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Linha DPOC UMA LINHA COMPLETA COM SOLUCOES
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> 2 exacerbacodes
moderadas ou > 1
com necessidade de
hospitalizacao

Ooul
exacerbacao
moderada sem
necessidade de
hospitalizacao

ratamento farmacologico

LAMA ou
LAMA + LABA" ou
LABA + CI™

LAMA

Grupo

BRONCODILATADOR
DE LONGA DURACAO

BRONCODILATADOR
LABA ou LAMA

mMRC 0-1 CAT <10 MmMRC > 2 CAT > 10

Adaptado de GOLD 20202

da DPOC

*Considerar caso o paciente seja
altamente sintomatico (Ex: CAT> 20)
**Considerar se eosinofilos > 300
células/microlitro

CAT: COPD Assessment Test

Cl: corticosteroide inalatorio
DPOC: doenca pulmonar
obstrutiva crénica

Gold: Global Initiative for Chronic
Obstructive Lung Disease

LABA: long-acting beta-agonists
LAMA: long-acting muscarinic
antagonists

mMMRC: modified Medical
Research Council dyspnea
questionnaire



ratamento farmacologico INICIAL da DPOC GOLD 2020°
D 4

y
Depois da implementacao da terapia, reavaliar o alcance
dos objetivos do tratamento e identificar eventuais
barreiras para O sucesso terapéutico

y

ApOs a revisao da resposta ao tratamento inicial, podem
ser necessarios ajustes no tratamento farmacoldgico

(tratamento de acompanhamento)

Linha DPOC Glenmark




Tratamento farmacoldgico de ACOMPANHAMENTO segundo GOLD 2020°
b, 4

LABA ou LAMA
st

LABA + LAMA y *% LABA + CI
) Considerar a troca do dispositvo | LABA + LAMA + Cl

Inalador ou moléculas

} Investigar (e tratar) outras causas
de dispneia

Adaptado de GOLD 2020

Cl: corticosteroide inalatorio

DPOC: doenca pulmonar obstrutiva cronica
eos = eosinofilos no sangue (células/pl)
LABA: long-acting beta-agonists

LAMA: long-acting muscarinic antagonists

* Considerar se eos > 300 ou eos > 100 E > 2 exacerbacdes moderadas / 1 R——
hospitalizacao

** Considerar desescalonar o Cl ou trocar em caso de pneumonia, indicagcao

original inapropriada ou auséncia de resposta ao Cl |—| N ha DPOC Glenma rk }




Tratamento farmacoldgico de ACOMPANHAMENTO segundo GOLD 2020°
h

l LABA ou LAMA l

4 **
LABA + LAMA A *k LABA + CI
Considerar se Considerar se
eos <100 eos > 100

~

LABA + LAMA + CI

|
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Roflumilaste Azitromicina
VEF1 < 50% & bronquite crénica (Ex-fumantes)
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Adaptado de GOLD 2020

Cl: corticosteroide inalatério : __H.-ﬂ-_--d_

DPOC: doenca pulmonar obstrutiva cronica L ————
eos = eosinofilos no sangue (células/pl) - ; .

LABA: long-acting beta-agonists =
LAMA: long-acting muscarinic antagonists
* Considerar se eos > 300 ou eos > 100 E > 2 exacerbacdes moderadas / 1

—
hospitalizagao
** Considerar desescalonar o Cl ou trocar em caso de pneumonia, indicacao - ——
original inapropriada ou auséncia de resposta ao Cl Linha DPOC Glenmark } :



Se a resposta ao tratamento inicial ndo for a esperada’:

Abordar pelo evento tratavel predominante
(dispneia ou exacerbacdo)

Utilizar o algoritmo da exacerbacao se ambos os sintomas
(dispneia e exacerbacao) precisarem ser abordados

Alocar o paciente no quadrante correspondente as indicacdes

atuais de tratamento e acompanhamento

. Avaliar a resposta, ajustar e reavaliar

Estas recomendacdes nao dependem da avaliacao
ABCD ao diagnostico
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Grupo D - LABA + LAMA ou LAMA

el
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UI'I'ibr°® < O LABA mais eficaz associado ao LAMA de 4

oo o li:gdaaocaterollhrometo kgicoprone iNicio mais rapido de agcao??
« Alivio dos sintomas em 5 minutos* ULTIBRO® comprovadamente
e Melhora significativa do VEF1 desde a primeira dose® melhora a qualidade de vida
e Ganho de 71 mL de VEF1 em comparacdo a LABA + Cl; ganho de 101 mL de do paciente com DPOC®

VEF1 m comparacdo com a monoterapia LABA ou LAMA ®
* Troca direta para ULTIBRO® diminui a falta de ar causada pela DPOC®
* ULTIBRO® reduz o risco de exacerbacdes, inclusive nas moderadas e graves’

*Em comparacgao a terapias com LABA + Cl ou monoterapia com LABA ou LAMA.
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Grupo B - LABA ou LAMA

onbrize‘“‘/‘“

indacaterol

Uma revisao sistematica com 33 estudos
controlados randomizados para monoterapias de
LABA em DPOC (salmeterol, formoterol,
indacaterol, olodaterol e vilanterol) concluiu que
o indacaterol foi o LABA mais efetivo,
considerando os escores de VEF1 e TDI
(Transition Dyspneia Index)?

Grupo C'- LAMA

| I r'l FRETELRTIR : I

O estudo GLOWS5 mostrou que o glicopirrénio
50 ug 1x/dia teve eficacia similar a do brometo
de tiotropio 18 ug 1x/dia com inicio de acao
mais rapido, no 12 dia de tratamento?
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LABA + LAMA + Ci

Se o paciente apresentar exacerbacoes
com a terapia LABA + LAMA®;

dipropionato de

dipﬂ;ﬂi:‘i:t";f“:“ beclometasona
beclo
250mcg/dose 250mcg/dose

Begicaments Qereina
Ll " 5. TAT, dius 7908
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Permite a terapia tripla aberta,

de acordo com os critérios do
GOLD 2020*:

» Pacientes em LABA + LAMA com exacerbacdes
adicionais e eosinofilos no sangue > 100/l -
acrescentar um Ci

» Se a exacerbacao persistir apos a terapia tripla,
considerar a inclusao de novas terapias: roflumilaste e
macrolideo

» Suspender o Cl em caso de ocorréncia de pneumonia

A beclometasona faz parte da lista
de medicamentos incluidos no
programa Farmacia Popular




PORTFOLIO COMPLETO PARA SOLUCOES
INDIVIDUALIZADAS EM DPOC MODERADA E GRAVE

N

A iniciativa GOLD 2020 destaca a importancia do inalador e da adesao ao tratamento como
fatores essenciais na avaliacao da eficacia terapéutica em DPOC!

3 3 DE DESCONTO
% Caixa uUnica

COM O DISPOSITIVO BREEZHALER® O PACIENTE OUVE, SENTE E VE
QUE A MEDICACAO FOI COMPLETAMENTE INALADA#8

0 desconto € aplicado sobre o Prego Maximo Consumidor autorizado pela resolugdo CMED.
Material destinado a profissionais habilitados a prescrever e/ou dispensar medicamentos.

0 nome Breezhaler utilizado nos estudos referenciados é o nome comercial global do dispositivo. Este dispositivo acompanha os produtos Ultibro, Seebri e Onbrize, com a denominagéo de dispositivo com feedback sensorial.
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ultibro ¢

ULTIBRO® indacaterol + glicopirronio

VIA INALATORIA - Forma farmacéutica e apresentacées: Ultibro® 110 mcg + 50 mcg - Embalagens contendo 12 ou 30 capsulas acompanhadas de 1 inalador. Capsulas com po para inalacao. Indicacées:
Ultibro® € indicado no tratamento broncodilatador de manutencéo para aliviar sintomas dos pacientes com doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) moderada, grave e muito grave. Posologia: Adultos - a
dose recomendada é a inalagdo uma vez por dia do contetido de uma capsula de 110/50 mcg utilizando o inalador de Ultibro®. Pacientes pediatricos (menores de 18 anos de idade) — nao deve ser utilizado
em pacientes menores de 18 anos de idade. Populacéo especial: Insuficiéncia renal - pode ser utilizado na dose recomendada em pacientes com comprometimento renal de leve a moderado. Somente
deve ser utilizado se os beneficios esperados superarem 0s possiveis riscos em pacientes com comprometimento renal grave ou no estagio final da doenca renal necessitando de dialise. Insuficiéncia hepatica
— pode ser utilizado na dose recomendada em pacientes com comprometimento hepatico leve a moderado. Nao existem dados disponiveis para pacientes com comprometimento hepatico grave. Pacientes
geriatricos — pode ser utilizada a dose recomendada em pacientes com 75 anos de idade e mais velhos. Método de administracéo: As capsulas de Ultibro® devem ser administradas apenas pela via inalatoria
oral e utilizando o inalador de Ultibro®. As cépsulas ndo devem ser engolidas. Ultibro® deve ser administrado diariamente no mesmo horario. Se uma dose for esquecida, ela deve ser administrada o mais
rapido possivel. Os pacientes devem ser instruidos a ndo tomar mais de uma dose por dia. As capsulas devem ser mantidas sempre no blister para protecéo da umidade e apenas removidas imediatamente
antes do uso. Os pacientes devem ser instruidos sobre a correta utilizacéo do produto. Os pacientes que ndo estiverem apresentando melhoras para respirar devem ser questionados se estéo engolindo as
capsulas ao invés de estarem inalando.

Contraindicacoes: Ultibro® é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade ao indacaterol ou glicopirronio, que
sao 0s principios ativos de Ultibro®, ou a qualquer um dos excipientes. Precaugdes e adverténcias: Ultibro® néo deve ser administrado concomitantemente

com outros agonistas beta-adrenérgicos de longa duragdo ou antagonistas muscarinicos de longa duracao. Asma - ndo deve ser utilizado para o tratamento da asma. Os agonistas beta2-adrenérgicos de
longa duragdo podem aumentar o risco de eventos adversos graves relacionados a asma, incluindo morte relacionada a asma, quando utilizado para o tratamento da asma. Nao deve ser utilizado para uso
agudo - nao é indicado para o tratamento de episddios agudos de broncoespasmo. Hipersensibilidade — se ocorrerem reaces de hipersensibilidade, Ultibro® deve ser descontinuado imediatamente e uma
terapia alternativa deve ser instituida. Broncoespasmo paradoxal — assim como outras terapias inalatorias, a administracéo pode resultar em broncoespasmo paradoxal que pode causar risco a vida. Se
0 broncoespasmo paradoxal ocorrer, Ultibro® deve ser descontinuado imediatamente e uma terapia alternativa instituida. Efeitos anticolinérgicos relacionados ao glicopirronio — cautela em pacientes
com glaucoma de angulo fechado ou retencéo urinaria. Efeitos sistémicos dos beta-agonistas — assim como com outros agonistas beta2-adrenérgicos, deve ser utilizado com cautela em pacientes com
disturbios cardiovasculares (doenca coronariana arterial, infarto do miocérdio agudo, arritmia cardiaca, hipertenséo), em pacientes com disturbios convulsivos ou tireotoxicose, e em pacientes que tém resposta
exacerbada aos agonistas beta2- adrenérgicos. Pacientes com danos renais graves — deve ser utilizado apenas se 0 beneficio esperado superar 0s riscos potenciais em pacientes com danos renais graves
incluindo aqueles no estagio final da doenca renal necessitando de dialise. Efeitos cardiovasculares dos beta-agonistas — como outros agonistas beta2-adrenérgicos, pode produzir um efeito cardiovascular
clinicamente significante em alguns pacientes como mensurado pelo aumento da taxa de pulsac&o, da pressao sanguinea, e/ou sintomas, de alteracdes no ECG. Hipocalemia com beta-agonistas - os
agonistas beta2-adrenérgicos podem produzir hipocalemia significante em alguns pacientes, o qual tem o potencial de produzir efeitos adversos cardiovasculares. Em pacientes com DPOC grave, a hipocalemia
pode ser potencializada por hipoxia e tratamento concomitante, que podem aumentar a susceptibilidade a arritmias cardiacas. Hiperglicemia com beta-agonistas — durante os estudos clinicos de longo
prazo ([ENLIGHTEN] e [RADIATE]), mais pacientes de Ultibro® experimentaram alteracGes clinicamente notaveis na glicemia plasmatica (4,9%) do que os de placebo (2,7%). Ultibro® ndo foi estudado em
pacientes com diabetes mellitus néo controlado. Gravidez - deve ser utilizado durante a gravidez apenas se o beneficio esperado para a paciente justificar os riscos potenciais para o feto. Lactagéo — deve
ser considerado apenas se 0s beneficios esperados para a mulher superarem oS riscos potenciais para o bebé. Infertilidade - estudos de reproducéo e outros dados em animais néo indicaram um problema
ou um problema em potencial relacionado a fertilidade tanto em machos quanto em fémeas. Gestagao e parto - Informagédes relacionadas ao indacaterol: como outros medicamentos contendo agonistas
beta2-adrenérgicos, Indacaterol pode inibir o trabalho de parto devido ao efeito relaxante do musculo liso uterino. Informacoes relacionadas ao glicopirronio: em gestantes submetidas a cesariana, 86 minutos
ap6s uma (nica injecdo intramuscular de 0,006 mg/kg de brometo de glicopirrdnio, a concentragdo plasmatica de glicopirrdnio no umbilical venoso [0,28 (0,25) ng/mL] e na artéria umbilical [0,18 (0,11) ng/
mL] foram baixos (clinicamente insignificantes). Reacoes adversas: Comuns (1 a 10%) e potencialmente grave: hiperglicemia e diabetes mellitus, hipersensibilidade. Incomuns (0,1 a 1%) e potencialmente
graves: glaucoma, doenca isquémica do coracéo, fibrilacao atrial, broncoespasmo paradoxal. Muito comuns (> 10%): infeccao do trato respiratorio superior. Gomuns (1 a 10%): nasofaringite, infeccéo do
trato urinario, sinusite, rinite, tontura, cefaleia, tosse, dor orofaringea, incluindo irritagdo da garganta, dispepsia, caries dentais, pirexia, dor no peito, obstrugéo da bexiga, incluindo retencéo urinaria. Incomuns
(0,1 a 1%): dor musculoesquelética, insonia, taquicardia, palpitacoes, epistaxe, boca seca, prurido/rash, espasmo muscular, mialgia, edema periférico, fadiga, gastroenterite, dor nas extremidades. Raras (0,01
a 0,1%): parestesia. Desconhecida: angioedema, disfonia.

Interacoes medicamentosas: eNenhum estudo de interagao farmaco-farmaco especifico foi conduzido com Ultibro®. As
informacoes sobre as possiveis interacoes de Ultibro® foram baseadas no potencial de cada um de seus principios ativos.

eNao deve ser administrado concomitantemente com bloqueadores beta-adrenérgicos (incluindo colirios) a menos que haja razoes fortes para seu uso. eDeve ser administrado com cautela em pacientes que
estdo sendo tratados com inibidores de monoamino oxidase, antidepressivos triciclicos ou medicamentos que sabidamente prolongam o intervalo QT. Os medicamentos que prolongam o intervalo QT podem
aumentar o risco de arritmia ventricular. e A administragdo concomitante de agentes simpatomiméticos pode potencializar os efeitos adversos. eTratamento concomitante com derivados de metilxantinas,
esteroides ou diuréticos depletores de potassio podem potencializar o possivel efeito de hipocalemia dos agonistas beta2-adrenérgicos. ®A inibi¢do dos principais mecanismos de clearance do indacaterol,
CYP3A4 e P-gp, ndo tem impacto na seguranca das doses terapéuticas. ®A coadministragdo com outros medicamentos contendo anticolinérgicos inalados ndo foi estudada, e, portanto, néo é recomendada.
eNenhuma interacao clinicamente relevante com medicamentos é esperada quando glicopirronio for coadministrado com cimetidina ou outros inibidores do transporte de cations organicos. USO ADULTO.
VENDA SOB PRESCRIGAQ MEDICA - MS — 1.0068.1123 .BSS 15.04.19.
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Indacaterol

ONBRIZE™ indacaterol

Forma farmacéutica e apresentagées: Onbrize™150 ou 300 microgramas de indacaterol - embalagens contendo 10 ou 30 capsulas acompanhadas de um inalador. Capsulas com p0 para inalagao.

VIA INALATORIA - Indicacdes: Onbrize™¢ um beta,-agonista de acao prolongada, indicado para o tratamento broncodilatador de manutengéo em longo prazo, em dose Unica diaria, da obstrugao ao
fluxo aéreo em pacientes com doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) moderada a grave, definida como um VEF1 pds-broncodilatador < 80% e > 30% do valor normal previsto e um VEF1/
CVF pos-broncodilatador inferior a 70%. Posologia: Adultos— a dose recomendada de Onbrize™é uma inalagdo uma vez ao dia do contetido de uma capsula de Onbrize™150 mcg usando o inalador
de Onbrize™. A dose deve ser aumentada apenas sob orientacdo médica. A inalagdo do contetdo, uma vez ao dia, de uma capsula de Onbrize™300 mcg usando o inalador de Onbrize™trouxe
beneficios clinicos adicionais para alguns pacientes, particularmente para pacientes com DPOC grave. A dose maxima é 300 mcg uma vez ao dia. Criancas (menores de 18 anos)- ndo deve
ser utilizado em pacientes abaixo de 18 anos de idade. Populacdo especial- nenhum ajuste de dose é necessario para pacientes idosos, com disfuncéo hepatica leve e moderada ou disfuncéo
renal. Ndo ha dado disponivel para pacientes com disfuncdo hepatica grave. Método de administracdo: As capsulas de Onbrize™devem ser administradas apenas por via inalatoria oral
e apenas usando o inalador de Onbrize™. As capsulas de Onbrize™ndo devem ser engolidas. Onbrize™deve ser administrado no mesmo horario todos os dias. Se uma dose for esquecida, a proxima
dose deve ser tomada no dia seguinte no horario usual. As capsulas devem sempre ser armazenadas no blister, e apenas removidas imediatamente antes do uso. Os pacientes devem ser instruidos
em como administrar 0 medicamento corretamente. Os pacientes que ndo apresentarem melhora na respiracdo, devem ser questionados se estdo engolindo o medicamento ao invés de inalando.

Contraindicagoes: Onbrize™é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade ao indacaterol ou a qualquer um dos

ex0|p|entes Onbrize™é contraindicado para pacientesasmaticos.Adverténcias e Precaugdes: Asma—ndo deve ser usado em asma (vide “Contraindicagdes”). Os agonistas beta,- adrenérgicos de longa
duragao podem aumentar o risco de reagdes adversas graves relacionadas a asma, incluindo mortes relacionas a asma, quando utilizados no tratamento da asma. Broncoespasmo paradoxal— assim como com
outras terapias inalatorias, a administracdo pode resultar em broncoespasmo paradoxal que pode ocasionar risco a vida. Se ocorrer broncoespasmo paradoxal, Onbrize™deve ser descontinuado imediatamente
e um tratamento alternativo deve ser instituido. Hipersensibilidade— se ocorrer reagao de hipersensibilidade, Onbrize™deve ser descontinuado imediatamente e uma terapia alternativa deve ser instituida.
Deterioracdo da doenca— no caso de deterioragdo da DPOC durante o tratamento, deve-se considerar uma reavaliagdo do paciente e o regime de tratamento da DPOC deve ser combinado. Efeitos sistémicos—
assim como outros agonistas beta,-adrenérgicos, Onbrize™deve ser utilizado com precaugdo em pacientes com distrbios cardiovasculares (doenca coronariana arterial, infarto agudo do miocardio, arritmia
cardiaca, hipertensao), em pacientes com distrbios convulsivos ou tireotoxicose e em pacientes que tém resposta exacerbada aos agonistas beta,-adrenérgicos. Efeitos cardiovasculares—como outros agonistas
beta,- adrenérgicos, Onbrize™pode produzir um efeito cardiovascular clinicamente significativo em alguns pacientes medidos pelo aumento da pulsagao, da pressao sanguinea e/ou sintomas, alteracoes no
ECG. Hipocalemia- os agonistas beta,- adrenérgicos podem produzir hipocalemia significativa em alguns pacientes, o que tem potencial de produzir efeitos adversos cardiovasculares. Em pacientes com DPOC
grave, a hipocalemia pode ser potencializada por hipoxia e tratamento concomitante que podem aumentar a susceptibilidade de arritmias cardiacas. Hiperglicemia- alteracoes clinicamente notaveis na glicose
sanguinea foram geraimente de 1 a 2% mais frequentes durante os estudos clinicos nas doses recomendadas do que no placebo. Nao devera ser utilizado concomitantemente com outros agonistas beta,-

adrenérgicos de longa duracao ou medicamentos contendo agonistas beta,-adrenérgicos de agéo prolongada. Gravidez— so deve ser utilizado durante a gravidez se 0s beneficios esperados justificarem o risco
potencial ao feto. Embora Onbrize ™nao tenha afetado a capacidade reprodutiva geral em um estudo de fertilidade com ratos, verificou-se uma diminuicao do nimero de gravidezes na geracao F1 em estudo de
pre e pos-desenvolvimento em ratos, com uma exposicéo 14 vezes superior a de humanos tratados com Onbrize™. Este medicamento pertence a categoria C de risco na gravidez, portanto, este medicamento
nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgiao-dentista. Lactacéo- o uso de Onbrize™deve ser considerado apenas se 0 beneficio esperado para a mulher for maior
que qualquer possivel risco ao bebé. Fertilidade— estudos de reproducéo ou outros dados em animais néo revelaram problema ou potencial problema em relagéo a fertilidade tanto em homens como emmulheres.

Interagoes medicamentosas: Devera ser administrado com cautela em pacientes sendo tratados com inibidores da
monoamino oxidase, antldepresswos triciclicos ou medicamentos conhecidos por prolongar o intervalo QT.

Administracéo concomitante com outros agentes simpatomiméticos pode potencializar os efeitos indesejaveis. Tratamento concomitante com derivados da metilxantina, esteroides, ou diuréticos depletores
de potassio, pode potencializar os possiveis efeitos hipocalémicos dos agonistas beta,-adrenergicos. Nao devera ser administrado concomitantemente com outros bloqueadores beta- -adrenérgicos (incluindo
colirios) a menos que haja razoes para a utilizacéo. A inibicao dos principais contribuintés para o clearance (depuracao) do indacaterol, CYP3A4 e P-gp, ndo teve impacto sobre a seguranca de dosesterapéuticas.
Reacoes adversas: Incomuns (0,1 a 1%) e potencialmente graves: hipersensibilidade, broncoespasmo paradoxal. Muitocomuns (>1 0%) nasofaringite, mfecgao do trato respiratorio superior. Comuns (1 a 10%):
dor de cabeca, tontura, tosse, espasmo muscular, dor orofaringea incluindo irritacéo da garganta, sinusite, edema periférico, doenca cardiaca isquémica, palpitagdes, diabetes e hiperglicemia, rinorreia, dor
musculoesquelética, dor no pe|to prurido/rash. Incomuns (0.1 a 1%): fibrilagdo atrial, taquicardia, pareste3|a mialgia. VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA. MS - 1.0068.1073 .BSS 30.09.13.




dipropionato de
beclometasona

250mcg/dose

Dipropionato de beclometasona - USO INALATORIO (ORAL) - USO ADULTO
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTA(;OES solug&o aerossol, contendo 200 doses, contida em recipiente de aluminio adaptado com valvula de ponteira prateada e acionador adequado
para inalagdo. Cada dose contém 250 mcg de dipropionato de beclometasona INDICA(}OES E destinado ao tratamento e prevencéo da asma brénquica e bronquite, bem como nos processos

inflamatérios das vias aéreas superiores. CONTRAINDICAGOES: NAO UTILIZE ESTE MEDICAMENTO EM CASOS DE HIPERSENSIBILIDADE
INDIVIDUAL AOS DERIVADOS CORTICOSTEROIDES, HIPERSENSIBILIDADE AO ALCOOL OU A QUALQUER OUTRO CONSTITUINTE
DESTA FORMULAGAO, TUBERCULOSE PULMONAR, HERPES SIMPLES OU DURANTE CRISES ASMATICAS. o dipropionato de beclometasona

nao ¢ indicado para tratamento das crises e sintomas da asma aguda. Nestas condigdes, um broncodilatador inalatorio de curta agao é requerido. Pacientes devem ser orientados para ter
disponivel a medicacao de alivio das crises. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: o dipropionato de beclometasona néo é eficaz nas crises de asma ja instaladas. Asma grave exige avaliagio
médica regular para verificar a fungéo pulmonar, porque ha risco de ataques severos ou mesmo morte. O tratamento com dipropionato de beclometasgna néo deve ser interrompido
abruptamente. Como com qualquer corticosteroide inalatorio, podem ocorrer efeitos sistémicos, especialmente em alta dose prescrita por periodos longos. E importante que o crescimento
de criancas que recebem terapia com corticoides inalados seja constantemente monitorado. O tratamento em paciente que ja recebeu tratamento sistémico com corticosteroides necessita
precaucoes adicionais e vigilancia médica periddica, visto que a reativacio da funcao suprarrenal, suprimida em virtude da corticoterapia sistémica é lenta. Tratamento com corticosteroide
pode mascarar alguns sintomas de tuberculose pulmonar e outras infeccdes bacterianas, fungicas e virais das vias aéreas. Restricdo € necessaria no tratamento de pacientes com
anomalias pulmonares, como bronquisctasia e pneumoconiose, juntamente com a possibilidade de infecgdes fungicas. Como todo corticoide inalatdrio, o dipropionato de beclometasona
deve ser utilizado com cautela em pacientes com tuberculose ativa ou latente e infeccao fungica, bacteriana ou viral das vias aéreas. Também utilizar com cautela em pacientes portadores
de anormalidades pulmonares como bronquiecstasia e pneumoconiose. A beclometasona é menos dependente do metabolismo do CYP3A do que alguns outros corticosteroides, e, em
geral, as interacOes sdo improvaveis; entretanto, a possibilidade de efeitos sistémicos com o uso concomitante de inibidores potentes do CYP3A (por exemplo, ritonavir, cobicistate) ndo
pode ser excluida e, portanto, recomenda-se cautela e monitoramento apropriado com o uso de tais agentes. Disturbios visuais podem ser relatados com o0 uso sistémico e topico de
corticosteroides. Os pacientes deverdo ser orientados a lavar a boca com agua apos utilizar o produto de maneira a reduzir o risco de infeccdes por Candicda. O tratamento de pacientes
com anomalias pulmonares como bronquiectasia e pneumoconiose, com a possibilidade de infecgdes flingicas, deve ser restrito. Categoria de Risco na Gravidez: C - Este medicamento

nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgiao-dentista. |NTERAGOES MEDICAMENTOSAS: NAO FORAM RELATADAS
ATE O MOMENTO, INTERA(;OES MEDICAMENTOSAS COM O DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA, POREM 0 USO DO PRODUTO
DEVERA LEVAR EM CONSIDERAGAO 0 USO CONCOMITANTE DE CORTICOSTEROIDES SISTEMICOS A FIM DE POSSIBILITAR

AJUSTE DAS DOSES. os pacientes devem ser avisados que o medicamento contém pequena porcentagem de alcool [aproximadamente 9 mg por dose (jato)] e glicerol. Em
doses normais, nao ha risco para os pacientes. Ha um potencial tedrico de interagao particularmente em pacientes sensiveis a alcool utilizando dissulfiram ou metronidazol. REAGOES

ADVERSAS: REAQAO MUITO COMUM (> 1/10): LARINGITE, FARINGITE. Reagéo comum (> 1/100 e < 1/10): candidiase oral, nausea, dispepsia. Reagéo

incomum (> 1/1.000 e < 1/100): irritacdo da garganta, rouquidao, disfonia, broncoespasmo paradoxal, chiado no peito, dor de cabeca, visao turva. Reacio rara (> 1/10.000 e < 1. 000):
herpes simples; reagoes de hipersensibilidade com as seguintes mamfestagoes edema dos olhos, edema de garganta, edema de face angioedema, rash, urticaria, prurido; astenia.
Reacdo muito rara (< 1/10.000): efeitos colaterais sistémicos (supressdo da adrenal, retardo no crescimento de criancas e adolescentes, diminui¢do da densidade mineral 0ssea, catarata,
glaucoma), dispneia, tosse. Reacao cuja frequéncia é desconhecida: hiperatividade psicomotora, distirbios do sono, ansiedade, depressdo, agressividade, mudancas comportamentais.
POSOLOGIA: a dose inicial do produto é de dois jatos (500 mcg), de 12 em 12 horas (duas vezes ao dia). De acordo com a necessidade do paciente, pode-se prescrever doses mais altas
(até 8 jatos por dia). A dose total diaria deve ser dividida em tomadas de 12 em 12 horas (2 vezes ao dia) ou tomadas de 8 em 8 horas (3 vezes ao dia) ou ainda tomadas de 6 em 6 horas
(4 vezes ao dia). NAO DEVE SER UTILIZADO POR CRIANGCAS.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA - MS: 1.1013.0277 - Glenmark Farmacéutica Ltda — CNPJ 44.363.661/0001-57.



SEEBRI™ brometo deglicopirronio

Forma farmacéutica e apresentacdes: Seebri™ 50 mcg — embalagens contendo 10 capsulas + 1 inalador, 12 capsulas + 1 inalador ou 30 capsulas + 1 inalador.

VIAINALATORIAUSO ADULTO - Indicagdes: Seebri™ ¢ indicado para tratamento broncodilatador de manutencéo, paraaliviar os sintomas dos pacientes com doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC). Posologia:
Adultos—A dose recomendada é a inalacéo uma vez ao dia do contetido de uma capsula de 50 mcg usando o inalador de Seebri™. Criancas (menores de 18 anos)— Nao deve ser utilizado em pacientes com menos
de 18 anos de idade. Populacdo especial- Nenhum ajuste de dose é necessario para pacientes idosos, pacientes com comprometimento hepatico ou com insuficiéncia renal leve e moderada. Deve-se ter cautela
em pacientes com insuficiéncia renal grave, incluindo estagio final de doenca renal que requeiram didlise. Método de administragao: As capsulas de Seebri™ devem ser administradas apenas via inalagéo oral
e utilizando somente o inalador de Seebri™. As capsulas nao devem ser engolidas. Seebri™ deve ser administrado no mesmo horario todos os dias. Se uma dose for esquecida, a proxima dose deve ser administrada
omais rapido possivel. s pacientes devem ser instruidos a ndo tomar mais de uma dose por dia.As capsulas devem sempre ser armazenadas no blister, e apenas removidas imediatamente antes do uso. Os pacientes
devem ser instruidos em como administrar o medicamento corretamente. Os pacientes que ndo apresentarem melhorana respiragéo devem ser questionados se estdo engolindo o medicamento ao invés de inalando.

Contraindicacoes: Hipersensibilidade ao glicopirronio, gue eo Brmclplo ativo de Seebri™ ou a qualquer um dos excipientes.
Adverténcias e Precaucoes: Uso Agudo- Nao deve ser usado como medicamento de resgate. Hipersensibilidade— Se ocorrer reagao de hipersensibilidade, Seebri™ deve ser descontinuado
imediatamente e uma terapia alternativa deve ser instituida. Broncoespasmoparadoxal- Assim como com outras terapias inalatorias, a administracdo pode resultar em broncoespasmo
paradoxal que pode ocasionar risco a vida. Se ocorrer broncoespasmo paradoxal, Seebri™ deve ser descontinuado imediatamente e um tratamento alternativo deve ser instituido. Efeito
Anticolinérgico— Utilizar com cautela em pacientes com glaucoma de angulo fechado e retencdo urinaria. Insuficiéncia renal grave- Utilizar somente se o beneficio esperado for maior que o
potencial de risco em pacientes com insuficiéncia renal grave, incluindo aqueles no estagio final de doenca renal que requeiramdidlise. Gravidez— Deve ser utilizado durante a gravidez apenas
se 0s beneficios esperados justificarem o risco potencial ao feto. Lactacio— Deve ser considerado apenas se o beneficio esperado para a mulher for maior que qualquer possivel risco ao bebé.

Interacoes medicamentosas: A coadministragao com outros medicamentos anticolinérgicos inalatorios nao foi estudada e,
Portanto nao é recomendada.

0i utilizado concom|tantemente com broncodilatadores simpaticomiméticos, metilxantinas, esteroides orais e inalatorios, os quais sdo comumente utilizados no tratamento da DPOC, sem evidéncia clinica de

interagoes medicamentosas. Reagoes adversas: Comuns (1 a 10%): boca seca, insonia, gastroenterlte Incomuns (0.1 a 1%): dispneia, carie dental, dor nas extremidades, dor toracica musculoesquelética,
erupcao cutanea (rash), fadiga, astenia, congestéo nasal, tosse produtiva, |rr|tagao na garganta epistaxe, rinite, cistite, hiperglicemia, distria, retengao urindria, f|br|Iagao atrial, palpitacoes, hiposestesia.
Desconhecida: Angioedema, broncoespasmo paradoxal, hlpersensmllldade prurido, disfonia. Outras reacoes adversas: nasofarlnglte vomito, dor musculoesqueletlca dor no pescoco, diabetes mellitus. Em
pacientes idosos:Dor de cabeca, infec¢do no trato urinario. VENDA SOB PRESCRI(;AO MEDICA. MS - 1.0068.1117 .BSS 19.05.16.
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