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09.00 -09.30 h. Entrega de Documentacion
09.30-11.30 h COMUNICACIONES ORALES
Moderadores:

Dra. Adriana Magalhaes
Dr. Andrés Vilas Iglesias

DERRAMES PLEURALES EOSINOFILICOS: ;DEBERIA APLICARSELES UN PROTOCOLO DE
ESTUDIO DISTINTO AL DE CUALQUIER DERRAME PLEURAL?

Ferreiro, L; San Jose, E; Anchorena, C; Pereyra, M; Gonzalez-Castellanos, A; Lama, A;
Gonzalez- Barcala FJ Alvarez- Dobano JIM; Golpe A; Zamarron, C; Valdes L
Hospital Clinico Umvers1tar1o Santiago de Compostela

ASOCIACION DE LA OBESIDAD CON LAS EXACERBACIONES DEL ASMA INFANTIL
Gonzalez Castellanos, A; Gonzalez-Barcala, FJ; Garcia-Sanz, T; Anchorena, C; Pereyra
M; Ferreiro, L; Lama, A; Rodriguez-Pérez, E Moure J; Alvarez- Dobaiio , JM Valdés,
Hospital Ch’nico Universitario-Santiago de Compostela

DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE PATOLOGIA MEDIASTINICA MEDIANTE CIRUGIA
VIDEOTORACOSCOPICA

Garcia Salcedo, JA; De la Torre Bravos, MM; Fieira Costa, EM; Fernandez Prado, R;
Gonzalez Rivas, D; Delgado Roel, M; Méndez Fernandez, L; Borro Maté, JM

Complexo Hospitalario Universitario A Coruna

DIEZ ANOS DE EXPERIENCIA EN ESCLEROSIS LATERAL AMIOTROFICA (ELA)

Sanjuan Lopez, P; Valifo Lopez, P; Santamaria Rodriguez, B; Flores Calle, N; Jorge
Garcia, D; Consuegra Vanegas, A; Verea Hernando, H

Complejo Hospitalario Universitario A Coruna

UTILIZACION DE LA ESPIROMETRIA EN LOS CENTROS DE ATENCION PRIMARIA DE GALICIA.
ANALISIS EVOLUTIVO.

Represas Represas, C; Gonzalez Silva, |; Botana, M; Leiro, Maria Torres Duran, Mar
Mosteiro Andn, Muioz Martmez, MJ; Fernandez V1llar A

Servicio de Neumologla CHUVI

VALIDACION DEL DISPOSITIVO PORTATIL COPDé PARA EL CRIBADO DE LA EPOC EN
ATENCION PRIMARIA

Represas Represas', C; Saenz Castro?, R; Valina Minones?, JM; Fonseca Moreton?,T;
Otero Bouzada?, C; Gonzalez Paradela?, C; Gonzalez Silva', AS; Fernandez Villar', A
1. Servicio de Neumologia. Grupo de Investigacion en Enfermedades Respiratorias e Infecciosas.
Complexo Hospitalario Universitario de Vigo.

2. Centro de Salud de Beiramar.

3. Centro de Salud de Porrifo.

4, Xerencia de Atencion Primaria de Vigo.
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INFLUENCIA DE LA GUIA ECOGRAFICA EN LA RENTABILIDAD DIAGNOSTICA DE LA BIOPSIA
PLEURAL CERRADA CON AGUJA DE ABRAMS

Botana Rial, M; Leiro Fernandez, V; Represas Represas, C; Al Gonzalez Silva, A;
Gonzalez Pineiro, A; Tilve Gémez, A; Fernandez-Villar, A

Unidad de Patologia Broncopleural Intervencionista. Servicios de Neumologia, Anatomia Patoldgica
y Radiologia. CHUVI. Grupo de Investigacion en Enfermedades Respiratorias e infecciosas. IBIV.

PAPEL DE LA TOMOGRAFIA POR EMISION DE POSITRONES/TOMOGRAFIA COMPUTERIZADA
EN EL ESTUDIO DIAGNOSTICO DEL DERRAME PLEURAL.

Botana Rial, M; Leiro Fernandez, V; Nogueiras Alonso, JM; Nufez Delgado, M; Serena
Puig, A; Garcia Tejedor, JL; Fernandez-Villar, A

Unidad de Patologia Broncopleural Intervencionista. Servicios de Neumologia, Medicina Nuclear y
Radiologia Toracica. CHUVI. Grupo de Investigacion en Enfermedades Respiratorias e infecciosas.
IBIV.

ANALISIS DEL PAPEL DE DOS CUESTIONARIOS SIMPLIFICADOS PARA EL DIAGNOSTICO
PRECOZ DE LA EPOC EN FUMADORES DE RIESGO

Gonzalez Silva, A; Represas Represas, C; Botana Rial, M; Leiro Fernandez,V; Fernandez Villar, A
Servicio de Neumologia. Grupo de Investigacion en Enfermedades Respiratorias e Infecciosas.
Complexo Hospitalario Universitario de Vigo.

VALOR DIAGNOSTICO DE LA DETECCION DE ALTERACIONES EPIGENETICAS EN EL
ESTUDIO CITOLOGICO DE ADENOPATIAS MEDIASTINICAS OBTENIDAS POR PUNCION
TRANSBRONQUIAL ECODIRIGIDA  (EBUS-PTB) DE PACIENTES CON CARCINOMA NO
MICROCITICO DE PULMON (CPNM).

Leiro Fernandez', A; Botana Rial',M; De Chiara?, L; Nunez Delgado', M; Valverde
Pérez?, D; Tardio Baiges3, A; Fernandez Villar', A

1. Servicio de Neumologia, Complexo Hospitalario Universitario de Vigo.

2. Departamento de Bioquimica, Genética e Inmunologia, Facultad de Biologia, Universidad de Vigo.
3. Servicio de Anatomia Patologica, Complexo Hospitalario Universitario de Vigo.

EFICACIA DE LAS RECOMENDACIONES DE SEGUIMIENTO RADIOLOGICO DE NODULOS
PULMONARES SUBCENTIMETRICOS DETECTADOS DE FORMA INCIDENTAL

Leiro Fernandez, V; Botana Rial, M; Tilve Gomez, A; Represas Represas, C; Lourido
Cebreiro, T; Gonzalez Silva, Al; Fernandez Villar, A

Servicio de Neumologia y Servicio de Radiologia Complexo Hospitalario Universitario de Vigo

METABOLISMO DE LOS HIDRATOS DE CARBONO EN PACIENTES CON APNEA DEL SUENO NO
DIABETICOS.

Fernandez-Lahera, J; Garcia Rio, F; Fernandez, |; Carpio, C; Martinez, E; Zudaire,
S; Feliz, D; Bravo, L; Romera, D; Fernandez-Bujarrabal, J; Prados, C; Villasante, C;
Alvarez-Sala, R

Servicio de Neumologia. Hospital Universitario La Paz. IdiPAZ. Madrid.

CAUSAS DE INGRESO HOSPITALARIO DE NEUMONIAS ADQUIRIDAS EN LA COMUNIDAD DE
BAJO RIESGO: UN ESTUDIO PROSPECTIVO Y MULTICENTRICO

PJ Marcos, | Vidal, FJ Gonzalez-Barcala, P Sanjuan, C Rabade, MT Garcia-Sanz, P
Marcos, H Verea

CHUAC, Hospital del Bierzo, CHOP, CHUS, Hospital del Salnés,CHUQOU.

APORTACION DEL BLOQUE CELULAR EN EL DIAGNOSTICO DE ADENOPATIAS Y MASAS
MEDIASTINICAS O HILIARES REALIZADO POR ECOBRONCOSCOPIA

Lourido Cebreiro, T; Tardio Baiges, A; Leiro Fernandez, V; Botana Rial, M; Nufez
Delgado, M; Alvarez Martin, MJ; Fernandez-Villar, A

Complexo Hospitalario Universitario de Vigo (CHUVI)
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CALIDAD DE VIDA COMO PREDICTOR DE UTILIZACION DE RECURSQOS HOSPITALARIOS EN
PACIENTES CON EPOC

Blanco-Aparicio, M'; Vazquez Rodriguez, MI?; Verea Hernando, H'

1. S° Neumologia. Complejo Hospitalario Universitario A Coruia

2. Departamento Psicologia Clinica. Universidad Santiago de Compostela.

11.30 -12.00 h. Pausa - Café

12.00 -14.00 h. COMUNICACIONES POSTER
Moderadores:

Dra. Sara Conde

Dr. Pedro J Marcos Rodriguez

CARACTERISTICAS DE LOS 50 PRIMEROS PACIENTES DE UNA CONSULTA MONOGRAFICA DE
TABAQUISMO EN UN SERVICIO DE NEUMOLOGIA

Vilas Iglesias, A

Policlinico La Rosaleda

FACTORES PREDICTORES DE SINDROME DE APNEA-HIPOAPNEA DEL SUENO Y SINDROME
METABOLICO

Dacal Quintas, R; Tumbeiro Novoa, M; Alves Pérez, MT; Cortez Montero, MG; Santalla
Martinez, ML; Marcos Velazquez, P.

Complexo Hospitalario Universitario de Ourense (CHUO)

SINDROME DE APNEA-HIPOPNEA DEL SUENO Y SINDROME METABOLICO EN PACIENTES
DELGADOS: CARACTERISTICAS Y COMPARACION CON PACIENTES CON SOBREPESO Y
OBESIDAD

Dacal Quintas, R; Tumbeiro Novoa, M; Alves Pérez, MT; Acuia Fernandez, A; Santalla
Martinez, ML; Marcos Velazquez, P

Complexo Hospitalario Universitario de Ourense (CHUO)

IMPORTANCIA DO LAVADO BRONCOALVEOLAR NO DIAGNOSTICO DA HEMORRAGIA
ALVEOLAR DIFUSA

Castro, A; Neves, S; Oliveira, A; Almeida, J; Moura E Sa, J

Unidade de endoscopia respiratoria - Centro Hospitalar Vila Nova de Gaia - Espinho

ESTUDIO DE LA RELACION ENTRE EL ACIDO URICO EN SUERO Y LOS TRASTORNOS
RESPIRATORIOS DEL SUENO

Fernandez-Lahera Martinez, J; Garcia Rio, F; Carpio, C; Llontop, C; Barros, D; Lucena,
I; Villasante, C; Alvarez-Sala, C

Servicio de Neumologia. Hospital Universitario La Paz. IdiPAZ. Madrid.

VALORACION DEL CA 125 EN EL SUERO Y SU RESPUESTA EN LA TERAPEUTICA DE LA
TUBERCULOSIS PERITONEAL

Vargas Rodriguez, J; Toro B, C; Ramos, C; Lourido, T; Barros Tizon, JC

Hospital Xeral Cies

EXTRAPLEURAL PNEUMONECTOMY FOR MALIGNANT MESOTHELIOMA
Sequeira Silva, G; Bernardo, J; Barata, F; Antunes, M
Centro Hospitalar de Coimbra
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TECNICAS BRONCOVASCULARES PARA PRESERVAR PARENQUIMA PULMONAR. EXPERIENCIA
INICIAL

Peiia Gonzalez, E; Ovalle Granados, JP; Blanco Ramos, M; Duran Toconas, J; Obeso
Carillo, A; Albort Ventura, J; Garcia Fontan, E; Canizares Carretero, M

Complexo Hospitalario Universitario de Vigo

SITUACION DE LOS ESPIROMETROS EN EL AREA SANITARIA DE FERROL

Mourifo Sebio!, B; Marinas Castro', MJ; Baloira Nogueira', T; Sanchez Dopico’, M;
Andrea Pérez Conte’, F; Diego Roza', C; Mejuto Marti’, MJ

" Hospital Arquitecto Marcide: Neumologia

DETERMINACION DE LA CONCENTRACION INTRAPULMONAR DE ASBESTO EN
TRABAJADORES POSTEXPUESTOS AL AMIANTO

Diego Roza' , CM; Calvo Alvarez', U; de los Reyes Cruz', R; Mejuto Marti’, MJ; Moreno
Barragan' , J; Velasco Garcia?, IB; Cruz?, MJ; Ferrer?, J

" Hosp.Arquitecto Marcide: Servicio Neumologia ; 2 Hospital Vall D Hebron: Neumologia

OMALIZUMAB: EFFICACY AND REDUCTION OF INHALED CORTICOSTEROID
Gomes, J; Barreiras, P; Duarte, R; Sa, JM; Ferreira, J; Carvalho, A
Centro Hospitalar Gaia/Espinho, EPE

ASMA BRONQUICA: OPTIMIZAR A GESTAO PARA MINIMIZAR O IMPACTO
Ferreira Borges Gomes, TR
Centro Hospitalar de Tras-os-Montes, EPE

SDE DE APNEAHIPPNEA DEL SUENO EN ANCIANOS: CARACTERISTICAS, PERFIL DE
INDICACION DE CPAP Y ADHERENCIA A TRATAMIENTO.

Mosteiro Andn, M; Lourido Cebreiro, T; Torres Duran, M; Mufoz Martinez, MJ; Gil
Campo, C; Ramos Hernandez, C; Vargas Rodriguez, J; Fdez-Villar, A

Complexo Hospitalario Universitario de Vigo.

PRESENTACION  E RESULTADOS DO PROGRAMA TUTELADO DE FORMACION EN
ESPIROMETRIAS PARA PROFESIONAIS DE ATENCION PRIMARIA NA REDE SERGAS.
Cimadevila Alvarez, M B; Rodriguez Brea, R; Facio Villanueva, A; Acevedo Prado, A; Baloira
Villar, A; Diego Roza, C; Fernandez Villar, A; Gdmez Besteiro, |; Gonzalez Paradela, C; Herranz
Urbasos, M; Lopez Fernandez, M D; Marcos Velazquez, P; Ogando Canabal, A M; Pérez de Llano,
L; Represas Represas, C; Rodriguez Ledo, P; Valdés Cuadrado, L; Verea Hernando, H

Servicios Centrales SERGAS

CALIDAD DE LA POLIGRAFIA REALIZADA EN EL DOMICILIO RESPECTO A LA REALIZADA EN
EL HOSPITAL

Gil Campo, C; Mosteiro Adon, M; Gonzalez Silva, B; Muhoz Martinez, MJ; Lourido
Cebreiro, T; Ramos Hernandez, C; Torres Duran, M; Fdez-Villar, A

Complexo Hospitalario Universitario de Vigo

ESTUDIO DESCRIPTIVO DE PACIENTES DIAGNOSTICADOS DE TB EN EL AREA SANITARIA
DE OURENSE EN LA ULTIMA DECADA
Gomez Marquez H., Rodriguez A, Dacal R.,Blanco N, Parente.l, Castro-Paz A, Abal J.,Velazquez PM

Unidad de Investigacion CHUO.Complexo Hospitalario Universitario de Ourense.

LA LOBECTOMIA MEDIANTE VIDEOTORACOSCOPIA. RESULTADOS INICIALES EN EL
HOSPITAL

Pena Gonzalez, E; Obeso Carillo, A; Blanco Ramos, M; Ovalle Granados, JP; Duran
n Toconas, J; Albort Ventura, J; Garcia Fontan, E; Canizares Carretero, M

Complexo Hospitalario Universitario de Vigo
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MULTIPLOS TUMORES MALIGNOS PRIMARIOS ASSOCIADOS A PANCOAST: RELATO DE UM
CASO

Castro e Melo, R; Viveiros, F; Antunes, A; Barroso, A; Neves, S; Conde, S; Parente, B;
Centro Hospitalar Vila Nova Gaia/Espinho

UM CASO RARO DE QUILOTORAX IDIOPATICO

Castro e Melo, R; Goncalves, |; Goncalves, A; Viveiros, F; Ferreira, D; Shinag, T; Vanzeller,
M; Brito, MC

Centro Hospitalar Vila Nova Gaia/Espinho

ASPECTOS ENDOSCOPICOS ATIPICOS DE METASTIZACAO PULMONAR
Dias, C; Seabra, B; Amado, J; Cancela, J; Rodrigues, C
Hospital de Pedro Hispano

ADENOSINA DEAMINASE E METODOS CLASSICOS NO DIAGNOSTICO DE DERRAMES
PLEURAIS POR TUBERCULOSE: ANALISE COMPARATIVA DE 4 ANOS

Reis, R; Santos Costa, A; Conde, B

Centro Hospitalar Tras-os-Montes e Alto Douro

INCISION ANTERIOR TRANSMANUBRIO ESTERNAL Y HEMICLAMSHELL. A PROPOSITO DE
DOS CASOS EXTREMADAMENTE RARQS

Pena Gonzalez, E; Blanco Ramos, M; Ovalle Granados, JP; Obeso Carrillo, A; Duran
Toconas, JC; Albort Ventura, J; Garcia Fontan, E; Caiizares Carretero, M

Complexo Hospitalario Universitario de Vigo

TUMORES CARCINOIDES: 11 ANOS DE EXPERIENCIA
Correia, S; Pinto, C; Bernardo, J
Centro de Cirurgia Cardiotoracica dos Hospitais da Universidade de Coimbra

CIRURGJA NO ASPERGILOMA - EXPERIENCIA MONOINSTITUTIONAL E ANALISE DE
PROGNOSTICO

Correia, S; Pinto, C; Bernardo, J

Centro de Cirurgia Cardiotoracica dos Hospitais da Universidade de Coimbra

TRASPLANTE PULMONAR POR SILICOSIS: EXPERIENCIA EN NUESTRO CENTRO

Méndez Fernandez, L.; de la Torre Bravos, M.; Garcia Salcedo, J.A; Fieira Costa, E.;
Delgado Roel, M.; Gonzalez Rivas, D.; Fernandez Prado, R.; Borro Maté, J.M
Complexo Hospitalario Universitario A Coruna

ADMISSOES NUMA UNIDADE DE CUIDADOS INTENSIVOS POR EXACERBACAO DE DPCO - O
QUE ACONTECEU EM 10 ANOS.

Pinto, CS; Lopes, N; Costa, R; Baptista, A; Goncalves, S; Santos, A; Leite, H; Barros, N; Marques,
A; Goncalves, L; Dias, AP; Esteves, F

Centro Hospitalar de Tras-os-Montes e Alto Douro, Vila Real, Portugal

TRANSPLANTE DO PULMAO POR HIPERTENSAO ARTERIAL PULMONAR. EXPERIENCIA DE
UMA UNIDADE DE TRANSPLANTE

'Campainha, S; ?Garcia Salcedo, J; ?Fieira Costa, E; 2Mendez Fernandes, L; 2Delgado
Roel, M; ?Fernandez Prado, R; 2Gonzalez Rivas, D; ?De la Torre Bravos, M; ?Borro Maté,
JM

1 Centro Hospitalar de Vila Nova de Gaia / Espinho, Portugal

2 Complexo Hospitalario Universitario A Coruna

CESSACAO TABAGICA: RECAIDAS ATE AOS 12 MESES NUM PROGRAMA DE APOIO INTENSIVO
Ladeira, |; Gomes, T; Ribeiro, C; Oliveira, A; Guimaraes, M; Valério, J; Correia, A; Pascoal, |
*Consulta de Desabituacdo Tabagica, Centro Hospitalar de Vila Nova de Gaia/Espinho, EPE n
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14.00 -16.00 h. Almuerzo de trabajo

16.00 -17.15 h. MESA REDONDA:

SITUACION DE LA SILICOSIS EN GALICIA'Y NORTE DE PORTUGAL
Moderador:

Dr. Pedro Marcos Velazquez

Estado de la silicosis en Portugal
Dra. Aurora Carvalho

Silicosis en Galicia,vision desde el instituto nacional de silicosis
Dra. Cristina Martinez Gonzalez

Silicosis en Vigo.
Experiencia en el complexo hospitalario Universitario de Vigo
Dr. José Blanco Pérez

17.15 -17.45 h. INAUGURACION OFICIAL

17:45 -18.00 h. Pausa - Café

18.00 -19:45 h. MESA REDONDA:
- CANCER DE PULMON
Moderador:

Dr. Antonio Golpe Gomez

Cancer de pulmoén de origen laboral
Dr. Ramon Orriols Martinez

Actualizacion en el diagnoéstico y estadiaje del cancer de pulmoén
Dra. Gabriela Fernandes

Actualizacion en el tratamiento oncologico del cancer de pulmon
Dr. Javier Afonso Afonso

Actualizacion en el tratamiento quirurgico del cancer de pulmén
Dra. Mercedes de la Torre Bravos

19.45 h. ASAMBLEA GENERAL SOGAPAR

22.00 h. Cena del congreso
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Sabado 19 Noviembre

09.45 -11.30 h. MESA REDONDA:
ASMA OCUPACIONAL
Moderador:

Dr. Luis Pérez de Llano

Prueba de provocacion especifica en el asma ocupacional:
Simplemente lo mejor
Dr. Xavier Munoz Gall

Occupational asthma for respiratory clinicians;
How to get it right and how to get it wrong
Prof. Paul Cullinan

11.30 -12.00 h. Pausa - café

12.00-13.00 h. CONFERENCIA: VERTIDOS DE FUEL Y SALUD: EL CASO PRESTIGE
Moderadora:

Dra. Ana Souto Alonso

Ponente:

Dra. Gema Rodriguez Trigo

13.00 -14.00 h. CONFERENCIA DR. RODRIGUEZ SUAREZ: MEDICINA E LITERATURA GALEGA
Moderador:

Dra. M° José Mejuto Marti

Ponente:

Dr. Luis Dominguez Juncal
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fechas

18 y 19 de Noviembre 2011
sede

Area Sanitaria de Ferrol - Hospital Naval
Pega, A, S/N

15405 - Ferrol
Tel: 981 334 000

Hotel Hesperia Ferrol
Habitacion DUl | 60€

Habitacion Doble | 71€

Precio por habitacién y noche
Desayuno e I.V.A. incluidos

restauracion

Comida de trabajo: el viernes, 18 de Noviembre tendra
lugar un almuerzo a las 14.00 horas en el Hospital Arquitecto

Marcide. La organizacion facilitara indicaciones de como
llegar.

Cena: la cena del congreso sera el viernes, 18 de noviembre a
las 22.00 horas en el Restaurante Illas Gabeiras (Serantellos,
38). Los autobuses saldran desde el Hotel Hesperia Ferrol
(Carretera de Castilla, 75) a las 21.30 horas.

f'-i:-..;s::-:M:iﬁgx‘;sm
a-'-'f'%ix{‘:sii‘%-_;_iii“:-..‘..- a

Comision de formacion continuada
%a Sistema Nacional de Salud
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La fecha limite para el envio de las comunicaciones sera:

25 de septiembre. Podra consultar las normas de envio
de comunicaciones en la web: www.sogapar.info

organiza

1)

Sogapar

Sociedade Galega de Patoloxia Respiratoria,
Pneumoloxia e Cirurxia Toracica

Area Sanitaria de Ferrol
Ferrol

= SERVIZO
N\ ] GALEGO
Concello de Ferrol de SAUDE

AstraZenecag-‘?

secretaria reunion

&
congrega. . .

Tfno.: 981 216 416
Fax: 981 217 542
e-mail: sogapar@sogapar.info
web: www.sogapar.info

Ferrol, 18 y 19 de Noviembre da 211
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Boehringer Ingelheim Espania - Pfizer
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GlaxoSmithKline

Esteve-Teijin
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&

ascensores
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acceso sala—=»
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Colaboradores

z . ¢
(% Almirall AstraZeneca(%

Soluciones pensando en ti

2 ~\ Boehringe
@ Bayer I"ll Ingelfllélimr

0 C Chiesi

IE'tMTEu in People and ideas for innovation in healthcare
Healthcare

GRIFOLS

0
@GlaxoSmithKline

) NOVARTIS 0} MSD

caring and curing

eraxis @
Pharmaceutical

Gateid> W

Nycomed: a Takeda Company




NOMBRE DEL MEDICAMENTO. A Hirobriz Breezhaler 150 microgramos polvo para inhalacién (cpsula dura). Hirobriz Breezhaler 300 microgramos polvo para inhalacién (cépsula dura). COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA Cada capsula
contiene maleato de indacaterol equlva\enle a150 6 300 microgramos de indacaterol. La dosis liberada por la boquilla del inhalador de Hirobriz Breezhaler es maleato de indacaterol equivalente a 120 6 24 de indacaterol.
Excipientes: Cada capsula contiene 24,8 6 24,6 mg, respectivamente, de lactosa. Para consultar la lista completa de excipientes ver seccién “Lista de excipientes”. FORMA FARMACEUTICA Polvo para inhalacion (c&psula dura). Hirobriz Breezhaler

150 microgramos: capsulas transparentes e incoloras que contienen un polvo blanco, con “IDL 150" impreso en negro por encima de una linea negra y el logotipo de la comnatiia l.{| impreso en negro por debajo de la misma. Hirobriz Breezhaler
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capsulas eincoloras q ttienen un polvo h\ancn con “IDL 300" impreso en azul por encima de una linea azul y el logotipo de la compafiia (; .!| ) impreso en azul por debajo de la misma. DATOS CLINICOS. Indicaciones
(erapeutlcas Hirobriz Breezhaler esta indicado para el i de i de la ion de las vias respiratorias en pacientes adultos con enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC). Posologla y forma de
Posologia. La dosis consiste en la inhalacion del contenido de una capsula de 150 microgramos una vez al dia, utilizando el inhalador de Hirobriz Breezhaler. La dosis sélo debe aumentarse por prescripcion facultativa. Se

ha demostrado que la inhalacion del contenido de una cépsula de 300 microgramos una vez al dia, utilizando el inhalador de Hirobriz Breezhaler ofrece beneficios clinicos adicionales por lo que respecta a la dificultad para respirar, especialmente en
pacientes con EPOC grave. La dosis méxima es de 300 microgramos una vez al dia. Hirobriz Breezhaler debe administrarse a la misma hora cada dia. Si se olvida una dosis, la proxima dosis debe administrarse el dia siguiente a la hora habitual. Poblacion
de edad avanzada.La concentracion plasmatica maxima y la exposicion sistémica glaba\ aumentan con la edad pero no se vequiere ajuste de dosis en pacientes de edad avanzada. Poblacion pediatrica. No existe un uso relevante de Hirobriz Breezhaler
enla poblacion pedidtrica (menores de 18 afios). Insuficiencia hepatica. No se requiere ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia hepatlca leve 0 moderada. No se dispone de datos sobre el uso de Hirobriz Breezhaler en pacientes con insuficiencia
hepatica grave. Insuficiencia renal. No se requiere ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal. Forma de administracion. Para via inhalatoria exclusivamente. Las cépsulas de Hirobriz Breezhaler deben administrarse tnicamente con la ayuda del
inhalador de Hirobriz Breezhaler 1ver seccion “F espec|ales de eli y otras. ). Las capsulas de Hirobriz Breezhaler no deben tragarse. Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio activo, a la lactosa o a alguno
de los otros y i de empleo. Asma. Hirobriz Breezhaler no debe utilizarse en asma debido a la ausencia de datos sobre resultados a largo plazo de Hirobriz Breezhaler en esta |nd|cac|on roncoespasmo
paraddjico. Como ocurre con otros tratamientos mhalalunos, la administracion de Hirobriz Breezhaler puede causar un broncoespamo paraddjico que puede ser amenazante para la vida. En caso de producirse, debe interrumpirse inmediatamente la
administracion de Hirobriz Breezhaler y sustituirse por un tratamiento alternativo. Empeoramiento de la enfermedad. Hirobriz Breezhaler no esta indicado para el pisodios agudos de es decir, como iento de rescate.
Sila EPOC empeora durante el tratamiento con Hirobriz Breezhaler, se debe evaluar de nuevo al paciente y al régimen de tratamiento de la EPOC. No es adecuado aumentar la dosis diaria de Hirobriz Breezhaler por encima de la dosis méxima de
300 microgramos. Efectos sistémicos. Aunque no suelen observarse efectos clinicamente relevantes sobre el sistema cardiovascular después de administrar Hirobriz Breezhaler en las dosis recomendadas, tal y como ocurre con otros agonistas beta,-
Tabla 1. R adrenérgicos, indacaterol debe utilizarse con precaucion en paaentes con trastomnos cardiovasculares (insuficiencia coronaria, infarto agudo de

miocardio, arritmias cardiacas, hij ion), con trastomo: 0 icosis, y en pacientes que responden de forma inusual a los agonistas

adversas Frecuencia beta, érgicos. Efectos cardiovasculares. Al igual que otros agonistas beta,-adrenérgicos, indacaterol puede produclr efectos cardiovasculares

e n clinicamente significativos en algunos paclenles, determinado por el incremento de la frecuencia del pulso, la presion sanguinea y/o los sintomas. Si

aparecen estos efectos, puede ser necesario interrumpir el tratamiento. Se ha observado, asimismo, que los agonlslas beta-adrenérgicos producen

Frecuente enel (ECG), como el iento de la onda T y depresion del segmento ST, si bien se desconoce la significacion

Infeccion de las vias respiratorias altas Frecuente clinica de estos hallazgos. No se han observado efectos clinicamente relevantes sobre la prologacion del intervalo QT, en ensayos clinicos con Hirobriz
Sinusitis Frecuente Breezhaler a las dosis terapéuticas recomendadas. Hipocaliemia. Los agonistas beta,-adrenérgicos pueden inducir en algunos pacientes una
capaz de provocar efectos adversos cardiovasculares. El descenso del potasio sérico es generalmente lransnono y no

Trastornos del y de la nutricion En pacientes con EPOC grave, la hipocaliemia puede acent porlahipoxiay por el i

Diabetes mellitus e hi i ‘ Frecuente seccién “Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion’), lo que puede aumentar fa susceptibiidad a las aritmias cardiacas.
" Hiperglucemia. La inhalacion de dosis elevadas de agonistas beta,-adrenérgicos puede inducir un aumento de la glucosa plasmética. Tras el inicio del

Trastornos del sistema nervioso jiento con Hirobriz Breezhaler, deben vigilarse estrechamerite los niveles de glucosa en sangre en pacientes diabéticos. Durante los ensayos
Cefalea \ Frecuente clinicos, se observd, por lo general, una mayor frecuencia (1-2%) de alteraciones clinicamente considerables de la glucemia en los pacientes tratados
Parestesia ‘ Poco frecuente con Hirobriz Breezhaler a las dosis recomendadas que con placebo. No se ha investigado el uso de Hirobriz Breezhaler en pacientes con diabetes
mellitus no controlada Interaccion con otros medicamentos y otras formas de |nteracc|on Agentes slmgancomlmetlcos La administracion

Trastornos cardiacos tros agentes si éticos (solos 0 como integrantes de un o los efectos adversos
Isquemia coronaria ‘ Frecuente de Hirobriz Bveezhalev Hirobriz Breezhaler no debe utilizarse junto con otros agonistas beta,-adrenérgicos de Iarga duracién ni con medicamentos que
——————— los contengan, Tratamiento hipocaliémico. La de con derivados de la metilxantina, corticoides
Fibrilacion auricular ‘ Poco frecuente o diuréticos no ahorradores de potasio pueden intensificar el posible efecto hipocaliémico de los agonistas beta,-adrenérgicos, por lo tanto se debe
Trastornos respiratorios, toracicos y i utilizar con precaucion (ver seccion “Advertencias y precauciones especiales de empleo”). Blogueantes beta- advenerglcos Los bloqueantes beta-
Tos Frecuente adrenérgicos pueden debilitar o antagonizar el efecto de los agonistas beta,- adrenérgicos. Por ello, indacaterol no debe administrarse junto con
- - érgicos (incluidos colirios) a menos que su uso este claramente justificado. Cuando sean necesarios, es preferible utilizar

Dolor Frecuente bet: érgi ivos, aungue éstos también deben administrarse con precaucion. Interacciones asociadas al metabolismo
Rinorrea Frecuente y a transportadores. La inhibicion de los agentes principales del metabolismo de indacaterol, CYP3A4 y la glicoproteina P (P-gp) aumenta hasta dos
— —— veces la exposicion sistémica del farmaco. La magnitud de la exposicion aumenta debido a las interacciones, si bien no afecta a la seguridad de
Congestidn del tracto Frecuente acuerdo con la experiencia adquirida con el tratamiento con Hirobriz Breezhaler en los ensayos clinicos de hasta un afio de duracién y utiizando dosis
Trastornos ticos y del tejido conjuntivo de hasta el doble de la dosis méxima terapéutica recomendada. No se han observado interacciones entre indacaterol y medicamentos administrados
Espasmos ‘ Frecuente conjuntamente. Los estudios in vitro indican que el indacaterol presenta una capacidad de provocar con
enlos niveles de exposlclnn sistémica que se alcanzan en la practica clinica. Embarazo y Iacbancla Embarazo. No existen datos sobre

Trastornos generales y en el lugar de i0 la utilizacion de indacaterol en mujeres embarazadas. Los estudios en animales no muestran efectos dafiinos directos o indirectos sobre la toxicidad
Edema periférico ‘ Frecuente reproductiva a una exposicién clinicamente relevante. Al igual que otros agonistas beta,-adrenérgicos, indacaterol puede inhibir el parto debido al
, - efecto relajante sobre el miisculo liso uterino. Hirobriz Breezhaler solo debe utiizarse durante el embarazo si los beneficios esperados superan los

Dolor torécico no cardiaco ‘ Poco frecuente riesgos Lactancia. Se desconoce si indacaterol/metabolitos se excretan por la leche materna. Los datos farmacacinéticos/toxicologicos

disponibles en animales muestran excrecion del indacaterol/metabolitos en la leche. Por ello, no puede descartarse el riesgo para el lactante. Debe
tomarse una decision respecto a la discontinuacion de la lactancia o a la discontinuacion/abstinencia del tratamiento con Hirobriz Breezhaler, teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre.
Fertilidad. Se ha observado en ratas un descenso en la tasa de embarazos, Sin embargo, se considera improbable que la inhalacion de indacaterol a las dosis maximas recomendadas afecte la reproduccion o fertilidad en seres humanos. Efectos sobre
la capacidad para conducir y utilizar maquinas. La influencia de Hirobriz Breezhaler sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante. Reacciones adversas. Resumen del perfil de sequridad. Las reacciones adversas mas
frecuentes con las dosis recomendadas consistieron en rinofaringitis (9,1%), tos (6,8%), infeccion de las vias respiratorias altas (6,2%) y cefalea (4,8%). La gran mayoria fueron de caracter leve o moderado ysu frecuencia disminuy al continuar el
tratamiento. A las dosis recomendadas, el perfil de seguridad de Hirobriz Breezhaler en pacientes con EPOC pone de manifiesto unos efectos sistémicos carentes de significacion clinica debidos a la esti bet: érgica. La variacion media
de la frecuencia cardiaca fue inferior a un latido por minuto y la taquicardia fue infrecuente y similar a la registrada en el grupo placebo. No se detectaron prolongaciones significativas del intervalo QT.F en comparacion con placebo. La frecuencia de
intervalos QT F apreciablemente prolongados [es decir, >450 ms (hombres) y >470 ms (mujeres)] y las notificaciones de hipocaliemia fueron similares a las registradas con placebo. La variacién media dé las alteraciones maximas de glucemia resultaron
similares con Hirobriz Breezhaler y con placebo. Resumen tabulado de las reacciones adversas. El programa de desarrollo clinico de fase Il de Hirobriz Breezhaler incluy6 pacientes con un diagndstico clinico de EPOC entre moderaday grave. En él, se
han tratado 2.154 pacientes con dosis de indacaterol de hasta dos veces la dosis maxima y hasta un afio de iento. De estos pacientes, 627 recibieron 150 microgramos una vez al dia y 853 recibieron 300 microgramos una vez al dia.
Aproximadamente, el 40% de los pacientes padecian EPOC grave. La media de edad de los pacientes era 63 afios, con un 47% de los pacientes de 65 afios o mayores, y la mayoria (89%) de raza caucasica. Las reacciones adversas de la Tabla 1 se citan
segun la clasificacion por drganos y sistemas de MedDRA de la base de datos de seguridad de EPOC. Dentro de cada clase de drganos, las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de frecuencia de acuerdo con la convencion siguiente
(CIOMS IIIJ Muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100); raras (>1/10.000 a <1/1.000); muy raras 1<1 /10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos dlspomblesi Con una dosis doble
de la méaxima dosis recomendada, el perfil de seguridad de Hirobriz Breezhaler result6 similar al de las dosis recomendadas. Otras reacciones adversas fueron temblor (frecuente) y anemia (poco frecuente). Descripcion de las reacciones adversas
seleccionadas. En los ensayos clinicos fase Ill, los profesionales sanitarios observaron que durante las visitas, una media del 17-20% de los pacientes presentaba una tos esporadica que solia aparecer en los 15 segundos posteriores a la inhalacion y
duraba 5 segundos 10 sequndos en fumadores). Se observé con mayor frecuencia en mujeres que en hombres y en fumadores que en ex-fumadores. En general, esta tos que aparecia tras la inhalacién se toleraba bien
y no obligd a ningln paciente a discontinuar el ensayo con las dosis recomendadas (Ia tos es un sintoma de la EPOC y tinicamente el 6,8% de los pacientes describieron la tos como reaccion adversa). No existe evidencia de que la tos que aparece tras
lainhalacion se asocie al dela o pérdida de eficacia. Sobredosis. En pacientes con EPOC, dosis tnicas 10 veces superiores a la dosis terapéutica maxima recomendada se asociaron con
un aumento moderado de la frecuencia del pulso, la presion sanguinea sistolica y el intervalo QT.. Es probable que una sobredosis de indacaterol cause exageradamente los efectos tipicos de los estimulantes beta,-adrenérgicos, es decir, taquicardia,
temblor, palpitaciones, ce!alea néuseas, vomitos, mareos, arrtmias ventriculares, acidosis metabdlica, hi e ia. Esta indicado prescribir i ético y de soporte. En los casos graves, se debe hospitalizar al paciente.
Sed la d de ivos, pero solo bajo la supervisién de un médico y con suma precaucién ya que los bet: érgicos pueden provocar DATOS FARMACEUTICOS.
Lista de excipi Contenldo dela cansula Lactosa i Cubierta de la cpsula. Gelatina, No pvocede Periodo de validez. 2 afios. i especiales de . No conservar a superior a
30°C. Las cépsulas de Hirobriz Breezhaler deben conservarse siempre en el bister para de la humedad y extraertas solo i antes de usar. Naturaleza y contenido del envase. Hirobriz Breezhaler es un dispositivo para inhalacion
de dosis tnica. El cuerpo del inhalador y el capuchdn estan fabricados con acrilonitrilo butadieno estireno, los pulsadores estan fabricados con metil metacrilato acrilonitrilo butadieno estireno, Las agujas y muelles son de acero inoxidable. Envases
blister de PA/Alu/PVC - Alu, que contienen 10 capsulas duras, con un inhalador fabricado con materiales plasticos y que se incluye en cada envase. Cartonaje conteniendo 10 capsulas (1x10 capsulas en tira de blister) y un inhalador de Hirobriz Breezhaler.
Cartonaje conteniendo 30 capsulas (3x10 capsulas en tiras de blister) y un inhalador de Hirobriz Breezhaler. Envase mdiltiple que contiene 2 envases (cada uno conteniendo 30 capsulas y 1 inhalador). Envase milltiple que contiene 3 envases (cada uno
conteniendo 30 capsulas y 1 inhalador). Envase milltiple que contiene 30 envases (cada uno conteniendo 10 capsulas y 1 inhalador). Puede que solamente estén comercializados algunos tamaiios de envases. Precauciones especiales de eliminacion y
otras manipulaciones. Debe utilizarse el inhalador de Hirobriz Breezhaler que se proporciona con cada nueva prescripcion. Deseche el inhalador después de 30 dias de uso. Instrucciones de uso y manipulacion. 1. Retire el capuchdn. 2. Abra el inhalador:
Sujete firmemente la base del inhalador e incline la boquilla. De esta manera se abrira el inhalador. 3. Prepare la capsula: Justo antes de usar, con las manos secas, extraiga una capsula del blister. 4. Introduzca la capsula: Introduzca la cépsula en el
compartimiento para la capsula. No coloque nunca una capsula directamente en la boquilla. 5. Cierre el inhalador: Cierre el inhalador hasta que oiga un “clic”. 6. Perfore la capsula: * Sujete el inhalador en posicion vertical con la boguilla hacia arriba.
* Perfore la cpsula presionando firmemente ambos pulsadores al mismo tiempo. Realice esta operacion solo una vez. * Debera oir un “click” en el momento en que se perfore la capsula. 7. Suelte completamente los pulsadores. 8. Espire: Antes de
introducir la boquilla en su boca, espire completamente. No sople dentro de la boquilla. 9. Inhale el medicamento. Para inhalar el medi sus vias respiratorias: * Sujete el inhalador como se muestra en la figura. Los pulsadores
deben quedar situados a a derecha e izquierda. No presione los pulsadores. ¢ Introduzca a boquilla en su boca y merre \os labios firmemente en torno a ella, ¢ Inspire de forma rapida y constante y tan profundamente como pueda. 10. Nota: Cuando
inspire a través del inhalador, la cpsula girara en la camara y usted debera oir un zumbido. Notara un gusto dul penetre en sus pulmones. ion adicional. Ocasi muy pequerios de la cpsula pueden
atravesar el filtro e introducirse en su boca. Si esto ocurre, puede notar estos fragmentos en su lengua. No es penudlcla\ si estos fragmentos se tragan o inhalan. La posibilidad de que la capsula se fragmente aumenta si la capsula se perfora
d vez (paso 6). Si no oye un zumbido: La capsula puede estar atascada en el Si : » Abra el inhalador y libere la capsula con cuidado dando golpecitos en la base del mismo. No presione los pulsadores.
+ Inhale ¢l medicamento de nuevo repitiendo los pasos 8 9. 11. Contenga la respiracion: Después de que haya inhalado el medicamento: Contengala respiracion durante un minimo de 5-10 segundos o todo lo posible mientras no le resulte incomodo,
al tiempo que extrae el inhalador de la boca. * Seguidamente espire. ¢ Abra el inhalador para comprobar si queda polvo en la capsula. Si queda polvo en la capsula: ¢ Cierre el inhalador. * Repita los pasos 8,9, 10y 11. La mayona de las personas son
capaces de vaciar la capsula en una o dos inhalaciones. Informacién adicional. Algunas personas ocasionalmente pueden toser al poco de inhalar el medicamento. En caso de que le ocurra, no se preocupe. Sila capsula esta vacia, es que ha recibido
suficiente cantidad de su medicamento. 12. Después de que haya acabado de tomar su medicamento: * Abra de nuevo la boquilla, y elimine la capsula vacia extrayéndola del compartimiento de la capsula. Coloque la capsula vacia en la basura de su
casa, * Cierre el inhalador y cologue de nuevo el capuchdn. No conserve las capsulas en el inhalador de Hirobriz Breezhaler. 13. Marque en el registro de dosis diaria: En el interior del envase hay un registro de dosis diaria. Coloque una marca en el
recuadro de hoy i le ayuda a recordar cuando le toca la siguiente dosis. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Novartis Europharm Limited Wimblehurst Road. Horsham. West Sussex, RH12 5AB. Reino Unido. NUMERO(S) DE
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION EU/1/09/594/002. EU/1/09/594/007. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. 30.11.2009. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. 12/2010. Representante local de
Novartis: FAES FARMA, S.A.Tel: +34 900 460 153. PRECIO Y CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION. Hirobriz Breezhaler 150 microgramos (30 capsulas + inhalador) PVP(IVA): 50,13 Euros, Hirobriz Breezhaler 300 microgramos (30 capsulas
+inhalador) PVP(IVA): 50,13 Euros. Medi sujetoa ipcion médica. por el Sistema Nacional de Salud con aportacion reducida.

* Esta indicado para el i i de i dela ion de las vias respiratorias en pacientes adultos con EPOC.

* Hirobriz Breezhaler no debe utilizarse en asma debido a la ausencia de datos sobre resultados a largo plazo de Hirobriz Breezhaler en esta indicacion.

* La dosis recomendada consiste en la inhalacion del contenido de una cépsula de 150 microgramos una vez al dia, utilizando inhalador de Hirobriz Breezhaler. La dosis solo debe aumentarse por prescripcion facultativa.
Para la informacién completa remitirse a la ficha técnica.

1. Ficha Técnica de Hirobriz®. 2. Donohue JF. Once-daily bronchodilators for chronic obstructive pulmonary disease: indacaterol versus tiotropium. Am J Respir Crit Care Med 2010;182:155-62.
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