IFurouto de Fluticasona + Brometo de Umeclidinio + Trifenatato de Vilanterol

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 € um més 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 inalador com 14 doses.
Ler antes de iniciar a inalacdo

Se a tampa for aberta e fechada sem que o medicamento seja inalado, a dose serd perdida.
A dose perdida ser&d mantida com seguranca dentro do inalador, porém néo estard mais disponivel para uso.
Ndo é possivel em uma mesma inalacdo ocorrer o uso de dose dupla ou dose extra.
Como 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.
O medicamento estd pronto para ser inalado. Para confirmar, o contador de doses mostrard que hd uma dose a menos.
Se o contador de doses ndo realizar a contagem regressiva quando vocé ouvir o clique, o inalador ndo fornecerd o
medicamento. Leve o inalador para o farmacéutico para aconselhamento.

N&o agite o inalador em momento algum.

Como inalar o medicamento

Indicagoes do produto

pacientes adultos com doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) moderada (e um histérico documentado de 22
exacerbacdes moderadas ou 21 exacerbacdo grave nos Ultimos 12 meses) ou DPOC grave a muito grave, que ndo estejam
adequadamente fratados com monoterapia ou terapia dupla.

Contra Indicagoes

lactose ou a proteina do leite ou que tenham apresentado hipersensibilidade a furoato de fluticasona, umeclidinio, vilanterol ou
qualquer um dos excipientes.

Efeitos Colaterais



O perfil de seguranca de Furoato de Fluticasona + Brometo de Umeclidinio + Trifenatato de Vilanterol baseia-se em dados de dois
estudos clinicos fase Ill (CTT116853 e CTT116855).

O primeiro estudo incluiu 211 pacientes com DPOC que receberam doses de Furoato de Fluticasona + Brometo de Umeclidinio +
Trifenatato de Vilanterol 100/62,5/25 mcg uma vez ao dia por até 24 semanas, dos quais 210 pacientes receberam Furoato de
Fluticasona + Brometo de Umeclidinio + Trifenatato de Vilanterol 100/62,5/25 mcg uma vez ao dia, por até 52 semanas com um
comparador ativo (estudo CTT116853, FULFIL).

O segundo estudo incluiu dados de seguranca de 4.151 pacientes com DPOC que receberam Furoato de Fluticasona + Brometo
de Umeclidinio + Trifenatato de Vilanterol 100/62,5/25 mcg uma vez ao dia por até 52 semanas, com dois comparadores ativos
(estudo CTT116855, IMPACT). Nos casos em que as frequéncias das reacdes adversas foram diferentes entre os estudos, a de maior
frequéncia é reportada.

As reacoes adversas apresentadas a seguir estdo listadas por frequéncia:

Reagdo muito comum (>1/10): nasofaringite.

Reacdes comuns (>1/100 e <1/10): pneumonia, infeccdo do frato respiratério superior, bronquite, faringite, rinite, sinusite, gripe,
candidiase oral e de faringe, infeccdo do trato urindrio, infeccdo viral do trato respiratério , cefaleia, tosse, dor orofaringea,
disfonia, artralgia, dorsalgia, constipacdo.

Reacdes incomuns (>1/1.000 e <1/100): disgeusia, taquicardia supraventricular, faquicardia, fibrilagdo atrial, fraturas, boca seca.

Descricdo de determinadas reacdes adversas
Pneumonia

Em um total de 1810 pacientes com DPOC avancada (VEF1 média apds broncodilatador na friagem de 45% do previsto, desvio
padrdo [DP]13%), 65% dos que apresentaram uma exacerbacdo moderada/grave da DPOC no ano anterior & sua entrada no
estudo (estudo CTT116853), uma maior incidéncia de eventos de pneumonia foi relatada nos pacientes que receberam Furoato
de Fluticasona + Brometo de Umeclidinio + Trifenatato de Vilanterol (20 pacientes, 2%) do que nos pacientes que receberam
budesonida/formoterol (7 pacientes, <1%). Ocorreu pneumonia exigindo hospitalizagdo em 1% dos pacientes que receberam
Furoato de Fluticasona + Brometo de Umeclidinio + Trifenatato de Vilanterol e <1% de pacientes que receberam
budesonida/formoterol em até 24 semanas. Um caso fatal de pneumonia foi relatado em um paciente que recebeu Furoato de
Fluticasona + Brometo de Umeclidinio + Trifenatato de Vilanterol. No subconjunto de 430 pacientes tratados por até 52 semanas, a
incidéncia de eventos de pneumoniarelatados no braco fratado com Furoato de Fluticasona + Brometo de Umeclidinio +
Trifenatato de Vilanterol e no braco tratado com budesonida/formoterol foi igual a 2%.

Em um estudo de 52 semanas, um total de 10.355 pacientes com DPOC com um histérico de exacerbacdes moderadas ou graves
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