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Striverdi® Respimat®
olodaterol

APRESENTACAO
Solugdo para inalagdo 2,5 mcg por puff: frasco de 4 mL (60 puffs que equivalem a 30 dias de tratamento) acompanhado
do inalador RESPIMAT.

INALACAO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada pulff libera 2,5 mcg de olodaterol (dose diaria = 2 puffs), correspondentes a 2,7 mcg de cloridrato de olodaterol
(1 puff = conteudo expelido apds apertar 1 vez o botdo do inalador RESPIMAT).

Excipientes: cloreto de benzalconio, edetato dissddico, agua purificada, acido citrico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

STRIVERDI RESPIMAT ¢ indicado para o tratamento de manutencdo em pacientes com Doenca Pulmonar
Obstrutiva Cronica - DPOC (cujos sintomas sao tosse, catarro ou pigarro e falta de ar, causados principalmente pela
inalagdo da fumaga de cigarro), incluindo bronquite cronica e enfisema. O objetivo do tratamento da DPOC ¢ reduzir
a obstrucdo ao fluxo de ar (melhorar a respiragdo), melhorar a qualidade de vida e a tolerancia ao exercicio.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
STRIVERDI RESPIMAT atua dilatando os bronquios (broncodilatador), facilitando assim a passagem de ar pelos
pulmdes. O efeito se inicia rapidamente ap6s a inalagio e dura 24 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar STRIVERDI RESPIMAT se tiver alergia ao olodaterol ou a qualquer componente da féormula.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

STRIVERDI RESPIMAT nao deve ser usado para asma ou tratamento de crises de broncoespasmo (crises de falta de
ar).

Apds administragao, podem ocorrer reagdes alérgicas imediatas.

Assim como com outros medicamentos inalatorios, pode ocorrer broncoespasmo induzido pela inalagdo, com risco de
vida; neste caso, interrompa imediatamente o uso e procure seu médico.

STRIVERDI RESPIMAT deve ser administrado com cuidado se vocé tiver problemas no coragao, inclusive se foi
hospitalizado ou se sofreu infarto no ano anterior, se tiver pressao alta, convulsdes, problemas graves de tireoide ou
se for muito sensivel a adrenalina e a drogas com efeitos semelhantes (exemplos: isoproterenol, fenilefrina, clonidina,
fenoterol, salbutamol, anfetamina, efedrina). Se ocorrer aumento da pulsagdo, da pressdo arterial ou dos sintomas ja
existentes, informe seu médico, pois podera ser necessario interromper o tratamento com STRIVERDI RESPIMAT.
Pode ocorrer diminui¢do do potassio no sangue. Doses altas do medicamento podem aumentar a glicose no sangue.
Vocé ndo deve usar STRIVERDI RESPIMAT junto com outros broncodilatadores de longa duragdo (exemplos:
formoterol, salmeterol). Se vocé utiliza broncodilatadores de curta duracdo (exemplos: fenoterol, salbutamol)
regularmente, eles devem ser usados somente nas crises para alivio de sintomas respiratorios.

A cada dose liberada (puff), este produto contém 0,0011 mg de cloreto de benzalconio. O cloreto de benzalconio pode
causar chiado e a respiracdo pode se tornar dificil, sendo que o risco destes eventos adversos ocorrerem € maior nos
pacientes com asma.

Este medicamento pode causar doping.

Se vocé sentir tontura, evite tarefas potencialmente perigosas, tais como dirigir € operar maquinas.

Gravidez e amamentacao

Nao hé dados clinicos disponiveis sobre o uso na gravidez e amamentagdo; medicamentos do tipo agonistas beta

adrenérgicos, como o STRIVERDI RESPIMAT, podem inibir a contragdo uterina. Seu médico decidird se o
tratamento deve ser interrompido ou nao durante a gravidez e amamentacao.
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Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

Em geral, a DPOC nio ocorre em criangas ¢ ndo ha dados de seguranca e eficacia nesta populagéo.

Interacoes Medicamentosas

Substancias como propranolol, atenolol, metoprolol, sotalol, inclusive em colirios (por exemplo, betaxolol, timolol)
podem diminuir ou evitar o efeito de STRIVERDI RESPIMAT e somente devem ser usados com cautela e apos
recomendagdo médica.

O uso concomitante de alguns antidepressivos (triciclicos, inibidores da MAO) e outros medicamentos que alteram o
eletrocardiograma pode aumentar os efeitos indesejaveis do STRIVERDI RESPIMAT sobre o coragdo e os vasos
sanguineos.

Pode haver aumento da perda de potassio com o uso concomitante de alguns broncodilatadores do tipo xantinas (por
exemplo, teofilina, aminofilina), corticoides ou diuréticos, o que pode aumentar a possibilidade de alteragdes no ritmo
do coragdo.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Mantenha em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C). Ndo congelar.

Numero de lote e datas de fabricac¢io e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Descartar ap6s 3 meses da inser¢do do frasco no inalador RESPIMAT.

STRIVERDI ¢ uma solug@o transparente e incolor para ser usada com o inalador RESPIMAT.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vide instrugdes de uso no final da bula.
Vocé também pode acessar o video com as instru¢des pelo QR Code:

Escaneie ou clique aqui

Posologia

A dose diaria recomendada para adultos ¢ a inalag@o oral de 2 puffs consecutivos (5 mcg de olodaterol) pelo inalador
RESPIMAT, uma vez ao dia, no mesmo horario.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e duracio do tratamento.

Ndo interrompa o tratamento sem conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue inalando as proximas doses regularmente, no horario habitual. Ndo duplique a dose na proxima tomada.
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

— Reagdes incomuns (=1/1.000 e <1/100): nasofaringite (inflamagdo no nariz e na garganta), tontura, erupgao na pele
(manchas vermelhas com elevagdes na pele).

— Reacdo rara (>1/10.000 ¢ <1/1.000): dor nas articulagdes.

— Reacdo com frequéncia desconhecida: pressio alta

Atencio: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.
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9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Altas doses de olodaterol podem provocar falta de sangue no musculo do coragdo, alteragdes nos batimentos do
coracdo, pressdo alta ou baixa, tonturas, nervosismo, insdnia, ansiedade, dor de cabega, tremor, boca seca, espasmos
musculares, nduseas, cansago, mal-estar, perda de potassio, aumento da glicose e acidose metabdlica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

MS 1.0367.0171
Farm. Resp.: Helena M. O. S. Costa - CRF-SP n° 25.099

Importado por:

Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda.

Av. das Nagoes Unidas n° 14171, Torre Marble 17°18° andares
Vila Gertrudes - Sao Paulo - SP - CEP 04794-000

CNPJ: 60.831.658/0001-77

SAC 0800-7016633

Fabricado por:
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG.
Ingelheim am Rhein — Alemanha

Venda sob prescri¢io médica.
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Instrugoes de uso 2 doses i) Boehringer
(puffs) I"ll Ingelheim
uma vez
ao dia
Leia estas instrugdes antes de comegar a usar Como cuidar do seu inalador STRIVERDI RESPIMAT
STRIVERDI RESPIMAT.
Limpe o bocal, incluindo a parte metalica dentro dele, apenas com
Vocé precisara usar esse inalador apenas UMA VEZ um pano umido ou lengo, pelo menos uma vez por semana.
AO DIA. Qualquer pequena descoloracdo do bocal ndo afeta o

Cada vez que vocé o utilizar inale 2 doses liberadas (2  funcionamento do inalador STRIVERDI RESPIMAT.
PUFFS) consecutivas, ou seja, uma dose seguida da
outra.
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Quando providenciar um novo STRIVERDI RESPIMAT

Bocal L TaT]pa
Entrada de ar —— -
Botio de w ' : .
aplicacio da dose : - i In(llcadc:lrot:: Vazio
& /:'-

Dispositivo de -

uy

2 i | Cheio
seguranga [ e lll ¢ =
— b Y
- | —
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Base transparente —ktr._=_L:: B =
Elemento de : l e
3 L= - ¢l
perfuracio —
Frasco

e Se STRIVERDI RESPIMAT nio tiver sido utilizado

Seu inalador STRIVERDI RESPIMAT contém 60 puffs (30

por mais de 7 dias, libere um puff em direcdo ao doses) se usado conforme indicado (2 puffs uma vez ao dia).

chéo. e O indicador mostra aproximadamente quanto de medicagao
e Se STRIVERDI RESPIMAT néo tiver sido utilizado resta no frasco.

por mais de 21 dias, repita os passos 4 a 6 conforme e  Quando o indicador entrar na drea vermelha da escala vocé

indicado abaixo, até que uma nuvem seja visivel. precisa de uma nova prescrigdo médica; existe medicacdo

Entdo, repita os passos 4 a 6 por mais trés vezes. para aproximadamente mais 7 dias (14 puffs).

Se preferir, acesse o video com as instru¢des pelo QR Uma vez que o indicador de doses tenha atingido o final da

Code escala vermelha, seu STRIVERDI RESPIMAT se travara
automaticamente e nao havera mais doses a serem liberadas.
Neste momento, a base ndo podera mais ser girada.

e O inalador STRIVERDI RESPIMAT nao ¢ reutilizavel.
Sempre insira um novo frasco em um STRIVERDI
RESPIMAT novo.

e Trés meses depois do primeiro uso, STRIVERDI

Escaneie ou clique aqui RESPIMAT deveré ser d.escarFa.do mesmo se todo o

medicamento ndo tiver sido utilizado.

Preparar para uso pela primeira vez

Remover a base transparente DISPOSITIVO DE SEGURANGA

e Mantenha a tampa fechada.
e Pressione o dispositivo de seguranga (boto
cinza na lateral) e a0 mesmo tempo retire a

base transparente com sua outra mao.

BASE TRANSPARENTE

Striverdi Respimat Bula Paciente 06-5536769/523-01 4
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2 .

3.

4 .

5 .

Inserir o frasco

Insira o lado estreito do frasco metalico no
inalador.

Coloque o inalador sobre uma superficie firme
(por exemplo, uma mesa) e pressione para

baixo com firmeza até que o frasco se encaixe
(ouvira o som de “clique”).

Retornar a base transparente

Coloque a base transparente de volta ao seu
lugar até ouvir um clique. Neste momento,
verifique o lado correto da base transparente,
pois o dispositivo de seguranca (botdo cinza)
deve ser introduzido corretamente na base.

Virar
Mantenha a tampa fechada.

Vire a base transparente na direcdo das setas do
rotulo até ouvir um clique (meia volta).

Abrir
Abra a tampa até que fique travada
completamente na posigdo aberta.

Pressionar

Aponte o inalador em diregdo ao chao.
Pressione o botdo de aplicagédo (botdo cinza
escuro, proximo ao bocal).

Feche a tampa.

Repita os passos 4 a 6 até que seja visivel uma
nuvem.

Apos visualizar a nuvem, repita os passos 4 a
6 mais trés vezes para calibrar o seu inalador.
Ao final deste processo, o seu inalador esta
pronto para o uso diario.

BOTAO DE
APLICACAO

A

Boehringer
Ingelheim

“CLIQUE"

‘ PASSOS 4 A6 '

Striverdi Respimat Bula Paciente
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Uso diario = VAPT

Vire

® Mantenha a tampa fechada.

® VIRE a base transparente na diregdo das setas do rotulo
até ouvir um clique (meia volta).

Abra 7 N

® ABRA atampa até que fique travada completamente na
posicdo aberta.

Pressione

Expire (solte o ar) lenta e totalmente.

e Coloque os labios em torno do bocal, sem cobrir as
entradas de ar.

e  Enquanto inspira profundamente (enche o peito de ar)
lentamente pela boca, PRESSIONE o botdo de aplicagdo
(botdo cinza escuro, proximo ao bocal) e continue
inspirando. N&o precisa fazer nenhum esforgo adicional
para inspirar.

e Prenda a respiracdo por 10 segundos ou o quanto puder

com conforto e, em seguida, volte a respirar %P%OFIS;E)S
normalmente.

e Feche a tampa e repita mais uma vez os passos VIRE, UMA VEZ
ABRE e PRESSIONE, pois a posologia do medicamento AO DIA

¢ de 2 puffs consecutivos, uma vez ao dia.

ENTRADA DE AR

Tampe

e  Feche a tampa até voltar a usar o inalador novamente.
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Respostas as perguntas mais frequentes

Assunto

Pergunta

Resposta

E dificil inserir o frasco
até o final.

Vocé virou a base transparente
acidentalmente antes de inserir o
frasco?

Vocé inseriu o frasco pelo lado
mais largo?

Se sim, abra a tampa, pressione o botdo de aplicacao e
entdo insira o frasco.

Insira o frasco pelo lado mais estreito.

Eu nio consigo
pressionar o botio de
aplicacio.

Vocé virou a base transparente?

O indicador de dose de
STRIVERDI RESPIMAT esta
sinalizando 0 (zero)?

Se ndo, vire a base transparente em movimento
continuo no sentido das setas até ouvir um clique
(meia volta).

O inalador STRIVERDI RESPIMAT ¢ bloqueado
apo6s 60 puffs. Neste caso, prepare e use um novo
inalador STRIVERDI RESPIMAT.

Nao consigo virar a base
transparente.

Vocé ja virou a base transparente?

O indicador de dose de
STRIVERDI RESPIMAT esta
sinalizando 0 (zero)?

Se a base transparente ja foi virada, siga os passos
“ABRA” ¢ “PRESSIONE” conforme instrugdes
contidas em “Uso diario” para administrar seu
medicamento.

O inalador STRIVERDI RESPIMAT ¢ bloqueado
apo6s 60 puffs. Neste caso, prepare e use um novo
inalador STRIVERDI RESPIMAT.

O indicador de dose do
STRIVERDI
RESPIMAT atinge o 0
(zero) muito rapido.

Vocé usou STRIVERDI
RESPIMAT conforme indicado, ou
seja, 2 puffs, uma vez ao dia?

Vocé virou a base transparente
antes de inserir o frasco?

Vocé disparou STRIVERDI
RESPIMAT mais vezes que o
necessario, para verificar se esta
funcionando?

Vocé inseriu o frasco num
STRIVERDI RESPIMAT usado?

STRIVERDI RESPIMAT durara 30 dias se usado
corretamente, ou seja, 2 puffs, uma vez ao dia.

O indicador de dose conta cada giro da base
transparente, independentemente se um frasco foi
inserido ou nio.

Uma vez que vocé tenha preparado STRIVERDI
RESPIMAT, nenhum novo teste é necessario, se
usado diariamente.

O inalador STRIVERDI RESPIMAT néo ¢
reutilizavel. Sempre insira um novo frasco num
STRIVERDI RESPIMAT novo.

Meu STRIVERDI
RESPIMAT dispara
automaticamente.

A tampa estava aberta quando
vocé virou a base transparente?

Vocé pressionou o botio de
aplicacao quando virou a base
transparente?

Vocé parou antes do “clique”,
quando virava a base
transparente?

Feche a tampa, entdo vire a base transparente.

Feche a tampa para o botdo de aplicagdo ficar
coberto, entdo vire a base transparente

Vire a base transparente num movimento continuo no
sentido das setas até ouvir um “clique” (meia volta).

Meu STRIVERDI
RESPIMAT nio dispara

Vocé inseriu o frasco?

Vocé repetiu os passos VIRE,
ABRA, PRESSIONE menos de 3
vezes apds inserir o frasco?

O indicador de dose no
STRIVERDI RESPIMAT esta
indicando 0 (zero)?

Se ndo, insira o frasco pelo lado mais estreito.

Repita os passos VIRE, ABRA, PRESSIONE 3 vezes
apos inserir o frasco, conforme demonstrado nos
passos 4 a 6 na se¢do “Preparar para uso pela primeira
vez”.

Se o indicador de dose indicar 0 (zero), vocé utilizou
todo o medicamento e o inalador foi travado. Uma
vez que o STRIVERDI RESPIMAT ¢é montado, ndo
remova a base transparente ou o frasco. Sempre insira
um novo frasco num STRIVERDI RESPIMAT novo.

Striverdi Respimat Bula Paciente
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O inalador STRIVERDI RESPIMAT nio ¢

reutilizavel.
O STRIVERDI RESPIMAT néo possui refil. O
Refil O inalador STRIVERDI inalador STRIVERDI RESPIMAT ¢ bloqueado apos
RESPIMAT possui refil do frasco? 60 puffs. Neste caso, prepare € uso um novo inalador
STRIVERDI RESPIMAT.

Striverdi Respimat Bula Paciente 06-5536769/523-01 8



Historico de Alteracao da Bula

Paciente

Dados da submissio eletr

onica

Dados da peticido/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de

bulas
Data do expediente N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens Versdes | Apresentacdes
expediente expediente | expediente aprovacio de (VP/VPS) | relacionadas
bula
11/012023 | - 10451 - MEDICAMENTO 11/01/2023 | =-me- 10451 — MEDICAMENTO | 11/01/2023 |Dizeres legais VP |2,5MCG PUFF
NOVO — Notificagdo de NOVO — Notificagdo de SOL INAL CT FR
Alteragdo de Texto de Bula — Alteragdo de Texto de Bula — PLAS 4 ML +
RDC 60/12 RDC 60/12 RESPIMAT
13/05/2022 2723493/22-9(10451 —- MEDICAMENTO 13/05/2022 | 2723493/22-9 [10451 — MEDICAMENTO 13/05/2022 |6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? VP  |2,5MCG PUFF
NOVO — Notificagdo de NOVO — Notificagdo de SOL INAL CT FR
Alteragdo de Texto de Bula — Alteracdo de Texto de Bula — ~ PLAS 4 ML +
RDC 60/12 RDC 60/12 INSTRUCOES DE USO RESPIMAT
04/10/2021 3916411/21-7(10451 — MEDICAMENTO 04/10/2021 | 3916411/21-7 |10451 - MEDICAMENTO 04/10/2021 ~ VP |2,5MCG PUFF
INOVO — Notificagdo de INOVO — Notificagdo de INSTRUCOES DE USO SOL INAL CT
|Alteracdo de Texto de Bula — IAlteracdo de Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12 FR PLAS 4 ML +
RESPIMAT
09/11/2018 1073810/18-0 lel(gf/ 107 I\I{IEDIfCAME;‘TTO 09/11/2018 | 1073810/18-0 {10451 — MEDICAMENTO | 09/11/2018 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE VP |2,5MCG PUFF
— Notificag@o de NOVO — Notificagao de 9
Alteragdo de Texto de Bula — Alteragdo de Texto de Bula — MEDICAMENTO? SOL INAL CT
RDC 60/12 RDC 60/12 FR PLAS 4 ML +
RESPIMAT
25/02/2016 1300572/16-3| 10451 - MEDICAMENTO 25/02/2016 | 1300572/16-3 |10451 - MEDICAMENTO | 25/02/2016 |6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? VP 2,5 MCG PUFF
NOVO - Notificagdo de NOVO - Notificagdo de SOL INAL CT
Alteragdo de Texto de Bula Alteragdo de Texto de
—RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 FR PLAS 4 ML +
RESPIMAT
15/01/2016 1167148/16-3| 10451 - MEDICAMENTO 15/01/2016 | 1167148/16-3 | 10451 - MEDICAMENTO | 15/01/2016 |6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? VP |2,5MCG PUFF
NOVO - Notificagdo de NOVO - Notificagdo de SOL INAL CT
Alteragdo de Texto de Bula Alteragdo de Texto de FR PLAS 4 ML +
27/11/2014 084697/14-0 {10458 - MEDICAMENTO 27/11/2014 | 084697/14-0 |10458 - MEDICAMENTO 27/11/2014 |Envio inicial do texto de bula em cumprimento ao Guia de VP 2,5 MCG PUFF
R S . - ~ SOL INAL CT
NOVO - Incluséo Inicial de NOVO - Inclusdo Inicial de submissdo eletronica de bula versao 05. FR PLAS 4 ML +

Texto de Bula— RDC 60/12

Texto de Bula— RDC 60/12

RESPIMAT
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