B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Trimbow 87 microgramas/S microgramas/9 microgramas soluciio pressurizada para inalacio
dipropionato de beclometasona/fumarato de formoterol di-hidratado/glicopirronio

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto

O que ¢ Trimbow e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Trimbow
Como utilizar Trimbow

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Trimbow

Conteudo da embalagem e outras informagoes

SR

1. O que é Trimbow e para que ¢ utilizado

Trimbow ¢ um medicamento para ajudar a respirar que contém as trés substancias ativas:

o dipropionato de beclometasona,
o fumarato de formoterol di-hidratado e
o glicopirronio.

O dipropionato de beclometasona pertence a um grupo de medicamentos chamados corticosteroides,
0s quais atuam de modo a reduzir o inchaco e a irritacdo nos seus pulmoes.

O formoterol e o glicopirronio sdo medicamentos chamados broncodilatadores de agdo prolongada.
Atuam de modos diferentes para relaxar os musculos nas suas vias respiratorias, ajudando a abrir mais
as vias respiratorias e permitindo-lhe respirar mais facilmente.

O tratamento regular com estas trés substancias ativas ajuda a aliviar e prevenir os sintomas como falta
de ar, pieira e tosse em doentes adultos com doenga pulmonar obstrutiva.

Trimbow ¢ utilizado para o tratamento regular da
. doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) em adultos
) asma em adultos.

Trimbow pode reduzir as exacerbagdes (surtos) dos sintomas de DPOC ¢ de asma.

A DPOC ¢ uma doenca grave, de longa duragdo, na qual as vias respiratorias ficam bloqueadas e os
sacos de ar nos pulmdes ficam danificados, levando a dificuldade ao respirar.

A asma é uma doenga grave de longa duragdo em que os musculos em redor das vias respiratorias
ficam contraidos (broncoconstri¢ao), inchados e irritados (inflamagdo). Os sintomas vao e vém e
incluem falta de ar, pieira, aperto no peito e tosse.

Deve utilizar Trimbow todos os dias € ndo apenas quando tem problemas respiratorios ou outros

sintomas da asma. Isto ira assegurar que a asma ¢ devidamente controlada. Nao utilize este
medicamento para tratar uma crise subita de falta de ar ou de pieira.
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Trimbow
Nao utilize Trimbow

Se tem alergia ao dipropionato de beclometasona, fumarato de formoterol di-hidratado e/ou
glicopirronio ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na secgao 6).

Adverténcias e precaucoes

Trimbow ¢ utilizado como tratamento de manutencao da sua doenca pulmonar obstrutiva. Nao utilize
este medicamento para tratar uma crise subita de falta de ar ou de pieira.

Se a sua respiracdo piorar

Se desenvolver um agravamento da falta de ar ou da pieira (respiragdo com um som sibilante) logo
apos inalar o seu medicamento, pare de utilizar o inalador de Trimbow e utilize de imediato o seu
inalador de “alivio” de acdo rapida. Deve contactar imediatamente o seu médico. O seu médico
avaliara os seus sintomas e, se necessario, pode iniciar um tratamento diferente.

Ver também a sec¢do 4. Efeitos indesejaveis possiveis.

Se a sua doenca pulmonar piorar

Se os seus sintomas piorarem ou se forem dificeis de controlar (por exemplo, se estiver a utilizar com
mais frequéncia um inalador de “alivio” separado) ou se o seu inalador de “alivio” ndo melhorar os
seus sintomas, consulte imediatamente o seu médico. A sua doenga pulmonar pode estar a piorar ¢ o
seu médico pode ter necessidade de lhe receitar um tratamento diferente.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Trimbow:

. se tem quaisquer problemas de coragdo, como angina (dor no coragdo, dor no peito), um ataque
recente de coragdo (enfarte do miocardio), insuficiéncia cardiaca, aperto das artérias do seu
coracdo (doenga coronaria cardiaca), doenga das suas valvulas cardiacas ou quaisquer outras
anomalias do seu coragdo, ou se tem uma doenga conhecida por miocardiopatia hipertréfica
obstrutiva (também conhecida por MCHO, uma doenga na qual o musculo do coragéo é

anormal).

o se tem perturbagdes do ritmo do seu coracdo como uma frequéncia cardiaca irregular, uma
pulsacdo rapida ou palpitagdes, ou se foi informado que o tragado do seu coragdo (ECG) é
anormal.

. se tem um aperto das artérias (também conhecido por arteriosclerose), se tem tensdo arterial alta

ou se tem um aneurisma (uma dilatagdo anormal da parede de um vaso sanguineo).
o se tem uma glandula tiroide muito ativa.

. se tem niveis baixos de potassio no sangue (hipocaliemia). A associacdo de Trimbow com
outros medicamentos para os pulmdes ou medicamentos tais como diuréticos (medicamentos
que fazem com que o corpo perca agua para tratar uma doenca do coragdo ou a tensdo arterial
alta) pode causar uma queda brusca do nivel de potassio no sangue. Portanto, o seu médico pode
querer medir periodicamente os niveis de potassio no seu sangue.

. se tem qualquer doenca do figado ou rins.

. se tem diabetes. Doses elevadas de formoterol podem aumentar o seu nivel de glucose no
sangue e, portanto, podera ser necessario efetuar mais algumas analises ao sangue para verificar
0 agucar no seu sangue quando comegar a utilizar este medicamento e, periodicamente, durante
o tratamento.
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o se tem um tumor da glandula suprarrenal (conhecido por feocromocitoma).

o se lhe vai ser administrado um anestésico. Dependendo do tipo de anestésico, pode ser
necessario parar de utilizar Trimbow pelo menos 12 horas antes da anestesia.

. se estd a ser tratado, ou vai ser tratado para a tuberculose (TB) ou se tem uma infe¢do no torax.
o se tem um problema nos olhos chamado glaucoma de angulo fechado.

. se tem dificuldade em urinar.

o se tem uma infe¢@o na boca ou na garganta.

Se qualquer uma das situa¢des acima se aplicar a si, informe sempre o seu médico antes de utilizar
Trimbow.

Se tem ou j4 teve problemas médicos ou quaisquer alergias ou se tiver ditvidas se pode utilizar
Trimbow, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar o inalador.

Se ja estiver a utilizar Trimbow

Se estiver a utilizar Trimbow ou doses elevadas de outros corticosteroides inalados durante periodos
prolongados e estiver numa situagao de stress (por exemplo, ser levado para um hospital apos um
acidente, ter uma lesdo grave ou antes de uma operagdo), pode ter necessidade de receber mais deste
medicamento. Numa situa¢do como esta, o seu médico pode ter de aumentar a sua dose de
corticosteroides para lidar com o stress e pode ter de os prescrever na forma de comprimidos ou
injecoes.

Contacte o seu médico se apresentar visdo turva ou outras perturbagdes visuais.

Criangas e adolescentes
Nao dé este medicamento a criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade.

Outros medicamentos e Trimbow

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos. Estes incluem medicamentos semelhantes a Trimbow utilizados para
tratar a sua doenca pulmonar.

Alguns medicamentos podem potenciar os efeitos de Trimbow e o seu médico podera querer
monitoriza-lo cuidadosamente se estiver a tomar estes medicamentos (incluindo alguns medicamentos
utilizados para tratar as infe¢des por VIH: ritonavir, cobicistato).

Nao utilize este medicamento com um medicamento bloqueador beta (utilizado para tratar certos
problemas de coragao tais como a angina ou para baixar a tensdo arterial) a menos que o seu médico
tenha escolhido um bloqueador beta que ndo afeta a sua respirag@o. Os bloqueadores beta (incluindo
os bloqueadores beta em gotas para os olhos) podem reduzir os efeitos do formoterol ou podem fazer
com que ndo tenha qualquer acdo. Por outro lado, a utilizacdo de outros medicamentos agonistas dos
recetores beta2 (que atuam da mesma maneira que o formoterol) pode aumentar os efeitos do
formoterol.

Utilizacdo de Trimbow juntamente com:

o medicamentos para tratar
- ritmos anormais do coragdo (quinidina, disopiramida, procainamida),
- reagdes alérgicas (anti-histaminicos),
- sintomas de depressdo ou perturbacdes mentais como os inibidores da monoamina oxidase
(por exemplo, fenelzina e isocarboxazida), antidepressivos triciclicos (por exemplo,
amitriptilina e imipramina), as fenotiazinas
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podem causar algumas altera¢des no eletrocardiograma (ECG, tragado do coragdo). Podem
também aumentar o risco de perturba¢des do ritmo cardiaco (arritmias ventriculares).

o medicamentos para tratar a doenga de Parkinson (levodopa), para tratar uma glandula tiroide
hipoativa (levotiroxina), medicamentos que contenham oxitocina (que causa contragdes
uterinas) e alcool que podem aumentar a possibilidade de ocorrerem efeitos indesejaveis com o
formoterol no coragao.

o inibidores da monoamina oxidase (IMAOQOs), incluindo medicamentos com propriedades
semelhantes como a furazolidona e a procarbazina, utilizados para tratar perturbagdes mentais,
podem causar o aumento da tensdo arterial.

o medicamentos para tratar uma doenga cardiaca (digoxina) podem causar uma diminui¢do do seu
nivel de potéssio no sangue. Esta diminui¢do pode aumentar a probabilidade de ritmos anormais
do coracido.

o outros medicamentos utilizados para tratar a doenga pulmonar obstrutiva (teofilina, aminofilina
ou corticosteroides) e os diuréticos podem também causar uma diminui¢do do seu nivel de
potassio.

o alguns anestésicos podem aumentar o risco de ritmos anormais do coragao.

. o dissulfiram, um medicamento utilizado no tratamento de pessoas com problemas de

alcoolismo ou o metronidazol, um antibidtico para tratar infegdes no seu corpo podem causar
efeitos indesejaveis (por exemplo, sentir-se enjoado, vomitar, ter dores de estomago) devido a
uma pequena quantidade de alcool presente em Trimbow.

Gravidez e amamentacio
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

S6 deve utilizar Trimbow durante a gravidez se for aconselhada a fazé-lo pelo seu médico. E
preferivel evitar a utilizagdo de Trimbow durante o parto devido aos efeitos inibidores do formoterol
nas contragdes uterinas.

Nao deve utilizar Trimbow durante a amamenta¢do. Vocé e o seu médico tém de tomar uma decisao
sobre a descontinua¢do da amamentagao ou a descontinuagao/abstencao da terap€&utica com Trimbow
tendo em conta o beneficio da amamentagao para a sua crianca e o beneficio da terapéutica para si.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas
E improvavel que Trimbow tenha efeitos sobre a sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Trimbow contém etanol

Trimbow contém 8,856 mg de alcool (etanol) em cada atuagdo, que € equivalente a 17,712 mg por
cada dose de duas atuagoes. A quantidade em duas atuagdes deste medicamento é equivalente a menos
de 1 ml de vinho ou cerveja. A pequena quantidade de alcool neste medicamento ndo tera quaisquer
efeitos percetiveis.

3. Como utilizar Trimbow

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada ¢é de duas inalagdes de manha e duas inalac¢des a noite.

Néo utilize mais do que o seu médico lhe disse para utilizar.
Deve utilizar Trimbow todos os dias, mesmo quando a sua asma nao o incomoda.
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Nao utilize este medicamento para tratar uma crise stubita de falta de ar ou de pieira.

Se sentir que o medicamento ndo ¢ muito eficaz, informe o seu médico.

Se utilizou antes um inalador diferente contendo dipropionato de beclometasona, consulte o seu
médico, visto que a dose eficaz de dipropionato de beclometasona em Trimbow para o tratamento da
sua doenca pulmonar obstrutiva pode ser menor do que a de alguns outros inaladores.

Via de administracao

Trimbow ¢ para utilizag@o por via inalatoria.

Deve inalar o medicamento através da boca e isto levard o medicamento diretamente para os seus
pulmdes.

Este medicamento ¢ acondicionado num recipiente pressurizado num inalador de plastico com um
aplicador bucal.

Trimbow esta disponivel em duas apresentagoes:
o um recipiente que fornece 120 inalagdes
o um recipiente que fornece 180 inalagdes.

Se lhe foi prescrito um recipiente que fornece 120 inalacdes

Existe um contador na parte de tras do inalador, que lhe indica o nimero de doses que restam. Sempre
que pressionar o recipiente pressurizado, ¢ libertada uma inalacdo de medicamento e o contador
diminui uma unidade. Tome cuidado para ndo deixar cair o inalador porque isto pode causar uma
contagem a menos pelo contador.

Se lhe foi prescrito um recipiente que fornece 180 inalacoes

Existe um indicador na parte de tras do inalador, que lhe indica o ntimero de doses que restam. Sempre
que pressionar o recipiente pressurizado, ¢ libertada uma inalagdo de medicamento e o indicador de
doses rodara um pouco. O numero de inalagdes que restam ¢ apresentado em intervalos de 20. Tome
cuidado para ndo deixar cair o inalador porque isto pode causar uma contagem a menos pelo
indicador.

Como testar o seu inalador
Antes de utilizar o inalador pela primeira vez, deve testa-lo para se certificar de que esta a funcionar
corretamente, como se segue:

1. Dependendo da apresentagdo que lhe foi prescrita, verifique se o contador de doses indica 121 e
se o indicador da dose indica 180

2. Retire a capsula de fecho de protecdo do aplicador bucal

3. Segure no seu inalador na vertical com o aplicador bucal para baixo

4. Dirija o aplicador bucal para longe de si e pressione firmemente o recipiente pressurizado para
libertar uma inalagdo

5. Verifique o contador de doses ou o indicador de doses. Se estiver a testar o seu inalador pela

primeira vez, o contador deve indicar:

120 180
- quando utilizar o recipiente | - quando utilizar o recipiente
que fornece 120 inalagdes que fornece 180 inalagdes
Contador Indicador
de doses de doses
v
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Como utilizar o seu inalador
Fique de pé ou sente-se direito durante a inalagéo.
IMPORTANTE: Nao efetue os passos 2 a 5 com demasiada rapidez.

v T T T
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1. Retire a capsula de fecho de proteg¢do do aplicador bucal e verifique se este esta limpo e ndo esta
sujo ou com po.

2. Expire lentamente e o mais completamente possivel, a fim de esvaziar os seus pulmoes.
3. Segure o inalador na vertical com o aplicador bucal em baixo e coloque o aplicador bucal entre

os seus dentes sem o morder. Depois coloque os labios a volta do aplicador bucal, mantendo a
lingua na horizontal por baixo deste.

4. Inspire lenta e profundamente pela boca para encher os seus pulmdes de ar (isto deve demorar
cerca de 4-5 segundos). Logo apos ter comecado a inspirar, prima firmemente o topo do
recipiente pressurizado para libertar uma inalagao.

5. Sustenha a respiragdo durante o maximo de tempo possivel e, finalmente, retire o inalador da
boca e expire lentamente. Nao expire para dentro do inalador.
6. Verifique se o contador de doses (120 inalagdes) descontou uma dose ou se o indicador de doses

(180 inalagdes) rodou um pouco.

Para uma segunda inalag¢@o, mantenha o inalador na vertical durante cerca de meio minuto, depois
repita os passos 2 a 5.

Se vir uma “névoa” a sair do topo do inalador ou dos lados da boca, isto indica que Trimbow nao
entrara nos seus pulmdes como deveria. Faga nova inalagao, seguindo as instru¢des e comece
novamente no passo 2.

Depois de utilizar, volte a colocar a capsula de fecho de protecao.

Para prevenir uma infe¢ao por fungos na boca e garganta, lave a boca ou gargareje com dgua sem a
engolir ou escove os dentes depois de cada utilizacao do seu inalador.

Quando deve obter novo inalador

Deve obter um inalador de substituicdo quando o contador ou o indicador apresentar o numero 20.
Pare de utilizar o inalador quando o contador ou o indicador apresentar 0, dado que qualquer
medicamento que reste no inalador pode ndo ser suficiente para dar uma inalagdo completa.

Se tiver pouca for¢a de preensdo, podera ser mais facil segurar no inalador com as duas maos: segure
na parte superior do inalador com os dois indicadores e na parte inferior com os dois polegares.

Se achar que ¢ dificil utilizar o inalador quando comeca a inalar, pode utilizar o dispositivo de
espacamento AeroChamber Plus. Consulte o seu médico ou farmacéutico sobre este dispositivo.

E importante que leia o folheto informativo que ¢ fornecido com o seu dispositivo de espagamento
AeroChamber Plus e que siga atentamente as instru¢des sobre como utilizar este dispositivo de
espagamento e como limpa-lo.

Limpeza do inalador Trimbow
Deve limpar o seu inalador uma vez por semana.

1.  Nao remova o recipiente pressurizado do inalador e ndo use agua ou outros liquidos para limpar
o seu inalador.
2. Retire a capsula de fecho de protegdo do aplicador bucal puxando-a do inalador.
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3. Limpe o interior ¢ o exterior do aplicador bucal e o inalador com um pano ou toalhete de papel
seco e limpo.
4. Torne a colocar a capsula de fecho de proteg¢do do aplicador bucal.

Se utilizar mais Trimbow do que deveria

E importante que tome a sua dose como aconselhado pelo seu médico. Nao exceda a dose prescrita
sem falar com o seu médico.

Se utilizar mais Trimbow do que deveria, poderdo ocorrer efeitos indesejaveis como os que estao
descritos na seccdo 4.

Informe o seu médico se tiver utilizado mais Trimbow do que deveria e se tiver qualquer um destes
sintomas. O seu médico podera querer efetuar algumas analises ao sangue.

Caso se tenha esquecido de utilizar Trimbow
Utilize-o assim que se lembrar. Se estiver quase na altura da sua dose seguinte, ndo tome a dose de que
se esqueceu, ¢ tome a dose seguinte na altura correta. Nao duplique a dose.

Se parar de utilizar Trimbow
E importante que utilize Trimbow todos os dias. Nao pare de tomar Trimbow nem diminua a dose,
mesmo que se sinta melhor ou néo tenha sintomas. Se quiser fazé-lo, fale com o seu médico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Existe um risco de agravamento da falta de ar e da pieira imediatamente depois de utilizar Trimbow, e
este agravamento ¢ conhecido por broncospasmo paradoxal (pode afetar até 1 em cada 1.000 pessoas).
Se isto ocorrer, deve parar de utilizar Trimbow e utilize de imediato o seu inalador de “alivio” de acdo
rapida para tratar a falta de ar e a pieira. Deve contactar imediatamente o seu médico.

Informe imediatamente o seu médico

. se tiver quaisquer reacdes alérgicas como alergias da pele, urticaria, comichdo na pele, erup¢ao
na pele (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas), vermelhidao da pele, inchago da pele ou das
membranas mucosas, especialmente dos olhos, face, labios e garganta (podem afetar até 1 em
cada 1.000 pessoas).

° se tiver dor ou desconforto nos olhos, turvacao temporaria da visdo, halos visuais ou imagens
coloridas em associagdo com olhos vermelhos. Estes podem ser sinais de um ataque agudo de
glaucoma de angulo fechado (pode afetar até 1 em cada 10.000 pessoas).

Informe o seu médico se tiver qualquer dos seguintes enquanto estiver a utilizar Trimbow, dado que
podem ser sintomas de uma infecdo pulmonar (pode afetar até¢ 1 em cada 10 pessoas):

o febre ou arrepios
. aumento da producao de secregoes, alteragao da cor das secregdes
o aumento da tosse ou aumento da dificuldade respiratoria.

Os efeitos indesejaveis possiveis sdo indicados a seguir de acordo com a sua frequéncia.

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

. dores de garganta
. corrimento ou congestdo nasal e espirros
. infecdes por fungos da boca. Lavar a boca ou gargarejar com dgua e escovar os dentes

imediatamente apos a inalagdo pode ajudar a evitar estes efeitos indesejaveis
. rouquidao
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dores de cabeca
infecdo das vias urinarias.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas)

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas)

gripe

inflamacao dos seios nasais

comichao ou corrimento do nariz, ou nariz
tapado

infegdes por fungos da garganta ou do
tubo que liga a boca ao estdmago
infecdes por fungos da vagina

agitacdo

tremores

tonturas

sentido do paladar anormal ou reduzido
dorméncia

inflamacao do ouvido

batimento irregular do coragdo
alteragdes no eletrocardiograma (tragado
do coragdo)

batimento anormalmente rapido do
coracdo e perturbagdes do ritmo do
coracao

palpitagoes (sensacdo de batimento
anormal do coragao)

vermelhidao da face

aumento do fluxo de sangue em alguns
tecidos do corpo

ataque de asma

tosse e tosse produtiva

infe¢des por fungos no toérax

diminui¢ao do apetite

perturbagdes do sono (dormir muito
pouco ou durante muito tempo)

dor opressiva no peito

sensacdo de falha de um batimento do
coragdo ou de batimentos cardiacos extra,
batimento anormalmente lento do coragdo
agravamento da asma

irritagdo da garganta

sangrar do nariz

vermelhiddo da faringe

boca seca

diarreia

dificuldade em engolir

€njoo

mal-estar no estomago

desconforto no estdmago depois das
refeigdes

sensacdo de ardor nos labios

carie nos dentes

erupcdo na pele, urticaria, comichao na
pele

inflama¢ao da membrana mucosa da boca
com ou sem ulceras

aumento da transpiragdo

caibras musculares e dor nos musculos
dor nos bragos ou pernas

dor nos musculos, ossos ou articulagoes do
peito

cansago

aumento da tensdo arterial

diminuigdo do nivel de alguns
constituintes do seu sangue: de certos
globulos brancos chamados granuldcitos,
de potassio ou de cortisol

aumento do nivel de alguns constituintes
no seu sangue: glucose, proteina C reativa,
numero de plaquetas, insulina, acido gordo
livre ou cetonas.

saida de sangue de um vaso para os tecidos
que o envolvem

diminui¢do da tensdo arterial

fraqueza

dor na parte de tras da boca ¢ na garganta
inflamacdo da faringe

garganta seca

urinar com dor e frequentemente
dificuldade e dor ao urinar

inflamacao dos rins.

nivel baixo do nimero de certas células do sangue chamadas plaquetas

sensagdo de ficar sem folego ou de falta de ar

inchago das maos e pés

atraso do crescimento em criangas ¢ adolescentes.
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Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
J visdo turva

A utilizacio prolongada de corticosteroides inalados em alta dose pode causar, em casos muito
raros, efeitos no corpo:

o problemas com a fungdo das suas glandulas suprarrenais (supressao suprarrenal)
o diminui¢do da densidade mineral dssea (diminui¢do da espessura dos 0ssos)
. turvagdo do cristalino (catarata).

Trimbow nao contém um corticosteroide inalado em dose alta, no entanto, o seu médico pode querer
medir periodicamente os niveis de cortisol no seu sangue.

Os seguintes efeitos indesejaveis também podem ocorrer com corticosteroides inalados de alta dose
utilizados durante um periodo prolongado, mas presentemente a frequéncia nao ¢ conhecida (a
frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

o depressao

. sensacao de inquietagdo, nervosismo, demasiada excita¢ao ou irritabilidade.

Existe uma maior probabilidade que estes acontecimentos ocorram em criangas.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

5. Como conservar Trimbow

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no rotulo € na embalagem exterior,
apos VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Nao congelar.
Nao expor a temperaturas superiores a 50°C.
Nao perfurar o recipiente pressurizado.

Antes da dispensa:
Conservar no frigorifico (2°C-8°C).

Apos a dispensa (receber este medicamento do seu farmacéutico):

Recipiente pressurizado de 120 (de uma

embalagem unitaria ou multipla) e 180 atuagdes: Conserve o inalador a uma temperatura inferior a
25°C durante um maximo de 4 meses.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudaro a proteger
o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes
Qual a composicao de Trimbow

As substéncias ativas sdo o dipropionato de beclometasona, fumarato de formoterol di-hidratado e
glicopirroénio.
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Cada dose libertada (a dose que sai pelo aplicador bucal) contém 87 microgramas de dipropionato de
beclometasona, 5 microgramas de fumarato de formoterol di-hidratado € 9 microgramas de
glicopirrénio (na forma de 11 microgramas de brometo de glicopirronio).

Cada dose calibrada (a dose que sai pela valvula) contém 100 microgramas de dipropionato de
beclometasona, 6 microgramas de fumarato de formoterol di-hidratado ¢ 10 microgramas de
glicopirrénio (na forma de 12,5 microgramas de brometo de glicopirronio).

Os outros componentes sdo: etanol anidro (ver sec¢do 2), acido cloridrico, propulsor: norflurano.

Este medicamento contém gases fluorados com efeito de estufa.

Cada inalador de 120 atuagdes contém 10,37 g de norflurano (HFC-134a) que corresponde a
0,015 toneladas de equivalente de CO: (potencial de aquecimento global PAG = 1430).

Cada inalador de 180 atuagdes contém 14,259 g de norflurano (HFC-134a) que corresponde a
0,02 toneladas de equivalente de CO2 (potencial de aquecimento global PAG = 1430).

Qual o aspeto de Trimbow e contetido da embalagem
Trimbow ¢ uma solu¢do pressurizada para inalagao.

Trimbow ¢ apresentado num recipiente pressurizado (revestido por aluminio), com valvula doseadora.
O recipiente pressurizado ¢ inserido num inalador de plastico. Este incorpora um aplicador bucal com
uma capsula de fecho de protecdo de plastico, € com um contador de doses (recipientes com

120 inalag¢des) ou com um indicador de doses (recipientes com 180 inalagdes).

Cada embalagem contém um recipiente pressurizado que fornece 120 inalagdes ou 180 inalagdes.
Além disso, existem embalagens multiplas que contém 240 inalagdes (2 recipientes pressurizados com
120 inalacdes cada) ou 360 inalagdes (3 recipientes pressurizados com 120 inalag¢des cada).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italia

Fabricante

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via San Leonardo 96
43122 Parma

Italia

Chiesi SAS

2 rue des Docteurs Alberto et Paolo Chiesi
41260 La Chaussée Saint Victor

Franga

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Wien

Austria
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Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacdo de Introduc¢do no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
Chiesi sa/nv
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

bbarapus
Chiesi Bulgaria EOOD
Ten.: + 359 29201205

Ceska republika
Chiesi CZ s.r.0.
Tel: + 420261221745

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 35 20

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

EALGda
Chiesi Hellas AEBE
TnA: +30210 6179763

Espaiia
Chiesi Espana, S.A.U.
Tel: + 34 93 494 8000

France
Chiesi S.A.S.
Tél: +33 147688899

Hrvatska
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Island
Chiesi Pharma AB
Simi: +46 8 753 35 20

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: +39 0521 2791
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Lietuva
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Luxembourg/Luxemburg
Chiesi sa/nv
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

Magyarorszag
Chiesi Hungary Kft.
Tel.: +36-1-429 1060

Malta
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Nederland
Chiesi Pharmaceuticals B.V.
Tel: +31 88 50164 00

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 3520

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Polska
Chiesi Poland Sp. z.0.0.
Tel.: +48 22 620 1421

Portugal
Tecnifar- Indastria Técnica Farmacéutica S.A.
Telephone number: +351210330700

Romaénia
Chiesi Romania S.R.L.
Tel: +40 212023642

Slovenija
Chiesi Slovenija d.o.o0.
Tel: + 386-1-43 00 901

Slovenska republika
Chiesi Slovakia s.r.o.
Tel: +421 259300060

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753 35 20



Kvbmpog Sverige

Chiesi Farmaceutici S.p.A. Chiesi Pharma AB
TnA: +39 0521 2791 Tel: +46 8 753 35 20
Latvija

Chiesi Pharmaceuticals GmbH

Tel: +43 14073919
Este folheto foi revisto pela iltima vez em .
Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: https:/www.ema.europa.eu/.
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