ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO

Tovanor Breezhaler 44 microgramas p6 para inalacéo, capsulas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada capsula contém 63 microgramas de brometo de glicopirrénio equivalente a 50 microgramas de
glicopirronio.

Cada dose libertada (a dose libertada do bocal do inalador) contém 55 microgramas de brometo de
glicopirrénio equivalente a 44 microgramas de glicopirrénio.

Excipiente(s) com efeito conhecido
Cada céapsula contém 23,6 mg de lactose (sob a forma mono-hidratada).

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
P para inalacdo, capsula (p6 para inalagao)

Capsulas laranja, transparentes contendo um pé branco, com o c6digo do produto “GPL50” impresso
em preto acima e o log6tipo da companhia (U)) impresso em preto sob uma barra preta.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Indicag0es terapéuticas

Tovanor Breezhaler é indicado como tratamento broncodilatador de manutencdo, para alivio dos
sintomas em doentes adultos com doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC).

4.2 Posologia e modo de administracao

Posologia
A dose recomendada ¢ a inalagdo do contetdo de uma capsula uma vez por dia, usando o inalador

Tovanor Breezhaler.

Recomenda-se que Tovanor Breezhaler seja administrado & mesma hora do dia todos os dias. Se for
omitida uma dose, a préxima dose deve ser tomada logo que possivel. Os doentes devem ser instruidos
a ndo tomarem mais do que uma dose por dia.

Populaces especiais

Populacéo idosa

Tovanor Breezhaler pode ser utilizado na dose recomendada em doentes idosos (idade igual ou
superior a 75 anos) (ver seccao 4.8).

Compromisso renal

Tovanor Breezhaler pode ser usado na dose recomendada em doentes com compromisso renal ligeiro a
moderado. Em doentes com compromisso renal grave ou com doenga renal terminal a necessitarem de
didlise, Tovanor Breezhaler apenas deve ser usado se o beneficio esperado superar o risco potencial
uma vez que a exposicao sistémica ao glicopirrénio pode estar aumentada nesta populagéo (ver
seccOes 4.4 e 5.2).



Compromisso hepatico

Né&o foram efetuados estudos em doentes com compromisso hepatico. Glicopirrénio é
predominantemente eliminado por excregdo renal e, assim, ndo se espera um aumento acentuado da
exposicdo em doentes com compromisso hepatico. Ndo é necessario ajuste de dose em doentes com
compromisso hepético.

Populacéo pediatrica
N&o existe utilizacdo relevante de Tovanor Breezhaler na populagdo pediatrica (menos de 18 anos) na
indicagdo DPOC.

Modo de administracédo
Apenas para utilizacdo por via inalatéria.

As cépsulas apenas devem ser administradas usando o inalador Tovanor Breezhaler (ver sec¢éo 6.6).
As capsulas apenas devem ser retiradas do blister imediatamente antes da sua utilizacao.

As capsulas ndo devem ser engolidas.

Os doentes devem ser instruidos sobre como administrar o medicamento corretamente. Os doentes que
ndo sentiram melhorias na respiragdo devem ser questionados se estdo a engolir o medicamento em
vez de o inalar.

Para instrucdes acerca da utilizacdo do medicamento antes da administracéo, ver secgéo 6.6.

4.3 Contraindicagdes

Hipersensibilidade & substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na seccao 6.1.
4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao

N&o se destina a utilizagdo aguda

Tovanor Breezhaler é um tratamento de manutencéo de longa duracdo, em dose Unica diéria, e ndo €

indicado para o tratamento inicial de episddios agudos de broncospasmo, i.e. como terapéutica de
recurso.

Hipersensibilidade

Foram notificadas reacdes de hipersensibilidade imediatas ap6s administracdo de Tovanor Breezhaler.
Se ocorrerem sinais sugestivos de reacdes alérgicas, em particular, angioedema (incluindo dificuldade
em respirar ou engolir, inchago da lingua, labios e face), urticaria ou eritema cutaneo, o tratamento
deve ser imediatamente descontinuado e instituida terapéutica alternativa.

Broncospasmo paradoxal

Nos estudos clinicos com Tovanor Breezhaler ndo foi observado broncospasmo paradoxal. No entanto,
foi observado broncospasmo paradoxal com outras terapéuticas de inalacdo, o que pode por em risco a
vida. Se tal ocorrer, o tratamento deve ser interrompido imediatamente e ser instituida terapéutica
alternativa.

Efeito anticolinérgico
Tovanor Breezhaler deve ser usado com precaucdo em doentes com glaucoma de angulo estreito ou
com retencdo urinaria.

Os doentes devem ser informados sobre os sinais e sintomas de glaucoma de angulo estreito e devem
ser informados para parar de utilizar Tovanor Breezhaler e contactarem imediatamente o seu médico
caso desenvolvam alguns desses sinais ou sintomas.



Doentes com compromisso renal grave

Foi observado um aumento médio moderado na exposi¢do sistémica total (AUCi.s) de até 1,4 vezes
em individuos com compromisso renal ligeiro a moderado e até 2,2 vezes em individuos com
compromisso renal grave e doenca renal terminal. Em doentes com compromisso renal grave (taxa de
filtracdo glomerular estimada inferior a 30 ml/min/1,73 m?), incluindo os com doenca renal terminal
necessitando de dialise, Tovanor Breezhaler apenas deve ser utilizado se o beneficio esperado superar
0 risco potencial (ver seccéo 5.2). Estes doentes devem ser monitorizados cuidadosamente para
potenciais reacOes adversas.

Doentes com histdria de doenca cardiovascular

Doentes com doenga cardiaca isquémica instavel, faléncia ventricular esquerda, histdria de enfarte do
miocéardio, arritmia (excluindo fibrilhagdo auricular estavel cronica), histéria de sindrome de
prolongamento do intervalo QT ou cujo QTc (método Fridericia) foi prolongado (>450 ms para
homens ou >470 ms para mulheres) foram excluidos dos ensaios clinicos, e deste modo a experiéncia
neste grupo de doentes é limitada. Tovanor Breezhaler deve ser usado com precaucao nestes grupos de
doentes.

Excipientes
Doentes com problemas hereditarios raros de intolerancia a galactose, deficiéncia total de lactase ou

malabsorc¢éo de glucose-galactose ndo devem tomar este medicamento.
45 Interacgbes medicamentosas e outras formas de interacio

A administracdo concomitante de Tovanor Breezhaler com outros medicamentos contendo
anticolinérgicos ndo foi estudada e como tal ndo é recomendada.

Embora ndo tenham sido realizados estudos formais de interacdes medicamentosas, Tovanor
Beezhaler foi utilizado concomitantemente com outros medicamentos, frequentemente utilizados no
tratamento da DPOC, sem evidéncia clinica de interacdes medicamentosas. Estes incluem
broncodilatadores simpaticomiméticos, metilxantinas e esteroides inalados.

Num ensaio clinico em voluntérios saudaveis, a cimetidina, um inibidor do transporte de catides
organicos que se pensa contribuir para a excrecao renal do glicopirrénio, aumentou a exposicéo total
(AUC) ao glicopirronio em 22% e diminuiu a depuragédo renal em 23%. Com base na magnitude
destas alteracGes, ndo se esperam interagdes medicamentosas relevantes quando glicopirronio é
co-administrado com cimetidina ou outros inibidores do transporte de catiGes organicos.

A administracdo concomitante de glicopirronio e indacaterol inalado, um agonista beta,-adrenérgico,
em condicBes de estado estacionario de ambas as substancias ativas ndo afetou a farmacocinética de
qualquer um dos medicamentos.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

A quantidade de dados sobre a utilizacdo de Tovanor Breezhaler em mulheres gravidas é inexistente.
Os estudos em animais ndo indicam efeitos nefastos diretos ou indiretos no que respeita a toxicidade
reprodutiva (ver sec¢do 5.3). Glicopirronio apenas deve ser usado durante a gravidez se o beneficio
esperado para o doente justificar o potencial risco para o feto.

Amamentacdo
Desconhece-se se 0 brometo de glicopirrénio é excretado no leite humano. No entanto, o brometo de

glicopirrénio (incluindo os seus metabolitos) foi excretado no leite de ratos fémeas lactantes (ver
seccdo 5.3). A utilizacdo de glicopirronio por mulheres a amamentar apenas deve ser considerada se 0
beneficio esperado para a mulher for superior a qualquer possivel risco para o lactente (ver

seccdo 5.3).



Fertilidade
Os estudos de reproducdo e outros dados em animais ndo levantam preocupacdes no que respeita a
fertilidade quer em machos quer em fémeas (ver sec¢éo 5.3).

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de glicopirronio sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sao nulos ou
desprezaveis.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seqguranca

A reacgdo adversa anticolinérgica mais frequente foi xerostomia (2,4%). A maioria das notificacdes de
xerostomia foram suspeitas de estarem relacionadas com o medicamento e foram ligeiras, com
nenhum caso grave.

O perfil de seguranga é também caracterizado por outros sintomas relacionados com efeitos
anticolinérgicos, incluindo sinais de retencdo urinéria, que foram pouco frequentes. Foram também
observados efeitos gastrointestinais incluindo gastroenterite e dispepsia. As reacdes adversas
relacionadas com tolerabilidade local incluiram irritacdo da garganta, nasofaringite, rinite e sinusite.

Resumo tabelado das reacGes adversas

As reag0es adversas notificadas durante os primeiros seis meses resultantes de dois estudos principais
de Fase 111 com duragdo de 6 e de 12 meses estdo listadas por classes de sistemas de 6rgéos segundo a
base de dados MedDRA (Tabela 1). Dentro de cada classe de sistema de 6rgdos, as reacdes adversas
sdo apresentadas por frequéncia, com as reacGes mais frequentes em primeiro lugar. Dentro de cada
categoria de frequéncia, as reacGes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.
Adicionalmente, a categoria de frequéncia correspondente para cada reacdo adversa é baseada na
seguinte convengdo: muito frequentes (>1/10); frequentes (>1/100, <1/10); pouco frequentes
(>1/1.000, <1/100); raros (=1/10.000, <1/1.000); muito raros (<1/10.000); desconhecido (ndo pode ser
calculado a partir dos dados disponiveis).




Tabelal ReacOes adversas notificadas

Reacdes adversas

Categoria de frequéncia

InfecOes e infestacdes
Nasofaringite?

Rinite

Cistite

Doencas do sistema imunitario
Hipersensibilidade
Angioedema?

Doencas do metabolismo e da nutricéo
Hiperglicemia

Perturbac6es do foro psiquiatrico
Ins6nia

Doengas do sistema nervoso
Cefaleias®
Hipoaestesia

Cardiopatias
Fibrilhacao atrial
PalpitacGes

Sinusite

Tosse produtiva
Irritacdo da garganta
Epistaxis

Disfonia®
Broncospasmo paradoxal?

Doencas gastrointestinais
Xerostomia

Gastroenterite

Nauseas?

Vomitos
Dispepsia
Caéries dentarias

1)2)

Erupcéo cutanea
Prurido?

Dor musculosquelética? ?

Dor nas extremidades
Dor toracica musculosquelética

Doencas respiratdrias, toracicas e do mediastino

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos

AfecBes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos

Frequentes
Pouco frequentes
Pouco frequentes

Pouco frequentes
Pouco frequentes

Pouco frequentes

Frequentes

Frequentes
Pouco frequentes

Pouco frequentes
Pouco frequentes

Pouco frequentes
Pouco frequentes
Pouco frequentes
Pouco frequentes

Pouco frequentes
Desconhecido

Frequentes
Frequentes
Pouco frequentes
Pouco frequentes
Pouco frequentes
Pouco frequentes

Pouco frequentes
Pouco frequentes

Frequentes
Pouco frequentes
Pouco frequentes




Doengas renais e urinarias

Infeco do trato urinario® Frequentes
Disuria Pouco frequentes
Retengdo urinaria Pouco frequentes

Perturbac0es gerais e alteracdes no local de
administracéo

Fadiga Pouco frequentes
Astenia Pouco frequentes

1) Mais frequente para glicopirrénio do que com placebo apenas na base de dados de 12 meses

2) Foram recebidas notificacdes em associacdo com a utilizacao de Tovanor Breezhaler durante a
experiéncia pos-comercializagdo. Estas foram notificadas voluntariamente, a partir de uma
populacéo de dimenséo incerta pelo que ndo é sempre possivel estimar de forma fiavel a frequéncia
ou estabelecer uma relagé@o causal com a exposi¢do ao farmaco. Assim, a frequéncia foi calculada a
partir da experiéncia de ensaios clinicos.

3)Mais frequentemente observado para glicopirrdénio do que com placebo apenas em idosos com
idade >75 anos

Descricdo das reacdes adversas selecionadas

Na base de dados combinada de 6 meses, a frequéncia de xerostomia foi de 2,2% versus 1,1%, de
insonia 1,0% versus 0,8% e de gastroenterite 1,4% versus 0,9% para Tovanor Breezhaler e placebo,
respetivamente.

Foi notificada xerostomia principalmente durante as primeiras 4 semanas de tratamento com uma
duragdo mediana de quatro semanas na maioria dos doentes. No entanto, em 40% dos casos, 0S
sintomas continuaram durante a totalidade do periodo de 6 meses. Ndo foram notificados novos casos
de xerostomia nos meses 7-12.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacGes adversas apds a autorizacdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de reacdes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

Doses elevadas de glicopirronio podem conduzir a sinais e sintomas anticolinérgicos para os quais o
tratamento sintomatico pode ser indicado.

E improvavel ocorrer intoxicagio aguda pela ingestdo oral inadvertida de capsulas de Tovanor
Breezhaler devido a baixa biodisponibilidade oral (cerca de 5%).

Os picos plasmaticos e a exposicao sistémica total apds administracéo intravenosa de

150 microgramas de brometo de glicopirrénio (equivalente a 120 microgramas de glicopirrénio) em
voluntarios saudaveis foram, respetivamente, cerca de 50 vezes e 6 vezes superiores ao pico e a
exposicdo total em estado estacionario atingidos com a dose recomendada (44 microgramas, uma vez
por dia) de Tovanor Breezhaler e foram bem tolerados.



5.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: Farmacos para doencas respiratdrias obstrutivas, anticolinérgicos, codigo
ATC: R0O3BB06

Mecanismo de acdo

O glicopirrénio € um antagonista de longa duracdo dos recetores muscarinicos (anticolinérgico),
administrado por via inalatéria, uma vez por dia, para o tratamento broncodilatador de manutencéo da
DPOC. Os nervos parassimptaticos sdo a principal via neural broncoconstritora das vias aéreas e 0
ténus colinérgico € o componente reversivel chave da obstrucdo do fluxo respiratério na DPOC.
Glicopirrénio atua blogqueando a agdo broncoconstritora da acetilcolina nas células do masculo liso das
vias aéreas, dilatando, deste modo, as vias aéreas.

O brometo de glicopirronio é um antagonista dos recetores muscarinicos de elevada afinidade. Foi
demonstrada uma seletividade de mais de 4 vezes superior para os recetores M3 humanos
relativamente aos recetores M2 humanos usando estudos de ligagdo com radioligandos. Tem um
rapido inicio de acdo conforme evidenciado pelos pardmetros observados de associacdo/dissociacdo
aos recetores e o inicio de acdo ap6s inalagdo em estudos clinicos.

A longa duracdo da acdo pode ser parcialmente atribuida as concentragdes de substancia ativa
mantidas nos pulmdes, conforme refletido pela semivida de eliminacao terminal do glicopirrénio ap6s
inalacdo através do inalador Tovanor Breezhaler , em contraste com a semivida ap6s administracdo
intravenosa (ver seccao 5.2).

Efeitos farmacodindmicos

O programa de desenvolvimento clinico de Fase Il incluiu dois estudos de Fase I11: um estudo com a
duracdo de 6 meses controlado por placebo e um estudo com a duracdo de 12 meses com controlo
ativo e com placebo (estudo aberto com tiotrépio 18 microgramas uma vez por dia), ambos em
doentes com diagndstico clinico moderado a grave de DPOC.

Efeitos na funcdo pulmonar

Tovanor Breezhaler 44 microgramas, uma vez por dia, proporcionou, de forma consistente, uma
melhoria estatisticamente significativa na funcdo pulmonar (volume expiratério forcado em um
segundo, FEV1, capacidade vital forcada, FVC, e capacidade inspiratéria, Cl) num conjunto de ensaios
clinicos. Em estudos de Fase 111, os efeitos broncodilatadores foram observados nos 5 minutos apés a
primeira dose e foram mantidos durante o intervalo de administragdo de 24 horas desde a primeira
dose. Néo existiu atenuacdo do efeito broncodilatador ao logo do tempo nos estudos de 6 e de

12 meses. A magnitude do efeito foi dependente do grau de reversibilidade da limitacdo do fluxo
respiratorio inicial (verificado através da administracdo de um broncodilatador antagonista
muscarinico de curta duracdo). Os doentes com o0 mais baixo grau de reversibilidade no inicio (<5%)
geralmente apresentam uma resposta broncodilatora mais baixa do que doentes com um grau mais
elevado de reversibilidade no inicio (>5%). As 12 semanas (parametro de avaliac&o final primario),
Tovanor Breezhaler aumentou o FEV; vale em aproximadamente 72 ml em doentes com um baixo
grau de reversibilidade (<5%) e em aproximadamente 113 ml nos doentes com um elevado grau de
reversibilidade inicial (>5%) quando comparado com placebo (em ambos p<0,05).

No estudo de 6 meses, Tovanor Breezhaler aumentou 0 FEV; apds a primeira dose com uma melhoria
de 93 ml em 5 minutos e de 144 ml em 15 minutos apo6s a administracdo, comparativamente com
placebo (ambos p<0,001). No estudo de 12 meses, as melhorias foram de 87 ml aos 5 minutos e de
143 ml aos 15 minutos (ambos p<0,001). No estudo de 12 meses, Tovanor Breezhaler produziu
melhorias estatisticamente significativas no FEV; comparativamente com tiotropio nas primeiras

4 horas apds administragdo no dia 1 e na semana 26, e valores numericamente superiores de FEV1 nas
primeiras 4 horas apés a administracdo comparativamente a tiotrépio na semana 12 e semana 52.



Os valores de FEV1 no final do intervalo de administracdo (24 h apds a dose) foram semelhantes entre
a primeira dose e os observados ap6s 1 ano de tratamento. As 12 semanas (objetivo primario),
Tovanor Breezhaler aumentou o FEV; vale em 108 ml no estudo de 6 meses e em 97 ml no estudo de
12 meses comparado com placebo (ambos p<0,001). No estudo de 12 meses, a melhoria versus
placebo para o tiotrdpio foi de 83 ml (p<0,001).

Resultados sintomaticos

Tovanor Breezhaler, administrado em doses de 44 microgramas uma vez por dia, reduziu de forma
estatisticamente significativa a dispneia, conforme avaliado pelo Transitional Dyspnoea Index (TDI).
Numa analise combinada dos estudos principais de 6 e de 12 meses, uma percentagem estatisticamente
significativa maior de doentes a tomar Tovanor Breezhaler respondeu com uma melhoria de 1 ponto
ou superior do indice TDI a semana 26, comparativamente com placebo (58,4% e 46,4%
respetivamente; p<0,001). Estes resultados foram semelhantes aos observados em doentes a tomar
tiotropio, 53,4% dos quais responderam com uma melhoria de 1 ponto ou superior (p=0,009
comparado com placebo).

Tovanor Breezhaler, uma vez por dia, também demonstrou um efeito estatisticamente significativo
na qualidade de vida relacionada com a saude, avaliada usando o St. George’s Respiratory
Questionnaire (SGRQ). Uma analise combinada dos estudos principais de 6 e de 12 meses mostrou
uma percentagem estatisticamente significativa superior de doentes tratados com Tovanor Breezhaler
gue responderam com uma melhoria de 4 pontos ou mais no SGRQ, comparado com placebo a
semana 26 (57,8% e 47,6% respetivamente, p<0,001). Para doentes a receber tiotrépio, 61,0%
responderam com uma melhoria de 4 pontos ou mais no SGRQ (p=0,004 comparado com placebo).

Reducéo nas exacerbacdes da DPOC

Os dados de exacerbac6es de DPOC foram recolhidos dos estudos principais de 6 e 12 meses. Em
ambos os estudos, a percentagem de doentes que tiveram uma exacerbacdo moderada ou grave
(definida como requerendo tratamento com corticosteroides orais e/ou antibidticos ou hospitalizacéo)
foi reduzida. No estudo de 6 meses, a percentagem de doentes que tiveram uma exacerbacdo moderada
ou grave foi de 17,5% para Tovanor Breezhaler e 24,2% para placebo (Hazard ratio: 0,69; p=0,023) e
no estudo de 12 meses foi de 32,8% para Tovanor Breezhaler e 40,2% para placebo (Hazard ratio:
0,66; p=0,001). Numa analise combinada dos primeiros 6 meses de tratamento nos estudos de 6 e de
12 meses, comparativamente com placebo, Tovanor Breezhaler prolongou de forma estatisticamente
significativa o tempo até a primeira exacerbagdo moderada ou grave e reduziu a taxa de exacerbagoes
de DPOC moderada ou grave (0,53 exacerbagdes/ano versus 0,77 exacerbages/ano, p<0,001). A
analise combinada também mostrou que menos doentes tratados com Tovanor Breezhaler do que com
placebo tiveram uma exacerbagdo de DPOC necessitando de hospitalizacdo (1,7% versus 4,2%,
p=0,003).

Outros efeitos

Tovanor Breezhaler, uma vez por dia, reduziu de forma estatisticamente significativa a utilizacéo de
medicacao de recurso (salbutamol) em 0,46 puffs por dia (p=0,005) durante 26 semanas e em

0,37 puffs por dia (p=0,039) durante 52 semanas, comparado com placebo para os estudos de 6 e

12 meses respetivamente.

Num estudo de3 semanas que avaliou a tolerancia ao exercicio através de um cicloergdbmetro em
esforgco submaximo (80%) (teste de tolerancia submaxima ao exercicio), Tovanor Breezhaler,
administrado de manh@, reduziu a hiperinsuflacdo dindmica e melhorou a duragéo de tempo de
manutencdo do exercicio a partir da primeira dose. No primeiro dia de tratamento, a capacidade
inspiratéria sob exercicio melhorou em 230 ml e 0 tempo de endurance ao exercicio melhorou em

43 segundos (um aumento de 10%) comparado com placebo. Apdés trés semanas de tratamento, a
melhoria na capacidade inspiratéria com Tovanor Breezhaler foi semelhante ao primeiro dia (200 ml);
no entanto, o tempo de endurance ao exercicio aumentou em 89 segundos (um aumento de 21%)
comparado com placebo. Tovanor Breezhaler mostrou diminuir a dispneia e o desconforto das pernas
durante o exercicio, medido usando a escala de Borg. Tovanor Breezhaler também reduziu a dispneia
em repouso, medida usando o Transitional Dyspnoea Index.



Efeitos farmacodinamicos secundarios

Né&o foi observada alteracdo na frequéncia cardiaca média ou no intervalo QTc com Tovanor
Breezhaler com doses de até 176 microgramas, em doentes com DPOC. Num estudo aprofundado de
QT em 73 voluntarios saudaveis, uma dose Unica inalada de 352 microgramas de glicopirrénio

(8 vezes a dose terapéutica) ndo prolongou o intervalo QTc e reduziu ligeiramente a frequéncia
cardiaca (efeito méximo -5,9 bpm; efeito médio durante 24 horas -2,8 bpm) quando comparado com
placebo. O efeito na frequéncia cardiaca e intervalo QTc de 150 microgramas de brometo de
glicopirrénio (equivalente a 120 microgramas de glicopirrénio) administrado por via intravenosa foi
investigado em voluntérios saudaveis jovens. No estado estacionario, foram atingidos picos de
exposicdo (Cmax) cerca de 50 vezes mais elevados do que apds inalagdo de 44 microgramas de
glicopirrénio e ndo resultaram em taquicardia ou prolongamento QTc. Foi observada uma ligeira
reducdo da frequéncia cardiaca (diferenca média durante 24 h -2 bpm quando comparado com
placebo), o que é um efeito conhecido de baixas exposi¢des a compostos anticolinérgicos em
individuos jovens saudaveis.

Populacdo pediatrica

A Agéncia Europeia de Medicamentos dispensou a obrigacéo de apresentacdo dos resultados dos
estudos com Tovanor Breezhaler em todos os subgrupos da populacéo pediatrica na DPOC (ver
secgdo 4.2 para informagéo sobre utilizagdo pediatrica).

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Absorcao
Ap6s inalacéo oral utilizando o inalador Tovanor Breezhaler, o glicopirrénio foi rapidamente
absorvido e atingiu valores plasmaticos pico aos 5 minutos ap6s a dose.

A biodisponibilidade absoluta do glicopirrénio inalado através do inalador Tovanor Breezhaler foi
estimada ser de cerca de 45% da dose libertada. Cerca de 90% da exposicao sistémica ap0s inalacdo é
devida a absorcdo pulmonar e 10% é devida a absorg&o gastrointestinal.

Em doentes com DPOC, o estado estacionario do glicopirrdnio foi atingido dentro de uma semana
apos inicio do tratamento. Para um regime posolégico de 44 microgramas uma vez por dia, o estado
estacionario médio de concentracdes plasmaticas pico e vale de glicopirrénio foram de

166 picogramas/ml e 8 picogramas/ml, respetivamente. A exposicao ao glicopirrénio no estado
estacionario (AUC durante o intervalo posoldgico de 24 horas) foi de cerca de 1,4 a 1,7 vezes superior
gue apds a primeira dose.

Distribuicdo

Apdbs administragdo intravenosa, o volume de distribuicao do glicopirrénio no estado estacionario foi
de 83 litros e 0 volume de distribuicao na fase terminal foi de 376 litros. O volume de distribuicdo
aparente na fase terminal apds inalacdo foi quase 20 vezes superior, 0 que reflete a mais lenta
eliminacgdo apos inalagdo. In vitro, a ligacdo as proteinas plasméticas humanas do glicopirronio foi de
38% a 41% em concentracgdes de 1 a 10 nanogramas/ml.

Biotransformacéo

Estudos de metabolismo in vitro demonstraram vias metabélicas consistentes para o brometo de
glicopirrénio entre animais e humanos. Foram observadas hidroxilacéo, resultando numa variedade de
metabolitos mono e di-hidroxilados, e hidrélise direta, resultando na formacao de um derivado do
acido carboxilico (M9). In vivo, 0 M9 é formado a partir da fracdo da dose engolida do brometo de
glicopirronio inalado. Foram detetados conjugados glucorénidos e/ou sulfato de glicopirrénio na urina
de humanos ap6s inalagao repetida, contribuindo para cerca de 3% da dose.

Multiplas isoenzimas CYP contribuem para a biotransformagéo oxidativa do glicopirrénio. E
improvavel que a inibicdo ou indugdo do metabolismo do glicopirrénio resulte numa alteracdo
relevante da exposicao sistémica a substancia ativa.
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Estudos de inibicdo in vitro demonstraram que o brometo de glicopirrénio ndo tem capacidade
relevante para inibir CYP1A2, CYP2A6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1 ou
CYP3AA4/5, os transportadores de efluxo MDR1, MRP2 ou MXR, e os transportadores de captacéo
OCT1 ou OCT2. Estudos de indu¢do enzimatica in vitro ndo indicaram uma inducdo clinicamente
relevante pelo brometo de glicopirrénio para as isoenzimas do citocromo P450, ou para UGT1AL e 0s
transportadores MDR1 e MRP2,

Eliminacéo

Apds administracdo intravenosa de brometo de glicopirrénio marcado com [*H] em humanos, a
excre¢do urinaria média da radioatividade em 48 horas foi cerca de 85% da dose. Outros 5% da dose
foram detetados na bilis.

A eliminacdo renal do composto parental contribui para cerca de 60 a 70% da depuracéo total do
glicopirrénio disponivel sistemicamente enquanto os processos de depuragao ndo renais contribuem
para cerca de 30 a 40%. A depuracdo biliar contribui para a depuragdo ndo renal, mas pensa-se que a
maioria da depuracdo nao renal seja devida ao metabolismo.

A depuragdo renal média do glicopirrénio ap6s inalagdo situou-se no intervalo entre 17,4 e
24,4 litros/h. A secrecdo tubular ativa contribui para a eliminacéo renal do glicopirrénio. Até 23% da
dose libertada foi detetada na urina na forma de composto parental.

As concentracBes plasmaticas do glicopirrénio diminuiram de forma multifasica. A semivida de
eliminacgdo terminal média foi muito mais longa ap6s inalagdo (33 a 57 horas) do que apds
administracdo intravenosa (6,2 horas) e oral (2,8 horas). O padrao de eliminacdo sugere absorcdo
pulmonar sustentada e/ou transferéncia do glicopirrénio para a circulacdo sistémica as e para além das
24 horas apds inalacéo.

Linearidade/ndo linearidade

Em doentes com DPOC tanto a exposi¢do sistémica como a excreacdo urindria total de glicopirrénio
no estado estacionario farmacocinético aumentaram de forma proporcional a dose no intervalo de
doses de 44 a 176 microgramas.

Populacdes especiais

Uma analise dos dados farmacocinéticos na populacdo de doentes com DPOC identificou o peso
corporal e a idade como fatores que contribuem para a variabilidade entre os doentes relativamente a
exposicdo sistémica. Tovanor Breezhaler 44 microgramas, uma vez por dia, pode ser utilizado com
seguranga em todos 0s grupos etarios e de peso corporal.

O género, tabagismo e FEV; inicial ndo tiveram efeito aparente na exposi¢do sistémica.

N&o existiram diferencas acentuadas na exposicao sistémica total (AUC) entre individuos Japoneses e
Caucasianos apds inalacdo de brometo de glicopirronio. Os dados farmacocinéticos disponiveis para
outras etnias ou ragas sdo insuficientes.

Doentes com compromisso hepatico

Né&o foram efetuados estudos clinicos em doentes com compromisso hepatico. O glicopirrénio é
predominantemente depurado da circulagdo sistémica por excrecdo renal. Pensa-se que 0 COmpromisso
do metabolismo hepatico do glicopirrénio ndo resultarda num aumento clinicamente relevante da
exposicdo sistémica.
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Doentes com compromisso renal

O compromisso da fungédo renal tem impacto na exposicao sistémica ao brometo de glicopirrénio. Foi
observado um aumento médio moderado na exposi¢do sistémica total (AUCiast) de até 1,4 vezes em
individuos com compromisso renal ligeiro a moderado e de até 2,2 vezes em individuos com
compromisso renal grave e doenca renal terminal. Em doentes com DPOC com compromisso da
funcdo renal ligeiro e moderado (taxa de filtragdo glomerular estimada, eTFG >30 ml/min/1,73 m?)
Tovanor Breezhaler pode ser utilizado na dose recomendada. Em doentes com compromisso renal
grave (eTFG <30 ml/min/1,73 m?), incluindo aqueles com doenca renal terminal a necessitar de
dialise, Tovanor Breezhaler apenas deve ser utilizado se o beneficio esperado superar o risco potencial
(ver seccéo 4.4).

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados ndo clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais
de farmacologia de seguranca, toxicidade de dose repetida, genotoxicidade, potencial carcinogénico,
toxicidade reprodutiva e desenvolvimento.

Os efeitos atribuiveis as propriedades antagonistas dos recetores muscarinicos do brometo de
glicopirrénio incluiram aumentos ligeiros a moderados da frequéncia cardiaca em cées, opacidade das
lentes em ratos e alteragdes reversiveis associadas com secre¢des glandulares reduzidas em ratos e
caes. Em ratos foi observada irritagdo ligeira ou alteracGes adaptativas no trato respiratorio. Todos
estes resultados ocorreram em exposicdes suficientemente excessivas em relacdo as antecipadas em
humanos.

Glicopirrénio nao foi teratogénico em ratos ou coelhos apés administracdo por inalagdo. A fertilidade
e 0 desenvolvimento pré e pos-natal em ratos ndo foram afetados. O brometo de glicopirrénio e os
seus metabolitos ndo atravessaram significativamente a barreira placentaria de ratinhos, coelhas e
cadelas prenhas. O brometo de glicopirrénio (incluindo os seus metabolitos) foi excretado no leite de
ratos fémeas a amamentar e atingiu concentrag¢6es 10 vezes superior no leite do que no sangue da
progenitora.

Os estudos de genotoxicidade ndo revelaram qualquer potencial mutagénico ou clastogénico para o
brometo de glicopirrdénio. Os estudos de carcinogenicidade em ratinhos transgénicos usando
administracdo oral e em ratos usando administragdo por inalagdo, ndo revelaram incidéncia de
carcinogenicidade a exposigdes sistémicas (AUC) de aproximadamente 53 vezes superiores em
ratinhos e 75 vezes superior em ratos, do que a dose maxima recomendada para humanos de

44 microgramas uma vez por dia.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes
Conteldo da capsula

Lactose mono-hidratada
Estearato de magnésio

6.2 Incompatibilidades
Né&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade
2 anos

Cada inalador deve ser eliminado ap6s todas as capsulas terem sido utilizadas.
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6.4  Precaucdes especiais de conservacao
N&o conservar acima de 25°C.

As capsulas devem ser sempre conservadas no blister original para proteger da humidade. As capsulas
apenas devem ser retiradas imediatamente antes da utilizag&o.

6.5 Natureza e contetido do recipiente

Tovanor Breezhaler € um dispositivo de inalagdo de dose Unica. O corpo do inalador e a tampa sdo
feitos de acrilonitrilo butadieno estireno; os botdes sdo feitos de metil metacrilato acrilonitrilo
butadieno estireno. As agulhas e espigdes sdo feitos de aco inoxidavel. Cada tira blister contém 6 ou
10 capsulas.

Blister destacavel de dose unica PA/AIU/PVC — Alu

Embalagens contendo 6x1, 10x1, 12x1 ou 30x1 cépsulas e um inalador.

Embalagens multiplas contendo 90 capsulas (3 embalagens de 30x1) e 3 inaladores.

Embalagens multiplas contendo 96 cépsulas (4 embalagens de 24x1) e 4 inaladores.

Embalagens multiplas contendo 150 capsulas (15 embalagens de 10x1) e 15 inaladores.
Embalagens multiplas contendo 150 capsulas (25 embalagens de 6x1) e 25 inaladores.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

Deve ser usado o inalador fornecido com cada prescri¢do. Cada inalador deve ser eliminado ap6stodas
as capsulas terem sido utilizadas.

Instrucdes para manuseamento e utilizacdo

Por favor ler na integra as Instruc@es para utilizacéo antes de utilizar o Tovanor Breezhaler.

Insira Perfure e solte Inale profundamente  Verifique se a capsula
esta vazia
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t

Passo la:
Retire a tampa

Passo 1b:
Abra o inalador

L

Passo 1c:

Remova a capsula
Separe um dos blisters da
tira.

Retire a pelicula protetora
do blister e retire a
capsula.

Na&o pressione a capsula
através da pelicula de
aluminio.

Né&o engula a capsula.

Passo 2a:

Perfure a cdpsula uma
vez

Segure o inalador
verticalmente.

Perfure a cpsula
pressionando firmemente
ambos os botdes laterais
a0 mesmo tempo.

Deve ouvir um barulho
quando a capsula for
perfurada. Perfure a
capsula apenas uma vez.

Ay

\

Passo 2b:
Solte os bot0es laterais

14

Passo 3a:
Expire totalmente

N&o sopre para o
inalador.

Passo 3b:

Inale profundamente o
medicamento

Segure o inalador
conforme a figura.
Coloque o aplicador
bocal na boca e feche os
labios firmemente a volta
do aplicador bocal.

N&o pressione 0s botdes
laterais.

Inspire rapidamente e 0
mais profundamente que
conseguir.

Durante a inalagéo vai
ouvir um zumbido.
Podera sentir o sabor do
medicamento enquanto
inspira.

Passo 3c:

Sustenha a respiracao
Sustenha a respiracdo
durante pelo menos

5 segundos.

Verifique se a capsula
esta vazia

Abra o inalador para
verificar se ainda existe
algum po na cépsula.

Se ainda existir pé na

capsula:

e Feche o inalador.

e Repita 0s passos 3a a
3c.

-

Pé Vazia
remanescente

Retire a capsula vazia
Coloque a cépsula vazia no
seu lixo doméstico.

Feche o inalador e reponha
a tampa.




Informagéo Importante

e As cépsulas Tovanor
Breezhaler devem ser
sempre conservadas no

\ blister e apenas devem
ser retiradas
Passo 1d: imediatamente antes da
Insira a capsula utilizagdo.
Nunca cologue a cépsula N&o pressione a cépsula
diretamente no aplicador através da pelicula de
bocal. aluminio para a retirar

do blister.

Néo engula a capsula.

o N&o utilize Tovanor
Breezhaler capsulas com
qualquer outro inalador.
Né&o utilize Tovanor
Breezhaler inalador para
tomar qualquer outro

Passo 1e: medicamento em

Feche o inalador capsula.

Nunca coloque a capsula
na sua boca ou no
aplicador bocal do
inalador.

N&o pressione o0s botBes
laterais mais do que uma
vez.

N&o sopre para o
inalador do bocal.

N&o pressione o0s botdes
laterais enquanto inala
através do aplicador
bocal.

N&o manuseie as
capsulas com as maos
molhadas.

Nunca limpe o seu
inalador com g
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A sua embalagem de Tovanor Breezhaler Inalador

contém:

e Um inalador de Tovanor Breezhaler

e Um ou mais blisters, cada um contendo 6 ou
10 capsulas de Tovanor Breezhaler para serem
usadas com o inalador

Cémara da
cépsula

Aplicador
1

Tampa

Botdes
laterais

Base Blister

Base do Inalador

Inalador Blister

Perguntas Frequentes

Porque é que o inalador
néo fez um barulho
quando inalei?

A cépsula pode estar presa
na camara da capsula. Se
tal acontecer, solte
cuidadosamente a capsula
batendo na base do
inalador. Inale novamente
0 medicamento, repetindo
0S passos 3a a 3c.

O que devo fazer se
existir pé remanescente
dentro da capsula?

N&o tomou a quantidade
suficiente do seu
medicamento. Feche o
inalador e repita 0s
passos 3a a 3c.

Eu tossi ap6s a inalagao —
isso importa?

Tal pode acontecer. Desde
que a capsula esteja vazia,
voceé recebeu quantidade
suficiente do seu
medicamento.

Senti bocados pequenos
da capsula na minha
lingua — isso importa?
Tal pode acontecer. Néo é
prejudicial. A
probabilidade da capsula
se partir em pequenos
bocados aumenta se a
capsula for perfurada mais
do que uma vez.

Limpar o inalador

Limpe o aplicador bocal
por dentro e por fora com
um pano limpo, seco e sem
pelos para remover
qualquer residuo de po.
Mantenha o inalador seco.
Nunca limpe o seu
inalador com agua.

Eliminacao do inalador
apos uso

Cada inalador deve ser
eliminado ap6s todas as
capsulas terem sido
utilizadas. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar
fora os inaladores que ja
ndo necessita.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda
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8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/12/790/001-008

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdo: 28 de setembro de 2012

Data da Ultima renovagdo: 26 de julho de 2017

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esta disponivel informag&o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu
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ANEXO Il
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E UTILIZACAO

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO
SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A.  FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacéo do lote

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Espanha

Novartis Pharma GmbH
Roonstralte 25

D-90429 Nuremberga
Alemanha

O folheto informativo que acompanha o medicamento tem de mencionar o nome e enderego do
fabricante responsavel pela libertacdo do lote em causa.

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO

Medicamento sujeito a receita médica.

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

o Relatorios periodicos de seguranca (RPS)

Os requisitos para apresentacdo de RPS para este medicamento estdo estabelecidos na lista Europeia
de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.° 7 do artigo 107.°-C da
Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualizacdes subsequentes publicadas no portal europeu de
medicamentos.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

o Plano de gestédo do risco (PGR)

O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as intervengdes de farmacovigilancia requeridas e
detalhadas no PGR apresentado no Médulo 1.8.2. da autorizacdo de introdugédo no mercado, e
quaisquer atualizagdes subsequentes do PGR que sejam acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:

o A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos

o Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado da
rececdo de nova informacao que possa levar a alteracdes significativas no perfil beneficio-risco
ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimizacéo do risco).
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ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR DA EMBALAGEM UNITARIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Tovanor Breezhaler 44 microgramas pé para inalagdo, capsulas
glicopirrénio (sob a forma de brometo de glicopirrénio)

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada capsula contém 50 microgramas de glicopirrénio. A quantidade de glicopirrénio administrada é
de 44 microgramas.

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Também contém: lactose e estearato de magnésio.
Para mais informac6es ver folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

P6 para inalacéo, capsula

6 x 1 capsulas + 1 inalador

10 x 1 cépsulas + 1 inalador
12 x 1 cépsulas + 1 inalador
30 x 1 cépsulas + 1 inalador

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Apenas para utilizacdo com o inalador contido na embalagem.
Nao engolir as capsulas.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

Via inalatdria

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
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8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
O inalador de cada embalagem deve ser eliminado ap6s todas as capsulas daquela embalagem terem
sido utilizadas.

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 25°C.
Conservar as capsulas no blister de origem para proteger da humidade. N&o retire do blister até
imediatamente antes da utilizag&o.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda

12. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/12/790/001 6 cépsulas + 1 inalador

EU/1/12/790/007 10 capsulas + 1 inalador
EU/1/12/790/002 12 cépsulas + 1 inalador
EU/1/12/790/003 30 cépsulas + 1 inalador

13. NUMERO DO LOTE

Lote

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMAGCAO EM BRAILLE

tovanor breezhaler
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17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Caodigo de barras 2D com identificador Unico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR DA EMBALAGEM MULTIPLA (INCLUINDO BLUE BOX)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Tovanor Breezhaler 44 microgramas pé para inalagdo, capsulas
glicopirrénio (sob a forma de brometo de glicopirrénio)

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada capsula contém 50 microgramas de glicopirrénio. A quantidade de glicopirrénio administrada é
de 44 microgramas.

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Também contém: lactose e estearato de magnésio.
Para mais informac0es ver folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

P6 para inalacéo, capsula

Embalagem multipla: 90 (3 embalagens de 30 x 1) cépsulas + 3 inaladores.
Embalagem maltipla: 96 (4 embalagens de 24 x 1) capsulas + 4 inaladores.
Embalagem multipla: 150 (15 embalagens de 10 x 1) capsulas + 15 inaladores.
Embalagem mdltipla: 150 (25 embalagens de 6 x 1) capsulas + 25 inaladores.

| 5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Apenas para utilizacdo com o inalador contido na embalagem.
Nao engolir as capsulas.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

Via inalatéria.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
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8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
O inalador de cada embalagem deve ser eliminado ap6s todas as capsulas daquela embalagem terem
sido utilizadas.

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 25°C.
Conservar as capsulas no blister de origem para proteger da humidade. N&o retire do blister até
imediatamente antes da utilizag&o.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda

12. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/12/790/004 Embalagem mdaltipla contendo 3 embalagens (30 capsulas +
1 inalador)

EU/1/12/790/005 Embalagem multipla contendo 4 embalagens (24 capsulas +
1 inalador)

EU/1/12/790/008 Embalagem multipla contendo 15 embalagens (10 capsulas +
1 inalador)

EU/1/12/790/006 Embalagem mdaltipla contendo 25 embalagens (6 capsulas +
1 inalador)

13. NUMERO DO LOTE

Lote

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

15. INSTRUCOES DE UTILIZAGCAO
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16. INFORMAGAO EM BRAILLE

tovanor breezhaler

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM INTERMEDIA DA EMBALAGEM MULTIPLA (SEM BLUE BOX)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Tovanor Breezhaler 44 microgramas pé para inalagdo, capsulas
glicopirrénio (sob a forma de brometo de glicopirrénio)

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada capsula contém 50 microgramas de glicopirrénio. A quantidade de glicopirrénio administrada é
de 44 microgramas.

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Também contém: lactose e estearato de magnésio.
Para mais informac6es ver folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

P6 para inalacéo, capsula

30 x 1 capsulas + 1 inalador. Componente de uma embalagem mdltipla. Nao pode ser vendido
separadamente.

24 x 1 capsulas + 1 inalador. Componente de uma embalagem multipla. Ndo pode ser vendido
separadamente.

10 x 1 cépsulas + 1 inalador. Componente de uma embalagem multipla. N&o pode ser vendido
separadamente.

6 x 1 capsulas + 1 inalador. Componente de uma embalagem multipla. Nao pode ser vendido
separadamente.

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Apenas para utilizacdo com o inalador contido na embalagem.
N&o engolir as capsulas.

Consulte o folheto informativo antes de utilizar.

Via inalatéria

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
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8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
O inalador de cada embalagem deve ser eliminado apds todas as capsulas daquela embalagem terem
sido utilizadas.

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 25°C.
Conservar as capsulas no blister de origem para proteger da humidade. Nao retire do blister até
imediatamente antes da utilizagéo.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/12/790/004 Embalagem mdltipla contendo 3 embalagens (30 capsulas +
1 inalador)

EU/1/12/790/005 Embalagem multipla contendo 4 embalagens (24 capsulas +
1 inalador)

EU/1/12/790/008 Embalagem mdaltipla contendo 15 embalagens (10 cépsulas +
1 inalador)

EU/1/12/790/006 Embalagem multipla contendo 25 embalagens (6 capsulas +
1 inalador)

13. NUMERO DO LOTE

Lote

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO
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| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

tovanor breezhaler

| 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

INTERIOR DA TAMPA DA CARTONAGEM EXTERIOR DA EMBALAGEM UNITARIA E
DA EMBALAGEM INTERMEDIA DA EMBALAGEM MULTIPLA

1. OUTROS

1 Insira

2 Perfure e solte

3 Inale profundamente
Verificacdo Verifique se a capsula esté vazia

Ler o folheto informativo antes de utilizar.

31




INDICACOES MiNIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BLISTERS

1. NOME DO MEDICAMENTO

Tovanor Breezhaler 44 ug pé para inalagdo
glicopirrénio

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Novartis Europharm Limited

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4, NUMERO DO LOTE

Lot

5. OUTROS

Apenas para inalacéo
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Tovanor Breezhaler 44 microgramas p6 para inalacao, capsulas
glicopirrénio
(sob a forma de brometo de glicopirrdnio)

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

informacgé&o importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenga.

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

O que contém este folheto

O que é Tovanor Breezhaler e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Tovanor Breezhaler
Como utilizar Tovanor Breezhaler

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Tovanor Breezhaler

Contetdo da embalagem e outras informagdes

ouhcwhE

1. O que é Tovanor Breezhaler e para que é utilizado

O que é Tovanor Breezhaler
Este medicamento contém uma substancia ativa chamada brometo de glicopirronio. Este pertence a
um grupo de medicamentos chamados broncodilatadores.

Para que é utilizado Tovanor Breezhaler
Este medicamento € utilizado para tornar a respiracdo mais facil para doentes adultos com dificuldades
respiratorias devido a uma doenca pulmonar chamada doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC).

Na DPOC, os musculos envolventes das vias aéreas contraem. Isto dificulta a respiracdo. Este
medicamento bloqueia a contragdo destes musculos nos pulmdes, facilitando a entrada e saida de ar
dos pulmaes.

Se utilizar este medicamento uma vez por dia, este ira ajudar a reduzir os efeitos da DPOC no seu dia
a dia.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Tovanor Breezhaler

Na&o utilize Tovanor Breezhaler
- se tem alergia ao brometo de glicopirronio ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na sec¢éo 6).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico antes de utilizar Tovanor Breezhaler, se alguma das seguintes situagdes se
aplicar a si:

- se tem problemas renais.

- se tem um problema dos olhos denominado glaucoma de angulo estreito.

- se tem dificuldades em urinar.
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Durante o tratamento com Tovanor Breezhaler, pare de tomar o0 medicamento e informe o seu

médico imediatamente:

- se sentir aperto no peito, tosse, pieira ou falta de ar imediatamente apés utilizar Tovanor

Breezhaler (sinais de broncospasmo).

- se sentir dificuldade em respirar ou engolir, inchaco da lingua, labios ou face, erupg¢do cutanea,
prurido e pieira (sinais de reacao alérgica).

- se sentir dor ou desconforto ocular, visdo temporariamente turva, halos visuais ou imagens
coloridas em associagdo com olhos vermelhos. Estes podem ser sinais de uma crise aguda de
glaucoma de angulo estreito.

Tovanor Breezhaler é usado como tratamento de manutencéo para a sua DPOC. N&o utilize este
medicamento para tratar um ataque subito de falta de ar ou pieira.

Criancas e adolescentes
Este medicamento ndo deve ser dado a criancas ou adolescentes com menos de 18 anos de idade.

Outros medicamentos e Tovanor Breezhaler

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos. Isto inclui medicamentos semelhantes a Tovanor Breezhaler usados para
a sua doenca pulmonar, tais como ipratrépio, oxitropio ou tiotropio (chamados anticolinérgicos).

Né&o foram notificados efeitos indesejaveis especificos quando Tovanor Breezhaler foi utilizado com
outros medicamentos usados para tratar a DPOC tais como inaladores de alivio (por ex. salbutamol),
metilxantinas (por ex. teofilina) e/ou esteroides orais e inalados (por ex. prednisolona).

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

N&o existem dados sobre a utilizagdo deste medicamento em mulheres gravidas e ndo se sabe se a
substancia ativa deste medicamento passa para o leite materno humano.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
E improvével que este medicamento v afetar a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Tovanor Breezhaler contém lactose
Este medicamento contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns
acucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como utilizar Tovanor Breezhaler

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

Que quantidade de Tovanor Breezhaler utilizar

A dose habitual é a inalagdo do contetdo de uma céapsula por dia.

Precisara apenas de inalar o medicamento uma vez por dia porque o efeito deste medicamento dura
24 horas.

Né&o utilize uma quantidade superior a que o seu médico Ihe recomendar.

Pessoas idosas

Pode utilizar este medicamento se tiver 75 anos de idade ou mais, na mesma dose que para 0s outros
adultos.
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Quando utilizar Tovanor Breezhaler
Utilize este medicamento & mesma hora em cada dia. Isto ird ajuda-lo a lembrar-se de tomar o
medicamento.

Pode inalar este medicamento em qualquer altura, antes ou ap6s alimentos ou bebidas.

Como inalar Tovanor Breezhaler

- Nesta embalagem encontrard um inalador e capsulas (em blisters) que contém o medicamento
na forma de po para inalacdo. Utilize apenas as capsulas com o inalador fornecido na
embalagem (inalador Tovanor Breezhaler). As céapsulas devem manter-se no blister até que
necessite de as utilizar.

- Na&o pressione a capsula através da pelicula de aluminio.

- Quando iniciar uma nova embalagem, utilize o0 novo inalador Tovanor Breezhaler fornecido na
embalagem.

- Elimine o inalador de cada embalagem apds todas as capsulas daquela embalagem terem sido
utilizadas.

- N&o engula as cépsulas.

- Por favor leia as instrugdes no final deste folheto para mais informag8es sobre como utilizar o
inalador.

Se utilizar mais Tovanor Breezhaler do que deveria

Se tiver inalado demasiado deste medicamento ou se outra pessoa utilizar acidentalmente as suas
capsulas, informe o seu médico imediatamente ou dirija-se a urgéncia hospitalar mais préxima. Mostre
a embalagem de Tovanor Breezhaler. Podem ser necessarios cuidados médicos.

Caso se tenha esquecido de utilizar Tovanor Breezhaler
Se se esquecer de inalar uma dose, tome uma dose logo que possivel. No entanto, ndo tome duas doses
no mesmo dia. Depois, tome a proxima dose como habitualmente.

Durante quanto tempo deve continuar o seu tratamento com Tovanor Breezhaler

- Continue a utilizar este medicamento durante o tempo que o seu médico Ihe disser.

- A DPOC é uma doenca de longa duracdo e deve utilizar este medicamento diariamente e ndo
apenas quando tem problemas respiratorios ou outros sintomas de DPOC.

Se tiver questdes sobre durante quanto tempo continuar o seu tratamento com este medicamento, fale

com o seu médico ou farmacéutico.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves mas séo pouco frequentes

(podem afetar até 1 em 100 pessoas)

o Batimento cardiaco irregular

) Niveis elevados de agucar no sangue (hiperglicemia: sintomas tipicos incluem sede excessiva ou
fome e urinar com frequéncia)

) Erupcdo cuténea, pieira, dificuldade em respirar ou engolir, tonturas (possiveis sinais de reagdo
alérgica)

o Inchaco, principalmente da lingua, labios, face ou garganta (possiveis sinais de angioedema)

Se tiver algum destes efeitos indesejaveis, informe o seu médico imediatamente.
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Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves, mas a frequéncia destes efeitos é desconhecida
(a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)
o Dificuldade em respirar com pieira ou tosse (sinais de broncospasmo paradoxal)

Alguns efeitos indesejaveis sdo frequentes

(podem afetar até 1 em 10 pessoas)

o Boca seca

Dificuldade em dormir

Nariz entupido ou com corrimento, espirros, dor de garganta
Diarreia ou dor de estbmago

Dor musculosquelética

Alguns efeitos indesejaveis sdo pouco frequentes
(podem afetar até 1 em 100 pessoas)

o Dor e dificuldade em urinar

o Miccdo frequente e dolorosa

o PalpitacGes

o Erupcéo na pele

o Dorméncia

o Tosse com expetoragdo

o Céries dentarias

o Sensacdao de pressao ou dor nas bochechas e testa
o Hemorragia nasal

o Dor nos bragos ou pernas

o Dor nos masculos, 0ssos ou articulagfes do torax
o Mal-estar do estdmago apo6s as refeicbes

o Irritacdo da garganta

. Cansaco

. Fraqueza

o Comichéo

o Alteracdo da voz (rouquiddo)

o Néauseas

o VoOmitos

Alguns doentes idosos com mais de 75 anos de idade tiveram dor de cabeca (frequentes) e infecdo do
trato urinario (frequentes).

Comunicagéo 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 seguranca deste medicamento.
5. Como conservar Tovanor Breezhaler

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

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no blister,
ap6s “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o conservar acima de 25°C.

Conservar as capsulas no blister de origem para proteger da humidade. N&o retirar do blister até
imediatamente antes da utilizag&o.
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O inalador de cada embalagem deve ser eliminado apds todas as capsulas daquela embalagem terem
sido utilizadas.

Na&o utilize este medicamento se verificar que a embalagem esta danificada ou mostra sinais de ter sido
manipulada.

N&o 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 ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicédo de Tovanor Breezhaler

- A substancia ativa é o brometo de glicopirrénio. Cada capsula contém 63 microgramas de
brometo de glicopirrénio (equivalente a 50 microgramas de glicopirrénio). A dose libertada (a
dose que sai do bocal do inalador) é equivalente a 44 microgramas de glicopirronio.

- Os outros componentes do po para inalagdo sdo lactose monohidratada e estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Tovanor Breezhaler e conteudo da embalagem
Tovanor Breezhaler 44 microgramas pé para inalagéo, as capsulas sdo transparentes e cor de laranja e
contém um p6 branco. Tém o cddigo do produto “GPL50” impresso a preto acima de uma barra preta

e 0 log6tipo da companhia (U)) impresso a preto abaixo.

Cada embalagem contém um dispositivo denominado inalador, juntamente com capsulas em blisters.
Cada blister contém 6 ou 10 capsulas.

Estdo disponiveis as seguintes embalagens:
Embalagens contendo 6x1, 10x1, 12x1 ou 30x1 capsulas e um inalador.

Embalagens multiplas contendo 90 cépsulas (3 embalagens de 30 x 1) e 3 inaladores.
Embalagens multiplas contendo 96 capsulas (4 embalagens de 24 x 1) e 4 inaladores.
Embalagens multiplas contendo 150 cépsulas (15 embalagens de 10 x 1) e 15 inaladores.
Embalagens multiplas contendo 150 capsulas (25 embalagens de 6 x 1) e 25 inaladores.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes no seu pais.

Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irlanda

Fabricante

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Espanha

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nuremberga
Alemanha
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Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacédo de Introducdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Teél/Tel: +32 2 246 16 11

buarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

EALdoo

Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +3021028 11 712

n

INNOVIS PHARMA AEBE
TnA: +30 210 66 64 805-6

Espafia
Laboratorios Gebro Pharma, S.A.
Tel: +34 93 205 86 86

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal

Laboratorio Medinfar - Produtos Farmacéuticos,
S.A.

Tel: +351 21 499 7400

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenské republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439



Italia Suomi/Finland

Alfasigma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 06 91 39 4666 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvmpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em

Outras fontes de informacéo
Esta disponivel informag&o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu
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Instrucdes para utilizac8o do inalador Tovanor Breezhaler

Por favor ler na integra as Instrucdes para utilizagdo antes de utilizar o Tovanor Breezhaler.

Insira Perfure e solte Inale profundamente  Verifique se a capsula
esta vazia

Passo la: Passo 2a: Passo 3a: Verifique se a capsula
Retire a tampa Perfure a capsulauma | Expire totalmente esta vazia
vez Né&o sopre para 0 Abra o inalador para
Segure o inalador inalador. verificar se ainda existe
verticalmente. algum po na cépsula.

Perfure a cpsula
pressionando firmemente
ambos os botdes laterais
a0 mesmo tempo.

Deve ouvir um barulho
quando a capsula for
perfurada. Perfure a
capsula apenas uma vez.

/ Se ainda existir p6 na
‘\ capsula:
) e Feche o inalador.
o Repita 0s passos 3a a

\ f—/ 3c.
——
Passo 1b: Passo 3b: @ -

Abra o inalador Inale profundamente o ] -
medicamento PO Vazia
Ay, Segure o inalador remanescente
conforme a figura.

\ Coloque o aplicador
bocal na boca e feche os
Passo 2b: | labios firmemente a volta
Solte os botdes laterais | g aplicador bocal.

N&o pressione os botdes
laterais.
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Passo 1c:

Remova a capsula
Separe um dos blisters da
tira.

Retire a pelicula protetora
do blister e retire a
capsula.

Né&o pressione a capsula
através da pelicula de
aluminio.

Nao engula a capsula.

Inspire rapidamente e 0
mais profundamente que
consequir.

Durante a inalacéo vai
ouvir um zumbido.
Podera sentir o sabor do
medicamento enquanto
inspira.

() &
—

Passo 3c:

Sustenha a respiracao
Sustenha a respiracdo
durante pelo menos

5 segundos.

Passo 1d:

Insira a capsula

Nunca cologue a capsula
diretamente no aplicador
bocal.

Passo 1e:
Feche o inalador
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Retire a capsula vazia
Coloque a capsula vazia no
seu lixo doméstico.

Feche o inalador e reponha
a tampa.

Informag&o Importante

e As capsulas Tovanor
Breezhaler devem ser
sempre conservadas no
blister e apenas devem
ser retiradas
imediatamente antes da
utilizacdo.

N&o pressione a capsula
através da pelicula de
aluminio para a retirar
do blister.

N&o engula a capsula.

o N&o utilize Tovanor
Breezhaler capsulas com
qualquer outro inalador.
N&o utilize Tovanor
Breezhaler inalador para
tomar qualquer outro

medicamento em

capsula.

Nunca coloque a capsula
na sua boca ou no
aplicador bocal do
inalador.

N&o pressione os botbes
laterais mais do que uma
vez.

N&o sopre para o
inalador do bocal.

N&o pressione os hotdes
laterais enquanto inala
através do aplicador
bocal.

N&o manuseie as
capsulas com as maos
molhadas.

Nunca limpe o seu
inalador com &g




A sua embalagem de Tovanor Breezhaler Inalador

contém:

e Um inalador de Tovanor Breezhaler

e Um ou mais blisters, cada um contendo 6 ou
10 cépsulas de Tovanor Breezhaler para serem
usadas com o inalador

Cémara da
céapsula

Aplicador
1™\

Tampa

Botbes
laterais

Base Blister

Base do Inalador

Inalador Blister

Perguntas Frequentes

Porque € que o inalador
néo fez um barulho
quando inalei?

A cépsula pode estar presa
na camara da capsula. Se
tal acontecer, solte
cuidadosamente a capsula
batendo na base do
inalador. Inale novamente
0 medicamento, repetindo
0S passos 3a a 3c.

O que devo fazer se
existir pd remanescente
dentro da capsula?

N&o tomou a quantidade
suficiente do seu
medicamento. Feche o
inalador e repita 0s
passos 3a a 3c.

Eu tossi apos a inalagéo —
isso importa?

Tal pode acontecer. Desde
que a capsula esteja vazia,
vocé recebeu quantidade
suficiente do seu
medicamento.

Senti bocados pequenos
da capsula na minha
lingua — isso importa?
Tal pode acontecer. Néo é
prejudicial. A
probabilidade da capsula
se partir em pequenos
bocados aumenta se a
capsula for perfurada mais
do que uma vez.

Limpar o inalador

Limpe o aplicador bocal
por dentro e por fora com
um pano limpo, seco e sem
pelos para remover
qualquer residuo de po.
Mantenha o inalador seco.
Nunca limpe o seu
inalador com agua.

Eliminacéao do inalador
apos uso

Cada inalador deve ser
eliminado apos todas as
capsulas terem sido
utilizadas. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar
fora os inaladores que ja
ndo necessita.
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