Pauta de administracion de Adrenalina.

Se administrard Adrenalina por via subcutdnea en dilucion 1/1.000 a una dosis de 0,01 mi,/Kg de peso cada 20 minutos. Una pauta
orienfafiva en caso de ser necesaria una actuacion rapida puede ser la siguiente:

Nifios hasta 6 afios ~0,2ml
Nifios de 6 a 10 afios 0, 4ml.
Adulto 0,8 ml.

En caso de persistencia de la reaccion sistémica podran ser repetidas dichas dosis cada 15 minutos, hasta un maximo de tres veces.
En caso de considerarlo necesario, trasladar al paciente o un Servicio de Urgencia Hospitalaria.
Sise observa cualquier ofra reaccin no descrita en este prospecto, consulte con su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE AEROVAC.

Las vacunas serdn conservadas en refrigerador a partir de lo fecha de recepcion a una temperatura comprendida entre 2 y 8 °C.
Se deberdn evitar exposiciones a altas temperaturas durante largo fiempo.
Evitar la congelacion.

Caducidad
Este trafamiento no debe utilizarse después de la fecha de caducidad indicada en la efiqueta y en el envase. Se podrd ufilizar hasta el
iltimo dia del mes indicado.

6. INFORMACION ADICIONAL.

Qué contiene Aerovac

El principio activo es un lisado de cepas microbianas tipificadas segtn la formula prescrita por el médico especialista. Los demés componentes
son timerosal (conservante, al 0,01%), solucion salina tamponada (cloruro sddico, fosfato sadico dihidrogenado, fosfato disédico
dodecahidratado) y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase

Suspension bacteriana. Por tratarse de un producto biolagico, puede presentar segin las series, ligeras variaciones en la coloracion, que
no afectan a la actividad terapéutica del preparado.

La vacuna est compuesta por cuatro o cinco viales de vidrio blanco tipo | con un contenido minimo de 5,5 ml cada uno y se aplica mediante
dispositivos denominados nebulizadores dosificados (micronebulizadores).

Estos viales se presentan dentro de una caja de plastico (polipropileno) que a su vez estd dentro de una caja de poliestireno expandido
donde viene incluido este prospecto.
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Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.
— Conserve esfe prospecto. Puede fener que volver a leerlo.

— Sitiene alguna duda, consulfe a su médico o farmacéutico.

— Este medicamento se le ha recetado a Usted personalmente y no debe darlo a ofras personas.

Puede perjudicarles, ain cuando sus sintomas sean los mismos que los suyos.

Contenido del prospecto:

1. QUE ES AEROVAC Y PARA QUE SE UTILIZA.
2. ANTES DE USAR AEROVAC.

3. COMO USAR AEROVAC.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS.

5. CONSERVACJON DE AEROVAC.

6. INFORMACION ADICIONAL.

1. QUE ES AEROVAC Y PARA QUE SE UTILIZA.

Aerovac es una vacuna terapéutica especifica e individualizada formulada para uerosolterui)iu, tomruesm por una solucion glicerinada de
lisados bacterianos no viables preparados a partir de cepas microbianas tipificadas segdn lo formula prescrita por el médico especialista,
utilizada para inmunoterapia especifica.

Pertenece a un grupo de medicamentos que estimulan la actividad del sistema inmune.

Indicaciones

La aerosolterapia especifica e individual estd indicada en la prevencion o como adyuvante del tratamiento de procesos infecciosos
recurrentes o que responden mal al tratamiento convencional. Infecciones de lus vias respiratorias tanto superiores como
inferiores: ?ﬂringoumigduliﬁs, laringitis, adenoiditis, rinitis, sinusitis, ofitis, traqueiis, bronquitis, asi como aquellas infecciones que
originan agudizaciones o exacerbaciones de enfermedades respiratorias cronicas tales como asma bronguial, enfisema pulmonar, bronquifis
obstructiva, bronquiolitis, etc.

2. ANTES DE USAR AEROVAC.

No utilice AEROVAC

Si es alérgico a cualquiera de los componentes del medicamento.

Si padece trastornos del sistema inmunitario, crisis asmdtica o fuberculosis activa.

Si tiene fiebre con temperatura superior a 37,5 °C.

Cuando no se pueda administrar adrenalina.

Ademds, para la aplicacion de la aerosolterapia, se deben tener en cuenta las contraindicaciones siguientes: Neumotdrax espontdneo,
cavernas pulmonares gigantes, formas bulbosas de enfisema, insuficiencia cardiopulmonar grado 11I, hemotarax e hipertension arterial
Severa.

Tenga especial cidado con

Aunque el tratamiento con terapias hiposensibilizantes aplicadas por via inhalatoria no suele presentar cuadros de reacciones adversas,
en caso de aparecer, se consultard al especialista antes de confinuar con el tratamiento.

ks uconseiﬂhﬁe un aplazamiento temporal del fratamiento si coincide con algdn tipo de profilaxis inmunorreguladora.

Interacciones e incompatibilidades. Uso con otros medicamentos
No se han descrito. Informe a su médico o farmacéutico si est tomando, o ha tomado recientemente cualquier ofro medicamento incluso
los adquiridos sin recefa médica.



Embarazo y Lactancia
En caso de embarazo o lactancia no estd formalmente confraindicado. Consulte con su médico.

Conduccion y uso de maquinas
s poco probable que Aerovac produzca efecto alguno sobre | capacidad de conducir y usar maguinaria.

3. COMO USAR AEROVAC.
Forma de uso y via de administracion

Antes de iniciar el tratamiento es sumamente importante leer atentamente este prospecto.

Este medicamento se administrard exclusivamente por via inhalatoria en forma de aerosol, mediante dispositivos denominados
nebulizadores dosificados (micronebulizadores).

La ferapia se realizard exclusivamente mediante inhalacion por aerosol, siguiendo la pauta establecida por el médico prescriptor. Respetar
siempre la posologia de administracion sugerida por el Laboratorio o modi?icudo or el médico.

Esta suspension bacteriana para Aerosolferapia debe aplicarse a temperatura amEieme (sacarla del frigorifico con la suficiente antelacion,
es decir, 10 6 15 minutos antes de o administracion o fambién se puede atemperar administrandole calor con las manos).

Previamente a la extraccion de lu dosis que corresponde administrar, el vial debe ser agitado con suavidad.

Instrucciones para un uso adecuado

Se evitard la realizacion de ejercicio fisico muy intenso después de la administracion de una dosis.

Hay que cuidar su correcta utilizacion para que la enfermedad se controle de forma mds efectiva y evitar efectos secundarios locales que
son los mds frecuentes.

Este preparado se empleard solamente en hospitales y clinicas, mediante respiradores o nebulizadores mecanicos o automdticos. No debe
inyectarse ni administrarse por via oral.

Si Vd. toma mas Aerovac de la Tue debiera
Puede experimentar sintomas adversos leves, induyendo sinfomas locales en la boca o en lo garganta. Si experimenta sintomas graves,
confacte inmediatamente con su médico u hospital.

Si olvido tomar Aerovac

En caso de olvidar una dosis administrarla fan pronto como sea posible en ese mismo dia.

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si se inferrumpe el trafamiento tenga en cuenta que puede ser necesario reducir los dosis respecto de la dltima administrada.

Si deja de tomar Aerovac
Si-no foma este medicamento como le recomienda este prospecto o como le ha indicado su médico, puede que no le haga el efecto
esperado el tratamiento. Si fiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4, POSIBLES EFECTOS ADVERSOS.
Como todos los medicamentos, Aerovac puede fener efectos adversos.

Reaccion leve, en algunos casos se puede producir un empeoramiento de los sinfomas. Si esto se produce una o varias horas después
de la administracion, pudiera ser necesario alterar la pauta de administracion no cumentando la dosis o incluso disminuyéndola.

Raramente podria producirse una reaccion sistémica inmediatamente después de la administracion consistente en prurito, edema,
eritema, urticaria, cﬁsneu, cefalea, nduseas o malestar general. En estos casos y aungue la reaccion fuera muy discrefa, debe aplicarse el
tratamiento convencional con anfihistaminicos, corticoides o adrendlina. Es necesario el seguimiento periodico de esta inmunoterapia por
el médico especialista, al que corresponde realizar las diluciones adecuadas de la suspensian, o cualquier modificacion en el tratamiento
que el paciente necesife.

PRESENTACION

El tratamiento de Aerovac estd compuesto por cuatro o cinco viales de la misma concentracion y con un contenido minimo de
5,5 ml. cada uno.

PAUTA DE ADMINISTRACION SUGERIDA POR EL LABORATORIO.

I tratamiento se sequird durante 8 a 10 sesiones realizadas diariomente. En cada sesion se utilizard un volumen de 2,5 ml para
inhalacion por gerosol.

PAUTA DE ADMINISTRACION

FECHA DOSIS OBSERVACIONES
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