IBromefo de Glicopirrénio

As cdpsulas de Brometo de Glicopirrénio devem ser administradas apenas via inalacdo oral e utilizando somente o inalador de
Brometo de Glicopirrdnio. As cdpsulas de Brometo de Glicopirrénio ndo devem ser engolidas.

Recomenda-se que Brometo de Glicopirrénio seja administrado uma vez ao dia, no mesmo hordrio todos os dias. Se uma dose for
esquecida, a préxima dose deve ser administrada o mais rdpido possivel. Os pacientes devem ser instruidos a ndo tomar mais de
uma dose por dia.

As cdpsulas de Brometo de Glicopirrdnio devem ser mantidas sempre no blister para protecdo da umidade e apenas removidas
imediatamente antes do uso.

Quando prescrever Brometo de Glicopirrdnio os pacientes devem ser instruidos sobre o uso correto do inalador. Pacientes que ndo
verificarem melhora na respiracdo, devem ser questionados se estdo engolindo o medicamento, ao invés de inalando-o.

Populacdo alvo geral

A dose recomendada de Brometo de Glicopirrdnio é a inalacdo uma vez ao dia do conteldo de uma cdpsula de 50 mcg
utilizando o inalador de Brometo de Glicopirrénio.

Dose em populacdes especiais

Comprometimento renal

Brometo de Glicopirrénio pode ser utilizado na dose recomendada em pacientes com comprometimento renal de leve a
moderado. Em pacientes com comprometimento renal grave ou no estdgio final da doenca renal, que requeiram didlise,
Brometo de Glicopirrénio deve ser utilizado apenas se os beneficios esperados superarem os possiveis riscos.

Comprometimento hepdatico
Nenhum estudo especifico foi conduzido em pacientes com comprometimento hepdtico. Brometo de Glicopirrénio é

predominantemente depurado pela excre¢do renal e, portanto, nenhum aumento maior na exposi¢do é esperado em pacientes
com comprometimento hepdtico.

Pacientes geridtricos
Brometo de Glicopirrdnio pode ser utilizado na dose recomendada em pacientes idosos com 75 anos ou mais.

Pacientes pedidtricos
Brometo de Glicopirrénio ndo deve ser utilizado em pacientes com menos de 18 anos de idade.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.
Indicagoes do produto
Brometo de Glicopirrénio € indicado para tratamento broncodilatador de manutencdo, para aliviar os sintomas dos pacientes

com doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC).

Contra Indicagoes
excipientes das preparacoes.

Efeitos Colaterais



A seguranca e a tolerabilidade de Brometo de Glicopirrdnio foi explorada na dose recomendada de 50 mcg uma vez ao dia em
1.353 pacientes com DPOC. Destes, 842 pacientes foram tratados por no minimo 26 semanas, € 351 pacientes por no minimo 52
semanas.

O perfil de seguranca é caracterizado por sinfomas relacionados aos efeitos anticolinérgicos. Reacdes adversas ao medicamento
relacionadas & tolerabilidade local, incluindo irritacdo da garganta, nasofaringite, rinite e sinusite.

Resumo das Reacdes Adversas ao Medicamento dos Estudos Clinicos

As reacoes adversas a medicamentos reportadas durante os primeiros 6 meses em dois estudos pivotais de fase lll de é e 12 meses
de duracdo estdo listadas de acordo com a classe de sistema-6rgdo do MedDRA (Tabela 1). Dentro de cada classe de sistema-
6érgdo, as reacdes adversas estdo listadas por frequéncia, com as reacdes mais frequentes primeiro.

Dentro de cada grupo de frequéncia, as reagdes adversas estdo apresentadas em ordem decrescente de gravidade.

Adicionalmente, a categoria de frequéncia correspondente para cada reacdo adversa estd baseada na seguinte convencdo
(CIOMS 1ll):

Muito comum (= 1/10);

Comum (2 1/100 a < 1/10);

Incomum (= 1/1.000 a < 1/100).

Tabela 1 Reagdes adversas do banco de dados de segurangca em DPOC agrupadas.

Reagdes Adversas
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