IDipropionuto de Beclometasona + Sulfato de Salbutamol

Adultos

A dose recomendada é de 2 (duas) inalagdes, a cada 12 horas (duas vezes por dia).

A dose mdxima recomendada é de 4 (quatro) inalagdes por dia (2 inalagdes, 2 vezes por dia).

O tratamento deve ser administrado regularmente e diariamente como prescrito.

Populacoes especiais

Pacientes idosos

Nenhum ajuste de dosagem é requerido nos pacientes idosos (65 anos de idade ou mais velhos).

Insuficiéncia renal

Dipropionato de Beclometasona + Fumarato de Formoterol + Brometo de Glicopirrénio pode ser usado na dose recomendada em
pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada. O uso de Dipropionato de Beclometasona + Fumarato de Formoterol +
Brometo de Glicopirrénio em pacientes com insuficiéncia renal grave ou em fase terminal da doencga renal que necessitam de
didlise, especialmente se associado a uma reducdo significativa de peso corporal, deve ser considerado somente se o beneficio
esperado superar o risco potencial.

Insuficiéncia hepdtica

Ndo existem dados relevantes sobre o uso de Dipropionato de Beclometasona + Fumarato de Formoterol + Brometo de
Glicopirrdnio em doentes com insuficiéncia hepdtica e o produto deve ser usado com precaucdo nestes doentes.

Populacdo pedidtrica

Para a indicacdo de DPOC, ndo hd utilizacdo relevante de Dipropionato de Beclometasona + Fumarato de Formoterol + Brometo
de Glicopirrénio na populacéo pedidfrica (pacientes com menos de 18 anos de idade).

Indicagoes do produto

manutencdo em pacientes adultos com doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) moderada a grave, que ndo estdo
adequadamente controlados com tratamento regular com corticosteroides inalatérios e agonistas beta-2 de acdo prolongada
(para efeito sobre controle de sinfomas e prevencdo de exacerbacdo ver item Resultados de Eficdcial).

Contra Indicagoes
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qualguer um dos excipientes presentes na formulagdo.

Pacientes com hipersensibilidade ao dlcool ndo devem usar Dipropionato de Beclometasona + Fumarato de Formoterol +
Brometo de Glicopirrdnio.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

Efeitos Colaterais



Dipropionato de Beclometasona + Fumarato de Formoterol + Brometo de Glicopirrénio ndo € indicado como uma terapia de
resgate para o tratamento de episdédios agudos de broncoespasmos ou para tratar uma exacerbacdo aguda de DPOC.
Hipersensibilidade

Reacdes de hipersensibilidade imediata foram relatadas apds a administracdo de Dipropionato de Beclometasona + Fumarato
de Formoterol + Brometo de Glicopirrdnio. Se ocorrerem sinais sugestivos de reacdes alérgicas, em particular, angioedema
(incluindo dificuldades em respirar ou engolir, inchaco da lingua, Idbios e face), urticdria ou erupcdes cutdneas, Dipropionato de
Beclometasona + Fumarato de Formoterol + Brometo de Glicopirrénio deve ser interrompido imediatamente e a terapia
alternativa instituida.

Broncoespasmo paradoxal

Pode ocorrer broncoespasmo paradoxal com aumento imediato de sibilos e falta de ar apds a administracdo. Isto deve ser
tratado imediatamente com um broncodilatador inalatério de acdo rdpida (alivio). Dipropionato de Beclometasona + Fumarato
de Formoterol + Brometo de Glicopirrénio deve ser interrompido imediatamente, o paciente observado e instituida uma
terapéutica alternativa, se necessdrio.

Agravamento da doenca

Recomenda-se que o fratamento com Dipropionato de Beclometasona + Fumarato de Formoterol + Brometo de Glicopirrénio ndo
seja interrompido abruptamente. Se os pacientes considerarem o tratamento ineficaz, eles devem continuar o tratamento e
procurar assisténcia médica. O aumento da utilizacdo de broncodilatadores para alivio da crise indica um agravamento da
patologia, sendo necessdria uma reavaliacdo da terapia. O aumento sUbito e progressivo dos sinfomas da DPOC é
potencialmente fatal e o paciente deve passar por uma avaliacdo médica urgente.

Efeitos cardiovasculares

Dipropionato de Beclometasona + Fumarato de Formoterol + Brometo de Glicopirrénio deve ser usado com precaucdo em
pacientes com arritmias cardiacas, especialmente com bloqueio atrioventricular de terceiro grau e taquiarritmias, estenose
adrtica subvalvar idiopdtica, cardiomiopatia hipertréfica obstrutiva, doenca cardiaca grave (particularmente infarto agudo do
miocdrdio, doenca cardiaca isquémica, insuficiéncia cardiaca congestiva), doencas vasculares oclusivas (particularmente
arteriosclerose), hipertensdo arterial e aneurisma.

Atencdo também deve ser dada no tratamento de pacientes com prolongamento conhecido ou suspeito do intervalo QTc (QTc
> 450 milissegundos para os homens ou > 470 milissegundos para as mulheres), congénito ou induzido por medicamentos, pois
estes pacientes foram excluidos dos ensaios clinicos com Dipropionato de Beclometasona + Fumarato de Formoterol + Brometo de
Glicopirrénio.

Se a anestesia com agentes anestésicos halogenados for prevista, deve ser assegurado que Dipropionato de Beclometasona +
Fumarato de Formoterol + Brometo de Glicopirrénio ndo seja administrado por pelo menos 12 horas antes do inicio da anestesia,
pois hd risco de arritmias cardiacas.

Atencdo também é necessdria quando Dipropionato de Beclometasona + Fumarato de Formoterol + Brometo de Glicopirrénio for
utilizado por pacientes com tireotoxicose, diabetes mellitus, feocromocitoma e hipocalemia ndo tratada.

Pneumonia em pacientes com DPOC

Um aumento na incidéncia de pneumonia, incluindo pneumonia com necessidade de hospitalizacdo, tem sido observado em
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