B GUIA DE INTERPRETAGAO DE ESPIROMETRIAS

ESPIROMETRIA*>

<Tev/rve>

b

[ 2 70% ou zLIN NORMAL )

v

w

G 70% ou <LIN OBSTRU(;IKCD

( = 80% ou zLIN

] ( < 80% ou <LIN )

2 80% ou zLIN
NORMAL

Exame NORMAL™

RESTRICAO

(confirmar com pletismografia)

OBSTRUCAO

[FEV1 ou FVCz 12%e 2 200 mL]

+

NORMAL
NORMAL
NORMAL

*Para o diagndstice da DPOC efou a dassificagio da g
acio da presenca ou a

se encontrar entre H0-8C

**Considerar obstrugdo das peq

uenas vias aéreas se FEF___ <60% ou <LIN

[ Prova de BD positiva ]

uxo [Li5] FiV ex
MORMAL v
+ NORMAL
+/NORMAL +
ravidade da obstrugio das vias adreas sio utilizados valores pds-BD; Quando a relagdo FEV./FVC i

SEUCa0 a0 Fuxo aéreo deve ser confimada por Segunda espinmetnd.

FEF - Fluxo Expiratdnia Forgado; FWC - Capacidade Vital Forcada

<>y

Prova de BD

!

< 80% ou -ELIN
RESTRICAO

Alteracdo MISTA

(confirmar com pletismografia)

(FE‘;"1 ou FVC< 12% ou < 200 mL)

+

(Prova de BD negativa]

FEV, - Volume Expiratario Farcada em 1 seq; FYC - Capacidade Vital Forcada; LIN - Limite Inferior da Normalidade; BD - Brancodilatacao,




A sua escolha terapéutica para o seu doente com DPOC pode fazer toda a diferenca.

Com Ellipta, o inalador deixa der ser um fator de preocupacéo na hora de ajustar o tratamento do seu doente com DPOC.
Com Ellipta, consegue dar aos seus doentes sintomaticos o unico LABA/LAMA com superioridade na sua classe e, aos seus doentes

sintomaticos e em risco de exacerbacao, a Unica terapéutica tripla que oferece eficacia sustentada durante 24h, tudo com uma Unica
inalacéo-dia.
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INFORMACOES ESSENCIAIS COMPATIVEIS COM O RCM

V¥ Este medicamento esta sujeito a monitorizacéo adicional. Isto ira permitir a rpida identificacdo de nova informagéo de seguranca. Pede-se aos profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas de reacdes adversas
para http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram e para o departamento médico da GlaxoSmithKline para lis.nucleo-farmacovigilancia@gsk.com.

NOME DO MEDICAMENTO Trelegy Ellipta COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA Cada inalac&o disponibiliza uma dose administrada de 92 microgramas de furoato de fluticasona, 65 microgramas de brometo de
umeclidinio equivalente a 55 microgramas de umeclidinio e 22 microgramas de vilanterol (como trifenatato). Isto corresponde a um recipiente unidose de 100 microgramas de furoato de fluticasona, 74,2 microgramas de brometo de
umeclidinio equivalente a 62,5 microgramas de umeclidinio e 25 microgramas de vilanterol (como trifenatato). Excipiente com efeito conhecido: cada dose administrada contém aproximadamente 25 mg de lactose mono-hidratada.
FORMA FARMACEUTICA P6 para inalacdo em recipiente unidose. INDICACOES TERAPEUTICAS Tratamento de manutenco em doentes adultos com doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) moderada a grave, que ndo
estejam adequadamente tratados com uma associa¢do de um corticosteroide para inalacdo e um agonista beta-2 de longa duragdo de agdo ou uma associacdo de um agonista beta-2 de longa duragéo de acdo e um antagonista
muscarinico de longa duragéo de acéo (ver RCM para informacéo sobre efeitos sobre o controlo dos sintomas e prevencéo das exacerbacdes). POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRACAO Adultos A dose méaxima recomendada é
uma inalagdo 1x/dia, & mesma hora em cada dia. Doentes idosos, Compromisso renal e Compromisso hepético N&o € necessario ajustar a posologia. Utilizar com precaucdo em doentes com compromisso hepéatico moderado a
grave. Populacdo pediatrica A utilizagéio nfo é relevante na populagio pediatrica (<18 anos) para a indicacdo de DPOC. Modo de administragdo Via inalatéria. CONTRAINDICACOES Hipersensibilidade as substancias ativas ou a
qualquer um dos excipientes. EFEITOS INDESEJAVEIS As reagbes adversas mais frequentemente notificadas foram nasofaringite, cefaleia e infecdo das vias respiratorias superiores. Infe¢des e infestacdes Frequentes Pneumonia,
infecdo das vias respiratérias superiores, bronquite, faringite, rinite, sinusite, gripe, nasofaringite, candidiase da boca e da garganta e infecao do trato urinario Pouco frequentes Infegdo viral das vias respiratorias superiores Doengas
do sistema imunitario Raros Reac¢8es de hipersensibilidade, incluindo anafilaxia, angioedema, urticaria e erup¢éo cutdnea Doencas do sistema nervoso Frequentes Cefaleia Afe¢des oculares Desconhecido Visao turva Cardiopatias
Pouco frequentes Taquiarritmia supraventricular, taquicardia e fibrilhacdo auricular Doencas respiratorias, toracicas e do mediastino Frequentes Tosse e dor orofaringea Pouco frequentes Disfonia Doengas gastrointestinais
Frequentes Obstipacdo Pouco frequentes Boca seca Afe¢cBes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos Frequentes Artralgia e dorsalgia Pouco frequentes Fraturas TITULAR DA AIM GlaxoSmithKline Trading Services Limited.,
12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irlanda DATA DA REVISAO DO TEXTO novembro 2021. Esta disponivel informacg&o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia Europeia de
Medicamentos http://www.ema.europa.eu/. Consultar o RCM completo para informagédo detalhada. Medicamento sujeito a receita médica.

Regime de Comparticipacéo: Escaldo B; Regime Geral 69%; Regime Especial 84%. Para mais informacdes e em caso de suspeita de um acontecimento adverso ou de outra informacdo de seguranca, contactar o departamento
médico da GlaxoSmithKline - +351 214129500. Para mais informag¢des contactar o representante local do titular da AIM GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda, Rua. Dr. Antonio Loureiro Borges, n°3, Arquiparque-
Miraflores, 1499-013 Algés, NIF: 500139 962.

¥ Este medicamento esta sujeito a monitorizagao adicional. Isto ira permitir a rapida identificacdo de nova informacgédo de seguranca. Pede-se aos profissionais de salde que notifiquem quaisquer suspeitas de reacdes adversas para
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram e para o departamento médico da GlaxoSmithKline para lis.nucleo-farmacovigilancia@gsk.com.

NOME DO MEDICAMENTO ANORO ELLIPTA COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA Cada inalagéo disponibiliza uma dose administrada de 65 microgramas de brometo de umeclidinio equivalente a 55 microgramas de
umeclidinio e 22 microgramas de vilanterol (como trifenatato). Isto corresponde a um recipiente unidose de 74,2 microgramas de brometo de umeclidinio equivalente a 62,5 microgramas de umeclidinio e 25 microgramas de
vilanterol (como trifenatato). FORMA FARMACEUTICA P6 para inalacdo em recipiente unidose. Indicagfes terapéuticas Indicado como tratamento broncodilatador de manutenc&o para aliviar os sintomas em doentes adultos com
doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC). Posologia e modo de administragdo Adultos A dose recomendada € uma inalagdo 1x/dia. Deve ser administrado a mesma hora do dia todos os dias para manter a broncodilatagdo. A
dose maxima é uma inalagdo 1x/dia. Doentes idosos, Compromisso renal e Compromisso hepético ligeiro a moderado N&o € necessario ajustar a dose. Utilizar com precaug¢do em doentes com compromisso hepatico grave.
Populacéo pediatrica N&o existe utilizacéo relevante na populacéo pediatrica (<de 18 anos) para a indicagdo de DPOC. Modo de administracédo Via inalatéria. Contraindicaces Hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer
um dos excipientes. Efeitos indesejaveis A reacdo adversa mais frequentemente notificada foi nasofaringite. Infe¢fes e infestagdes Frequentes Infecdo do trato urinario, sinusite, nasofaringite, faringite, infecdo do trato respiratorio
superior Doencgas do sistema imunitario Pouco frequentes Erupcao cutanea Raros Anafilaxia, angioedema e urticaria Doengas do sistema nervoso Frequentes Cefaleia Pouco frequentes Tremor, disgeusia Desconhecido Tonturas
AfecBes oculares Raros Visdo turva, Glaucoma, Pressdo intraocular aumentada Doencas cardiacas Pouco frequentes Fibrilhacdo auricular, taquicardia supraventricular, ritmo idioventricular, taquicardia, extra-sistoles
supraventriculares, palpitacdes Doencas respiratdrias, toracicas e do mediastino Frequentes Tosse, dor orofaringea Pouco frequentes Disfonia Raros Broncospasmo paradoxal Doencas gastrointestinais Frequentes Obstipagéo,
boca seca Afe¢des dos tecidos cutaneos e subcutédneos Pouco frequentes Erupgdo cutanea Doencas renais e urinarias Raros Retencéo urindria, distria, obstrucdo da saida da bexiga TITULAR DA AIM GlaxoSmithKline (Ireland)
Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irlanda DATA DA REVISAO DO TEXTO julho 2021. Esta disponivel informagéo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia Europeia de
Medicamentos http://www.ema.europa.eu/. Consultar o RCM completo para informacéo detalhada. Medicamento sujeito a receita médica. Regime de comparticipacdo: Escaldo B. Regime Geral 69%, Regime Especial 84%. Para
mais informagBes e em caso de suspeita de um acontecimento adverso ou de outra informacdo de seguranca, contactar o departamento médico da GlaxoSmithKline - +351 214129500. Para mais informacdes contactar o
representante local do titular da AIM. GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda, Rua. Dr. Anténio Loureiro Borges, n°3, Arquiparque-Miraflores, 1499-013 Algés, NIF. 500 139 962.

© 2022 empresas do grupo GSK ou sob licenga. As Marcas Registadas sé@o propriedade ou licengas das empresas do grupo GSK. Anoro Ellipta e Trelegy Ellipta foram desenvolvidos em parceria com INNOVIVA.

Referéncias: 1. RCM Trelegy Ellipta, novembro 2021; 2. Lipson DA et al. Am J Respir Crit Care Med 2017; 196:438-446; 3. Lipson DA et al. N Engl J Med 2018; 378:1671-1680; 4. Pellegrino, R. et al. Eur Respir J 2005; 26: 948—
968 5. Miller, M.R. et al. Eur Respir J 2005; 26: 319-338; 6. Global Initiative for Chronic Obstrutive Lung Disease (GOLD) Report 2022. Disponivel em: gold/copd.org/gold-reports/ [Consultado em: dezembro 2021]. 7. RCM Anoro
Ellipta, julho 2021.
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