
 Com alívio dos sintomas, 
seu paciente pode mais

Ultibro® líder no mercado LABA/LAMA1
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Várias comorbidades estão presentes em pacientes com DPOC, entre 
elas: doença vascular periférica, osteoporose, síndrome metabólica e 
diabetes.9
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ULTIBRO® – indacaterol + glicopirrônio. VIA INALATÓRIA. Forma farmacêutica e apresentações: Ultibro® 110 mcg + 50 mcg - Embalagens contendo 12 ou 30 cápsulas acompanhadas de 1 inalador. Cápsulas com pó para inalação. Indicações: Ultibro® é indicado no trata-
mento broncodilatador de manutenção para aliviar sintomas dos pacientes com doença pulmonar obstrutiva crônica (DPOC) moderada, grave e muito grave. Posologia: Adultos – a dose recomendada é a inalação uma vez por dia do conteúdo de uma cápsula de 110/50 mcg utili-
zando o inalador de Ultibro®. Pacientes pediátricos (menores de 18 anos de idade) – não deve ser utilizado em pacientes menores de 18 anos de idade. População especial: Insu�ciência renal – pode ser utilizado na dose recomendada em pacientes com comprometimen-
to renal de leve a moderado. Somente deve ser utilizado se os benefícios esperados superarem os possíveis riscos em pacientes com comprometimento renal grave ou no estágio �nal da doença renal necessitando de diálise. Insu�ciência hepática – pode ser utilizado na dose re-
comendada em pacientes com comprometimento hepático leve a moderado. Não existem dados disponíveis para pacientes com comprometimento hepático grave. Pacientes geriátricos – pode ser utilizada a dose recomendada em pacientes com 75 anos de idade e mais velhos. 
Método de administração: As cápsulas de Ultibro® devem ser administradas apenas pela via inalatória oral e utilizando o inalador de Ultibro®. As cápsulas não devem ser engolidas. Ultibro® deve ser administrado diariamente no mesmo horário. Se uma dose for esquecida, ela deve 
ser administrada o mais rápido possível. Os pacientes devem ser instruídos a não tomar mais de uma dose por dia. As cápsulas devem ser mantidas sempre no blíster para proteção da umidade e apenas removidas imediatamente antes do uso. Os pacientes devem ser instruídos sobre 
a correta utilização do produto. Os pacientes que não estiverem apresentando melhoras para respirar devem ser questionados se estão engolindo as cápsulas ao invés de estarem inalando. Contraindicações: Ultibro® é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade ao inda-
caterol ou glicopirrônio, que são os princípios ativos de Ultibro®, ou a qualquer um dos excipientes. Precauções e advertências: Ultibro® não deve ser administrado concomitantemente com outros agonistas beta-adrenérgicos de longa duração ou antagonistas muscarínicos de longa 
duração. Asma – não deve ser utilizado para o tratamento da asma. Os agonistas beta2-adrenérgicos de longa duração podem aumentar o risco de eventos adversos graves relacionados à asma, incluindo morte relacionada à asma, quando utilizado para o tratamento da asma. Não 
deve ser utilizado para uso agudo – não é indicado para o tratamento de episódios agudos de broncoespasmo. Hipersensibilidade – se ocorrerem reações de hipersensibilidade, Ultibro® deve ser descontinuado imediatamente e uma terapia alternativa deve ser instituída. 
Broncoespasmo paradoxal – assim como outras terapias inalatórias, a administração pode resultar em broncoespasmo paradoxal que pode causar risco a vida. Se o broncoespasmo paradoxal ocorrer, Ultibro® deve ser descontinuado imediatamente e uma terapia alternativa insti-
tuída. Efeitos anticolinérgicos relacionados ao glicopirrônio – cautela em pacientes com glaucoma de ângulo fechado ou retenção urinária. Efeitos sistêmicos dos beta-agonistas – assim como com outros agonistas beta2-adrenérgicos, deve ser utilizado com cautela em 
pacientes com distúrbios cardiovasculares (doença coronariana arterial, infarto do miocárdio agudo, arritmia cardíaca, hipertensão), em pacientes com distúrbios convulsivos ou tireotoxicose, e em pacientes que têm resposta exacerbada aos agonistas beta2- adrenérgicos. Pacientes 
com danos renais graves – deve ser utilizado apenas se o benefício esperado superar os riscos potenciais em pacientes com danos renais graves incluindo aqueles no estágio �nal da doença renal necessitando de diálise. Efeitos cardiovasculares dos beta-agonistas – como 
outros agonistas beta2-adrenérgicos, pode produzir um efeito cardiovascular clinicamente signi�cante em alguns pacientes como mensurado pelo aumento da taxa de pulsação, da pressão sanguínea, e/ou sintomas, de alterações no ECG. Hipocalemia com beta-agonistas – os 
agonistas beta2-adrenérgicos podem produzir hipocalemia signi�cante em alguns pacientes, o qual tem o potencial de produzir efeitos adversos cardiovasculares. Em pacientes com DPOC grave, a hipocalemia pode ser potencializada por hipóxia e tratamento concomitante, que podem 
aumentar a susceptibilidade a arritmias cardíacas. Hiperglicemia com beta-agonistas – durante os estudos clínicos de longo prazo ([ENLIGHTEN] e [RADIATE]), mais pacientes de Ultibro® experimentaram alterações clinicamente notáveis na glicemia plasmática (4,9%) do que os de 
placebo (2,7%). Ultibro® não foi estudado em pacientes com diabetes mellitus não controlado. Mulheres com potencial para engravidar – não existem recomendações especiais para mulheres com potencial para engravidar. Gravidez – deve ser utilizado durante a gravidez apenas 
se o benefício esperado para a paciente justi�car os riscos potenciais para o feto. Lactação – deve ser considerado apenas se os benefícios esperados para a mulher superarem os riscos potenciais para o bebê. Fertilidade – estudos de reprodução e outros dados em animais não 
indicaram um problema ou um problema em potencial relacionado à fertilidade tanto em machos quanto em fêmeas. Gestação e parto – Informações relacionadas ao indacaterol: como outros medicamentos contendo agonistas beta2- adrenérgicos, Ultibro® pode inibir o trabalho de 
parto devido ao efeito relaxante do músculo liso uterino. Reações adversas: Comuns (1 a 10%) e potencialmente grave: hiperglicemia e diabetes mellitus, hipersensibilidade. Incomuns (0,1 a 1%) e potencialmente graves: glaucoma, doença isquêmica do coração, �brilação 
atrial, broncoespasmo paradoxal. Muito comuns (> 10%): infecção do trato respiratório superior. Comuns (1 a 10%): nasofaringite, infecção do trato urinário, sinusite, rinite, tontura, cefaleia, tosse, dor orofaríngea, incluindo irritação da garganta, dispepsia, cáries dentais, pirexia, dor 
no peito, obstrução da bexiga, incluindo retenção urinária. Incomuns (0,1 a 1%): dor musculoesquelética, insônia, taquicardia, palpitações, 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. Interações medicamentosas: ®. As informações sobre as possíveis interações de Ultibro® foram baseadas no potencial de cada um de 

quando glicopirrônio for coadministrado com cimetidina ou outros inibidores do transporte de cátions orgânicos. USO ADULTO. VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. MS – 1.0068.1123. Informações completas para prescrição disponíveis à classe médica mediante solicitação. A 
PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MÉDICO DEVERÁ SER CONSULTADO. BSS 14.07.16. 2016-PSB/GLC-0809-s. Esta mini-bula foi atualizada em 16.10.2018.

Contraindicações: Ultibro® é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade ao indacaterol ou glicopirrônio, que são os princípios ativos de Ultibro®, ou a qualquer um dos excipientes. 
Interações Medicamentosas: ®. As informações sobre as possíveis interações de Ultibro® foram 

relevante com medicamentos é esperada quando glicopirrônio for coadministrado com cimetidina ou outros inibidores do transporte de cátions orgânicos.

Material destinado a profissionais de saúde habilitados a prescrever e/ou dispensar medicamentos. Produzido pela Novartis em Agosto/2019. 2019 - © - Direitos reservados – Novartis Biociências S/A. 
Proibida a reprodução total ou parcial sem autorização do titular.
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O dispositivo inalatório de  permite que os 
pacientes vejam que a dose foi completamente inalada.12
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