Trelegy®

GlaxoSmithKline Brasil Ltda.

Po para inalacao
100mcg + 62,5 mcg + 25 mcg /dose




-— o .

Modelo de texto de bula — Paciente

LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.
| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Trelegy®
furoato de fluticasona/brometo de umeclidinio/trifenatato de vilanterol

APRESENTACAO

Trelegy®é um po para inalagéo por via oral contido em dois strips de aluminio, sendo um strip com furoato de
fluticasona e um strip com umeclidinio + vilanterol, acondicionados em um dispositivo plastico (Ellipta®) com
14 ou 30 doses.

O dispositivo Ellipta® é embalado em uma bandeja com tampa laminada.

Cada inalacdo de Trelegy® fornece uma dose de 92/55/22 mcg de furoato de fluticasona, umeclidinio e
vilanterol. 1sso corresponde a uma dose tedrica de 100 mcg de furoato de fluticasona, 62,5 mcg de umeclidinio
e 25 mcg de vilanterol.

USO INALATORIO POR VIA ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada dose contém:

FUr0ato dE FIULICASONA.......cvi i et re e te et re e nas 100 mcg
umeclidinio (equivalente a 74,2 mcg de brometo de umeclidinio).......c.cccccevevveiviiiiiiiiieieiee 62,5 mcg
vilanterol (equivalente a 40 mcg de trifenatato de vilanterol)..........cocooveviiiiit e, 25 mcg
Excipientes: lactose monoidratada, estearato de magneésio. .5.P. «..voevrreereiermeeerenire e 1 dose

USO INALATORIO POR VIA ORAL
USO ADULTO

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Trelegy® é indicado para o tratamento de manutencdo de pacientes adultos com doenca pulmonar obstrutiva
cronica (DPOC) moderada (e um histérico documentado de >2 exacerbagBes moderadas ou >1 exacerbagéo
grave nos Ultimos 12 meses) ou DPOC grave a muito grave, que ndo estejam adequadamente tratados com
monoterapia ou terapia dupla.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O furoato de fluticasona pertence a um grupo de medicamentos chamados corticosteroides, muitas vezes
simplesmente chamados de corticoides. Os corticosteroides reduzem a inflamacéo. Eles reduzem o inchago e a
irritacdo nas pequenas passagens de ar nos pulmdes e, assim, amenizam os problemas respiratorios.

O umeclidinio e o vilanterol pertencem a um grupo de medicamentos chamados broncodilatadores. Eles agem
em conjunto para ajudar a dilatar as vias aéreas, tornando mais facil a entrada e a saida de ar dos pulmdes.
Quando Trelegy® é utilizado regularmente, ele pode ajudar no controle dos problemas respiratdrios
relacionados a doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC), minimizando os efeitos da doenca na sua vida
cotidiana.

A doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) ocorre quando as vias aéreas ficam inflamadas, espessadas e
mais estreitas, muitas vezes devido ao tabagismo. E uma condigdo de longo prazo que piora lentamente. Os
sintomas incluem falta de ar, tosse, desconforto no peito e tosse com catarro.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de Trelegy® é contraindicado para pacientes com alergia grave a lactose ou & proteina do leite ou que
tenham apresentado hipersensibilidade ao furoato de fluticasona, umeclidinio, vilanterol ou a qualquer um dos
componentes da formulagéo (ver o item Composicao).

Se achar que qualquer uma dessas condigdes se aplica ao seu caso, ndo use Trelegy® antes de consultar seu
médico.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Converse com o seu médico antes de usar Trelegy®:

se vocé tem asma

se vocé tem problemas cardiacos ou pressdo alta

se vocé tem doenca hepética, uma vez que vocé pode ter uma probabilidade de apresentar efeitos colaterais
se vocé tem tuberculose, ou quaisquer infeccbes ndo tratadas ou de longa duragéo

se vocé tem um problema ocular chamado glaucoma

se vocé tem a prostata aumentada, dificuldade de urinar ou obstrugdo da bexiga.

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

Em caso de dificuldades respiratérias imediatas: procure assisténcia médica.
Se vocé sentir dor no peito, tosse, chiado ou falta de ar logo apds o uso de Trelegy®, suspenda o uso
imediatamente e informe seu méedico o mais rapido possivel.

Infec¢do pulmonar

Pelo fato de estar utilizando esse medicamento para DPOC, vocé pode estar mais suscetivel ao desenvolvimento
de uma infec¢do pulmonar conhecida como pneumonia. Veja o item 8, “Quais os males que este medicamento
podem me causar?” para obter informacdes sobre para quais sintomas vocé deve estar atento, enquanto estiver
utilizando esse medicamento. Informe o seu médico o mais rapido possivel, caso desenvolva qualquer um desses
sintomas.

Visdo turva ou outras alteracgdes visuais: fale com seu médico se vocé notar tais sintomas.

Se vocé usa outros medicamentos, além de Trelegy®:
Informe seu médico ou farmacéutico se vocé esta tomando, tomou recentemente ou pode vir a tomar qualquer
outro medicamento. Isso inclui medicamentos obtidos sem prescricdo médica.

Alguns medicamentos podem afetar a maneira como Trelegy®age ou aumentar a possibilidade de vocé
apresentar efeitos colaterais. Esses incluem:

e medicamentos chamados betablogueadores, utilizados para o tratamento de pressao alta ou outros problemas
cardiacos

e cetoconazol, utilizados para o tratamento de infec¢des flngicas
e ritonavir, utilizados para o tratamento de HIV

e outros medicamentos de acdo prolongada semelhantes a esse medicamento, que sdo usados para tratar
problemas respiratorios.
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Gravidez e lactacao
Se vocé esta gravida, pensa que pode estar gravida ou planeja engravidar, ndo use Trelegy®sem consultar o seu
médico. Ele ira considerar o beneficio para vocé e o risco para seu bebé de usar Trelegy® durante a gravidez.

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo do médico ou do
cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacdo de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da
lactacdo depende da avaliagdo e acompanhamento do médico ou cirurgido-dentista.

Atencdo: Contém lactose. Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-
absorcao de glicose-galactose.

Este medicamento pode causar doping.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

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 1 més.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos/caracteristicas organolépticas

O inalador pléastico Ellipta® consiste de um dispositivo cinza claro, com tampa bege e um contador de doses,
embalado em uma bandeja de aluminio contendo dessecante. A bandeja é vedada com uma tampa laminada
destacavel.

O inalador Ellipta® contém duas tiras de strip com 14 ou 30 doses regularmente distribuidas, cada uma contendo
um pé branco.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

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

abaixo.

O cartucho de Trelegy® contém:
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O inalador é fornecido em uma bandeja selada. Nao 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 funcéo é reduzir a umidade. Deve-se descartar esse dessecante. N&o se deve ingerir
nem inalar esse material.

Quando o inalador ¢ retirado da bandeja selada, estara na posigdo “fechado”. Ndo 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 é 1 més ap0s a data de abertura da bandeja. Apos essa data, o inalador ndo devera ser utilizado.

As instrucBes abaixo para o inalador Ellipta® com 30 doses também se aplicam ao inalador com 14 doses.

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

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

A dose perdida serd mantida com seguranca dentro do inalador, porém ndo estara mais disponivel para uso.
N&o € possivel em uma mesma inalagdo ocorrer o uso de dose dupla ou dose extra.
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Tampa

Cada vez que vocé
abrir essa tampa, vocé
prepara uma dose de
medicamento.

Contador de Doses

Esse visor mostra quantas doses de
medicamento existem no inalador.
Antes do inaladoer 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 esta 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:
A tampa s6 deve ser aberta quando vocé estiver pronto para inalar a dose. Nao agite o inalador.

e Deslize a tampa completamente para baixo até vocé ouvir um clique.

Bocal

Ventilagdo

(_\ / \ “CIIC’(”

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

e Se o0 contador de doses ndo realizar a contagem regressiva quando vocé ouvir o clique, o inalador néo
fornecera o medicamento. Leve o inalador para o farmacéutico para aconselhamento.

¢ NA&o agite o inalador em momento algum.

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

e Coloque o bocal entre os labios e feche-os firmemente ao redor do bocal. N&o blogueie a ventilagdo com os
dedos.

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

e Faca uma inspiracdo longa, constante e profunda pela boca. Segure essa inspira¢cdo por pelo menos 3 ou 4
segundos.

e Remova o inalador Ellipta® da boca.
e Expire lenta e suavemente.
e Enxague a boca com agua sem engolir, depois de usar o inalador.

Mesmo quando usar o inalador Ellipta® corretamente, vocé podera ndo sentir o gosto ou perceber o uso do
medicamento.

Caso deseje limpar o bocal, use um pano seco antes de fechar a tampa.

d) Fechar o inalador:

o Deslize a tampa para cima até fechar o bocal.

Posologia

A dose de Trelegy®é de uma inalagdo de uma vez ao dia, no mesmo horario todos os dias.
A dose diaria ndo deve exceder uma inalagdo por dia.

O uso em pacientes com idade inferior a 18 anos ndo é relevante, considerando-se a indicagdo deste
medicamento.
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E muito importante que vocé use Trelegy® todos os dias, tal como instruido pelo seu médico. Isso ajudara a
manter vocé sem sintomas ao longo do dia e da noite.

Use Trelegy®durante o tempo recomendado pelo seu médico. N&o suspenda o uso a menos que seu médico lhe
diga para fazé-lo, mesmo que vocé se sinta melhor, pois seus sintomas podem voltar a piorar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Néo 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 davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reaces Alérgicas
Se voce tiver algum dos seguintes sintomas logo ap6s o uso de Trelegy®, pare de usa-lo e avise seu médico
imediatamente:

Vermelhid&o ou erupcédo na pele (urticaria)

Inchaco, geralmente no rosto ou boca (angioedema)

Chiado, tosse ou dificuldade de respirar

Fraqueza repentina ou tontura (podendo levar a perda de consciéncia)

Dificuldades Respiratorias imediatas

Se vocé tiver aperto no peito, tosse, chiado ou falta de ar logo apds o uso de Trelegy®, pare de uséa-lo
imediatamente e avise seu médico o mais rapido possivel.

Infec¢do pulmonar

Apos o uso de Trelegy®, a ocorréncia de infeccdo pulmonar (pneumonia) é comum (pode afetar até 1 em cada
10 pessoas que utilizam este medicamento).

Informe seu médico se vocé apresentar algum dos sintomas a seguir durante o tratamento com Trelegy® podem
ser sintomas de uma infecc¢do pulmonar:

o febre ou calafrios

e aumento da producéo de catarro, alteragdo da coloracdo do catarro

e aumento da tosse ou aumento das dificuldades respiratérias

Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
o resfriado comum (nasofaringite)

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
infeccdo dos pulmdes (pneumonia)

infecgdo das vias aéreas superiores

bronquite

faringite

sinusite (inflamag&o nos seios da face)

coceira, coriza ou nariz entupido (rinite)

gripe (influenza)
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¢ placas doloridas e elevadas na boca ou garganta, causadas por uma infeccdo flingica (candidiase). Enxaguar
a boca com agua imediatamente ap6s o uso de Trelegy® pode ajudar a parar o desenvolvimento desse efeito
colateral

aumento da frequéncia e dor ao urinar (podem ser sinais de infeccdo do trato urinario)

dor de cabeca (cefaleia)

tosse

disfonia (rouquidéao)

dor nas articulagdes

dor nas costas

prisdo de ventre (constipac¢do)

infeccdo viral do trato respiratério

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
batimento cardiaco irregular

batimento cardiaco acelerado

fraqueza nos 0ssos, levando a fraturas

boca seca

alteracdo no paladar

visdo embacada

e aumento na pressao dos olhos (glaucoma)

e dor nos olhos

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
reacOes alérgicas (ver sintomas listados acima em Reagdes Alérgicas)

dificuldade de urinar (retencao urinaria)

dor ou desconforto ao urinar (disuria)

consciéncia do batimento cardiaco (palpitacdes)

ansiedade

tremor

espasmos musculares

Aumento do agUlcar no sangue (hiperglicemia)

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

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

Se vocé usar uma dose maior do que a recomendada por um longo periodo de tempo, é particularmente
importante que vocé converse com seu médico ou farmacéutico para obter orientagGes. Isso porque uma dose
excessiva de Trelegy® pode reduzir a quantidade de hormdnios esteroides produzidos naturalmente pelo seu
organismo.

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
orientacdes.

1l - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0107.0344
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Histérico de Alteracao de Bula

Dados da Submissao Eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N2 Expediente Assunto Data do N2 Expediente Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentagdes Relacionadas
Expediente Expediente Aprovagdo VP/VPS
02/03/2020 0637017/20-9 10458 — MEDICAMENTO 30/06/2017 1353607/17-9 1460 - 04/11/2019 Registro de Nova Associagdo no VP eVPS | 100 MCG PO INALOR CTSTRALX 14
NOVO - Incluséo Inicial de MEDICAMENTO NOVO Pais +(62,5+25,0) MCG PO INAL OR STR
Texto de Bula — RDC 60/12 — Registro de Nova AL X 14 + DISP INAL
Associagdo no Pais
100 MCG PO INALOR CT STR AL X 30
+(62,5+25,0) MCG PO INAL OR STR
AL X 30 + DISP INAL
05/03/2020 0673827/20-3 10451 — MEDICAMENTO - - - - VPS VP e VPS 100 MCG PO INALOR CTSTRALX 14
NOVO - Notificagdo de I- Identificagdo do medicamento +(62,5+25,0) MCG PO INAL OR STR
Alteragdo de Texto de Bula AL X 14 + DISP INAL
—RDC 60/12 9. Reagdes Adversas
100 MCG PO INALOR CT STRAL X 30
VP +(62,5+25,0) MCG PO INAL OR STR
I- Identificagdo do medicamento AL X 30 + DISP INAL
4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?
8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?
14/04/2021 1432018/21-5 10451 — MEDICAMENTO - - - - VPS VP e VPS 100 MCG PO INALOR CTSTRALX 14

NOVO - Notificagdo de
Alteragdo de Texto de Bula
—RDC 60/12

4. ContraindicagcGes
9. Reagdes Adversas
I1l. Dizeres Legais

VP

3. Quando ndo devo usar este

medicamento?
Ill. Dizeres Legais

+(62,5+25,0) MCG PO INAL OR STR
AL X 14 + DISP INAL

100 MCG PO INAL OR CTSTR AL X 30
+(62,5+25,0) MCG PO INAL OR STR
AL X 30 + DISP INAL




21/06/2021 2403725/21-8 10451 — MEDICAMENTO - - - - VPS VP e VPS 100 MCG PO INALOR CTSTRAL X 14
NOVO - Notificagdo de 9. Reagdes Adversas +(62,5+25,0) MCG PO INAL OR STR
Alteragdo de Texto de Bula AL X 14 + DISP INAL
—RDC60/12 VP
8. Quais os males que este 100 MCG PO INAL OR CT STR AL X 30
medicamento pode me causar? +(62,5+25,0) MCG PO INAL OR STR
AL X 30 + DISP INAL
02/06/2022 4249276/22-8 10451 — MEDICAMENTO - - - - VPS VP eVPS | 100 MCG PO INALOR CTSTRALX 14
NOVO - Notificagdo de 9. Reagdes Adversas +(62,5+25,0) MCG PO INAL OR STR
Alteragdo de Texto de Bula AL X 14 + DISP INAL
—RDC 60/12 VP
8. Quais os males que este 100 MCG PO INAL OR CT STR AL X 30
medicamento pode me causar? +(62,5+25,0) MCG PO INAL OR STR
AL X 30 + DISP INAL
16/07/2022 4435131/22-6 10451 — MEDICAMENTO 06/03/2020 0687156/20-9 11315 - Alteragdo de 21/06/2022 | VPS VPS 100 MCG PO INAL OR CTSTRAL X 14
NOVO - Notificagdo de texto de bula por 2. Resultados de Eficacia +(62,5+25,0) MCG PO INAL OR STR
Alteragdo de Texto de Bula avaliacdo de dados 3. Caracteristicas Farmacoldgicas AL X 14 + DISP INAL
—RDC 60/12 clinicos - GESEF 5. Adverténcias e Precaugdes
9. Reagdes Adversas 100 MCG PO INALOR CT STRAL X 30
+(62,5+25,0) MCG PO INAL OR STR
AL X 30 + DISP INAL
09/02/2023 0137465/23-8 10451 — MEDICAMENTO - - - - VPS VP e VPS 100 MCG PO INALOR CTSTRALX 14
NOVO — Notificagdo de 9. Reagdes Adversas +(62,5+25,0) MCG PO INAL OR STR
Alteragdo de Texto de Bula Ill. Dizeres legais AL X 14 + DISP INAL
—RDC 60/12
VP 100 MCG PO INALOR CT STR AL X 30
8. Quais os males que este +(62,5+25,0) MCG PO INAL OR STR
medicamento pode me causar? AL X 30 + DISP INAL
Ill. Dizeres legais
09/06/2025 N3o se aplica 10451 — MEDICAMENTO - - - - VPS VP eVPS | 100 MCG PO INALOR CTSTRALX 14

NOVO - Notificagdo de
Alteragdo de Texto de Bula
—RDC60/12

5. Adverténcias e precaugdes
9. Reagdes Adversas
Ill. Dizeres legais

VP
4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?

+(62,5+25,0) MCG PO INAL OR STR
AL X 14 + DISP INAL

100 MCG PO INALOR CT STRAL X 30
+(62,5+25,0) MCG PO INAL OR STR
AL X 30 + DISP INAL




8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?
Ill. Dizeres legais






