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ULTIBRO®
maleato de indacaterol + brometo de glicopirronio

APRESENTACOES
Cépsulas com p6 para inalagdo.
Ultibro® 110 mcg + 50 mcg

Embalagens contendo 12 ou 30 capsulas acompanhadas de 1 inalador.

VIA INALATORIA
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada cépsula contém 143 mcg de maleato de indacaterol (equivalente a 110 mcg de indacaterol) e 63 mcg de brometo
de glicopirrénio (equivalente a 50 mcg de glicopirrénio).

Cada dose liberada (dose que sai do bocal do inalador) contém 110 mcg de maleato de indacaterol equivalente a 85 mcg
de indacaterol e 54 de brometo de glicopirrénio equivalente a 43 mcg de glicopirrénio.

Excipientes: lactose monoidratada e estearato de magnésio.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ultibro® é utilizado para facilitar a respiracdo em pessoas com dificuldade para respirar devido a uma doenga pulmonar
chamada doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) moderada, grave e muito grave. Quando inalado, ajuda a respirar
mais facilmente.

Se vocé utilizar Ultibro® ele ajudara a reduzir os efeitos da DPOC no seu dia a dia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ultibro® contém as substancias ativas chamadas maleato de indacaterol e brometo de glicopirrénio. O indacaterol é um
agonista beta,-adrenérgico de longa duracdo e o glicopirronio € um antagonista muscarinico de longa duracdo. Os
medicamentos indacaterol e glicopirrdnio pertencem a um grupo de medicamentos chamados broncodilatadores.
Quando vocé inala Ultibro®, ele ajuda vocé a respirar mais facilmente.

Na DPOC, os musculos ao redor das vias aéreas se contraem, dificultando a respiragdo. Ultibro® blogueia a contragéo
destes musculos do pulméo e também relaxa os misculos das paredes das pequenas vias onde 0 ar passa no pulmao. Isto
ajuda a abrir as vias aéreas, facilitando a passagem do ar para dentro e para fora do pulméo.

A combinacgdo de indacaterol e glicopirrénio de Ultibro® apresentou um rapido inicio de agdo dentro de 5 minutos apds
a inalagdo. O efeito se manteve constante durante o intervalo de 24 h entre as doses.

Se vocé tem duvidas sobre como Ultibro® funciona ou porque este medicamento foi indicado a vocé, pergunte ao seu
médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o use Ultibro®
e Se vocé ja teve uma reacdo incomum ou uma reagdo alérgica aos principios ativos, indacaterol ou
glicopirrénio, ou a qualquer um dos componentes deste medicamento, listados no inicio desta bula.

Se isto se aplicar a vocé, avise seu médico antes de usar Ultibro®.
Se vocé acha que pode ser alérgico, converse com seu médico.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga todas as instrucdes do seu médico, cuidadosamente. Elas podem diferir das informagdes gerais contidas nesta bula.
Adverténcias e precaucdes
Antes de utilizar Ultibro®, informe seu médico se alguma destas situacdes se aplica a voceé:
e Se vocé é asmatico (neste caso, vocé ndo deve ser tratado com Ultibro®);
e  Sevocé tiver problemas do coracéo;
e Se voce sofre de convulsdes ou crises epilépticas;
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Se vocé tem problemas da glandula tireoide;

Se vocé sofre de diabetes;

Se vocé estd tomando medicamentos similares para a sua doenca pulmonar (vide “Tomando outros
medicamentos”);

Se vocé tem problemas nos rins;

Se vocé tem problemas graves no figado;

Se vocé tem um problema nos olhos chamado glaucoma de angulo fechado;

Se vocé tem dificuldade para urinar.

Durante o tratamento com Ultibro®, informe seu médico imediatamente se vocé sentir qualquer um dos sintomas

abaixo:

Pare de tomar Ultibro® e avise seu médico imediatamente se vocé sentir um aperto no peito, tosse, chiado
ou falta de ar imediatamente apds a inalagdo de Ultibro® (sinais de broncoespasmo paradoxal);

Pare de tomar Ultibro® e avise seu médico imediatamente se vocé apresentar dificuldade para respirar ou
engolir, inchaco da lingua, labios e face, erup¢do da pele e coceira (sinais de reacdo alérgica);

Se seus sintomas da DPOC (falta de ar, chiado, tosse) ndo melhorarem ou se piorarem durante o seu
tratamento;

Pare de tomar Ultibro® e avise seu médico imediatamente se vocé tiver dor nos olhos ou desconforto, visdo
temporariamente embacada, halos visuais ou imagens coloridas em associacdo com olhos vermelhos; estes
podem ser sinais de um quadro agudo de glaucoma de angulo fechado.

Ultibro® ¢ utilizado para a manutencéo do tratamento da DPOC. Nao utilize Ultibro® para tratar crises agudas de falta
de ar ou chiados.

Tomando outros medicamentos

Avise 0 médico ou farmacéutico se vocé esta tomando ou tomou recentemente quaisquer outros medicamentos,
incluindo aqueles obtidos sem prescricao. Isto inclui em particular os seguintes medicamentos:

Medicamentos utilizados para o tratamento da depressdo (por ex.: antidepressivos ftriciclicos, inibidores da
monoamino oxidase);

Medicamentos utilizados para sua doenga pulmonar que contém substancias parecidas (mesma classe) aquelas do
Ultibro® (o uso destes medicamentos pode aumentar o risco de possiveis efeitos adversos);

Medicamentos que reduzem o nivel de potassio em seu sangue, incluindo diuréticos (utilizados para tratar presséo
alta, por ex.: hidroclorotiazida), outros broncodilatadores como as metilxantinas utilizadas para problemas
respiratorios (por ex.: teofilina) ou esteroides (por ex.: prednisolona);

Betabloqueadores utilizados no tratamento da presséo alta ou de outros problemas do coragdo (por ex.: propranolol)
ou no tratamento do glaucoma (por ex.: timolol).

Alimentos e bebidas
Vocé pode inalar Ultibro® antes ou depois de comer ou beber.

Pacientes idosos (75 anos ou mais)
Vocé pode usar Ultibro® se vocé tiver 75 anos de idade ou mais na mesma dose indicada para adultos.

Criancas e adolescentes (menores de 18 anos)
Vocé ndo deve usar Ultibro® se tiver menos de 18 anos de idade.

Gravidez e lactacéo

Se vocé esta gravida, pensa que esta gravida ou esta planejando engravidar, ou se vocé esta amamentando, avise seu
médico. Ele discutird com vocé se vocé pode utilizar Ultibro®.

Converse com seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Seu médico discutira com vocé os potenciais riscos de usar Ultibro® durante a gravidez.

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas
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Este medicamento tem pouca ou nenhuma influéncia sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas. No entanto, a
ocorréncia de tontura pode influenciar na capacidade de conduzir e utilizar maquinas (ver item 8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?)

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Ultibro® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C) e protegido da umidade.

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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: as capsulas sao amarelas transparentes contendo p6 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?
Sempre utilize este medicamento exatamente como seu médico ou farmacéutico o orientou. Verifique com seu médico
ou farmacéutico se vocé estiver com duvidas.

Né&o exceda a dose recomendada prescrita pelo seu médico.

Quanto inalar de Ultibro®
A dose usual é inalar o contetildo de uma capsula ao dia. Nao utilizar mais do que o indicado por seu médico.

Quando inalar Ultibro®

Voceé s6 precisa inalar uma capsula uma vez ao dia para te ajudar a respirar mais facilmente, uma vez que a agdo de
Ultibro® tem duracéo de 24 horas. Utilizar Ultibro® no mesmo horario todos os dias ajudara a minimizar seus sintomas
ao longo do dia e noite e também te ajudara a lembrar de toma-lo.

Como utilizar Ultibro®

Nesta embalagem vocé encontrard um inalador e capsulas (em blisteres) que contém o medicamento em po6 para
inalagdo.

Utilize apenas o inalador contido nesta embalagem (inalador de Ultibro®) para inalar o pé das capsulas.

Né&o engula as capsulas.

As capsulas devem ser sempre mantidas no blister e apenas removidas imediatamente antes do uso.

Retire o aluminio do blister para abri-lo, ndo empurre a capsula através do aluminio.

Quando vocé comegar uma nova embalagem, utilize um novo inalador de Ultibro® contido nesta nova embalagem.
Descarte cada inalador ap6s 30 dias de uso.

Certifique-se de ler as instrugdes sobre como utilizar o inalador de Ultibro®.

Instrucdes para utilizar o inalador de Ultibro®
Esta parte da bula explica como utilizar e cuidar do seu inalador de Ultibro®. Leia atentamente e siga estas instrugdes.
Se tiver alguma ddvida, converse com seu médico ou farmacéutico.

Por favor, leia todas as instrugGes de uso antes de usar o Ultibro®.

I

Inserir Perfurar e soltar Inspirar profundamente Verificar se a capsula esta

vazia
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Etapa 1a:
Retire a tampa

Etapa 1b:
Abra o inalador

Etépa lc:
Remova a capsula
Separe um Dblister

cartela de blisteres.

da

Abra o blister e retire a

capsula.

Etapa 2a:
Perfure a capsula uma
vez

Segure 0 inalador na
posicéo vertical.
Perfure a capsula

pressionando  firmemente
ambos os bot6es laterais ao
mesmo tempo.

Vocé deverd ouvir um
barulho quando a capsula é
perfurada.

Perfure a capsula apenas
uma vez.

Etapa 2b:
Solte os botdes laterais

Etapa 3a:
Expire completamente
Né&o assopre no inalador.

Etapa 3b:

Inale o  medicamento
profundamente

Segure o inalador como

mostrado na figura.

Coloque o bocal na boca e
feche os l&bios firmemente
em torno dele.

Ndo pressione os botbes
laterais.

Inspire rapidamente e tao
profundamente guanto
puder.

Durante a inspiragdo, vocé
ouvird um zumbido.

Vocé pode sentir o gosto do
remédio enquanto inala.

Verifique se a capsula esta
vazia

Abra o inalador para ver se
ficou algum p6 na capsula.

Se houver residuo de p6 na
capsula:

Feche o inalador.

Repita os passos 3a a 3c.

3 4

Po6 remanescente  Vazio

@D

Remova a capsula vazia
Coloque a capsula vazia no
seu lixo doméstico.

Feche o inalador e
recoloque a tampa.

Nao empurre a capsula

através da cartela.

Nao engula a capsula.

Etapa 1d:

Insira a capsula
Nunca  coloque
capsula diretamente
bocal.

uma
no

Etapa 3c:

Segure a respiracao

Prenda a respiracdo por até 5
segundos.

Informac@es importantes
« As céapsulas de Ultibro®

devem ser sempre
conservadas no Dblister e
retiradas apenas

imediatamente antes do uso.
e Nao empurre a cépsula
através da cartela para
remové-la do blister.

* Ndo engula a capsula.

» N&o use as capsulas de
Ultibro® com qualquer outro
inalador.

* Néo utilize o inalador
Ultibro® para tomar
qualquer outro medicamento
em céapsulas.

» Nunca coloque a cépsula
na boca ou no bocal do
inalador.
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Etapa le:
Feche o inalador

* N&o pressione os botes
laterais mais de uma vez.

* N4o assopre no bocal.

* N&o pressione os botes
laterais enquanto inspira
através do bocal.

» N&do manipule as capsulas
com as maos molhadas.

* Nunca lave o seu inalador
com agua.

Sua embalagem de Ultibro® contém:
» Um inalador de Ultibro®
* Um ou mais blisters, cada um contendo 6 ou 10

capsulas de Ultibro® para serem utilizadas no
inalador

Compartimento da
capsula

Tampa

Botdes
' laterais
Base

Blister

Base do
inalador

Cartela de
blister

Inalador

Perguntas Frequentes:

Por que o inalador ndo fez
barulho quando eu inalei?

A céapsula pode estar presa no
compartimento da cépsula. Se
iSSO acontecer, solte
cuidadosamente a capsula
batendo na base do inalador. Inale
novamente o  medicamento
repetindo os passos 3a a 3c.

O que devo fazer se houver
residuo de pd dentro da
capsula?

Vocé ndo recebeu o suficiente do
seu medicamento. Feche o
inalador e repita 0s passos 3a a
3c.

Eu tossi depois de inalar - isso
importa?

Isso pode acontecer. Enquanto a

capsula estiver vazia, vocé
recebeu o suficiente do seu
medicamento.

Senti pequenos pedacos da

capsula na minha lingua - isso
importa?

Isso pode acontecer. Ndo €
prejudicial. As chances da capsula
quebrar em pedagos pequenos
serdo aumentadas se a capsula for
perfurada mais de uma vez.

Limpando o inalador
Limpe o bocal dentro e fora
com um pano limpo, seco e
sem fiapos para remover
qualquer residuo de po.
Mantenha o inalador seco.
Nunca lave o seu inalador
com agua.

Descarte do inalador apdés
0 Uso

Cada inalador deve ser
descartado apds todas as
capsulas terem sido
utilizadas. Pergunte ao seu
farmacéutico como
descartar medicamentos e
inaladores que ja ndo sao
necessarios.

Por quanto tempo continuar tomando Ultibro®

Continue utilizando Ultibro® por quanto tempo seu médico indicar.
DPOC é uma doenca cronica e vocé devera utilizar Ultibro® todos os dias e ndo apenas quando tiver problemas para

respirar ou outros sintomas da DPOC.

Se vocé tiver duvidas sobre quanto tempo tomar Ultibro®, converse com seu médico ou farmacéutico.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar uma dose, tome uma dose assim que possivel. No entanto, ndo inale duas doses no mesmo

dia. Tome a préxima dose no horario habitual.
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Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como com todos os medicamentos, pacientes utilizando Ultibro® podem apresentar reacdes adversas embora nem
todos os apresentem.

Algumas reacdes adversas podem ser graves
Se vocé sentir quaisquer reagGes adversas graves, pare de tomar este medicamento e informe o seu médico
imediatamente.
Comum (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
e Sede excessiva, urinar frequentemente, aumento do apetite com perda de peso, cansaco (altos niveis de agucar
no sangue, conhecido como hiperglicemia);
o Dificuldade para respirar ou engolir, inchago da lingua, labios e face, erupcdo da pele, coceira e urticéria
(sinais de reacdo alérgica).

Incomum (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
e Alteragdes na visdo, pressdo do olho aumentada, turvacdo temporaria da visdo, halos visuais ou imagens
coloridas associadas com olhos vermelhos (estes podem ser sinais de glaucoma);
e Dor em aperto no peito com aumento do suor (sinais de suprimento de sangue e oxigénio insuficientes no
coracao, que pode ser sinal de um sério problema no coragdo, tal como doenca cardiaca isquémica);
e Batimentos cardiacos irregulares;
e Dificuldade para respirar com chiado ou tosse (sinais de broncoespasmo paradoxal).

Frequéncia desconhecida (estas reacfes também podem ocorrer, no entanto, a frequéncia é desconhecida)
e Inchaco principalmente na lingua, labios, face e garganta (possiveis sinais de angioedema).

Outras reacgdes adversas possiveis
Outras reacfes adversas incluem as seguintes listadas abaixo. Se estas rea¢Ges adversas se tornarem graves, informe o
seu médico, farmacéutico ou profissional de sadde.
Muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
e Nariz entupido, espirros, tosse, dor de cabeca com ou sem febre (sinais de infecgdo do trato respiratorio
superior).

Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
e Combinacéo de dor de garganta, coriza (sinais de nasofaringite);
Infeccdo do trato urinario: dor para urinar e urinar frequentemente (sinais de cistite);
Sensacdo de pressdo ou dor nas bochechas e testa (possiveis sintomas de sinusite ou congestdo sinusal);
Coriza ou nariz entupido;
Tontura;
Dor de cabega;
Tosse;
Garganta inflamada;
e Mal-estar estomacal, indigestao;
o  Chries;
o Febre;
e Dor no peito;
o Dificuldade e dor para urinar (possiveis sinais de obstrucdo da bexiga ou retengdo urinaria).

Incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Dor nos musculos, ligamentos, tenddes, articulacdes e 0ss0s;
Problemas para dormir;

Batimento cardiaco acelerado;

PalpitacOes (sinais de batimentos cardiacos anormais);

Boca seca;

Coceira/erupcéo da pele;

Espasmo muscular;

Dor ou desconforto muscular;

Sangramento do nariz;

Inchaco das maos, tornozelos e pés;
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e Cansaco;
¢ Nausea, vomitos, diarreia e dor abdominal (possiveis sinais de gastroenterite);
e Dor nas extremidades (por ex.: bracos e pernas).

Raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
e Formigamento ou dorméncia, sensibilidade da pele diminuida.

Frequéncia é desconhecida (frequéncia nédo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)
e Alteragdo da voz (rouquid&o).

Se vocé notar qualquer outro efeito ndo mencionado nesta bula, por favor, informe seu médico ou farmacéutico.
Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Se vocé inalou mais Ultibro® do que deveria ou se alguém acidentalmente utilizou seu medicamento, contate um
médico ou hospital imediatamente. Mostre a embalagem de Ultibro®. Cuidados médicos podem ser necessarios.

Se vocé inalou Ultibro® demais ou se alguém inalou acidentalmente seu medicamento, as seguintes reacdes podem

acontecer:

e Sinais e sintomas anticolinérgicos relacionados ao componente glicopirrdnio, tais como nausea, vémitos, vertigem,
tontura e visdo embacada.

e Eventos adversos relacionados ao componente indacaterol, tais como batimentos cardiacos irregulares ou
acelerados, respiracdo rapida, confusdo, cansaco (sinais de acidose metabdlica), fraqueza muscular, espasmo
muscular, batimentos cardiacos irregulares (baixos niveis de potassio no sangue), tremores, dores de cabeca,
nauseas, vomitos, tontura ou niveis elevados de aclcar no sangue.

Se vocé acha que esta apresentando qualquer um dos eventos adversos acima, contate um médico ou hospital para
recomendacBes imediatamente. Apresente a caixa de Ultibro®. Atengdo médica pode ser necessaria.

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.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0068.1123
Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer — CRF-SP 18.150.

Importado por: Novartis Biociéncias S.A.
Av. Prof. Vicente Rao, 90 — Sao Paulo — SP
CNPJ: 56.994.502/0001-30

Industria Brasileira

Fabricado por: Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suica.
Embalado por: Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suica.

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SIC

SERVICO DE INFORMACOES
A CLIENTY
0800 888 3003
sic.novartis@
navartis.com

BPL 23.06.20
2020-PSB/GLC-1126-s
VP6
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ULTIBRO®
maleato de indacaterol + brometo de glicopirronio

APRESENTACOES
Cépsulas com po para inalacao.
Ultibro® 110 mcg + 50 mcg

Embalagens contendo 10 ou 30 capsulas acompanhadas de 1 inalador.

VIA INALATORIA
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada capsula contém 143 mcg de maleato de indacaterol (equivalente a 110 mcg de indacaterol) e 63 mcg de brometo
de glicopirrénio (equivalente a 50 mcg de glicopirrénio).

Cada dose liberada (dose que sai do bocal do inalador) contém 110 mcg de maleato de indacaterol equivalente a 85 mcg
de indacaterol e 54 de brometo de glicopirrénio equivalente a 43 mcg de glicopirrdnio.

Excipientes: lactose monoidratada e estearato de magnésio.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ultibro® é utilizado para facilitar a respiragdo em pessoas com dificuldade para respirar devido a uma doenca pulmonar
chamada doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) moderada, grave e muito grave. Quando inalado, ajuda a respirar
mais facilmente.

Se vocé utilizar Ultibro® ele ajudara a reduzir os efeitos da DPOC no seu dia a dia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ultibro® contém as substancias ativas chamadas maleato de indacaterol e brometo de glicopirrénio. O indacaterol é um
agonista betaz-adrenérgico de longa duracdo e o glicopirrénio € um antagonista muscarinico de longa duracdo. Os
medicamentos indacaterol e glicopirrdnio pertencem a um grupo de medicamentos chamados broncodilatadores.
Quando vocé inala Ultibro®, ele ajuda vocé a respirar mais facilmente.

Na DPOC, os musculos ao redor das vias aéreas se contraem, dificultando a respiragdo. Ultibro® blogueia a contracdo
destes musculos do pulmao e também relaxa os muasculos das paredes das pequenas vias onde o ar passa no pulmao. Isto
ajuda a abrir as vias aéreas, facilitando a passagem do ar para dentro e para fora do pulméo.

A combinagio de indacaterol e glicopirrénio de Ultibro® apresentou um rapido inicio de agdo dentro de 5 minutos apds
a inalacdo. O efeito se manteve constante durante o intervalo de 24 h entre as doses.

Se vocé tem duvidas sobre como Ultibro® funciona ou porque este medicamento foi indicado a vocé, pergunte ao seu
medico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao use Ultibro®
e Se vocé ja teve uma reacdo incomum ou uma reacdo alérgica aos principios ativos, indacaterol ou
glicopirrdnio, ou a qualquer um dos componentes deste medicamento, listados no inicio desta bula.

Se isto se aplicar a vocé, avise seu médico antes de usar Ultibro®.
Se vocé acha que pode ser alérgico, converse com seu médico.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga todas as instrugdes do seu médico, cuidadosamente. Elas podem diferir das informacdes gerais contidas nesta bula.
Adverténcias e precaucdes
Antes de utilizar Ultibro®, informe seu médico se alguma destas situacGes se aplica a vocé:
e Sevocé é asmatico (neste caso, vocé nao deve ser tratado com Ultibro®);
e  Sevoce tiver problemas do coracao;
e Se voce sofre de convulsdes ou crises epilépticas;
e  Sevocé tem problemas da glandula tireoide;
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Se vocé sofre de diabetes;

Se vocé estd tomando medicamentos similares para a sua doenca pulmonar (vide “Tomando outros
medicamentos”);

Se vocé tem problemas nos rins;

Se vocé tem problemas graves no figado;

Se vocé tem um problema nos olhos chamado glaucoma de &ngulo fechado;

Se vocé tem dificuldade para urinar.

Durante o tratamento com Ultibro®, informe seu médico imediatamente se vocé sentir qualquer um dos sintomas

abaixo:
[ ]

Pare de tomar Ultibro® e avise seu médico imediatamente se vocé sentir um aperto no peito, tosse, chiado
ou falta de ar imediatamente apds a inalagdo de Ultibro® (sinais de broncoespasmo paradoxal);

Pare de tomar Ultibro® e avise seu médico imediatamente se vocé apresentar dificuldade para respirar ou
engolir, inchago da lingua, labios e face, erupgdo da pele e coceira (sinais de reacdo alérgica);

Se seus sintomas da DPOC (falta de ar, chiado, tosse) ndo melhorarem ou se piorarem durante o seu
tratamento;

Pare de tomar Ultibro® e avise seu médico imediatamente se vocé tiver dor nos olhos ou desconforto, visédo
temporariamente embacada, halos visuais ou imagens coloridas em associacdo com olhos vermelhos; estes
podem ser sinais de um quadro agudo de glaucoma de angulo fechado.

Ultibro® ¢ utilizado para a manutencdo do tratamento da DPOC. N&o utilize Ultibro® para tratar crises agudas de falta
de ar ou chiados.

Tomando outros medicamentos

Avise 0 médico ou farmacéutico se vocé estd tomando ou tomou recentemente quaisquer outros medicamentos,

incluindo aqueles obtidos sem prescricdo. Isto inclui em particular os seguintes medicamentos:

e Medicamentos utilizados para o tratamento da depressdo (por ex.: antidepressivos triciclicos, inibidores da
monoamino oxidase);

e Medicamentos utilizados para sua doenca pulmonar que contém substancias parecidas (mesma classe) aquelas do
Ultibro® (o uso destes medicamentos pode aumentar o risco de possiveis efeitos adversos);

e Medicamentos que reduzem o nivel de potassio em seu sangue, incluindo diuréticos (utilizados para tratar pressdo
alta, por ex.: hidroclorotiazida), outros broncodilatadores como as metilxantinas utilizadas para problemas
respiratdrios (por ex.: teofilina) ou esteroides (por ex.: prednisolona);

e Betabloqueadores utilizados no tratamento da pressao alta ou de outros problemas do coracdo (por ex.: propranolol)
ou no tratamento do glaucoma (por ex.: timolol).

Alimentos e bebidas
Vocé pode inalar Ultibro® antes ou depois de comer ou beber.

Pacientes idosos (75 anos ou mais)
Vocé pode usar Ultibro® se vocé tiver 75 anos de idade ou mais na mesma dose indicada para adultos.

Criancas e adolescentes (menores de 18 anos)
Vocé ndo deve usar Ultibro® se tiver menos de 18 anos de idade.

Gravidez e lactacdo

Se vocé esta gravida, pensa que esta gravida ou esta planejando engravidar, ou se vocé estd amamentando, avise seu
médico. Ele discutira com vocé se vocé pode utilizar Ultibro®.

Converse com seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Seu médico discutird com vocé os potenciais riscos de usar Ultibro® durante a gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas

Este medicamento tem pouca ou nenhuma influéncia sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas. No entanto, a
ocorréncia de tontura pode influenciar na capacidade de conduzir e utilizar maquinas (ver item 8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?)
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Ultibro® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C) e protegido da umidade.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas: as capsulas sdo amarelas transparentes contendo p6 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 poderd utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Sempre utilize este medicamento exatamente como seu médico ou farmacéutico o orientou. Verifique com seu médico
ou farmacéutico se vocé estiver com ddvidas.

N&o exceda a dose recomendada prescrita pelo seu médico.

Quanto inalar de Ultibro®
A dose usual é inalar o contetdo de uma céapsula ao dia. N&o utilizar mais do que o indicado por seu médico.

Quando inalar Ultibro®

Vocé sé precisa inalar uma capsula uma vez ao dia para te ajudar a respirar mais facilmente, uma vez que a acdo de
Ultibro® tem duracéo de 24 horas. Utilizar Ultibro® no mesmo horario todos os dias ajudara a minimizar seus sintomas
ao longo do dia e noite e também te ajudara a lembrar de toma-lo.

Como utilizar Ultibro®

Nesta embalagem vocé encontrard um inalador e céapsulas (em blisteres) que contém o medicamento em p6 para
inalacgdo.

Utilize apenas o inalador contido nesta embalagem (inalador de Ultibro®) para inalar o pé das capsulas.

Na&o engula as capsulas.

As céapsulas devem ser sempre mantidas no blister e apenas removidas imediatamente antes do uso.

Retire o aluminio do blister para abri-lo, ndo empurre a capsula através do aluminio.

Quando vocé comecar uma nova embalagem, utilize um novo inalador de Ultibro® contido nesta nova embalagem.
Descarte cada inalador ap6s 30 dias de uso.

Certifique-se de ler as instrugdes sobre como utilizar o inalador de Ultibro®.

InstrugGes para utilizar o inalador de Ultibro®
Esta parte da bula explica como utilizar e cuidar do seu inalador de Ultibro®. Leia atentamente e siga estas instrugdes.

Se tiver alguma duvida, converse com seu médico ou farmacéutico.

Por favor, leia todas as instrugGes de uso antes de usar o Ultibro®.

‘ Wz
| o=
/
Inserir Perfurar e soltar Inspirar profundamente Verificar se a capsula esta
vazia
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Etapa la:
Retire a tampa

Etapa 1b:
Abra o inalador

Etépa lc:
Remova a capsula
Separe um Dblister

cartela de blisteres.

da

Abra o blister e retire a

capsula.

Nao empurre a capsula

através da cartela.
Nao engula a capsula

Etapa 1d:

Insira a capsula
Nunca  coloque
capsula diretamente
bocal.

uma
no

Etapa 2a:
Perfure a capsula uma
vez

Segure 0 inalador na
posicéo vertical.
Perfure a capsula

pressionando  firmemente
ambos os botbes laterais ao
mesmo tempo.

Vocé deverd ouvir um
barulho quando a capsula é
perfurada.

Perfure a capsula apenas
uma vez.

Etapa 2b:
Solte os botdes laterais

Etapa 3a:
Expire completamente
N&o assopre no inalador.

Etapa 3b:

Inale o  medicamento
profundamente

Segure o inalador como

mostrado na figura.

Coloque o bocal na boca e
feche os labios firmemente
em torno dele.

N&o pressione o0s botbes
laterais.

Inspire rapidamente e téo
profundamente guanto
puder.

Durante a inspiracdo, vocé
ouvird um zumbido.

Vocé pode sentir o gosto do
remédio enquanto inala.

Etapa 3c:

Segure a respiracao

Prenda a respiragdo por até 5
segundos.

Verifique se a capsula esta
vazia

Abra o inalador para ver se
ficou algum p6 na cépsula.

Se houver residuo de p6 na
capsula:

Feche o inalador.

Repita os passos 3a a 3c.

o O

Po6 remanescente  Vazio

@D

Remova a capsula vazia
Coloque a capsula vazia no
seu lixo doméstico.

Feche o inalador e
recologue a tampa.

Informac@es importantes
» As capsulas de Ultibro®

devem ser sempre
conservadas no blister e
retiradas apenas

imediatamente antes do uso.
* N&do empurre a capsula
através da cartela para
remové-la do blister.

* Nao engula a capsula.

» Nédo use as capsulas de
Ultibro® com qualquer outro
inalador.

* Néo utilize o inalador
Ultibro® para tomar
qualquer outro medicamento
em capsulas.

* Nunca coloque a capsula
na boca ou no bocal do
inalador

* N&o pressione o0s botes
laterais mais de uma vez.

* Ndo assopre no bocal.
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Etapa 1le:
Feche o inalador

* N&o pressione os botbes
laterais enquanto inspira
através do bocal.

» Ndo manipule as capsulas
com as maos molhadas.

* Nunca lave o seu inalador
com agua.

Sua embalagem de Ultibro® contém:
« Um inalador de Ultibro®
* Um ou mais blisters, cada um contendo 6 ou 10

capsulas de Ultibro® para serem utilizadas no
inalador

Compartimento da ,Bocal
cépsula

Tampa

Botbes
' laterais
Base

Base do
inalador blister

Cartela de

Inalador

Perguntas Frequentes:

Por que o inalador ndo fez
barulho quando eu inalei?

A céapsula pode estar presa no
compartimento da capsula. Se
isso acontecer, solte
cuidadosamente a capsula
batendo na base do inalador. Inale
novamente o medicamento
repetindo os passos 3a a 3c.

O que devo fazer se houver
residuo de p6 dentro da
capsula?

Vocé ndo recebeu o suficiente do
seu medicamento. Feche o
inalador e repita os passos 3a a
3c.

Eu tossi depois de inalar - isso
importa?

Isso pode acontecer. Enquanto a
capsula estiver vazia, vocé
recebeu o suficiente do seu
medicamento.

Senti pequenos pedacos da
capsula na minha lingua - isso
importa?

Isso pode acontecer. Néao é
prejudicial. As chances da capsula
quebrar em pedagos pequenos
serdo aumentadas se a capsula for
perfurada mais de uma vez.

Limpando o inalador
Limpe o bocal dentro e fora
com um pano limpo, seco e
sem fiapos para remover
qualquer residuo de po.
Mantenha o inalador seco.
Nunca lave o seu inalador
com agua.

Descarte do inalador apos
0 Uso

Cada inalador deve ser
descartado ap6s todas as
capsulas terem sido
utilizadas. Pergunte ao seu
farmacéutico como
descartar medicamentos e
inaladores que ja ndo sdo
necessarios.

Por quanto tempo continuar tomando Ultibro®

Continue utilizando Ultibro® por quanto tempo seu médico indicar.
DPOC é uma doenca cronica e vocé devera utilizar Ultibro® todos os dias e ndo apenas quando tiver problemas para

respirar ou outros sintomas da DPOC.

Se vocé tiver duvidas sobre quanto tempo tomar Ultibro®, converse com seu médico ou farmacéutico.

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

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Se voceé se esquecer de tomar uma dose, tome uma dose assim que possivel. No entanto, ndo inale duas doses no mesmo

dia. Tome a proxima dose no horéario habitual.
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Em caso de davidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como com todos os medicamentos, pacientes utilizando Ultibro® podem apresentar reacdes adversas embora nem
todos os apresentem.

Algumas reacGes adversas podem ser graves
Se vocé sentir quaisquer reacles adversas graves, pare de tomar este medicamento e informe o seu médico
imediatamente.
Comum (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
e Sede excessiva, urinar frequentemente, aumento do apetite com perda de peso, cansaco (altos niveis de agUcar
no sangue, conhecido como hiperglicemia);
e Dificuldade para respirar ou engolir, inchaco da lingua, labios e face, erupcdo da pele, coceira e urticaria
(sinais de reacdo alérgica).

Incomum (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
e Alteragdes na visdo, pressdo do olho aumentada, turvacdo temporaria da visdo, halos visuais ou imagens
coloridas associadas com olhos vermelhos (estes podem ser sinais de glaucoma);
e Dor em aperto no peito com aumento do suor (sinais de suprimento de sangue e oxigénio insuficientes no
coracao, que pode ser sinal de um sério problema no coragdo, tal como doenca cardiaca isquémica);
e Batimentos cardiacos irregulares;
o Dificuldade para respirar com chiado ou tosse (sinais de broncoespasmo paradoxal).

Frequéncia desconhecida (estas reacfes também podem ocorrer, no entanto, a frequéncia é desconhecida)
e Inchago principalmente na lingua, 1&bios, face e garganta (possiveis sinais de angioedema).

Outras reacgdes adversas possiveis
Outras reacfes adversas incluem as seguintes listadas abaixo. Se estas reacGes adversas se tornarem graves, informe o
seu médico, farmacéutico ou profissional de saude.
Muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
e Nariz entupido, espirros, tosse, dor de cabeca com ou sem febre (sinais de infecgdo do trato respiratério
superior).

Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
e Combinacédo de dor de garganta, coriza (sinais de nasofaringite);
e Infeccdo do trato urinério: dor para urinar e urinar frequentemente (sinais de cistite);
e Sensacdo de pressdo ou dor nas bochechas e testa (possiveis sintomas de sinusite ou congestéo sinusal);
e Coriza ou nariz entupido;
Tontura;
Dor de cabega;
Tosse;
Garganta inflamada;
Mal-estar estomacal, indigestéo;
Céries;
Febre;
Dor no peito;
¢ Dificuldade e dor para urinar (possiveis sinais de obstrucdo da bexiga ou retencéo urinaria).

Incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Dor nos musculos, ligamentos, tenddes, articulagdes e 0ssos;
Problemas para dormir;

Batimento cardiaco acelerado;

PalpitacOes (sinais de batimentos cardiacos anormais);

Boca seca;

Coceira/erupcao da pele;

Espasmo muscular;

Dor ou desconforto muscular;

Sangramento do nariz;

Inchaco das maos, tornozelos e pés;

Cansago;
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e Nausea, vomitos, diarreia e dor abdominal (possiveis sinais de gastroenterite);
e Dor nas extremidades (por ex.: bracos e pernas).

Raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
e Formigamento ou dorméncia, sensibilidade da pele diminuida.

Frequéncia é desconhecida (frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)
e Alteragdo da voz (rouquiddo).

Se vocé notar qualquer outro efeito ndo mencionado nesta bula, por favor, informe seu médico ou farmacéutico.

Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Se vocé inalou mais Ultibro® do que deveria ou se alguém acidentalmente utilizou seu medicamento, contate um
médico ou hospital imediatamente. Mostre a embalagem de Ultibro®. Cuidados médicos podem ser necessarios.

Se vocé inalou Ultibro® demais ou se alguém inalou acidentalmente seu medicamento, as seguintes reacdes podem

acontecer:

e Sinais e sintomas anticolinérgicos relacionados ao componente glicopirrdnio, tais como nausea, vomitos, vertigem,
tontura e visdo embacada.

e Eventos adversos relacionados ao componente indacaterol, tais como batimentos cardiacos irregulares ou
acelerados, respiracdo rapida, confusdo, cansaco (sinais de acidose metabdlica), fraqueza muscular, espasmo
muscular, batimentos cardiacos irregulares (baixos niveis de potassio no sangue), tremores, dores de cabeca,
nauseas, vomitos, tontura ou niveis elevados de agucar no sangue.

Se vocé acha que esta apresentando qualquer um dos eventos adversos acima, contate um médico ou hospital para
recomendagGes imediatamente. Apresente a caixa de Ultibro®. Atencdo médica pode ser necessaria.

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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0068.1123
Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer — CRF-SP 18.150.

Importado por: Novartis Biociéncias S.A.
Av. Prof. Vicente Rao, 90 — S&o Paulo — SP
CNPJ: 56.994.502/0001-30

Industria Brasileira

Fabricado por: Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suiga ou Novartis Farmacéutica SA, Barbera Del Vallés, Barcelona,
Espanha (vide cartucho).

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SIC

SERVICO DE MFORMACOES
o m

0800 888 3003
sic.navartisl
novartis.com
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do N*do Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula versoes Apresentacdes relacionadas
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) P &
110 MCG + 50 MCG CAP DURA PO
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NA VP1 INAL OR CT BLAL AL X 12 + 1
NOVO — Incluséo NOVO — Registro INAL
22/07/2016|2123483/16-3 g 27/09/2013|0824892/13-3 de Nova 28/03/2016 i
Inicial de Texto de Associagio no 110 MCG + 50 MCG CAP DURA PO
Bula— RDC 60/12 Pais NA VPS1 INAL OR CT BL AL AL X 30 + 1
INAL
- O que devo saber antes de usar
este medicamento?
- Como devo usar este VP2
medicamento?
MEDICAMENTO i ; 110 MCG + 50 MCG CAP DURA PO
MEDICAMENTO NOVO — Quais os males que este 5 INAL OR CT BLAL AL X 12 + 1
NOVO — Notificacdo Notificacso de medicamento pode me causar INAL
05/08/2016|2155344/16-1| de Alteracdo de |05/08/2016(2155344/16-1 Altel?al Iz”ao%e Texto 05/08/2016 i
Texto de Bula — q ¢ | - Caracteristicas farmacoldgicas 110 MCG + 50 MCG CAP DURA PO
RDC 60/12 e Bula— RDC INAL OR CT BLAL AL X30+1
60/12 - Adverténcias e precaugdes INAL
- Interacdes medicamentosas VPS2
- Posologia e modo de usar
- Reacles adversas
- Para Que Este Medicamento é
Indicado?
MEDICAMENTO . 110 MCG + 50 MCG CAP DURA PO
MED|CAMENTO~ NOVO — - Como Este Medicamento VP3 INALORCTBLALAL X12+1
NOVO - Notificagédo Notificac&o de Funciona? INAL
13/06/2018| 0473215184 | de Alteracdo de |13/06/2018|0473215184 | 50 d 13/06/2018| . ) )
Texto de Bula — Alteracao de Texto - Dizeres Legais 110 MCG + 50 MCG CAP DURA PO
RDC 60/12 de Bula — RDC INAL OR CT BLAL AL X30+1
60712 - Reacles adversas INAL
. . VPS3
- Dizeres Legais
MEDICAMENTO 10278 - NA VP3 1110 MCG + 50 MCG CAP DURA PO
31/10/2018| 1047008185 NOVO - Notificacéo 15/08/2016(2188871/16-0 MEDICAMENTO 16/10/2018 INALORCTBLALAL X12+1
de A|teragao de NOVO - A|teragé0 - Resultados de eficacia VPS4 INAL

Ultibro® (maleato de indacaterol + brometo de glicopirrénio) / Capsula com pé para inalagdo / 110 mcg + 50 mcg




Texto de Bula —
RDC 60/12

de Texto de Bula

110 MCG + 50 MCG CAP DURA PO
INALORCTBLALALX30+1

INAL
Como devo usar este )
MEDICAMENTO : - VP4  |110 MCG + 50 MCG CAP DURA PO
Nhoﬂgglcﬁlhéltﬁi’:l:lgo NOVO — medicamento® INAL OR CT BLAL AL X 12 + 1
- o o INAL
14/05/2019| 0435096191 | de Alteracdo de | 14/05/2019| 0435006191 | . Notificacdo de 1, /05619 Caracteristicas )
Alteracdo de Texto P 110 MCG + 50 MCG CAP DURA PO
Texto de Bula — farmacoldgicas
de Bula— RDC . N VPS5 INAL OR CT BL AL AL X 30 + 1
RDC 60/12 60/12 Advertencias e precaucdes INAL
Reacbes Adversas
Como devo usar este .
MEDICAMENTO : VP3  [110 MCG + 50 MCG CAP DURA PO
N?)A\Eglcﬁll\cfﬁ"’:l:;%o NOVO — medicamento? INAL OR CT BLAL AL X 12 + 1
— Notifi iyt INAL
07/10/2019| 2363243197 | de Alteragdo de |07/10/2019| 2363243197 Algf’;'fgg%?feito 07/10/2019 )
Texto de Bula — ¢ Caracteristicas 110 MCG + 50 MCG CAP DURA PO
RDC 60/12 de Bula— RDC ; e INAL OR CT BL ALAL X 30 + 1
60/12 armaco oglcas B VPS4 INAL
Advertencias e precaugées
Reacdes Adversas
11017 - RDC : : 110 MCG + 50 MCG CAP DURA PO
MEDICAMENTO 732016 - NOVO - Dizeres Legais VP4 INAL OR CT BLAL AL X 12 + 1
NOVO - Notificagao Incluséo de local INAL
08/11/2019| 3071829195 de Alteracdo de |11/10/2019| 2444629197 d bal 11/10/2019 .
Texto de Bula — € embalagem Reacdes Adversas 110 MCG + 50 MCG CAP DURA PO
RDC 60/12 primaria do Dizeres Legais VPS5 INAL OR CT BL AL AL X 30 + 1
medicamento INAL
Apresentagfes
Como devo usar este VPS5 1110 MCG + 50 MCG CAP DURA PO
MEDICAMENTO 11092 - RDC medicamento? INAL OR CT BLAL AL X 12 + 1
NOVO - Notifica¢éo 73/2016 - NOVO - INAL
07/05/2020( 1424239207 de Alteragcdo de |16/10/2019|2509183192 ~ 03/02/2020 Apresentacdes |
Texto de Bula — Inclus&o de nova Caracteristicas 110 MCG + 50 MCG CAP DURA PO
RDC 60/12 apresentacao farmacolégicas VPS6 INAL OR CT BLAL AL X 30 + 1
INAL
Advertencias e precaucdes
110 MCG + 50 MCG CAP DURA PO
MEDICAMENTO 11023 - RDC Dizeres Legais VP6
NOVO - Notificaco 73/2016 - NOVO - iz gai INAL OR CT II3,\II_AALL ALX12+1
19/06/2020| 1952655/20-5 | de Alteragéo de |20/05/2020 [1610583/20-4| Incluséo de local | 20/05/2020 )
Texto de Bula — de fabricacdo de 110 MCG + 50 MCG CAP DURA PO
RDC 60/12 medicamento de Dizeres Legais VPS7 INAL OR CT BL AL AL X 30 +1

liberacao

INAL

Ultibro® (maleato de indacaterol + brometo de glicopirrénio) / Capsula com pé para inalagdo / 110 mcg + 50 mcg




convencional

22/07/2020

NA

MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo
de Alteracao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

22/07/2020

NA

MEDICAMENTO
NOVO —
Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula - RDC
60/12

22/07/2020

110 MCG + 50 MCG CAP DURA PO

NA VP6 INALORCTBLALALX12+1
INAL
110 MCG + 50 MCG CAP DURA PO
Caracteristicas INALOR CTBLALAL X30+1
farmacologicas VPS7 INAL
Advertencias e Precaugbes Site Stein
110 MCG + 50 MCG CAP DURA PO
NA VP7 INALORCTBLALAL X10+1
INAL
110 MCG + 50 MCG CAP DURA PO
Caracteristicas INAL OR CT BLALAL X30+1
farmacoldgicas VPS8 INAL

Advertencias e Precauctes

Site Barbera

Ultibro® (maleato de indacaterol + brometo de glicopirrénio) / Capsula com pé para inalagdo / 110 mcg + 50 mcg






