IBromeio de Umeclidinio + Trifenanato de Vilanterol

ndo é preciso prepard-lo especialmente para uso. Deve-se apenas seguir as instrucdes, passo a passo, abdixo.

O cartucho de Brometo de Umeclidinio + Trifenanato de Vilanterol contém

O inalador é fornecido em uma bandeja selada. Ndo abra a bandeja até que esteja pronto para inalar uma dose do
medicamento. Quando estiver pronto para usar o inalador, remova a tampa da bandeja. A bandeja contém um saché
dessecante, cuja funcdo é reduzir a umidade.

Deve-se descartar esse dessecante. Ndo se deve ingerir nem inalar esse material.

Quando o inalador é retirado da bandeja selada, estard na posicdo “fechado”. Ndo abra o inalador até que esteja pronto para
inalar uma dose do medicamento. Anote a “data de descarte” no rétulo do inalador. A data de descarte é seis semanas apds a
data de abertura da bandeja. Apds essa data o inalador ndo deverd ser utilizado.

As instrugdes a seguir para o inalador Ellipta com 30 doses também se aplicam ao dispositivo com 7 doses.

Ler antes de iniciar a inalagdo.

Se a tampa for aberta e fechada sem que o medicamento seja inalado, a dose serd perdida.

A dose perdida serd mantida com seguranca dentro do inalador, porém ndo estard mais disponivel para uso.

Ndo é possivel em uma mesma inalacdo ocorrer o uso de dose dupla ou dose extra.

Preparar uma dose
A tampa sé deve ser aberta quando vocé estiver pronto para inalar a dose. Ndo agite o inalador.

Deslize a tampa completamente para baixo até vocé ouvir um clique.

Indicagoes do produto

(anticolinérgico) e um agonista seletivo do receptor beta2-adrenérgico de acdo prolongada, indicado para o tratamento de
manutencdo da broncodilatacdo de longo prazo, para aliviar os sinfomas de pacientes com doenca pulmonar obstrutiva crénica
(DPOC), que inclui bronquite crénica e enfisema.

Contra Indicagoes

tenham demonstrado hipersensibilidade ao brometo de umeclidinio, ao trifenatato de vilanterol ou a qualquer componente da
férmula.

Efeitos Colaterais



Dados de estudos clinicos

O perfil de seguranca de Brometo de Umeclidinio + Trifenanato de Vilanterol se baseia em estudos clinicos com
aproximadamente 3000 pacientes com DPOC que receberam doses de 62,5 mcg/25 mcg ou maiores de umeclidinio/trifenatato
de vilanterol por até um ano, durante estudos clinicos. Desse total de pacientes, aproximadamente 1600 utilizaram a dose de
62,5/25 mcg e 1300 utilizaram a dose de 125/25 mcg, as quais foram administradas sempre uma vez ao dia. As reagoes adversas
observadas nesses estudos estdo especificadas abaixo.

Reagdes comuns (>1/100 e <1/10)
Infeccdo do frato urindrio, sinusite, nasofaringite, faringite, infeccdo do trato respiratério superior, tosse, dor orofaringea,
constipacdo, boca seca.

Reagdes incomuns (>1/1.000 e <1/100)
Fibrilagcdo atrial, taquicardia supraventricular, taquicardia.

Dados pds-comercializacdo
Reagdes comuns (>1/100 e <1/10)
Dor tordcica.

Reacdes incomuns (>1/1.000 e <1/100)
Reagdes de hipersensibilidade, incluindo rash; ansiedade, tfremor, disgeusia, palpitagcdes e espasmos musculares.

Reagdes raras (>1/10.000 e <1/1000)
Reacdes de hipersensibilidade, incluindo anafilaxia, angioedema, urticdria; visdo turva, glaucoma, pressdo intraocular
aumentada; broncoespasmo paradoxal; retencdo urindria, disuria; disfonia.

Atencéo: este produto € um medicamento novo €, embora as pesquisas tenham indicado eficdcia e seguranca aceitdveis,
mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso,
notifique os eventos adversos pelo Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitdria — NOTIVISA ou para a Vigilancia Sanitéria
Estadual ou Municipal.
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