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LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.
I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Anoro® Ellipta®
brometo de umeclidinio/trifenatato de vilanterol

APRESENTACAO

Anoro® Ellipta® ¢ um p6 para inalagdo por via oral formado pela combinagdo de brometo de umeclidinio
com ftrifenatato de vilanterol e acondicionado em um dispositivo plastico (Ellipta®) que contém 7 ou 30
doses. O dispositivo Ellipta® é embalado em uma bandeja com tampa laminada.

Cada inalagdo de Anoro® Ellipta® fornece uma dose de 55 mcg de umeclidinio € 22 mcg de vilanterol. Isto
corresponde a uma dose tedrica de 62,5 mcg de umeclidinio e 25 mcg de vilanterol.

USO INALATORIO POR VIA ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada dose contém:

brometo de umeclidinio (equivalente a 62,5 mcg de umeclidinio).........ccceeeeveerieiiniinieneieereees 74,2 mcg
trifenatato de vilanterol (equivalente a 25 mcg de vilanterol)..........ccoveveeiirieninieieneeereee 40 meg
Excipientes: lactose monoidratada, estearato de Magnésio q.S.P. «oveeoveeeereereriereeieieeeeiese e eeenens 1 dose

IT - INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Anoro® Ellipta® ¢ indicado para o tratamento de manuten¢io da broncodilatacdo de longo prazo, para aliviar
os sintomas em pacientes com doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC), incluindo bronquite cronica e
enfisema.

Anoro® Ellipta® ndo deve ser usado para aliviar um ataque subito de falta de ar ou chiado.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O brometo de umeclidinio e o trifenatato de vilanterol, substancias ativas de Anoro® Ellipta®, ajudam a
dilatar as vias aéreas, tornando mais facil a entrada e a saida de ar dos pulmdes. Isso alivia os sintomas da
DPOC caracterizada por dificuldades respiratorias. Quando Anore® Ellipta® ¢ usado regularmente, pode
auxiliar no controle dos problemas respiratdrios relacionados com a sua doenga, reduzir o nimero de crises de
sintomas da DPOC e minimizar o efeito desses problemas em sua vida cotidiana.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de Anoro® Ellipta® ¢ contraindicado a pacientes com alergia grave a proteina do leite, bem como a
pacientes que tenham demonstrado hipersensibilidade (alergia) ao brometo de umeclidinio, ao trifenatato de

vilanterol ou a qualquer componente da formula (ver o item Composig@o).

Se vocé acha que qualquer uma dessas condi¢des se aplica a vocé, ndo use Anoro® Ellipta® antes de
consultar seu médico.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com alergia grave a proteina do leite.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
1
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Converse com o seu médico antes de usar Anoro® Ellipta®:

- se voc€ tem asma,

- se vocé tem problemas cardiacos ou pressdo arterial alta;

- se vocé tem um problema ocular chamado glaucoma;

- se vocé tem a prostata aumentada, dificuldade de urinar ou um bloqueio em sua bexiga;
- se vocé tem diabetes;

- se vocé sofre de epilepsia;

- se vocé tem problemas na glandula tireoide;

- se vocé tem problemas graves no figado.

Anoro® Ellipta® ajuda a controlar os sintomas de DPOC, se usado regularmente. Se seus sintomas de DPOC
(falta de ar, chiado e tosse) ndo melhorarem, piorarem ou se vocé estiver usando seu medicamento de acao
rapida com maior frequéncia, informe seu médico o mais rapido possivel.

Em caso de reacdes alérgicas respiratorias imediatas: procure assisténcia médica.
Se vocé sentir dor no peito, tosse, chiado ou falta de ar logo ap6s o uso de Anoro® Ellipta®, suspenda o uso
imediatamente ¢ informe seu médico o mais rapido possivel.

Se vocé usa outros medicamentos, além de Anoro® Ellipta®:
Informe seu médico se vocé estd tomando, tomou recentemente ou pode vir a tomar qualquer outro
medicamento, inclusive os obtidos sem prescricdo médica.

Alguns medicamentos podem afetar a maneira como Anoro® Ellipta® age ou aumentar a possibilidade de
vocé apresentar efeitos colaterais. Entre eles estdo o cetoconazol (para tratar infecgdes fungicas),
betabloqueadores (para tratar pressdo arterial alta ou outros problemas cardiacos), medicamentos que
diminuem a quantidade de potassio no sangue, como alguns diuréticos (usados para aumentar a eliminagéo de
urina), derivados da metilxantina (por exemplo, teofilina), corticosteroides ou outros medicamentos de ag@o
prolongada semelhantes a Anoro® Ellipta®, que sdo usados para tratar problemas respiratorios. Informe seu
médico e ndo use Anoro® Ellipta® se vocé usa um desses medicamentos.

E muito importante que vocé use Anoro® Ellipta® todos os dias, como indicado pelo seu médico. Isso vai
ajudar vocé a manter-se livre de sintomas durante todo o dia e toda a noite.

Atencio: Contém lactose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25g/dose. Este medicamento nao deve ser usado
por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.

Este medicamento pode causar doping.

Gravidez e lactacao

Anoro® Ellipta® geralmente ndo ¢ recomendado para uso durante a gravidez.

Se vocé estd gravida, pensa que pode estar gravida ou planeja engravidar, ndo use Anoro® Ellipta® sem
consultar o seu médico. Ele ird considerar o beneficio para vocé e o risco para seu bebé de usar Anoro®

Ellipta® durante a gravidez.

Nio se sabe se os ingredientes de Anoro® Ellipta® podem passar para o leite materno. Se vocé estiver
amamentando, fale com seu médico antes de usar Anoro® Ellipta®.

Uso criterioso no aleitamento ou na doag¢ao de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da
lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgiao-dentista.
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Este medicamento nfio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de armazenamento
O produto deve ser mantido em sua embalagem original e em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Apos aberto, valido por 6 semanas.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos/caracteristicas organolépticas

O inalador plastico Ellipta® ¢ um dispositivo cinza claro, um bocal com tampa protetora vermelha e um
contador de doses, acondicionado em uma bandeja de aluminio que contém um dessecante. A bandeja ¢é
vedada com tampa metalica destacavel.

Esse inalador contém dois strips (tiras) de 7 ou 30 doses distribuidos de maneira regular, cada uma contendo
um po branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Quando vocé usar o inalador Ellipta® pela primeira vez, ndo € necessario verificar se ele esta funcionando
adequadamente. Vocé também ndo precisa prepara-lo para uso de um modo especial. Apenas siga as

instrugdes abaixo.

O cartucho de Anoro® Ellipta® contém:
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O inalador ¢ 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
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um saché dessecante, cuja fung@o ¢ reduzir a umidade. Deve-se descartar esse dessecante. Nao se deve ingerir
nem inalar esse material.

/
Anote a data em que o inalador deve ser descartado (6 semanas apds a abertura da bandeja) no rétulo do
inalador.

Quando o inalador ¢ retirado da bandeja selada, estara na posi¢do “fechado”. Nao abra o inalador até que
esteja pronto para inalar uma dose do medicamento. Anote a “data de descarte” no rotulo do inalador. A data
de descarte ¢ seis semanas apos a data de abertura da bandeja. Apds essa data, o inalador ndo devera ser
utilizado.

As instrugdes abaixo para o inalador Ellipta® com 30 doses também se aplicam ao inalador com 7 doses.

a) Leia as instrucdes a seguir antes de iniciar a inalagao:

Se abrir ¢ fechar a tampa sem inalar o medicamento, vocé perdera a dose.

A dose perdida sera mantida com seguranca dentro do inalador, porém ndo estara mais disponivel para uso.
Nao ¢é possivel em uma mesma inalagdo ocorrer o uso de dose dupla ou dose extra.

Tampa

Cada vez que vocé
abrir essa tampa. vocé
Contador de Doses prepara uma dose de

medicamento.

Esse visor mostra quantas doses de
medicamento existem no inalador.
Antes do inalador ser usado, ele
mostra exatamente 30 doses.

E indicada uma contagem regressiva por
1 cada vez que vocé abre a tampa.
Quando houver menos do que 10 doses,
metade do contador aparece em
vermelho.

Apéds vocé ter usado a ultima dose,
metade do contador de doses aparece
em vermelho e o nimero 0 € exibido.
Sen inalador agora estd vazio.

Se vocé abrir a tampa depois disso, o
contador de doses mudara de metade

em vermelho para completamente em
vermelho.

b) Como preparar a dose
e A tampa so deve ser aberta quando voc€ estiver pronto para inalar a dose. Néo agite o inalador.
e Deslize a tampa completamente para baixo até voc€ ouvir um clique.



UK
Modelo de texto de bula — Paciente
Anoro® Ellipta®

Bocal

Ventilagao

) ® 1
\—

¢ O medicamento esta pronto para ser inalado. Para confirmar isso, o contador de doses mostrara que ha
uma dose a menos.

“Click”)

e Se o contador de doses ndo realizar a contagem regressiva quando vocé ouvir o clique, o inalador ndo
fornecera o medicamento. Leve o inalador para o farmacéutico para aconselhamento.

e NAO AGITE o inalador em momento nenhum.

¢) Como inalar o medicamento
e Segurando o inalador longe da boca, expire confortavelmente o maximo que puder. Nao expire dentro

do inalador.

e Coloque o bocal entre os labios e feche-os firmemente ao redor do bocal. Nao bloqueie a ventilagdo
com os dedos.

Seus labios se
ajustam  sobre o
formato arredondado
do bocal para
inalagdo.

o Faga uma inspiragdo longa, constante e profunda pela boca. Segure essa inspiragdo por pelo menos 3 ou
4 segundos.

e Remova o inalador Ellipta® da boca.

e  Expire lenta e suavemente.

Mesmo quando usar o inalador Ellipta® corretamente, poderd ndo sentir o gosto ou perceber o uso do

medicamento.
Caso deseje limpar o bocal, use um pano seco antes de fechar a tampa.
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d) Feche o inalador:

e Deslize a tampa para cima até fechar o bocal.

Posologia

e Adulto

Uma inalagio de Anoro® Ellipta® 62,5/25 microgramas uma vez ao dia, sempre no mesmo horério.
A dose diaria ndo deve exceder uma inala¢do de 62,5/25 microgramas.

e Criancgas
O uso em pacientes com idade inferior a 18 anos ndo € relevante, considerando-se a indicagdo deste

medicamento.

e Idosos
Nao é necessario ajuste de dose em pacientes com mais de 65 anos de idade.

¢ Insuficiéncia renal
Nao é necessario ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia renal.

o Insuficiéncia hepatica
Nao ¢é necessario ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia hepatica de leve a moderada. Anoro®

Ellipta® nio foi estudado em pacientes com insuficiéncia hepatica grave.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao use uma dose extra para compensar uma dose perdida. Apenas use sua proxima dose no horario habitual.
Se vocé ficar sem ar ou com chiado, use o seu medicamento de acao rapida e procure ajuda médica.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdes alérgicas imediatas
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Se vocé tiver aperto no peito, tosse, chiado ou falta de ar logo ap6s o uso de Anoro® Ellipta®, pare de usa-lo
imediatamente e avise seu médico o mais rapido possivel.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- dor ao urinar e aumento da frequéncia urinaria (podem ser sinais de uma infec¢@o urinaria)
- dor de garganta com ou sem coriza (nariz congestionado)
- sentimento de pressdo ou dor nas bochechas e testa (podem ser sinais de inflamagdo dos seios nasais,
conhecido por sinusite)
- tosse
- dor e irritagdo na parte de trds da boca e da garganta
- prisdo de ventre
- boca seca
- infecgdo das vias aéreas superiores
- dor no peito
- diarreia
- dor em extremidade
- ndusea
- vertigem

Reacoes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- batimento cardiaco irregular
- batimento cardiaco acelerado
- palpitacdes
- ansiedade
- tremor
- alteragOes no paladar
- espasmos musculares (movimentos involuntarios da musculatura)
- rash (reagdo alérgica em que ocorre aparecimento de manchas na pele)
- vOmito

Reacgdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- reagdes alérgicas, incluindo: anafilaxia (respiragdo ofegante, tosse ou dificuldade em respirar, fraqueza
repentina e tontura, podendo levar a colapso ou perda de consciéncia), angioedema (inchago, as vezes da
boca e do rosto), urticaria (erupgdes na pele ou vermelhidao)
- visdo embagada, redugdo na visdo ou dor nos seus olhos (possiveis sinais de glaucoma), pressdao
intraocular aumentada
- falta de ar acompanhada de tosse incessante e dor no peito (broncoespasmo paradoxal)
- incapacidade de urinar (reteng@o urinaria) e sensacéo de dor ou ardor ao urinar (distria)
- Rouquidéo (disfonia)
- Dor de cabeca

Outras reacoes adversas:
- tontura

Reagdes alérgicas sdo incomuns. Se vocé tiver qualquer sintoma descrito acima, pare de usar Anoro®

Ellipta® imediatamente e avise seu médico o mais rapido possivel.

Se qualquer evento adverso se tornar grave, ou se vocé perceber qualquer outro evento adverso, informe seu
médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé inalar acidentalmente uma dose de Anoro® Ellipta® maior do que a recomendada pelo seu médico,
informe o ocorrido o mais rapido que puder. Se possivel, mostre a0 médico o inalador Anoro® Ellipta® que
vocé utilizou.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacoes.
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