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Bula — AstraZeneca

BUDECORT®AQUA

budesonida

32 mcg/dose e 64 mcg/dose

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Suspensédo em spray nasal.
32 mcg/dose ou 64 mcg/dose. Embalagens com frasco contendo 120 doses.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada dose contém:

budesonida.........ccooooiiiiiiiii 32mecg ou 64 mcg
EXCIpIENES [.S.P. terrrreeiiiieieeeiieerieirieeveeevveereeereeennens 1 dose

Excipientes: celulose microcristalina, carmelose soédica, glicose anidra (47,50 mg/ml),
polissorbato 80, edetato dissédico, sorbato de potassio, acido cloridrico e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acédo esperada do medicamento: BUDECORT Aqua reduz e previne a inflamagéo e o
inchagco da mucosa do nariz causado por alergias. BUDECORT Aqua promove alivio inicial
dos sintomas em até 10 horas. Geralmente, o efeito total s6 € alcancado apds alguns dias de
tratamento.

Cuidados de armazenamento: Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Sempre
recolocar a tampa protetora no frasco ap6s o uso.

Prazo de validade: vide cartucho. Ndo use medicamento com prazo de validade
vencido.

Gravidez e lactacdo: Ndo ha evidéncias que BUDECORT Aqua seja prejudicial quando
usado por mulheres gravidas ou durante a amamentacao. Este medicamento nao deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica.

Cuidados de administracdo: Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre 0s
horarios, as doses e a duracao do tratamento. Antes de iniciar o uso de BUDECORT Aqua é
importante que vocé leia o item “Modo de Usar”. Siga as instru¢des corretamente. Criancas
somente devem usar BUDECORT Agua com a supervisdo de um adulto. Se vocé esquecer
de utilizar uma dose da medicagdo, ndo precisa utilizar a dose perdida; deve-se apenas
utilizar a dose seguinte, no horario habitual.

Interrupcdo do tratamento: N&o interromper o tratamento sem o conhecimento de seu
médico.

Reacdes adversas: Informe seu médico do aparecimento de reacdes desagradaveis como:
Comum: secrecdo hemorragica, epistaxe (sangramento pelo nariz), irritagcdo nasal; Incomum:
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reacdes alérgicas na pele, incluindo urticaria (lesdes avermelhadas na pele), exantema
(erupcé@o na pele com aspecto avermelhado), dermatite, angioedema (inchaco na superficie
da pele ou mucosa) e prurido (coceira); Muito rara: ulceracdes (lesbes) da membrana da
mucosa, perfuragdo de septo nasal, reagédo anafilatica (reacéo alérgica grave).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias: Informe seu médico se vocé estiver
tomando medicamentos para o tratamento de infec¢cdes causadas por fungos.

Contra-indicacfes e precaucdes: BUDECORT Aqua ndo deve ser usado por pacientes
com alergia a budesonida ou a qualquer componente da formula. Informe seu médico se
vocé tiver outros problemas de saude, principalmente se vocé tem ou teve tuberculose ou
problemas de figado. Nunca empreste seu spray nasal para outra pessoa. Informe seu
médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o
tratamento.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir autos e operar maquinas: BUDECORT Aqua nédo
interfere na habilidade de dirigir veiculos e de operar maquinas.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS
Propriedades Farmacodindmicas
A budesonida é um glicocorticosteréide com grande efeito anti-inflamatério local.

O mecanismo de acdo exato dos glicocorticosteréides no tratamento da rinite ndo esta
totalmente elucidado. A¢bes anti-inflamatoérias, como a inibicdo da liberacdo do mediador
inflamatério e das respostas imunes mediadas pela citocina sdo provavelmente importantes.
A poténcia intrinseca da budesonida, medida como a afinidade pelo receptor de
glicocorticéide, é cerca de 15 vezes maior que da prednisolona.

Um estudo clinico em rinite sazonal comparando budesonida intranasal e oral com placebo
mostrou que o efeito terapéutico da budesonida pode ser totalmente explicado pela agéo
local.

A budesonida, administrada profilaticamente, demonstrou ter efeito protetor contra a
eosinofilia e a hiperresponsividade induzidas por provocacao nasal.

Nas doses recomendadas, BUDECORT Aqua ndo causa qualquer alteracdo clinica
importante, nem nos niveis de cortisol plasmatico basal, nem na resposta a estimulagdo com
horménio adrenocorticotréfico (ACTH) em pacientes com rinite. Entretanto, supressao dose-
relacionada do cortisol plasmatico e urinario tem sido observada em voluntarios sadios ap6és
um curto periodo de administragdo de BUDECORT Aqua.

Propriedades Farmacocinéticas

Absorcéao
A disponibilidade sistémica da budesonida de BUDECORT Aqua, com referéncia a dose
medida, é de 33%. Em adultos, a concentracdo plasmatica maxima apés a administracdo de
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256 mcg de BUDECORT Aqua é de 0,64 nmol/l e é alcangada em 0,7 horas (42 minutos). A
area sob a curva de concentracdo plasmatica (AUC) apds administracdo de 256 mcg de
BUDECORT Aqua é 2,7 nmol.h/l em adultos.

Distribuicéo
A budesonida tem um volume de distribuicdo de aproximadamente 3 I/Kg. A taxa de ligacéo
as proteinas plasmaticas é em média 85-90%.

Biotransformacéo

A budesonida sofre um extenso grau de biotransformacéo hepética (aproximadamente 90%)
na primeira passagem pelo figado para metabdlitos com baixa atividade glicocorticosteroide.
A atividade glicocorticosteréide dos principais metabdlitos, 6-beta-hidroxibudesonida e 16-
alfa-hidroxiprednisolona, é menor que 1% da atividade da budesonida. O metabolismo da
budesonida é mediado principalmente pela CYP3A, uma subfamilia do citocromo P450. A
budesonida néo sofre inativagdo metabdlica local no nariz.

Eliminacéo

Os metabdlitos sdo excretados como tal ou na forma conjugada, principalmente pela via
renal. Nao foi detectada budesonida integra na urina. A budesonida tem alta depuracao
sistémica (aproximadamente 1,2 I/min) e a meia-vida plasmatica apds administracdo
intravenosa € de 2-3 horas.

Linearidade
A cinética da budesonida é dose-proporcional para doses clinicamente relevantes.

Criancas
A AUC apés administracdo de 256 mcg de BUDECORT Aqua, € 5,5 nmol.h/l em criangas,
indicando uma exposicdo sistémica maior ao glicocorticosteréide em criancas do que em
adultos. Esta diferenca observada na farmacocinética entre adultos e criangas, contudo, ndo
resulta em efeitos sistémicos mais pronunciados, nem em aumento da freqiiéncia de reacbes
adversas.

Dados de seguranca pré-clinica

Resultados de estudos de toxicidade aguda, subaguda e cronica, mostraram que os efeitos
sistémicos da budesonida, como ganho de peso diminuido e atrofia dos tecidos linfides e
do cértex adrenal, s&o menos graves ou similares aos observados ap6s administragéo de
outros glicocorticosterdides.

A budesonida, avaliada em seis diferentes sistemas de teste, ndo mostrou efeito mutagénico
ou clastogénico.

A experiéncia clinica disponivel mostra que ndo ha indicagbes de que a budesonida ou
outros glicocorticosterdides induzam gliomas no cérebro ou neoplasmas hepatocelulares
primarios no homem.
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INDICACOES

BUDECORT Aqua é indicado para pacientes com rinites ndo-alérgica e alérgica perenes e
alérgica sazonal, tratamento de pélipo nasal e prevencgéo de polipo nasal apés polipectomia.

CONTRA-INDICACOES
Histéria de hipersensibilidade a budesonida ou a qualgquer componente da féormula.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

O uso de doses excessivas ou o tratamento a longo prazo com glicocorticosterdides
pode levar ao aparecimento de sinais ou sintomas de hipercorticismo, supressao da
funcéo hipotadlamo-hipdéfise-adrenal e/ou inibicdo do crescimento em criancgas.

Os efeitos a longo prazo dos glicocorticosterdides nasais em criangas nao sao
totalmente conhecidos. O médico deve acompanhar de perto o crescimento das
criangcas recebendo glicocorticosterdides por tempo prolongado por qualquer via e
pesar os beneficios do tratamento de glicocorticosteroides contra a possibilidade de
inibicdo do crescimento.

A funcado hepética reduzida pode afetar a eliminacdo dos glicocorticosterdides. A
farmacocinética da budesonida intravenosa, entretanto, € similar em pacientes
cirréticos e em individuos sadios. A farmacocinética apos a ingestdo oral da
budesonida foi alterada devido ao comprometimento da func&o hepética, como
evidenciado pelo aumento da disponibilidade sistémica. Entretanto, esse fato é de
importéancia clinica limitada para BUDECORT Aqua, pois, ap0s a inalacdo nasal, a
contribuicdo oral para a disponibilidade sistémica é relativamente pequena.

Pode ser necesséaria especial aten¢cdo aos pacientes com tuberculose pulmonar.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir autos e operar maguinas
BUDECORT Aqua ndo afeta a habilidade de dirigir veiculos e de operar maquinas.

Uso durante a gravidez e a lactacao

Resultados de estudos epidemioldégicos prospectivos e experiéncia pébs-
comercializagéo indicam que ndo ha aumento do risco de ma formag¢do com o uso de
budesonida intranasal ou inalada durante todo o periodo de gestacgdo, inclusive na
fase inicial.

Assim como outros farmacos a administracdo de budesonida durante a gravidez
requer que os beneficios para a mae sejam avaliados contra os riscos para o feto. Este
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica
(Categoria de risco na gravidez: B).

A budesonida é excretada no leite materno. Entretanto, em doses terapéuticas,
BUDECORT Aqua néao tem efeito no lactente. BUDECORT Aqua pode ser usado
durante a lactacéo.
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INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Ndo foi observada interacdo da budesonida com qualquer farmaco usado para o
tratamento darinite.

O metabolismo da budesonida é mediado principalmente pela CYP3A, uma subfamilia
do citocromo P450. Portanto, inibidores desta enzima, como o cetoconazol, podem
aumentar a exposi¢cao sistémica a budesonida. No entanto, o uso concomitante de
cetoconazol com BUDECORT Aqua por periodos mais curtos tem importancia clinica
limitada.

A cimetidina, nas doses recomendadas, tem efeito discreto, mas clinicamente
insignificante sobre a farmacocinética da budesonida oral.

REACOES ADVERSAS
Classificacdo de Grupos Sistémicos ReacBes Adversas ao
frequéncia medicamento
Comum <1/10 e >1/100 AlteracBes Respiratoria, Secrecdo hemorragica e
Tor4cica e no Mediastino | epistaxe
Irritagdo nasal
Incomum <1/100 e Alteracbes no Sistema|Reacdes de
>1/1000 Imunoldgico hipersensibilidade imediata
e tardia incluindo urticaria,
exantema, dermatite,
angioedema e prurido
Muito raro <1/10000 Alteracdes Respiratéria, UlceracBes da membrana
Toracica e no Mediastino | da mucosa, Perfuracéo de
septo nasal
Alteracdbes no Sistema
Imunoldgico Reacéo anafilatica

POSOLOGIA E MODO DE USAR
A dose deve ser individualizada e titulada para a menor dose necessaria para a manutengao
do controle dos sintomas.

Rinites

Adultos e criangas a partir de 6 anos: recomenda-se iniciar com dose de 256 mcg/dia (2
aplicacbes de 64 mcg em cada narina ou 4 aplicacdes de 32 mcg em cada narina). A dose
pode ser administrada 1 vez ao dia pela manhd, ou dividida em 2 administracdes, pela
manha e a noite.

N&o ha dados indicando que uma dose diaria superior a 256 mcg aumentaria a eficacia.

Em pacientes com rinite alérgica sazonal e perene, BUDECORT Aqua demonstrou melhora
nos sintomas nasais (vs. placebo) em até 10 horas apd0s a primeira dose. Isto é baseado em
dois estudos de grupos paralelos, duplo cego, placebo-controlado, randomizado, sendo que
um realizado com pacientes com rinite alérgica sazonal, expostos ao pdélen da erva-de-
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santiago em uma Unidade de Exposi¢cdo Ambiental (UEA) e o outro, um estudo multicéntrico
de quatro semanas, em pacientes com rinite alérgica perene.

Depois que o efeito clinico desejado é obtido, geralmente dentro de 1-2 semanas, a dose de
manutencdo deve ser reduzida a menor dose necesséria para o controle dos sintomas.
Estudos clinicos sugerem que uma dose de manutencdo de 32 mcg em cada narina, pela
manha, pode ser suficiente em alguns pacientes.

Idosos: recomenda-se a mesma dosagem que para adultos.

NOTA: O tratamento da rinite sazonal, sempre que possivel, deve ser iniciado antes da
exposicdo aos alérgenos. Algumas vezes, pode ser necessario tratamento concomitante
para controlar os sintomas oculares causados pela alergia.

Tratamento ou prevencdo de pélipos nasais

A dose recomendada é de 256 mcg/dia (2 aplicacdes de 64 mcg em cada narina ou 4
aplicacbes de 32 mcg em cada narina). A dose pode ser administrada 1 vez ao dia pela
manha, ou dividida em 2 administracfes, pela manha e a noite.

Quando o efeito clinico desejado for obtido, a dose de manutencdo deve ser reduzida a
menor dose necessaria ao controle dos sintomas.

= MODO DE USAR
Leia cuidadosamente as instrucdbes de uso de BUDECORT Aqua, seguindo-as
corretamente.

» Tampa
Protetora

— Aplicador

1. Antes de usar, 2. Agite o frasco e 3. Antes de usar

assoe seu nariz  entdo remova a BUDECORT Aqua pela

suavemente. tampa protetora do  primeira vez, ou apés 24

— Valvula aplicador. Segure o horas, a valvula deve ser

frasco com o dedo carregada. Para isso,
meédio e o indicador  pressione o aplicador
sobre o aplicador e 0 com os dedos indicador e
polegar na base do médio, diversas vezes
frasco. (de 5 a 10) para o ar, até
que uma mistura fina e

homogénea seja libera-
da.
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4. Pressione uma 5. Retire a ponta do 6. Repetir na outra 7. Limpe o aplicador
das narinas com o aplicador da narina e narina 0 mesmo com um lenco de
dedo indicador e na respire pela boca. procedimento. papel e recoloque a
outra introduza a tampa protetora do
ponta do aplicador, aplicador, fechando
pressionando o] o frasco adequada-
aplicador o numero mente. Mantenha o
de vezes indicado frasco em pé. Nao
pelo seu médico, congelar.

conforme indicado
na figura acima.

N&o use objetos perfurantes para tentar aumentar a saida do produto do aplicador. A
abertura é padronizada para garantir a dosagem correta.

BUDECORT Aqua néo deve entrar em contato com os olhos. Caso isto ocorra, enxague 0s
olhos imediatamente com agua.

Criancas: As criangas somente devem utilizar BUDECORT Aqua sob supervisdo de um
adulto para assegurar que a dose seja corretamente administrada e esteja de acordo com a
prescricao do médico.

NUNCA EMPRESTE SEU SPRAY NASAL PARA OUTRA PESSOA.

LIMPEZA
Limpe as partes plasticas superiores regularmente (aplicador e tampa protetora), conforme
as instrugdes abaixo:

1 2
I\
|
1. Remova a tampa 2. Puxe 0 3. Lave o aplicador e a tampa protetora em agua
protetora. aplicador morna e deixe-0s secar completamente ao ar livre
delicadamente pa- antes de recoloca-los.

ra cima, retirando-

A An frac~n
Obs.: N&o se deve tentar retirar as partes internas do aplicador.

SUPERDOSAGEM
Superdosagem aguda com BUDECORT Aqua, mesmo em doses excessivas, geralmente
ndo causa problemas clinicos.
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PACIENTES IDOSOS
Vide Posologia.

MS - 1.1618.0091

Farm. Resp.: Dra. Daniela M. Castanho - CRF-SP n° 19.097

Fabricado por: AstraZeneca AB — Kvarnbergagatan — Sédertélje — Suécia
Importado e embalado por: AstraZeneca do Brasil Ltda.

Rod. Raposo Tavares, km 26,9 - Cotia - SP - CEP 06707-000

CNPJ 60.318.797/0001-00

ou

Fabricado por: AstraZeneca AB — Kvarnbergagatan — Sédertélje — Suécia
Importado por: AstraZeneca do Brasil Ltda.

Rod. Raposo Tavares, km 26,9 - Cotia - SP - CEP 06707-000

CNPJ 60.318.797/0001-00

Embalado por: Serpac Comércio e Industria Ltda. — Sdo Paulo — SP
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

IndUstria Brasileira

N° do lote, data de fabricacédo e data de validade: vide cartucho.

Todas as marcas nesta embalagem séo propriedade do grupo de empresas AstraZeneca.

BUDOO1

Logo do SAC: 0800- 0145578
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