����*�,�/������������ ���.����� ��
�&�	�����	�%�����	���������������������5�����������������������5�	��� �����7���������������������%�	���)���*���������%��� �	�������%�������	���������	�����������������5����� ���������6����� ����
�������	��������� ���������%������� �0������� ������� �����������%���������	�����������������%��� ������� ���������%��������� �������������%�	�(��������������� �	��� �����������	��������������
�������������	��������� ���������%�������7�����������������(�	�����#������� ���������6����� ��������������������������� �	�������)

�A�����%�����"����������

�"������������������
�*�������	�������������������������%����� ����� �����%�����"������������� �����������"��� �����	����� �������������%��� �	��� �������#���������"�����	��������� �������)������ �����������%������� �	��
����� �������%���������������.�������������&�����������	�������6�%�����	�����	�"���������	�������)���1�������������������������	�%���0�������������������.�%����������� �����������"��� �����	����� ��
������� �����������	��������� ���������%���������'���N�)

�1������������������������
�*�������	�������������������������%����� ����� �����%�����"����������� ���������������	���������	�����	�������������%��� �	��� �������#���������"�����	��������� �������)������ ���������%������� �	��
����� �������%�� �����������.�������������&�����������	�������6�%�����	�����	�"���������	�������)�*���������������%�����������	��� �������	���������%���������	��������� �������=������ �����	����������
���������������������������	�%���0�������������������.�%����������� ���������������	���������	�����	�������������������%�������������7�+�N�(�����7�N�)

�2������������������
�*�������	�������������������������%����� ����� �����%�����"������������� �����&�	�����	�%�����	�������������%��� �	��� �������#���������"�����	��������� �������)�7�������������%������� �	��
����� �������%���������������.�������������&�����������	�������6�%�����	�����	�"���������	�������)���*���������������%�����������	��� �������	���������%���������	��������� ����
�����=������ �����	�������������������������������������	�%���0�������������������.�%����������� �������&�	�����	�%�����	���������������������%�������������7���N �(�����������8�N�)

�@���	�%���������&�	��������������

�"������������������
�1�����"��� �����	����� ���������������������%���������������%�	��������� �	���!�������	��������� ���������%���������'���N�$��� �����"���	�%���������&�	����������������� ���������%����������
���������������������	������.�%�����	�����%���������&�	�����.��� �	�����������������%���"�	�����%�	�������	�����"���4���������%������� ��� �����������	���	���%�����	��� ���)���1���������%������� ��� ��
���������	���	���%�����	��� ��� �������	���������������������������������%���"�	�����%�	�������������� �H�=���� ���	�����"��� �����	����� ���(�������������� �=���� ���	����������� �������	���	��������
�����������&�������	�������������N � ���������������%������� ��� �����������	���	���%�����	��� ����� �����������"��� �����	����� ���)

�1������������������������
�@������� �	�������������"���"�����	�������&�0�����(��� ���������������%��� ���	�������������������	������������%�	�����%�	��������������	�����������������%���"�	���������	��� �������������2����
���������&�����������������	���	���������	���%�����%�����������������������������������������%�	�%������� ���������������	���������	�����	�)���-�����	�"�������������#���������������K�,���A�������� ������
�������������������������5���������#�����������%���������������������������������%���"�	���������	��� ���������������	���������	�����	�)

�2������������������
�*���������������������������%���"�	���������	�� � �������&�	�����	�%�����	�����%��������������������������� �������%���������������	����� ������������� ���������%�����(
�/ �=� ���������%����������������������������� ���������	�� ���������	���4�������������������������%���"�	�����%�	�������������%�����	���)���*���%�����������������0�����������%���"��������������
����������� ���������������������������(������������� �����&�	�������������������( �������	���4����������������� �� �������&���%�	���)���-���������� ���%������������� �	���#������
���K�,���A�����(�����K�,���������	���������������������������������������5�������������������	�������"��������� �����������/�=� ���������%���������������)

�*��������������������

�"������������������
�1�����"��� �����	����� �������������������������0���������%���"�������������������������������������%�������%�������5��� �	���	�������������5���������K�,�+�
�7�)���1�	����
�����%���"�	�����%�	����� �����������"��� �����	����� �������������������%�������������������	�������������	���	���%�����������	���������&�	�����������	���4������� ���)���-�	���	���������������
� ���%�����%��� �	�������%��� ��� ���������������������&���������%������� �����"��� �����	����� �������%�����%�����������������	���������)���1����������������� ����� ����������������������������
�%�����������������&�������5� �����������"��� �����	����� ������������������� ��������� �������%���������������.�������������&�����������	�������6�%�����	�����	�"���������	�����������&������� ����
�� ��	�������)

�1������������������������
�A���������6����� ������������� �����������%�����������������)���)��� ������������� �	��������� ����������������� �������������	���������	�����	������� ���	����������� �	�����������8���N � ����������
� �	���������������������������������������������	�����������7�8��	��������� ���������6����� ������������� �����������%���������������(���������%����� ��������������� �������%������� ��� �%�����"���6����
�������������������������������������"���������)���1����������������� ����� �����������������������������%�������������������&�������5��� ���������������	���������	�����	������������������� ����
����� �������%���������������.�������������&�����������	�������6�%�����	�����	�"���������	���������&������� ����������	�������)
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�2������������������
�1������������������������� ���&�	�����	�%�����	���������������%��� �������������������������	�������%�������	�����������	���%����������������� �����������%�������������������������%�.��������� ����
�&�	�����	�%�����	��������� ���	����������� �	�����	�������0�����	���������������)���)���*�����������������%��� ���	���������������N � ��������������� �������%������� ��� �������	������� ����������
�&�.���������	�������������������%�����������������	���������������������%���������#���������������7�N����������������������������������������������)�1����������������� ����� ����
�������������������������%�������������������&�������5� �������&�	�����	�%�����	��������������������� ��������� �������%���������������.�������������&�����������	�������6�%�����	��
���	�"���������	���������&������� ����������	�������)

�,�	�"���������	����������������������������

�����������������)�����������	���3�&����������� ������������������������
�3�	�������������������������	�����4�����%������������� �	���������������&��������������� �������	�������&�����%�	����� ������������� ��� ���������������	���( �������������	�����	�"���������	����
�������.�����%���	�����&�����������	�������6�%�����	����� ���������"��� �����	����� �������������������	���������	�����	�(���������&�	�����	�%�����	���)���3�	��������
�	�"�������������	����� ���&�������������������������	���%�����%�������������������������	���������������������%�6�����������%�	�%�������!�
�:���$��� �����%�	� �	�������	����
���	�����	�������%�����������%���������	�������%�������	�����4�����	����������������������	�����(���	������� �����%�����������������	���)���3�	��������� �������	������� ����� ���%�	����
�&�����������	�������6�%�����	���������&�����������%�������������	�%���	�������������	�����6�%�������	�����	�������5�����)

�
�����������������������������������������
�3�	��������������������������5��� �	�������%��� ���	����� �����������&�����������	�������6�%��������� ���������%��������� �������������%�	�������������������%���������	����
���������&������������������������.�%�������)���3�	���	�"���%�����%������� ��� �	���#�������%�����%�	���������"��� �����	����� �����	���	���������&�	�����	�%�����	����������������������������
�������������������������%��������� �������%�������������%���"�	���������	��������.�%�����	�������������������������"�������#�����������������	� ���5�����������������������%�	��� ����������
�������	�����������������������	�����������������%���������	�������������&������������������������.�%�������������������)���*�������������	���������	�����	������������������������� ����������
�������������������������������%�6�����������������������������������%�������	�����������������������������������������	�������	���#���������	�����������������������"�������#������������
���������&������������������������.�%�����������&�����%���������������������	���������������������%�6���������)

�
�����������������������������������
�3�	��������������������������5��� �	�������%��� ���	���������������������������������������&�����%�	��� �������������������&���������������������������������	�"�������������&�����������	�������6�%��������
� �����������"��� �����	����� ���������������������	���������	�����	���(���������&�	�����	�%�����	���)

�*�������&�����%�	��� �����������������&���������������������������������	�"�������������������	�������������������������"��� �����	����� ���������������������	���������	�����	���(���������&�	�����	�%�����	����
� ���������%�������������.�������	��� �������7�������� ���������������������������������������������.�������������&�����������	�������6�%�����	�����	�"���������	�������)���1�����&�����%������������
�����	�������������������%������� �����!�9�P���$�����������������%�������+�����(�����'���� ���������������	���#���������"����������� ����� ���������������������&������������������������������
���	� ������� ����������%�������������&�����������������������������	���������)�1��������������������������� �����������������	���������������������%�6�����������!�
�:�����=�����$��������
�������������%���������	�����*�,�/�����������������&�����������������������������	� ������� �� �!�9�P��� �� �7���������������$����� �������������������������%�	��� ����
�������	��������� ���������%�����������8�N� �����������������	���������������������������	���������	�����	���������	�����������������������	�������	�����������������%���������	�����*�,�/����
���	�����������&�����������������������������	�����������!�9�P���D�'���� �����������$�)���3�	���������	�"�������������	�������&�����%�	����� �����������&�����������������������������	�"������������
�������	�������������������������"��� �����	����� ���������������&�	�����	�%�����	���)���*�������	�����������������%���������	�����*�,�/���������(�	���������	�����	�����	�����������������"���4�	���(��
�#�������������������%������������������� �	�����	� ������� �	���	��������������� �������������&���������������������������������������������	���������������������%�6����������������
���������	���������	�����	��������� ����� �������������������)

5.3 Datos preclínicos sobre seguridad

�1�	����� ���%�	����� �������	���������%��� ���	�������	�������0�������	�������	�����������%�������������������	���������������0�&�����	�����������������	��������������������������	�����������B�������	����
�����%��� ���	�������	�������������	������������� �����&�����������	���	���0����� ����������������� ��� �����%�	��������� ��� ������� �	�����������������%��� ���������������	�%�	��������� ��� ���(��
���	�%���������������������������	���6�������	�)

�3�	��������������������������5��� �	�������%��� ���	����� �����������	�%�	��������� ��� �������	�%���������������������������	���6�������	���(���%�	��������� ��� ������������������
���������	� ���������������(��������� �����������	�����	�����	�������������	���"����������������� �����"��� �����	����� ���������������	���������	�����	���(���&�	�����	�%�����	���)

�*���������%��� ���	����� �����%�	��������� ��� ���������������������������	� ���������������������������������������������������� �����	���%����� �	���#���������	�������������	���	���%�����	��� ������
���	���	���������"��� �����	����� ������� �����������������&�	�����������	���������!�&���������������������%�����������������&�	�����������	�������������#�������6�%���������$�)���-������
�����"�������	���������%�	���������������%��� �	�����������������������%�������������������������������������	�����	�����������������"������������������������	����������������� �	��������
�������	������� ��� �������!�����������������������7�)���$�)���1�����"��� �����	����� �����	�����	���%���������	�%���������������%�����	�������6�������	�������������%�	�������)���*���������%������
�������	�"�����������������������������%�	��� ������������������� ������������� �����%�����	����������������%�	�������������������������	���#���������������	������� �����������������&�����%�	��� ����
�����������������������%���������	�����%��� �������������������������	�������������������	���	������� �����������	���%�����	���%�����	��� �����)
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�1�	���������%��� ���	����� �������������	� �����������������������������������������	�����&�	�����	�%�����	������������ �����	���%����� �	����������������������������� ��������������� ����������
�&�����%������� ��� �������������%��������������	�����	�����������	���������	���������������%�6����������������������� �������(�����6��� ��� ������� �����������������%�������������������0�����	���	��
��������� ����������������������� �����������������������������������������	�������%�������%�����������������(��� �������������	�����������������������	�����������	���������	��������
�������%�6���������������	������� �������"�����������%�����������������	�������������������������������5��� ���������	�� �����������	�������0�������	�)���-����������	�"����������� �	�������������������	��
�����������%�	��� ������������������� ������������� �����������	�����	�����������%���������	���������������%�������(�������%�	���������%�����%��� �	�������	�����&�	�����	�%�����	���������	���#������������
���	������� �����������������&�����%�	��� �������������������������	��� �	���������%���������������������	�������������������	���	������� ��������� �	�������������%������� ���������	�������%������� �������	����
�����������%�	���������H���=��� �������6���������	���)

�1�	���������%��� ���	����� �������������	� �����������������������������������������	�������������	���������	�����	���������� �����	���%����� �	��������������� ��������������� �������������	��
�&���%�����������������%�������(�����	�����4�	�����(�������������������%�	�������������	��� �������������	�����	�����	��������� �����������������0������� ���������%�����������%������� ������� �����%���%����
���	�������������������	���������������������%�6�������������	������� �������"�����������%�����������������	�������������������������5��� �������	�� �����������	�������0�������	�)���3�	��������
�	�"�������������	��������� �������	����� �����������������	������������� ��� �������������%�������(�������%�	�������)

6. DATOS FARMACÉUTICOS

6.1 Lista de excipientes

�3�	���&�����������	
�������=� �������%�������	�����=�����=�������������	�=�+�=�&�	���&�	���	��������
�����	�������	��� ���������������	

6.2 Incompatibilidades

�3�	�������	����� ���)

6.3 Periodo de validez

�� ���2�	��

�A���"�������%�������5�������������������	�����+������ ���������������������%�������������������������%��������� �����������"�	������

6.4 Precauciones especiales de conservación

�3�	�����	���������������������%�������������%���������������������	�������+���X���)
�3�	���������	�������������%�������������%�����������������������	�����������������X���)���3�	���������&�	�����������������������������������������������)���	����������������������������������������
�������	�)

6.5 Naturaleza y contenido del envase

�����������	���
�����	����������������������������������� �	�������������������������	����� �	�����&������� �	�������#���������	�����%����� �����������������%������	�����	����
�����������%�����������%�	�������%�������	� �������������������	����������� �����%��� �	��� ���������.���%�����	������ �����������	�(�����������"�	�#�������������"�������������#�������%����������
�������	�����	����� �������������%�������������	�%�����%�	�����&�������%�������������	�����	� ���������.���%�����	�������������(����������� ������� �	����� ����� �	�������)������� ����
������������ �	��������������������������� ������� �������������%�������������������"�	��������� �������������������	���#���������	���%�������������������	�"���������	���������%������������
� �������������%�������(��������������� �	 ���� �������������4���)

������ ���2�	��� ������������������� ������������������ �	�����	��������������������������	�������)
�*�����������������B���%������������� �����+�������!�+�������������� �	��������� �����������$����������������	�������)

�,����� �����#���������	�����������%���������%�6�������	�����������������5��� �	���������������	�����%�������2�	����� �������������������)

6.6 Precauciones especiales de eliminación

�1����������������������������� ����������� �������������%�	�����	�����%�������5��� �	���(��� �����%�	� �	�������	���������%�����������������#����������(�����������%��� �	�����������	���%�����%�	��
���	�����6���������������������5�����.��� ��������������� �	�����	�������������	�������%�����������	�������)���*���������������������������������������	��������� ���"�������	�������������������&�	��������
�������#���������������������#�������������������%���������%���������%�6���������0�	�)
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7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN

�
���%�����Y�������������
�@
�-�*�=���������8�����-�Z� �����%�[���4��
�-����������

8. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN

�*�:���������������7�'�8�������� ������ ����������������	������
�*�:���������������7�'�8�������+�+��������������������	���������!�+�������������� �	��������� �����������$

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/RENOVACIÓN DE LA 
AUTORIZACIÓN

�9���������� �������������������������������%�	�����5�����������;�'��� �����������"��������������

10. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO

�1���������&�	����������������� ���%��������� ����� ���������%��������� �������������%�	�������%�.��� �������	�����"���������������������.�����������<���"��� �����������
���������������*�����	��������
� �����G��� �������������%�	������%�%���;�����<�<�<�)�������)�������	�����)�����)
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ANEXO II

A. FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACIÓN 
DE LOS LOTES

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y 
USO

C. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA 
AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN

D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACIÓN CON 
LA UTILIZACIÓN SEGURA Y EFICAZ DEL 
MEDICAMENTO
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A. FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACIÓN DE LOS LOTES

�3�	���"�������(��� ������������������� �������&���"�����������%�������������	�������"������� ���������������"����������������� �������	�������	�%����

�
�-���E�
�Y�*�3�*���
���A�:�3�M�*�E�C�:�*���,�E�/�A�:�����F�/�3
�����7����������������� �����������A�	��� �	������
���'���7�����A�:�3�M�*�E�C�:�*
�9������������

�
���%�����Y�������������P���"�?
��������� �����������\���������8�+
�����8�8�����\��� ����
�
�������� ������

�*���������	���������%�	���������������	��� ����������� �������������%�	��� ���"�����������������&�������������������	���"�������(��� ������������������� �������&���"�����������%����
���������	�������"������� ���������������"����������������� ���������	�%�������������������%�������)

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

�G��� �������������%�	�������4���%�	�����������������������������������6� �������)

C. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACIÓN DE 
COMERCIALIZACIÓN

�� Informes periódicos de seguridad (IPSs)

�1�	���������#�����������������%�	���������������������������������%������������� �������	�����F�,�-�� ���������������%��������� �������������%�	�������������%���"������������������������
�������%����� �����&������������ ���������&����������������� �����������:�����������!�������%�����*�:�E�A�$���������������%���������������������%�0�������	�������#�����%��������
���������%��� �	������� �����������A���������%�����������������8�+�����*���(�����������#���������������%���������5���������������	���%�������	���������"��������� �������������������	���%������
�<���"���������	�����	�����	�"����������� �������������%�	���)

�*�����%���%����������� ���������������%�	�����5������������� �������	�����������������5�������������!���
���$���������������%�����.�����������������������F�,�-�����������������%����
����� �������������%�	���������������������5�	��� ������������ ������� ���������6����� ���������������%�	�����5�����������)

D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACIÓN CON LA UTILIZACIÓN 
SEGURA Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO

�� Plan de gestión de riesgos (PGR)

�*�����%���%����������� ���������������%�	�����5������������� �������	�����������������5�������������!���
���$�������������5�����.���������������%������� ��� ���������������%���������������	��������
� �����&�����������	���������������������������������������������������B�������	�������	��� ��� �	������������������������������� �������,�P�E��������������� �	��������������
�G��� �����	���)�8�)����� ���������������%�	�����5������������� �������	�����������������5�������������(�����������������#���������������%���������5������������� �������,�P�E���#������
����������������� �������	���%�������	���������%���)

�-����� ���"�����������������%�������������,�P�E�������%���������5��� �	�;
�� �
�������%������������� �����������
���������������*�����	��������� �����G��� �������������%�	���)
�� ��������� �	�����������	� ���&���#�������������������%��������� �����������%��������� ���������������	�����������������������������%�������	���	�������������%��� �	��� ����������������

�����&�	����������������� �������	�����"�������#������������� �������	�����������������������"���	�������������������%�������������������������&�������"�������&�������	�������������	�����	��
���	���	�������������%��� �	��� �������������	��������������������� ��������������%�	���������	���%�����%�����!�&�����������	�����������������������	���������������5������������� ����
�����������	���$�)
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ANEXO III

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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INFORMACIÓN QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA CON UN SOLO INHALADOR

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

�����������	���
�����	����������������������������� ���������	���������	�����������������������������������������������������������������������������������������������
�&�	�����	�%�����	�����&�����������%�	��� ������ �����%�	�����������	���������	�����	���"��� �����	����� ��

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

����� ��������������������������	���%������������ ���������	���������	����� �����&�	�����	�%�����	�����&�����������%�	��� ������ �����%�	�����' ���������	���������	����� ����
�"���	�������	��� �������������	���������	�����	�������#���������������%�����������������������	���������	����� �������������	���������	�����	���(�������� ���������	���������	����� ����
�"��� �����	����� ���)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

�3�	���&�����������	�����������=� �������%�������	�����=�����=�������������	�=�+�=�&�	���&�	���	���������(�������	�������	��� ���������������	�)

4. FORMA FARMACÉUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

�-������������������������������������������������������������������������������������������)
������ ����������������	������ �!�� ������������ �	���$

5. FORMA Y VÍA(S) DE ADMINISTRACIÓN

�
�����%�������"�������������%������� �������������)
�1�������������������	���������%�	�������%������� �������%�������5�����������%��������� �������������%�	�)
�>�0����������������%�	������
�
�"�����������	�������#���0

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE 
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

�G�����%�����������&����������� �����������������%�����(��� ����������������������� �������	���������2�	���)

7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

8. FECHA DE CADUCIDAD

���
�A
�A���"�������%�������5�������������������	�����+������ ���������������������%�������������������������%��������� �����������"�	�������)

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACIÓN

�3�	�����	���������������������%�������������%���������������������	�������+���X���)
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�3�	���������	�������������%�������������%�����������������������	�����������������X���)
�3�	���������&�	�����������������������������������������������)
���	�����������������������������������������������	�)

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACIÓN DEL MEDICAMENTO NO 
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO 
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE 
COMERCIALIZACIÓN

�
���%�����Y�������������
�@
�-�*�=���������8�����-�Z� �����%�[���4��
�-����������

12. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN

�*�:���������������7�'�8�������� ������ ����������������	������

13. NÚMERO DE LOTE

�1�	�%��

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACIÓN

15. INSTRUCCIONES DE USO

16. INFORMACIÓN EN BRAILLE

�%���������	���������	�����������

17. IDENTIFICADOR ÚNICO �] CÓDIGO DE BARRAS 2D

�F����������� �	������������� �����	��� �����"���������������A���#��������������������������� �����%���&������� �	�����B�������	�)

18. IDENTIFICADOR ÚNICO - INFORMACIÓN EN CARACTERES VISUALES

�,��
�-�3
�3�3
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INFORMACIÓN QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA EXTERIOR PARA ENVASE MÚLTIPLE CON BLUE BOX

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

�����������	���
�����	����������������������������� ���������	���������	�����������������������������������������������������������������������������������������������
�&�	�����	�%�����	�����&�����������%�	��� ������ �����%�	�����������	���������	�����	���"��� �����	����� ��

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

����� ��������������������������	���%������������ ���������	���������	����� �����&�	�����	�%�����	�����&�����������%�	��� ������ �����%�	���'�����������	���������	����� ����
�"���	�������	��� �������������	���������	�����	�����#���������������%�����������������������	���������	����� �������������	���������	�����	���(�������� ���������	���������	����� ����
�"��� �����	����� ���)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

�3�	���&�����������	�����������=� �������%�������	�����=�����=�������������	�=�+�=�&�	���&�	���	���������(�������	�������	��� ���������������	�)

4. FORMA FARMACÉUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

�-������������������������������������������������������������������������������������������)
�*���������������B���%���������;�+���� ����������������	���������!�+�������������������	�����������$

5. FORMA Y VÍA(S) DE ADMINISTRACIÓN

�
�����%�������"�������������%������� �������������)
�1�������������������	���������%�	�������%������� �������%�������5�����������%��������� �������������%�	�)
�>�0����������������%�	������

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE 
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

�G�����%�����������&����������� �����������������%�����(��� ����������������������� �������	���������2�	���)

7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

8. FECHA DE CADUCIDAD

���
�A
�A���"�������%�������5�������������������	�����+������ ���������������������%�������������������������%��������� �����������"�	������

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACIÓN

�3�	�����	���������������������%�������������%���������������������	�������+���X���)
�3�	���������	�������������%�������������%�����������������������	�����������������X���)
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�3�	���������&�	�����������������������������������������������)
���	�����������������������������������������������	�)

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACIÓN DEL MEDICAMENTO NO 
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO 
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE 
COMERCIALIZACIÓN

�
���%�����Y�������������
�@
�-�*�=���������8�����-�Z� �����%�[���4��
�-����������

12. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN

�*�:���������������7�'�8�������+�+��������������������	�������!�+�������������������	�����������$

13. NÚMERO DE LOTE

�1�	�%��

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACIÓN

15. INSTRUCCIONES DE USO

16. INFORMACIÓN EN BRAILLE

�%���������	���������	�����������

17. IDENTIFICADOR ÚNICO �] CÓDIGO DE BARRAS 2D

�F����������� �	������������� �����	��� �����"���������������A���#��������������������������� �����%���&������� �	�����B�������	�)

18. IDENTIFICADOR ÚNICO - INFORMACIÓN EN CARACTERES VISUALES

�,��
�-�3
�3�3
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INFORMACIÓN QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA INTERIOR DEL ENVASE MÚLTIPLE SIN BLUE BOX

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

�����������	���
�����	����������������������������� ���������	���������	�������������������������������������������������������������������������������������������������
�&�	�����	�%�����	�����&�����������%�	��� ������ �����%�	�����������	���������	�����	���"��� �����	����� ��

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

����� ��������������������������	���%������������ ���������	���������	����� �����&�	�����	�%�����	�����&�����������%�	��� ������ �����%�	���' ���������	���������	����� ��
�"���	�������	��� �������������	���������	�����	�����#���������������%�����������������������	���������	����� �������������	���������	�����	���(�������� ���������	���������	����� ����
�"��� �����	����� ���)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

�3�	���&�����������	�����������=� �������%�������	�����=�����=�������������	�=�+�=�&�	���&�	���	���������(�������	�������	��� ���������������	�)

4. FORMA FARMACÉUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

�-������������������������������������������������������������������������������������������)
������ ����������������	�������!�� ������������ �	���$�)�����	�����	�������%����� ���������������������������B���%���������)���3�	��������������� ����� �������������������	����
������������� �	�)

5. FORMA Y VÍA(S) DE ADMINISTRACIÓN

�
�����%�������"�������������%������� �������������)
�1�������������������	���������%�	�������%������� �������%�������5�����������%��������� �������������%�	�)
�>�0����������������%�	������
�
�"�����������	�������#���0

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE 
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

�G�����%�����������&����������� �����������������%�����(��� ����������������������� �������	���������2�	���)

7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

8. FECHA DE CADUCIDAD

���
�A
�A���"�������%�������5�������������������	�����+������ ���������������������%�������������������������%��������� �����������"�	������
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACIÓN

�3�	�����	���������������������%�������������%���������������������	�������+���X���)
�3�	���������	�������������%�������������%�����������������������	�����������������X���)
�3�	���������&�	�����������������������������������������������)
���	�����������������������������������������������	�)

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACIÓN DEL MEDICAMENTO NO 
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO 
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE 
COMERCIALIZACIÓN

�
���%�����Y�������������
�@
�-�*�=���������8�����-�Z� �����%�[���4��
�-����������

12. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN

�*�:���������������7�'�8�������+�+��������������������	�������!�+�������������������	�����������$

13. NÚMERO DE LOTE

�1�	�%��

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACIÓN

15. INSTRUCCIONES DE USO

16. INFORMACIÓN EN BRAILLE

�%���������	���������	�����������

17. IDENTIFICADOR ÚNICO �] CÓDIGO DE BARRAS 2D

18. IDENTIFICADOR ÚNICO - INFORMACIÓN EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACIÓN MÍNIMA A INCLUIR EN BLÍSTERES O TIRAS

BOLSA DE ALUMINIO

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

�����������	���
�����	����������������������������� ���������	���������	�����������������������������������������������������������������������������������������������
�&�	�����	�%�����	���&�����������%�	��� ������ �����%�	�����������	���������	�����	���"��� �����	����� ��

2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN

�
���%�����Y����������

3. FECHA DE CADUCIDAD

�*�^�,
�A���"�������%�������5�������������������	�����+������ ���������������������%�������������������������%��������� �����������"�	������

4. NÚMERO DE LOTE

�1�	�%

5. OTROS

�>�0����������������%�	������
�1�������������������	���������%�	�������%������� �������%�������5�����������%��������� �������������%�	�)
�
�����%�������"�������������%������� �������������)
�3�	���%�����������������������%������������� �������������%���)
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INFORMACIÓN MÍNIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUEÑOS 
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DEL INHALADOR

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VÍA(S) DE ADMINISTRACIÓN

�����������	���
�����	����������������������������� �_�����������������������������������������������������������������
�&�	�����	�%�����	���&�����������%�	��� ������ �����%�	�����������	���������	�����	���"��� �����	����� ��
�>�0����������������%�	������

2. FORMA DE ADMINISTRACIÓN

3. FECHA DE CADUCIDAD

4. NÚMERO DE LOTE

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

������ ����������������	������

6. OTROS

�
���%�����Y����������

�9���������� �������������%�������;



31

INFORMACIÓN MÍNIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUEÑOS 
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DEL ENVASE A PRESIÓN

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VÍA(S) DE ADMINISTRACIÓN

�����������	���
�����	����������������������������� �_�����������������������������������������������������������������������
�&�	�����	�%�����	���&�����������%�	��� ������ �����%�	�����������	���������	�����	���"��� �����	����� ��
�>�0����������������%�	������

2. FORMA DE ADMINISTRACIÓN

3. FECHA DE CADUCIDAD

�*�^�,

4. NÚMERO DE LOTE

�1�	�%

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

������ ����������������	������

6. OTROS
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B. PROSPECTO
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Prospecto: información para el paciente

Trixeo Aerosphere 5 microgramos/7,2 microgramos/160 microgramos suspensión para 
inhalación en envase a presión

�&�	�����	�%�����	���&�����������%�	��� ������ �����%�	�����������	���������	�����	���"��� �����	����� ��

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque 
contiene información importante para usted.
�� ���	�������������������%���������	���������%�	�����(�����#������������� �����%�����������#���������	�������������������������	�)
�� �-�����%������������������������� ��� ���������	���������%�����������������6� �����	���	���&�����������6���%�����	�)
�� �*���%��������� �������������%�	����������������������������%��� �	�����	�����������%�������������%��� ���(�����	��� ���"����� �.���������	�������	�%�����������������	���������������#������

�%���������������	�������������	�������0���%�	���������#�����������%��� �����(�����#������������� �����������4��� ���������������)
�� �-�����������������������%�������&�����%�	������� ���������	���������	���������%�����������������6� �����	���	���&�����������6���%�����	���������������	���������������%�����%����� ����

���&�����%�	������� ���������	�����#���������	�������������������������������%���������	���������%�	�)���>���������������������7�)

Contenido del prospecto
���) �C���6�������������������	���
�����	������������(�������������#���6�����������%�������5��
���) �C���6���������������%���������"�����������%������� �������������5�������������������������������	���
�����	�����������
�+�) �������	�����������������������	���
�����	�����������
�7�) �,�	�����"�����������&�����%�	������� ���������	��
���) ���	����������������������� ���������������	���
�����	�����������
���) ���	���%������� �	��� �����������������������������&�	������������������� �������	������

�F�����%�����������	��������� ���������	

1. Qué es Trixeo Aerosphere y para qué se utiliza

�����������	���
�����	��������������	���%�����������%�������������������������	���������%�����	��������������� �	�����&�	�����	�%�����	�����&�����������%�	��� ������ �����%�	����
���������	���������	�����	���(���"��� �����	����� ���)

�� �*�����&�	�����	�%�����	�����&�����������%�	� ������ �����%�	�(�����������������	���������	�����	�������%���������������������������������	��� �����&�.���������	��
� �����	��������� �	�����`�"���	�����	� �������%��� �	�������a�)���
���%�B��������������"������� �	�����������	�����%����������������� �������	�������B���������	����� ������������
���0���������������������%�	���������������������&�����������%�����������������%����� �����(����������� ����� ��������������� �������	�������������	�������)

�� �1�����"��� �����	����� ���������%�������������������������������	��� �����&�.���������	����� �����	��������� �	�����`���	���%�����	���%�����	��� �����a�����#�����������%�B������
����� ����������� �	�������������&������������������� �������	�������������	�������)

�����������	���
�����	����������������������������������� �	�����#���������������%�������5������������� �����%�	�������	�����������������&��������� ��� �����������	������ ���������� � ����
�`�����&��������� �� � �����������	���������	�"���%�������%�����������������������a���!�	���`�*�,�/���a�$�����������������&��������� ��� ������������������� ���������������0������
���������������%�	����������� �������	�������������	�������)

�����������	���
�����	��������������������%�������5���������������&�����������%�������������������������������������(�������4�	�����������	�������0���%�	������� �����������*�,�/�� ���	���	��������
�&�����%����� ���������������%�	�����������������"�������������������(���������%�	���)�������������	���
�����	������������%�����"���6����������� �������������������������	�������%���#������
�!�������������"�������	�������$��� �����������*�,�/���)

�
���������������������	���������������	���
�����	����������������"�����������	���������������������	���������%�����	�������������	�������������	�������)���-�������%�������5���������%����
����� �������������%�	���������������������%��� �	����������������������� �0���������(��� �����.����������� �������������	�������&�����%�	����� �����������*�,�/��������������������� ����
���	�%��� ���������)

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Trixeo Aerosphere

No use Trixeo Aerosphere
�� �����������������6���������	���������&�	�����	�%�����	�����&�����������%�	� ������ �����%�	�������������	���������	�����	�����"��� �����	����� ���	�����������������	��� �������	����

� �����.�������	�����	�������%������� ���������%��������� �������������%�	���!������������� �	���������������������������������$�)
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Advertencias y precauciones
�����������	���
�����	��������������������%�������5�������	���	���%�����%�����������%�	��� �����������%���������������%�	��� �����������*�,�/�����������������	���������5�	�)��No lo use 
para tratar una crisis repentina de dificultad respiratoria o sibilancias.

Dificultad respiratoria inmediata
�-�������	�%�����	������������������������������������	�����%�	�����������"�������������������	��� ���&���������%��� ��������������������������������������� �����%���������%����� ���������6����� ��������������
�����������	���
�����	���������������deje de usarlo e informe a su médico de inmediato �!���	���������%�����`�*�&�����%�	������� ���������	����
�������������a�����������	���������5�	� �������������������������7�������������	�"�%�������������.���������&�	���������������$�)

�-����������� ���&���������%��� ���������������������������������������	������������������������������������	�����������������"�������������������	���������%�	�������������	��������� ���������%����������
�%�����%�����������%�	�����	���������������	���
�����	���������������� ���"���������������������%�������5����� �	�������������	���
�����	����������������������	������������������������
���	���%�����%�	�����	�������������6� �����	�����	�������%���������	�����"���������(�����#���������	� ���0�����������������%�������%�����%�����������%�	����� �������	�������)

Consulte a su médico antes de usar Trixeo Aerosphere si:
�� �%�������������������������������������%�����������������%�����	�������	�"������������� �������	�����5����
�� ������� �����"�6�%�����	
�� �%�����������������������&�����������������������	������
�� �%���������������	�"���������������	���������������.��� ���������%�����	��� ������
�� �������������%���������������	���������%���������������"���4����� �������	�%�������	��������������������������
�� �%���������������	�"������������� �������������%���%�����	�����������#����������� ���&���������%��� �������������	����������
�� �%���������������������	�"�����������	����������������������� �	���`�����������	������� �����.���������	������������� �	�a
�� �%���������������	�"������������� ���������2�������	��� ������0����� �	
���	���������%�����������������6� �����	�������������������#�����������������	��� ���������%�	����������� �������������������������"�������������������������	�)

Niños y adolescentes
�3�	������������������%��� ����� �	�������������	���
�����	������������������������2�	�����(����� �	�������������%�����)���3�	����� �����������%�����������%��������� �������������%�	������
�����2�	�����	����� �	�������������%�������������	��������� �������8���2�	���)

Otros medicamentos y Trixeo Aerosphere
�F���&�	���������������������6� �����	���	���&�����������6���%�����	�������������%�.�����%�������5����� �	������������%�������5��� �	�������������%���������%�����	������� �����������%�����������#������
���%�������5�������������#�����������	�%���	������� �������������%�	�)���*���%�	�������������(�������	������� �#��������� �	���������������������%�����(�����	���������	� �����%�	����� ����
������"�	���������	�)���*���%�	��������� ���"���������#�����������������	���
�����	������������������ �������&�����%�����������������������������	��� ������������������� �����	�%���	����
����� �������������%�	���)���
� �����.�����������������	������� �������������%�	����������� ���������&�����%�����������������������������	��� ������������������� ���������������	��
�
���� �	����������� �	�������������%�������������������	�"���"������� ��� ������� �����#�����������&���������&�����%�	������� ���������	���)

�F���&�	���������������������6� �����	���	���&�����������6���%�����	�������������%�.���%�	������� �	�������������	��� �������	�������������������%����������� �������������%�	���;
�� ����� �������������%�	����� ���������������	��� �������	�����"���%���"���	�#���������%�������!���	���	�����%�����	���	���	 �����	���������	���	���$�����#������������� ������

���%�������5���������������������%�����%����������������������%�������������������%�������������	�������	�"������������������� �0�����	�������	�������������%�����%�����������������������	������
�!���	���	���%�����	���	���$

�� ����� �������������%�	�������%�������5��� �	���������������%�����%�����������&���������	�����������	������	�����	���������	���	���L���%�	���	�����5�	�����	�����%�������	�����5�	��
�� ����� �������������%�	�������%�������5��� �	���������������%�����%�����������������&�����������������	�����������>�F�?�������	���	�������%�	�������������	�����	�"���������%���%
�� ����� �������������%�	�����#����������� �����������������������%��� ��� ��� �������	�%�������	���������������������������������	���	�;

- ���	���%�����	���%�����	��� �������#�������������%�	�����������	�������0�����	���������!���	���	��������� �������	���	�����$
- � �������6�%�����	���] ����� �������������%�	���#�����������������%�����������������	� ��������������� �����	���������!���	���	���&�����	��������� �����	��

���� ���	�����	���	�%�����5��� ���$�����#������������� ���������������%�������5��� �	���������������%�����%����������������������%�������������������%����������
- �����������	��������� �������������%�	�������%�������5��� �	���������������%�����%�����������	�"���������������������������%�	�����	�����!���	���	���%���	�&�����������$����

� �����	��������� �	�����`�����%�����������%���������a
�� ���������#��������������� �������������%�	���#�����������%�B����� �����������������������&�	���������#�����������������	���
�����	������������������	���	���%���	�%���	�����	����

���������%���	�����	������������� �������	����������������� �������	���	�������������%�����	�����������&�	�����	�%�����	�����������������%�����	�������	���	� ���%�����	�����	������� �������%�����	���)��
�3�	�����%�����������������������	���
�����	������������������(�������%�������5���������%�	��������� �������������%�	���)

�� ����� �������������%�	�������%�������5��� �	���������������%�����%�����������	�"������������� �����������%���	��������� �0�����	�������	���	���������	� �����	����
�� ����� �������������%�	�����#������������� �����������%�����������������������%���������������%������� ��� �������6���%����������� ���������	�����5�������!���	�#������������� �����	����������

� �̀����������%�����������	���C���a�$�������	���	�����	��������� �������������%�	�������%�������5��� �	�������������;
- ������� �������������������!���	���	����������"��� �	��������� �������������	���	���������	�	����� ���������	�������%��� ���������������	�����%�������0���������	���$��
- �������������&���������	���������"�����%�����������������!���	���	���������%���	���������������������������%���	���������������	���%�������%���	�������������$��
- ���������������������	�����������6���������������!�����%��������%�����0�������	���$�)
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�-�����������������������%��������������������������� ���������������������������%�������������������%�������	�����������	���������%����������� ��� �����������	���������%�����������������6� �����	���	��
�&�����������6���%�����	�������%������� �������%�������5�����������������	���
�����	������������)

Embarazo y lactancia
�-���������%�.�������"�������5��� �����	�����������������	� �	��� �����������%�������������������������#���������	� ���0���������%�����������"�������5��� �����	���%���������������%��������������� ����
�#����� ���������������"�������5��� ���������	���������%�����������������6� �����	���	���&�����������6���%�����	�������%������� �������%�������5�����������%��������� �������������%�	�)

�3�	���������������������	���
�����	����������������������%�.�������"�������5��� ���������������	�����#���������������6� �����	��������� ���������#������������� ����������������	�)

�3�	���������������%��������� �������������%�	���������������������������%���������������������	� �	��� �����������%�����������������������	�����#���������������6� �����	��������� ���������#������
������� ����������������	�)

Conducción y uso de máquinas
�*�������������	�"���"�������#�����������%��������� �������������%�	�����&�����%��������������������������� ��� ���������������	��� �����������	�����%�������5���������.�#�����������)�-������
�����"�������	�������������� �����	�����������������&�����%�	����� ���������	�����	���	���&�������������%�����#������������� ���"�����%�������������������������%����������������	������� ����
���	��� �����������	�����%�������5���������.�#�����������)

3. Cómo usar Trixeo Aerosphere

�-�����������������%���������%�������������������%�����������	��������� ������� �����������%��������������� ���������%��������� �������������%�	������� ������� ���������	�������������6� �����	�)��
�*�����������	��� ����� ��� ���������	���������%����� �����������	���������������6� �����	���	���&�����������6���%�����	�)

Qué cantidad se debe utilizar
�1����� �	���������������	������� ��� ����������� ����� �	��������������������	��������� �	����������������������� �0���=� �	��������������������	�����������	���������������2���������(��� �	����
����������������	�����������	�������������	������)

�*�����������	���%�����%�����#���������%�����������������������	���
�����	������������%�	� �	�������	����� �0���������������#���������	���������������%�������0���%�	��������� �����*�,�/����������
�����������	�������%�	�)

Recuerde: �*���4���.�����������������������������������"�	���������	��������������� ���������6����� ������������������������������	���
�����	������������)���*���%�	�������������%����
�����%�������������	�����������%�	����� ��������� �������������%�	���#�������#����� �������������������"�	�����)���A���������6����� ���������4�����������������������������������������������J�����	��������
�%�����������)

Modo de empleo
�����������	���
�����	��������������������������������	�����	�������0����������������%�	�������)
�1���������������`�F�����%�����������	��������� ���������	�a���#�������������������������������&����������� ���������%���������	���������%�	�)���-�������	�������%�.�������������	��� �����������	������������
�����������	���
�����	������������������	���������%�����������������6� �����	���	���&�����������6���%�����	�)

Uso de Trixeo Aerosphere con una cámara espaciadora
�*�������	�����"�������#�����������������������%����� ���&�0���������������������������(���������������������������������� �	�������������������	���%���������	�)���-���������%�	���	������������������� ����
���	�������4�	���������������6� �����	���	���&�����������6���%�����	�)���,����� ���������������%�������B�%�����������������������`���.������������������������� �	�����a�����	����������
������������ �	���)

Si usa más Trixeo Aerosphere del que debe
�-���������������� �	�����.���������������	���
�����	������������ �������#������� ���"���������������	���������%�����������������6� �����	���	���&�����������6���%�����	��
��������� �����%���������%���)���,����� �����#�������������������%�������%�����������������6� �������)���*�������	�����"�������#���������	�%�����#���������������	�����5�����������%�������.����
� ��������������� �������	������"���%���������	���#�������%�����������%�����"���	���������������%�����������	�����������������������������"�	����������������� �	���	����� ���������"���5�����	��
���.�����������)

Si olvidó usar Trixeo Aerosphere
�3�	���%�	��������������� �	��������� �	�"�������������������	������������������������� �	���������	������� ��� �����)���b�������	�����������������%�	������������������� ���)

�3�	���	�"���%�����%�������������#����� �������	���	���%���������	��������������������� �����������%�����������������������������%���������.���%��������������� �	���������	������� ��� ���)���3�	����������
���. ����� ����� �	��������������������	������� �	����������������������� �0�������������������	��� �0���)
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Si interrumpe el tratamiento con Trixeo Aerosphere
�*���%��������� �������������%�	�����������������������	���������������	���������5�	�)���:�%�����������������%��������� �������������%�	��� ���������%�����������%���������	���#������������
����� ���#���������������6� �����	�)���-�	���	���������.�����&�������5�����������%�����������	�����%�����������)

�3�	��� ���4����� ���������������	�������������	�����#���������������6� �����	�������0�����������	������� ���#���������������#���������������������%���������4�	�������(�����#���������	����
���0���%�	�����������	� ���0���������������	�������)���-����� ���������������%�������������������������%�����%�����������%�	��������"�����������%���������	�������������6� �����	�)

�-�����%�������������������#�����������	�%������� ��� �������	�"�����������������	��� ���������%��������� �������������%�	�����������������%�����������������6� �����	���	���&�����������6���%�����	�)

4. Posibles efectos adversos

�
�����������������#�������%�	� �	�������	��������� �������������%�	�����������%��������� �������������%�	��������� ���������	� �������������&�����%�	������� ���������	�������������#���������	��
�%�	� �����������������������	�����������	���������&�������)�����	���������%��������� �������������%�	��������� ���������������������������	�������������������%���������&�����%�	������� ���������	���;

Efectos adversos graves

Poco frecuentes �!������� ���������&�����%������������%��������� ��������� �������������������	�������$

Dificultad respiratoria inmediata�;
�� �-�����������������%����� ���&���������%��� ��������������������������������������� �����%���������%����� ���������6����� �������������������������	���
�����	������������������	���	��

�	������������������������������������	�����%�	�����������"�������������������	���&�����%����� ���������������%�	����deje de usar este medicamento ����
informe a su médico de inmediato�)

Reacciones alérgicas�;
�� �����������5������� ���������������������������������������������%������������� ��� �	����� �����������"�	�������!�����������������5������� �������������������������	���������������������%����

������� ���������	� ����������� ���&���������%��� �������������%�����������$
�� �����������������������%�.���������	�������%�������������4�����%�	�����	����� ���&���������%��� ����������������������������
�� �������������������������������%��������� �����#����������������� ���������(��������

�*���%�	�������0���%�	��������������� �����������������������	����� �����������������������������������6�������������#������������� �����������������������������������������)���A���4����� ��������������
�����%��������� �������������%�	���(���������������������������	�������������������������%���������������6� ��������������� �����%���������%�������������	�%�������	�������&�����%�	����
��� ���������	����������������������� ������� �	���������%�������	���������%���)

Otros efectos adversos
�F���&�	���������������������6� �����	���	���&�������� ���6���%�����	�����������	�%���������������	��� �������	�������&�����%�	������� ���������	�������������������%�����;

Frecuentes �!������� ���������&�����%������������%��������� ��������� �����������������	�������$
�� ������� ��� �������������	�������!�������������&�������������������	� ������� �������	������	�����	���$�)���*���%�	��������������� ���������������������������4�������.��� �	������������

�"�	��������������� �����%���������%����� ���������6����� ������������������������������	���
�����	������������)
�� ����������� ��� 
�� � ���&���������%��� ������������� �	��������
�� ���.����������
�� � �	���	����� ���������"���5��
�� �%�	�����	�����	���#��������
�� �����������"����������������������������
�� ����������������������� �������	���������%��� �	����� ���������	�����5�������!�����������%�������	�������$
�� ���������������������%�	����� �������5�B�����������������������������!� ���%�����%��� �	��������� �������%���������.�����������$
�� � �	���	�����������	�������������(�������������%�	��� �����������&�������������������������������	���������!������� �����������������������	����� �����������������&�������������������������������$
�� ���������	���0�����!�����&��������������� �������������������$�)

�F���&�	���������������������6� �����	���������������������%���������������	��� �������	�������������������%���������0���%�	�����������������%�������������%�.���������%�����%�����������%�	���	��
�����������	���
�����	����������������(�����#���������	� ���0������������������� �������%�����	����� �����������������&�����������������������	�������;
�� �&�����"�������	�������������	�&���0�	����
�� �����������%�	��� ���������������	� ��������������� �������	���	�����������"���	��� ���������	���	����� ���������	���	��
�� �����������%�	��� �����������%�	�����	�������(�	����� ���&���������%��� �����������������������������)

Poco frecuentes �!������� ���������&�����%������������%��������� ��������� �������������������	�������$
�� �%�����"���	���������	����������������������� �������������	
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�� �"�	�����������������	�����������%����������������������� �����������������%��
�� ��������������������� ������������%�	����������������������������
�� ��������������������� ���������#�������%��� ���������������	���������	���	���������%����������
�� � ����������������
�� �����%��� �	����������� �0�����	�������.����� �	�����	������������������������
�� � �	���	�����%�	���.�������	�������	������������������������������������	���!��������������� ������������	�$

Muy raros �!������� ���������&�����%������������%��������� ��������� ���������)������ ���������	�������$
�� �������"���	����� �������	�����	���%�����������%�	
�� ���&�����%�	�������	�"�������������������.��� ������������������������������������

Frecuencia no conocida �!�������&�����������������������	��������� ���������%�������������������������%������� �������	����� ���%�	����� �������	�����"�������$�;
�� ���������������"�	�����	����
�� ���6��� ��� ����� �����%��������������������������� ���������������%���������	� �������	���	�4�	�����!���������	����� ���������%�������%���$��
�� �����������%�	��� �����������������������������������	���	�4�	�� �!�����������	�����$
�� �����������5������� ���������������������������������������������%������������� ��� �	����� �����������"�	�������!�����������������5������� �������������������������	���������������������%����

������� ���������	� ����������� ���&���������%��� �������������%�����������$

Comunicación de efectos adversos
�-�����������������������%�������������#�����������%�����	��� �������&�����%�	����� ���������	�������	���������%�����������������6� �����	���	���&�����������6���%�����	���������������	��������������
�%�����%����� �������	�����"�����������&�����%�	������� ���������	�����#���������	�������������������������������%���������	���������%�	�)���������"���6����������� �������	�����������������	����
� ���������%���������%���������%�������6����� �������������%�����������������	��������� �������	�%���&����������������������������� �	���������������
�� �6��� �������>�)���G��� �������%����������
���	����������������������� �������&�����%�	������� ���������	���������%��� ��������� �������	���%�����"�����������������	���	�������	�����������.���������&�	�������������������	�"������������
������������� ��� ��� ���������%��������� �������������%�	�)

5. Conservación de Trixeo Aerosphere

�G�����%���������������%��������� �������������%�	���&����������� �����������������%�����(��� ����������������������� �������	���������2�	���)

�3�	�����%�����������������%��������� �������������%�	� ���������6����� �����������&���������� ��������� ������� ��� ���#���������������������������������������4�������������"�	���������(��������
����������������������������������� ���������6����� �������
�A ���*�^�,�)���1�����&���������� ��������� ������� ��� ���������������B���%�����	��� �0����� ���������������#����������������� �������)

�:�����������5�����"�������%�����������"�	���������������������������� �	������ � ���"�������%�������5�������������������������5�	��� ���+������ �����)

���	�������������������������������� �	����� �����%���	��� �����������"�	�����������	�����������������%�	�J�����	���	��� ���"�������"���������������"�	������������������������������������������������ �	����
��������� �����%���������%���������%������� �������������������������	�)���*����� �0�����������#���������������"�������������"�	���������������	�%�����������&������������������������%���#�����%����� ������
������������ �	�������������������������������	����������������� �	�������%�������&�����)

�3�	�����	���������������������%�������������%���������������������	�������+���X���)�����	�����������������������������������������������	�)

�,���������	�"�%�������������	���������4�	�������������������%��� �	������������������������ �	����� ���"���������%�����������%�������������%�������������"�������%���������%������� ���������������	�)

�3�	�����	�����������������&�	�������������#���������������������������������������������������������������#��������������������� �	���������������%���������%���������%�6���������0�	�)���3�	�����	��
���%���������������������	����������� ����������������� �������������&�������%����� �����������	�����	��� ���������������������������"�������%���)

�1�	��������� �������������%�	�������	��������� ���"�������%�������������	�������	����� ���������c�����������������������"�����������)���,�����������%���������������&�����������6���%�����	���������	��
� �������������������� �������	���������������������(��� �������	��������� �������������%�	�����#�������(�������	���������������%���)���A���������%�����&�	�������������(��� �����.������
�����	�%��������������������� ���	�������"�������%���)
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6. Contenido del envase e información adicional

Composición de Trixeo Aerosphere
�1�	���������������������	���������%�����	�������	�����&�	�����	�%�����	���&�����������%�	��� ������ �����%�	�������������	���������	�����	���(���"��� �����	����� ���)

����� ������������������������������ ������� �����������	���	�������	��������������� �	�������������"������� �����!������� �	���������#����������������� �����������"�	�#�����������$��� ����
�� ���������	���������	����� �����&�	�����	�%�����	���&�����������%�	��� ������ �����%�	�����'���������	���������	����� �����"���	�������	��� �������������	���������	�����	��
���#���������������%�����������������������	���������	����� �������������	���������	�����	���(�������� ���������	���������	����� �����"��� �����	����� ���)

�1�	����� �����.�������	�����	�������%���������	�������	���&�����������	�����������=� �������%�������	�����=�����=�������������	�=�+�=�&�	���&�	���	�����������(�������	�������	��� ���������������	�)

Aspecto del producto y contenido del envase
�����������	���
�����	���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������)

�����������	���
�����	������������������������������%�����������������������%������	���	��������������� ������� �	����� ����� �	���������������	�������%�	��� ����������� �����%��� �	����� ����
�����.���%�����	�����������������	�(�����������"�	�#�������������"�����������)�1�����"�	�#�����������������%�.�������"�������%�������	�����������%�������������	�%�����%�	���������������������%�����0�"�����)��
�����������	���
�����	��������������������������������%���������������������"�	��������� �������������������	���#���������	���%�������������������	�"������� ������ �%������������
� �������������%�������(��������������� �	�������������������4��� �����������%�����)

����� ���������������� �	�������	���%�������������������������������5�������	�������)���
� �����.���������������%�������������������������B���%�������������#���������	���%������������
�+������������ �	�����������������������������	��������������������������	����������� ���������	�)

Titular de la autorización de comercialización

�
���%�����Y�������������
�@
�-�*�=���������8�����-�Z� �����%�[���4��
�-����������

Responsable de la fabricación
�
���%�����Y�������������A�����L�����#�������,���	� �����%���	��
�����7���
������������� �����������A�	��� �	������
�A�����L�����#����
���'���7��
�9������������

�
���%�����Y�������������P���"�?
��������� �����������\���������8�+
�����8�8�����\��� ����
�
�������� ������

�,����� ���������	���������%���������.���������&�	�����������������������������%�	�����������%��������� �������������%�	��� �����������6��� �	�����������������������������%�����%�������	��������� ������
�%���%����������� ���������������%�	�����5������������� �������	�����������������5�����������;

België/Belgique/Belgien
�
���%�����Y�������������-�)�
�)���3�)�>�)
�������;���T�+���������+�������7�8������

Lietuva
�:�
�@���
���%�����Y�����������1�����%������
�������;���T�+������������������������

България
�d�e�f�g�h�i�j�k�j�l�h���m�n�o�p�h�g�q�r���s�t�t�u
�v�j�o�)�;�T�+���'�����7�7����������

Luxembourg/Luxemburg
�
���%�����Y�������������-�)�
�)���3�)�>�)
���6�����������;���T�+���������+�������7�8������

Česká republika
�
���%�����Y���������������5��������E�������"�����������)���)�	�)
�������;���T�7���������������8������������

Magyarország
�
���%�����Y�������������M�&�%�)
�������)�;���T�+���������8�8�+����������

Danmark
�
���%�����Y�������������
���-

Malta
�
�����	�������%��� ���A�����������	�)���1�%� 
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�����&�;���T�7�����7�+�����������7������ �������;���T�+�����������������8������

Deutschland
�
���%�����Y�������������P���"�?
�������;���T�7�'���7�������+�������8��

Nederland
�
���%�����Y�������������@�>
�������;���T�+�������'���+���+����������

Eesti
�
���%�����Y����������
�������;���T�+�����������7�'��������

Norge
�
���%�����Y�������������
�-
�����&�;���T�7�������������������7������

Ελλάδα
�
���%�����Y�������������
�)�*�)
�w�x�y�;���T�+���������������8����������

Österreich
�
���%�����Y�������������z���%����������������P���"�?
�������;���T�7�+���������������+������

España
�
���%�����Y�������������9�����������6���%���������-�������������-�)�
�)
�������;���T�+�7���'�����+�������'��������

Polska
�
���%�����Y�������������,������������,�	������� ���-���)���5���	�)�	�)
�������)�;���T�7�8���������7�������+������

Francia
�
���%�����Y����������
���6���;���T�+�+�������7�������'���7��������

Portugal
�
���%�����Y�������������,���	� ���%�	�����9�����������{���%�����	�������1� ���)
�������;���T�+�������������7�+�7������������

Hrvatska
�
���%�����Y������������� �)�	�)�	�)
�������;���T�+�8���������7�����8��������

România
�
���%�����Y�������������,������������-�E�1
�������;���T�7�����������+�������������7��

Ireland
�
���%�����Y�������������,����������������%�������������!�F����������� �$���A�
��
�������;���T�+���+���������'����������

Slovenija
�
���%�����Y�������������:�M���1�������%��� 
�������;���T�+�8���������������+����������

Ísland
�>�����%�	������&�)
�-�0�����;���T�+���7�����+������������

Slovenská republika
�
���%�����Y�������������
�@�����	�)�5�)
�������;���T�7���������������+������������

Italia
�
���%�����Y�������������-�)���)�
�)
�������;���T�+�'���������'�8��������

Suomi/Finland
�
���%�����Y�������������/�(
�,������������;���T�+���8�����������+��������

Κύπρος
�|�y�}�~�•�€�•�‚�ƒ�•�_�ƒ�~�„�…�•�†�~�‡�ˆ�•�‰
�w�x�y�;���T�+�����������7�'���+����

Sverige
�
���%�����Y�������������
�@
�������;���T�7�����8�������+������������

Latvija
�-�F�
���
���%�����Y�������������1���%�����4��
�������;���T�+�����������+����������

United Kingdom (Northern Ireland)
�
���%�����Y�������������:�M���1�%� 
�������;���T�7�7�������8�����8�+���8�+��

Fecha de la última revisión de este prospecto: 

�1���������&�	����������������� ���%��������� ����� ���������%��������� �������������%�	�������%�.��� �������	�����"���������������������.�����������<���"��� �����������
���������������*�����	��������
� �����G��� �������������%�	���;����%�%���;�����<�<�<�)�������)�������	�����)�����)

�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=�=
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Leer antes de usar el inhalador

INSTRUCCIONES DE USO

TRIXEO AEROSPHERE

�!�&�	�����	�%�����	�����&�����������%�	��� ������ �����%�	�����������	���������	�����	 �( �"��� �����	����� ���$
�-�������������������������������������������������������������������������������������������
�:�� �	�����	�������0����������������%�	���������	������

Por favor, lea estas instrucciones con atención. 

�����������	�
�����	������������!� �����	��������� �	 �Š������������ �	���‹�������������%���������	���������%�	�$��������� ������������� �����%�����%�	�������	�%���	����
������������ �	�������#����������(����������� �	�����%�����)

Información importante

�� Solo para uso por vía inhalatoria oral

�� Prepare su inhalador para su primer uso mediante el cebado

�� Enjuague el adaptador amarillo semanalmente

�� Realice 2 inhalaciones de la medicación por la mañana y 2 inhalaciones de la medicación 

por la noche

Conservación de su inhalador

�� �3�	�����	���������������������%�������������%���������������������	���������+���������)�����	�����������������������������������������������	
�� No lo conserve en un ambiente húmedo, como por ejemplo un cuarto de baño

�� �G�����%���������������������������� �	�����(���%�	� �	�������	��������� �������� �����%�	�����&����������� ���������������%�����(��� ����������������������� �� ���	���������2�	��

Partes de su inhalador

Indicador de dosis

�F�����	�����	����� �	���������������������%����� �������������"����� �������������%������	���������������������)

Cartucho a presión (en el interior)

���	���%��������������������� �������������%�	�)

Adaptador

���	���%�����������������������%������	���������������������)

Boquilla

�,�������������5��������������� �������������%�	�)

Tapa protectora

�,���	�%������ �������"�	�#��������������������� �	�������������������� �	�������	�������%�.�������������	�)
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Lectura del indicador de dosis

Cada vez que se realice una inhalación del medicamento, el indicador de dosis reducirá en 

una unidad el número de dosis indicadas.

Flecha

�F��� �����������������B�������	��� ����� �	���������������%�����%����

Zona amarilla

�*�������������������������������	�������������� �	������������� �	��������
�&��������������%�6���������������5�	����������������������

Zona roja

�A����������������������������� �	������������� �	���������&�����������
���� ���#���������������������5�	���������	�4��

No intente realizar una inhalación cuando la flecha indique 0 porque no recibirá la dosis 

completa.

Encargue un nuevo inhalador

�� �*�������������������������������	�������������� �	������������� �	�������&������������ ����������� ������� �	����� ����� �	�����������%�6���������������5�	�����������������������)

Deseche su inhalador

�A����������������������������� �	������������������� �	���������������0���������	��������������������� �	�;
�� ����������� ������� �	����� ����� �	���������� ���#������
�	
�� hayan transcurrido 3 meses �%�������������%�������������������������� �	����� ������ �"�	������� �������������������	

No reutilice el adaptador ni lo use con cartuchos con medicación de otros inhaladores.

No perfore el cartucho ni lo tire a un fuego o a un incinerador.

ANTES DEL PRIMER USO – Cebe su inhalador 4 veces antes del primer uso

�� �
���%������� �������������������������������� �	�������	�������������������������5�������������.�������	���������������������"�������������������%��� ��� �����	���������%����� ������
����� �������������%�	����������� �	�����	���������)

Cebado. Paso 1

�E���%���������������%�������������	�%�����%�	������� �����������"�	�#�����������)
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Cebado. Paso 2

�
�����%�����"�������������������������� �	�����(����������������1 pulverización de preparación �����������������������	���������%�������	����������������%��� �)
�E�������%��������%���������������5�������������%�	�%������� ����4 pulverizaciones de preparación�����������%����� �	�������%������� ��������� ����
���������������5����������� ���������������������������)

�-���������	���	�������	��������� �	�������������%���������������������������"��� �	�)��No se salte el cebado.

Vuelva a cebar su inhalador:

�� �%�������������4��������������������� �����%��� �	��
�� ������������������������
�� ���������	�����	����������� ���������%�������.����� ��������� �0����

�,�����������	�������������������"��������������������2 pulverizaciones

de preparación�����������%����� �	�������%������� ��������� ����
���������������5����������� ���������������������������)

USO DIARIO, mañana&noche – Inhale su medicación

�� Dosis diaria: 2 inhalaciones por la mañana y 2 inhalaciones por la noche.

�� �*���4���.�������������������"�	���������	���������������%������������������������������������	���������������������������������������&���������	�����������	������	�����	���)

Uso. Paso 1

�E���%���������������%�������������	�%�����%�	������� �����������"�	�#�����������)Compruebe que no haya objetos extraños en la boquilla 

y retire cualquier objeto antes de su uso.

Agitar y realizar 
pulverizaciones de 

preparación 2 veces en total

Agitar y realizar 
pulverizaciones de 

preparación 4 veces en total 
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Uso. Paso 2

�
�����%�����"��������������
������������ �	���������%������
� ��������� ����
��������������������)

�*�������������%�	� �	��������
�����������	�����������"�	�����)

���	�����#����������������
�"�	�#������������������������
�"�	�������(�������������������	����
�����"���	������������� ��� �	����
� �����������"�	�#�����������)
�F�������������������������"���5����
��������������%���.������
���� ���%����������� �	��������
�����������������	����
� ���"���4�	��� ����������
�"�	�#�����������)

���	������������������
�����������5��������������
����������������������
�����	�&����� �����(���������%��
���������%��������
���������������5����1 dosis.

���	���%�����B����
�������������� �	��������%����
�#���������	��������� ����
������������������.���)

���	���%��������������
�������������������������%�	� �	��������
�%���������	���#������������� ����
� ���������%�������������. �������	��
� ����10 segundos�)

Uso. Paso 3 Uso. Paso 4 Uso. Paso 5

�>�������������������	���	���������������%��������
�����	�%�����%�	�����������������"�	�#�����������)

�*���4���.�������������������"�	���������	�������������)��
�*���������������������������)��No la trague.

LIMPIEZA SEMANAL – Enjuague su adaptador una vez por semana

�� Enjuague el adaptador amarillo semanalmente �����������#����������������� �������������%�	�����	�������������������������(��
�"���	�#�����������������������������5�����������������%�������6����� �����������"�	�#�����������)��

�� No permita que se moje el cartucho.

�� Vuelva a cebar tras la limpieza.

Repita el
Paso 2 para una 

segunda inhalación

10
seg
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Limpieza. Paso 1 Limpieza. Paso 2

�E���%���������������������%������	���(��� �6�4�����	����������������� �	�)��No 

permita que se moje el cartucho.

�C�����%���������%�������������	�%�����%�	������� �����������"�	�#�����������)

Limpieza. Paso 3 Limpieza. Paso 4

�?�����������	���������������������%���"���������	�����������"�	�#������������� ���������%�����+��������������� �	�����(�����������	��
���	�����������������%�����������������	����� ��������� �����%��� �	��� ���������%�����+��������������� �	���)��Enjuague 

durante 60 segundos en total.

Sacuda toda el agua que 

pueda.

No lo seque con una toalla 

o pañuelo.

Limpieza. Paso 5 Limpieza. Paso 6

�/�"�����������������������%�������	����� ��������� �����%��� �	���(���������"�	�#������������
����������������������������(��������������������������� ��������� �������������%�	�)���-����
����(���������������������������������������������������%�������	�����������	����� ����
�1�����������5���+���������)

�A���4�����������������������������������������&�������"�����������%����� ���������%�����%�	� ����
���������	������)No �����������������������������%�������������������%������	��������������
��� �����%��� �	����������������� �����%��� �	�������������������	�4��� �	�)

30
seg

30
seg
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