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BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE
Bula de acordo com a Resolu¢ao-RDC n° 47/2009

1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

BUSONID Caps
budesonida

APRESENTACOES
Capsulas duras de 200 mcg ou 400 mcg: embalagem contendo 60 capsulas + 1 inalador.

Capsulas duras de 200 mcg ou 400 mcg: embalagem contendo 15 ou 60 capsulas (refil)

USO INALATORIO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO DE IDADE

COMPOSICAO
Cada céapsula dura de Busond Caps contém:
DUAESONIAA ...ttt ettt h e st b et sttt et e h ettt h e st b b es et b st ettt eh e st ee ettt et et en s 200 mcg

Cada capsula dura de Busonid Caps contém:
DUACSONIAA ...ttt st sttt b bttt sttt et bttt sttt et et enene Jeereereneeeenenens 400 meg

Excipientes: lactose monoidratada e gelatina.
I - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Este medicamento esta destinado ao tratamento profilatico de moléstias do aparelho respiratorio que tenham atividade inflamatéria como

base fisiopatologica, tais como a asma bronquica, produzindo alivio dos sintomas e prevengao da deterioragdo da fungao pulmonar.
2. RESULTADOS DE EFICACIA

A budesonida 200 pg, em comparagdo com o placebo, resultou em melhora significativa da resposta das vias aéreas respiratorias dos
pacientes a bronco provocagdo com metilcolina no final do tratamento (p< 0.001). Entre os pacientes tratados com budesonida 200ug, a taxa
de hospitalizagdo foi de 43% menor (p=0.04) do que entre aqueles que usaram placebo. Também houve uma redugdo significativamente

maior no uso de broncodilatador para alivio dos sintomas (p<0.001).

Outros estudos demonstraram que os grupos tratados com budesonida, comparados com aqueles que receberam placebo, tiveram melhoras
estatisticamente significativas na média dos niveis do pico do fluxo expiratorio matinal e noturno (p<0.01) e na média dos valores do volume
expiratorio forgado (p<0.016).

Em um estudo, pacientes adultos com asma persistente leve que nunca fizeram uso de corticosteroide receberam budesonida inalatério 100ug
duas vezes ao dia ou placebo por 12 meses. Pode-se observar que o inicio da terapia com budesonida reduziu significativamente o risco de
ter uma primeira exacerbacdo grave da asma em 60% dos pacientes. O niimero de dias com asma mal controlada foi reduzido em 48%,
comparado com placebo. Os pacientes demonstraram também melhora significativa na média diaria e noturna dos niveis do pico do fluxo
expiratorio com budesonida 400 ou 800ug/dia, comparado com placebo (ambos p<0.01). Outro estudo demonstrou uma melhora
estatisticamente significativa nos niveis do pico de fluxo expiratorio em pacientes que comegaram a terapia com budesonida nos estagios
iniciais da doenga, comparado com aqueles que tinham sido diagnosticados com asma por um longo periodo de tempo (p<0.05).

Muitos estudos sugerem que, para a manutengdo do controle dos sintomas da asma em lactantes e criangas com asma leve, a administragdo
de budesonida uma vez ao dia ¢ mais efetiva do que a administragéo duas vezes ao dia.

Conclui-se que os estudos realizados em adultos e criangas tém demonstrado que a formulagdo de budesonida ¢ altamente eficaz no
tratamento de rinite sazonal e perene, com uma gama de eventos adversos similares a do placebo.
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A budesonida inalatéria mostrou ser poupadora de corticosteroide oral em pacientes com asma grave, reduzindo assim a dose de
corticosteroide total e o risco de efeitos colaterais sistémicos. Em outro estudo com mulheres gravidas com asma, o grupo que usou
budesonida inalatoria ou beclometasona demonstrou ter reduzido a incidéncia das exacerbagdes de asma aguda (4% dos pacientes),
comparado a mulheres que ndo foram tratadas com corticosteroides inalatorio (18% dos pacientes) p<0.0001.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Eigen H: Efficacy of Budesonide in Inhaled Corticosteroid-Naive Patients and Patients with mild Persistent Asthma. Clin Therapeutics,
2002; 24 n® 7: 1035-47.

O’Connell EJ: Efficacy of Budesonide in Moderate to Severe Asthma. Clin Therapeutics, 2002; 24 n°6: 887-905.

Szefler S, Pedersen S: Role of Budesonide as mantenance Therapy for children with Asthma. Pediatr Pulmonol. 2003; 36:13-21.

Gluck PA, Gluck JC: A review of pregnancy outcomes after exposure to orally inhaled or intranasal budesonide. Cur Med Res and opin.
2005; 21 (7): 1075-1084.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A budesonida ¢ um glicocorticoide de sintese, ndo halogenado, dotado de potente atividade anti-inflamatoria topica (local) e atividade
sistémica muito pequena (quando comparada com outros glicocorticoides). Isto garante melhor eficacia com menor risco de efeitos adversos
tipicos resultantes do uso de corticoides.

Seu inicio de ag¢@o ocorre cerca de 20 horas apds a administragéo, com pico de agdo de 1 a 2 semanas e duragdo de a¢do de 12 a 24 horas,
sendo que sua meia-vida de excrecdo € de 2 a 3 horas.

Os corticosteroides tém varios mecanismos de ac¢do, incluindo atividade anti-inflamatoria, propriedades imunossupressoras € agdes anti
proliferativas. Os efeitos anti-inflamatorios resultam da redugdo da formagdo, liberacdo e atividade dos mediadores inflamatorios (ex.:
cininas, histamina, liposomas, prostaglandinas e leucotrienos). Assim ha redugdo das manifestagdes iniciais do processo inflamatorio. Os
corticoides inibem a marginagdo e subsequente migracdo celular para o sitio inflamatdrio e também revertem a dilatagdo e o aumento da
permeabilidade vascular local, levando a redug@o do acesso celular ao sitio. Essa a¢@o vasoconstritora reduz o extravasamento vascular, o
edema e o desconforto local.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento ndo deve ser administrado a pacientes sensiveis a budesonida ou a outros corticoides e também a outros componentes de
sua férmula. Também esta contraindicado no estado de mal asmatico ou durante os episédios agudos de asma.

Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 1 ano de idade.
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Busonid Caps deve ser administrado com precaugdo em pacientes com tuberculose pulmonar ativa ou quiescente, infecgdes fingicas,
bacterianas ou virais graves com ou sem tratamento, catarata, glaucoma, cirrose hepatica, osteoporose e ulcera péptica. Nestes casos o

controle médico deve ser rigoroso.

A passagem de um tratamento sistémico com corticosteroides para um tratamento com BUSONID CAPS deve efetivar-se com especial
precaucdo em relagdo a redugdo progressiva da dose do corticoide oral, devido a lenta normalizagdo da fung@o hipotaldmica-hipofisaria,
previamente alterada pela corticoterapia sistémica. Da mesma forma, esta transferéncia pode desmascarar condi¢des alérgicas ocultas

previamente.

Deve-se ter cautela durante situagdes de stress como cirurgias, infec¢des e traumas.

Deve-se ter atengdo especial com contactantes de infecgdes virais como varicela e sarampo.

Cabe ao médico decidir a idade minima para iniciar o tratamento com BUSONID CAPS ja que as apresentagdes em po seco sdo iniciadas a
partir dos 6 anos de idade (devido ao eventual baixo fluxo inalatorio obtido pelo paciente). Deve-se ter atengdo especial com as criangas, pois
elas podem absorver quantidades maiores do medicamento e sdo mais suscetiveis a toxicidade sistémica.

A velocidade do crescimento em criangas que usaram budesonida inalatoria foi diferente das que tomaram placebo durante o primeiro ano de

tratamento. Apds 4 anos de tratamento, no entanto, a velocidade de crescimento entre pacientes tratados com budesonida e placebo foi

similar.
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Vocé deve tomar cuidado em caso de altas doses de corticosteroides inalatorios, como o BUSONID CAPS, pois podem interferir no controle
da diabete, podendo causar hiperglicemia (aumento de agucar no sangue).

Pacientes que recebem tratamento por longo prazo devem tomar cuidado, pois os corticosteroides diminuem a absorgao intestinal do calcio e
fosfato, além de aumentarem a excregéo urinaria do calcio, podendo causar osteoporose (doenga que causa redugio da massa Ossea).

Gravidez e lactagao
Categoria de risco na gravidez: B. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Os estudos em animais tém demonstrado que os corticosteroides podem produzir varios tipos de malformagdes fetais, mas ndo foram
confirmados em estudos controlados em mulheres gravidas. Baseado em dados obtidos em humanos com a budesonida inalatoria, esta podera
ser recomendada como corticoide inalatorio para o tratamento da asma durante a gestagdo. Estudos retrospectivos, epidemiologicos,
randomizados, placebos-controlados e multicéntricos realizados com mais de 6600 lactentes, dos quais as mées foram expostas a budesonida
inalatoria oral durante a gravidez, ndo encontraram nenhum efeito estatisticamente significativo nos resultados fetais. As mulheres que
reportaram ter usado budesonida inalatoria oral durante o inicio da gravidez ou durante toda a gravidez deram a luz a bebés de idade
gestacional, peso e comprimento normais, sem aumento da taxa de natimortos, malformagdes congénitas ou nascimentos multiplos. Os
resultados de um grande estudo populacional prospectivo de coorte com 2968 gestantes, conduzido na Suécia, ndo indicou aumento no risco
de malformagdes congénitas com o uso de budesonida inalatoria.

A budesonida, tal como os outros corticosteroides ¢ excretada no leite materno. Dados disponiveis com o uso de budesonida inalatoria
indicam que da dose total administrada, apenas 0,3 a 1% estdo presentes no leite materno. O médico deve avaliar o beneficio da manutengio
da amamentagido frente ao potencial risco da exposi¢do da crianga ao corticosteroide.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliaciio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Gluck PA, Gluck JC: A review of pregnancy outcomes after exposure to orally inhaled or intranasal budesonide. Cur Med Res and opin.
2005; 21 (7): 1075-1084.

Norjavaara E: Normal pregnancy outcomes In a populationa-based study including 2968 pregnant women exposed to budesonide. J Allergy
Clin Immunol, 2003;111, n°® 4: 736-742

Uso em idoso: apesar de ndo haver estudos adequados com corticoides na populagdo geriatrica, ndo sdo esperadas que as alteragdes comuns
desta faixa etaria limitem o beneficio maximo deste tipo de medicamento, desde que sejam respeitadas as suas precaugdes. Ndo se faz

necessario reajuste de dose para esta populagao.

Atencio: Contém lactose monoidratada. Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-
galactose.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdo medicamento-medicamento

Gravidade: maior

Efeito da interacdo: diminuigdo do limiar convulsivo.
Medicamento: bupropiona.

Gravidade: moderada

Efeito da interacio: aumenta a concentragdo plasmatica da budesonida.
Medicamento: claritromicina, eritromicina, itraconazol, cetoconazol.
Efeito da interacdo: aumenta o efeito mieloproliferativo do sargramostim.
Medicamento: sargramostim.

Gravidade: menor
Efeito da interacio: aumenta o risco de desenvolver a sindrome de Cushing.

Medicamento: amiodarona.

Nao ha dados que indiquem interagdo com alimento ou com alcool.
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da umidade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medicamento apresenta uma validade de 24 meses a contar da data de sua
fabricagdo.

Numero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: capsulas gelatinosas duras, com tampa e corpo transparente, preenchidas parcialmente com po
branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

E importante entender que a capsula de gelatina pode fragmentar-se e que pequenos pedagos de gelatina podem atingir a boca ou a garganta
apds a inalagdo, sem consequéncias. As capsulas s6 devem ser retiradas do blister e manuseadas, imediatamente antes do uso, para nio
sofrerem ac¢@o da umidade das maos. Um adulto deve sempre supervisionar o uso pelas criangas.

Atencio: nio engolir as capsulas, usar exclusivamente para inalagio.
Modo de usar

1. Retirar a tampa do inalador (vide Figura 1).

2. Segurar a base do inalador e, para abri-lo, levantar o bocal na direcdo indicada pela seta existente na lateral do bocal (vide Figura 2).

3. Remover a capsula do blister e coloca-la no compartimento interno, na base do inalador. E importante que a capsula somente seja retirada
do blister imediatamente antes do uso do inalador (vide Figura 3).

4. Fechar o inalador (vide Figura 4).

5. Pressionar completamente o botdo frontal do inalador para a perfurag@o da capsula. Soltar o botdo (vide Figura 5).

6. Soltar o ar dos pulmdes o maximo possivel (vide Figura 6).

7. Colocar o bocal do inalador na boca e fechar os labios ao redor dele. Inclinar levemente a cabeca para baixo (aproximadamente 45°).
Inspirar de maneira rapida e o mais profundamente possivel. Deve-se ouvir um som de vibragdo, pois a capsula gira no compartimento
interno dispersando o medicamento (vide Figura 7).

Obs: se ndo ouvir o ruido da capsula girando, essa pode estar grudada; entdo, abrir novamente o compartimento interno, desprender a
capsula e repetir o procedimento.

8. Segurar a respiragdo contando mentalmente até 10 (aproximadamente 10 segundos); enquanto isso retirar o inalador da boca. Em seguida
respirar normalmente. Abrir o inalador e verificar se ainda ha residuo de p6 na capsula. Caso ainda reste po, repetir os procedimentos de 4 a
8 (vide Figura 8).

9. Apds o uso, abrir o inalador, remover e descartar a capsula vazia. Fechar o bocal e recolocar a tampa (vide Figura 9).

Importante: lavar a boca com agua e/ou escovar os dentes imediatamente ap6s o uso do medicamento.
Obs.: a capsula ¢ feita de gelatina e pode se partir em pequenos fragmentos que poderdo atingir a boca e a garganta. A gelatina é comestivel
e, portanto, ndo ¢ prejudicial. Da mesma forma, fragmentos da capsula podem permanecer no fundo do compartimento interno e estes

residuos deverdo ser removidos com auxilio de uma escovinha ou pincel macio.

Conservacio e limpeza do inalador: para melhor conservagdo de seu inalador, fazer uso de escova ou pincel macio, removendo residuos
apoOs cada uso. Apos o ultimo uso do dia, limpar o bocal € o compartimento da capsula com uma haste flexivel de algoddo, podendo
ocasionalmente umedecé-la em solugdo antisséptica (como, por exemplo, dgua oxigenada 10 volumes). Nao utilizar alcool, pois podera

danificar a superficie plastica. Seguindo estes cuidados de conservagao, a vida util estimada do inalador é de 3 meses.

Figura 1 Figura 2 Figura 3
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Figura 4 Figura § Figura 6

Figura 7 Figura 8 Figura 9
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Na deflagracdo da cépsula, a quantidade de budesonida liberada ¢ equivalente a quantidade da medicagdo contida na capsula.
Quando o efeito desejado for obtido, a dose de manutengio pode ser reduzida para a menor dose necessaria ao controle terapéutico.

Criancas abaixo de 6 anos: cabe a0 médico decidir a idade minima para iniciar o tratamento com Busonid Caps ja que as apresentagdes em
po6 seco sdo iniciadas a partir dos 6 anos de idade (devido ao eventual baixo fluxo inalatdrio obtido pelo paciente). A dose recomendada ¢ de
aproximadamente 100 a 400 mcg, 2 vezes ao dia, podendo ser aumentada até no maximo 500 mcg, 2 vezes ao dia (1000 mcg diarios). Para
pacientes previamente tratados com corticoterapia oral: 1000 mcg/dia. A budesonida inalada estad recomendada para o tratamento da asma

brénquica a partir de 1 ano de idade.
Criancas a partir de 6 anos: em terapia prévia s6 com broncodilatador (se necessario): 200 mcg, 2 vezes ao dia (400 mcg/dia). Em terapia
prévia com corticoide inalatorio ou corticoide oral: 400 mcg, 2 vezes ao dia (800 mcg/dia). Em pacientes asmaticos leves a moderados, que

estdo bem controlados com corticoide inalatorio: 200 ou 400 mcg, em dose Unica diaria (de manha ou a noite).

Criancas a partir de 12 anos e adultos: Em terapia prévia s6 com broncodilatador, se necessario, ou corticoide inalatorio: 200 a 400 mcg, 2
vezes ao dia (400 a 800 mcg/dia).

Em terapia prévia com corticoide oral: 400 a 800 mcg, 2 vezes ao dia (800 a 1600 mcg/dia). Para asmaticos, leves a moderados, que estio
bem controlados com corticoide inalatdrio: 200 ou 400 mecg, em dose Unica diaria.

A dose maxima recomendada é de 800 mcg duas vezes ao dia (1600 mcg diarios).

Busonid Caps deve ser utilizado sob a supervisdo de um adulto, pois a eficacia do tratamento depende da habilidade da crianga em utilizar o

inalador corretamente.

Nao ¢é necessario o ajuste de dose em idosos ou em nefropatas e hepatopatas.
Este medicamento ndo deve ser aberto, partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Efeitos cardiovasculares
Reacdes comuns (> 1/100 e < 1/10): palpitagdes, sincope e taquicardia.

Efeitos dermatologicos
Reagdes raras (> 1/10.000 e < 1.000): dermatite de contato, dermatite, irritagdo e urticaria.

Efeitos endécrinos/metabdélicos

Reacdes comuns (> 1/100 e < 1/10): hipocalemia e ganho de peso.

Reagdes raras (> 1/10.000 e < 1.000): sindrome de Cushing (acne, suscetivel a hematomas, rosto de lua, edema de tornozelo, hirsutismo),

hipoglicemia, alteracdo na taxa de lipidios e hiperglicemia. -
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Efeitos gastrintestinais

Reacdo muito comum (> 1/10): nausea.

Reacdes comuns (> 1/100 e < 1/10): dor abdominal, candidiase oral, indigestdo, gastroenterite viral, vOmito e xerostomia.
Reacdo muito rara (< 1/10.000): candidiase do esofago.

Efeitos hematologicos
Reacdes comuns (> 1/100 e < 1/10): equimose e leucocitose.

Efeitos imunolégicos
Reagdes comuns (> 1/100 e < 1/10): doenga infecciosa e doenga viral.
Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1.000): reacdo imune de hipersensibilidade.

Efeitos musculoesqueléticos
Reacdes comuns (> 1/100 e < 1/10): artralgia e mialgia.

Efeitos neurologicos
Reacio muito comum (> 1/10): dor de cabega.
Reacdes comuns (> 1/100 e < 1/10): astenia, sonoléncia, insonia e enxaqueca.

Efeitos oftalmicos

Reacdes raras (> 1/10.000 e < 1.000): catarata, glaucoma e aumento de pressao ocular.

Efeitos otologicos
Reacio comum (> 1/100 e < 1/10): otite média.

Efeitos psiquiatricos
Reaciio rara (> 1/10.000 e < 1.000): ansiedade, depressao, irritabilidade, problemas de comportamento e psicoses.

Efeitos Respiratérios

Reacdes muito comuns (> 1/10): disfonia, infecgdo do trato respiratorio e sinusite.

Reacdes comuns (> 1/100 e < 1/10): rinite alérgica, alteragdo da voz, tosse, dificuldade na fala, epistaxe, congestdo nasal, irritacdo nasal,
nasofaringite, faringite e rinite.

Reacdes raras (> 1/10.000 e < 1.000): broncoespasmo e irritagdo da garganta.

Outros
Reagdes comuns (> 1/100 e < 1/10): febre, dor e boca seca.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

A sua baixa atividade sistémica faz com que o risco de intoxicacdo com Busonid Caps seja muito improvavel. De qualquer forma, a
interrup¢do do tratamento seria suficiente para fazer desaparecer os sintomas de intoxicagdo. Se, em alguma circunstancia especial,
aparecerem sintomas de hipercortisolismo ou de insuficiéncia adrenal, deve-se descontinuar gradualmente o uso de Busonid Caps e corrigir o
desequilibrio eletrolitico com diuréticos que ndo afetem o potassio, tais como: espironolactona e triantereno.

Em caso de intoxicac¢io ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

111 - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0573.0590.

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 — 20° andar
Sao Paulo — SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira
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Produzido por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Sao Paulo — SP ou Guarulhos — SP
VENDA SOB PRESCRICAO

A CAC

0800 701 6900 g
’.

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alterag6es de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/IVPS) relacionadas
10451 -
MEDICAMENTO Capsulas duras com
NOVO - Notificagdo 6 para inalacio
03/07/2014 0529031/14-7 de Alteragdo de N/A N/A N/A N/A N/A — Incluséo Inicial VP/VPS pop ¢
Texto de Bula — 200 mcg ou 400 mcg
RDC
60/12
10451 - 1440 - MEDICAMENTO
MEDICAMENTO NOVO - Solicitagao de VP Capsulas duras com
NOVO - Notificagdo Transferéncia de IIl - DIZERES LEGAIS 6 para inalacdo
25/04/2019 0375629/19-7 de Alteragao de 01/10/2018 0967214/18-1 ) ) ] 21/01/2019 VPS VP/VPS Pop ¢
Texto de Bula — Titularidade de Registro 9. REACOES ADVERSAS 200 mcg ou 400 mcg

RDC
60/12

(Incorporagéo de
Empresa)

Il - DIZERES LEGAIS

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo

16/06/2020 1909363/20-2 de Alteragao de
Texto de Bula —
RDC
60/12

N/A N/A N/A N/A

VPS Cépsulas duras com

Incluséo da bula do pé para inalagéo
profissional de saude, sem VPIVPS 200 mcg ou 400 mcg

impacto em conteudo

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagao
de Alteragéo de
Texto de Bula —
publicagdo no
bulario RDC
60/12

08/04/2021 1348696/21-9

NA NA NA NA

Capsulas duras com

_VPS VPS pé para inalagéo
9. REACOES ADVERSAS 200 mcg ou 400 mcg

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo
de Alteragéo de
Texto de Bula —
publicacdo no
bulario RDC
60/12

15/07/2024 | 0961543/24-8

11017 - RDC 73/2016 -
NOVO - Incluséo de
01/07/2024 0891232/24-7 local de embalagem -
primaria do
medicamento

Capsulas duras com
pé para inalagédo
200 mcg ou 400 mcg

II.DIZERES LEGAIS VP/IVPS




ache

mais vida para vocé

Dados da submissao eletronica

Dados da petigcao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagéoes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/IVPS) relacionadas
VP
I. IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10451 - 5. ONDE, COMO E POR
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BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE
Bula de acordo com a Resolu¢dao-RDC n° 47/2009

1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

BUSONID
budesonida

APRESENTACOES

Suspensao spray de 50 mcg/acionamento (dose) ou 100 meg/acionamento (dose): embalagens contendo 60 doses (3 ml) ou 120 doses (6 ml).

USO NASAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL (20 doses) de Busonid 50 mcg/acionamento contém:

DUAESONIAA . . . o oot 1 mg
Cada mL(20 doses) de Busonid 100 mcg/acionamento contém:
BUAESONIAA . . . o oo e e e e e 2 mg

Excipientes: celulose microcristalina, carmelose sodica, glicose, polissorbato 20, edetato dissodico de calcio di-hidratado, agua purificada e
acido cloridrico.

Cada acionamento/dose libera 0,05 ml de Busonid suspensio.

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Busonid ¢ destinado a profilaxia e tratamento de rinite alérgica sazonal e perene, rinites ndo alérgicas e no tratamento de p6lipos nasais.
2. RESULTADOS DE EFICACIA

Day et al. (2000) desenharam um estudo duplo cego randomizado de grupos paralelos, a budesonida spray aquosa nasal foi testada nas doses
de 64 a 256 mcg versus placebo, em 217 pacientes com historia de sensibilidade a pdlen ha pelo menos 1 ano e com provocag@o nasal como
teste de controle, observou-se que entre 7 a 12 horas os usuarios da budesonida apresentaram reducéo na obstrugdo nasal e nos sintomas
quando comparados ao grupo placebo, sendo que o inicio de agdo (por volta de 3 horas) foi menor no grupo que fez uso das maiores doses de
budesonida quando comparado ao placebo. O grupo que fez uso da dose de 64 mcg apresentou resultados semelhantes, porém com inicio de
acdo por volta de 3 a 5 horas. A eficacia do tratamento foi maior para budesonida em comparagio ao placebo a partir de 5 horas. Todos os

tratamentos foram bem tolerados e nenhum evento adverso especifico foi relatado.

Com base no uso da budesonida topica nasal para alivio dos sintomas da rinite alérgica, Gurevich et al. (2005) realizaram estudo cruzado,
duplo-cego, placebo controlado com objetivo primario de avaliar a melhora do sono, diminuigdo da sonoléncia e da fadiga em pacientes
tratados com budesonida intranasal spray. Os pesquisadores selecionaram 26 pacientes (n=26) que foram tratados com 128 mcg/dia de
budesonida ou com placebo, e que foram avaliados segundo a Escala de Sonoléncia de Epworth, diario pessoal, e questionarios com foco nos
sintomas nasais, qualidade do sono, sonoléncia e fadiga diurna, durante o periodo de 8 semanas. Os resultados do estudo mostraram que os
pacientes tratados com budesonida intranasal spray apresentaram melhora dos parametros analisados e que esta melhora foi estatisticamente
significante para a congestdo nasal (p = 0.04), sonoléncia diurna (p = 0.01) e redugdo na fadiga diurna (p= 0.08) quando comparada ao
controle. As medidas do sono também mostraram melhora estatisticamente significativa dos pardmetros analisados (p=0,04). Budesonida
intranasal spray foi efetiva na reduc@o da congestdo nasal, sonoléncia e fadiga diurna, além de melhorar a qualidade do sono do paciente com

rinite alérgica perene.

Em uma revisdo de estudos no MEDLINE (abril de 1966 - 2003), Stanaland (2004) analisou os resultados de estudos clinicos controlados,
duplo-cegos e randomizados, considerando a eficacia, perfil de seguranca, efeitos sobre a qualidade de vida, preferéncia do paciente e custo-
efetividade da budesonida aquosa intranasal spray, aplicada uma vez ao dia, no tratamento da Rinite Alérgica. Com base nos resultados dos
estudos analisados, a budesonida intranasal administrada uma vez ao dia foi considerada um tratamento eficaz para rinite alérgica sazonal e
perene, mesmo em doses baixas como 64 mcg (32 meg em cada narina). A budesonida intranasal foi bem tolerada nos estudos analisados,
com um perfil de eventos adversos similar ao placebo, e ndo causou, clinicamente, supressdo significativa da fungdo do eixo hipotalamo-
hipofise-adrenal, em doses 4 vezes superiores a dose inicial recomendada.
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Em conclusdo, a budesonida intranasal uma vez por dia, ¢ altamente eficaz ¢ bem tolerada para a rinite alérgica sazonal e perene em adultos e
criangas, com uma gama de eventos adversos similares a do placebo.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Day, H. et al., Onset of action of intranasal budesonide (Rhinocort Aqua) in seasonal allergic rhinitis studies in a controlled exposure model.
J Allergy Clin Immunol. 105:489-94,2000

Gurevich F. et al. The Effect of Intranasal Steroid Budesonide on the Congestion-Related Sleep Disturbance and Daytime Somnolence in
Patients with Perennial Allergic Rhinitis. Allergy and Asthma Proc. 26:268 —274, 2005.

Stanaland, B. E. et al. Once-Daily Budesonide Aqueous Nasal Spray for Allergic Rhinitis: A Review. Clin Ther. vol. 26 (4):473-492,2004.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Modo de agio

Busonid contém em sua formula um tUnico principio ativo, a budesonida, glicocorticoide ndo halogenado de sintese, cuja principal
propriedade consiste na elevada relagdo entre sua potente atividade anti-inflamatoria local e atividade sistémica muito baixa. Seu inicio de
acdo ocorre em cerca de 10 a 24 horas ap6s a administragéo, com pico de a¢do de 1 dia a 2 semanas.

Os corticosteroides tém varios mecanismos de agdo, incluindo atividade anti-inflamatéria, propriedades imunossupressoras e agdes
antiproliferativas. Os efeitos anti-inflamatorios resultam da redugdo da formagéo, liberagdo e atividade dos mediadores inflamatorios (ex.:
cininas, histamina, liposomas, prostaglandinas e leucotrienos). Assim, ocorre a redu¢do das manifestagdes iniciais do processo inflamatorio.

Os corticoides inibem a marginag@o e subsequente migracéo celular para o sitio inflamatorio e também revertem a dilatagdo e o aumento da
permeabilidade vascular local, levando a redug@o do acesso celular ao sitio. Essa a¢@o vasoconstritora reduz o extravasamento vascular, o

edema e o desconforto local.

Propriedades farmacodinimicas
A budesonida ¢ um glicocorticosteroide com grande efeito anti-inflamatério local.

O mecanismo de agdo exato dos glicocorticosteroides no tratamento da rinite ndo esta totalmente elucidado. A¢des anti-inflamatoérias, como a
inibi¢do da liberagdo do mediador inflamatorio e das respostas imunes mediadas pela citocina sdo provavelmente importantes. A poténcia

intrinseca da budesonida, medida como a afinidade pelo receptor de glicocorticoide, ¢ aproximadamente 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 acdo local.

A budesonida, administrada profilaticamente, demonstrou ter efeito protetor contra a eosinofilia e a hiper-responsividade induzidas por

provocagdo nasal.

Nas doses recomendadas, ndo causa qualquer alteragdo clinica importante, nem nos niveis de cortisol plasmatico basal, nem na resposta a
estimulacdo com horménio adrenocorticotréfico (ACTH) em pacientes com rinite. Entretanto, supressdo dose-relacionada do cortisol
plasmatico e urinario tem sido observada em voluntérios sadios apds um curto periodo de administragio.

4. CONTRAINDICACOES

O produto nao deve ser administrado a pacientes sensiveis a budesonida, outros corticoides e também a outros componentes de sua formula.
Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Busonid deve ser administrado com cautela em pacientes com tuberculose pulmonar ativa ou quiescente; infecgdes fungicas virais e
bacterianas graves ou sem tratamento e herpes ocular simples.

Deve-se ter cautela em portadores de glaucoma, catarata, cirrose hepatica, osteoporose e tlcera péptica.
A passagem de um tratamento oral com corticosteroides para um tratamento com Busonid inalatorio deve ser lenta e gradual, devido

principalmente a lenta normalizagdo da fungdo adrenal, previamente alterada pela corticoterapia oral. Essa transferéncia pode desmascarar
condigdes alérgicas ocultadas pela terapia sistémica. Evitar esta transferéncia em situagdes de “stress” como cirurgia, infecgéo e trauma.
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Pode ser utilizado em pacientes com ulceras de septo recentes, epistaxes recorrentes, trauma nasal e cirurgias nasais recentes, desde que o
quadro esteja controlado e sob controle médico rigoroso.

A velocidade do crescimento em criangas que usaram budesonida inalatoria foi diferente das que tomaram placebo durante o primeiro ano de
tratamento. Apds 4 anos de tratamento, no entanto, a velocidade de crescimento entre pacientes tratados com budesonida e placebo foi
similar.

Deve-se tomar cuidado em caso de altas doses de corticosteroides inalatorios, como o Busonid, pois podem interferir no controle da diabete,
podendo causar hiperglicemia.

Pacientes que recebem tratamento em longo prazo devem tomar cuidado, pois os corticosteroides diminuem a absor¢ao intestinal do calcio e
fosfato, além de aumentarem a excregdo urinaria do calcio, podendo causar osteoporose.

Em casos de irritacdo, infecgdes fungicas ou bacterianas locais pode-se descontinuar o tratamento com Busonid, enquanto o tratamento
especifico ¢ instalado.

Criancas possuem tendéncia de absorver proporcionalmente maiores quantidades da medicagdo e estdo mais suscetiveis a toxicidade
sistémica.

A terapia com corticosteroides pode aumentar o risco de desenvolvimento de infecgdo grave ou fatal em individuos expostos a patologias
virais como varicela ou sarampo. Evitar o contato do produto com os olhos.

Gravidez e lactagao

Os estudos em animais demonstraram que os corticosteroides podem produzir varios tipos de malformagdes fetais, mas que ndo foram
confirmadas em estudos controlados com mulheres gravidas. GLUCK et cols (2005), publicaram uma revisdo sobre os efeitos da exposigdo a
budesonida inalatoria ou intranasal em gestantes. Concluiu-se que a exposi¢do materna a budesonida inalatoria durante a gestagdo ndo esta
associada a um aumento no risco de malformagdes congénitas ou outros efeitos nocivos ao feto, em estudos com mais de 6600 recém-
nascidos. Os dados disponiveis com o uso de budesonida nasal sdo limitados, porém as evidéncias indicam uma menor exposi¢ao sistémica
apos a administragdo intranasal demonstrando um perfil de seguran¢a ao menos similar a budesonida administrada por via inalatéria.

Baseados nestes dados, a budesonida inalatdria, esta poderd ser recomendada, caso um corticoide intranasal precise ser iniciado durante a

gestacao.

Os potenciais riscos ¢ beneficios devem ser analisados antes de ser prescrito o tratamento as mulheres durante o periodo de aleitamento. A
budesonida ¢ excretada no leite materno. Assim, deve-se ter atengdo quando o uso de budesonida spray for prescrito durante o aleitamento.
GLUCK, P.A.; GLUCK, J.C. A review of pregnancy outcomes after exposure to orally inhaled or intranasal budesonide. Cur Med Res Opin,
v.21,n.7, p. 1075-1084, 2005.

Categoria de risco na gravidez: B. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactaciio depende da avaliaciio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Atencio: contém 0,45 mg de glicose/dose (0,05 ml). Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorg¢iao
de glicose-galactose e deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

6. INTERACC)ES MEDICAMENTOSAS
Seguem as principais interagdes de Busonid:

Interag¢io medicamento-Medicamento

Gravidade: maior

Efeito da interacdo: diminuigdo do limiar convulsivo.
Medicamento: bupropiona.

Gravidade: moderada
Efeito da interacio: aumenta a concentra¢do plasmatica da budesonida.
Medicamento: claritromicina, eritromicina, itraconazol, cetoconazol.

Efeito da interacdo: aumenta o efeito mieloproliferativo do sargramostim.
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Medicamento: sargramostim.
Gravidade: menor
Efeito da interacio: aumenta o risco de desenvolver a sindrome de Cushing.

Medicamento: amiodarona.

Interacio medicamento-alimento: o uso concomitante de Busonid spray e suco de grapefruit (toranja) pode aumentar os niveis séricos
deste medicamento.

Naio ha dados que indiquem interagdo com alcool.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medicamento apresenta uma validade de 24 meses a contar da data de sua

fabricagdo.

Numero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: suspensdo homogénea e de cor branca.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Busonid ¢ um tratamento preventivo, de uso didrio, que se prolonga durante varios meses. Por esta razdo ¢ muito importante utiliza-lo de

acordo com as seguintes instrugdes:

1. Antes do uso, lavar as narinas ¢ assoar suavemente o nariz.

Figura 1
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2. Agitar suavemente 3 vezes e remover a tampa.

Figura 2
F - w

=
!-H N

N
b .

3. Segurar o frasco na posi¢ao vertical, mantendo o polegar na sua base e colocando os dedos médio e indicador em torno do bico aplicador,

pressionar para baixo. Se estiver usando pela primeira vez, pressionar a valvula até que ocorra a liberagao uniforme do medicamento.
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Figura 3
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4. Inclinar levemente a cabega para baixo.

Figura 4

r \

5. Introduzir a ponta do aplicador na narina esquerda, utilizando a méo direita. Pressionar a valvula o nimero de vezes prescrito pelo médico
e respirar fundo. Introduzir a ponta do aplicador na narina direita, utilizando a mao esquerda. Pressionar a valvula o numero de vezes

prescrito pelo médico e respirar fundo.

Figura §

6. Limpar o aplicador e recolocar a tampa.

Figura 6

Atencio:

A vilvula do produto nido permite que todo o conteiido seja retirado do frasco. Para que seja possivel retirar o nimero de doses
informadas (60 doses ou 120 doses), é colocado um volume extra de produto. Desta forma, é¢ normal que ainda haja uma quantidade

remanescente de produto no frasco quando o0 mesmo nio sair mais através da valvula.
A vélvula do medicamento ndo é removivel. O medicamento ja vem pronto para o uso. Portanto, ndo deve ser perfurado e nem introduzido
objetos pontiagudos no aplicador, pois isto ird danifica-lo e ira alterar a dose do medicamento liberada, além de permitir uma possivel

contaminagao.

Os frascos de Busonid (budesonida) contém doses suficientes para garantir as doses necessarias ao preenchimento da valvula, nos periodos

de ndo uso. Desta maneira, ndo ocorrera perda das doses entio declaradas (60 ou 120 doses) ao se fazer o procedimento de preenchimento.

Nao utilizar o medicamento mais vezes que o prescrito.
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Antes de iniciar o uso de Busonid ¢ importante que ler o item “Modo de Usar”. Seguir as instrugdes corretamente. Criangas somente devem
usar Busonid com a supervisao de um adulto.

Posologia

Tratamento de rinites

Adultos e criancas a partir de 6 anos:

Suspensao spray 50 mcg/dose: 2 aplicagdes em cada narina, 2 vezes ao dia ou 4 aplicagdes em cada narina pela manha (400 mcg/dia). A dose
maxima estabelecida ¢ de 4 jatos por narina ao dia (400 mcg/dia);

Criancas a partir de 12 anos e adultos:
Suspensao spray 100 mcg/dose: 1 aplicagdo em cada narina, 2 vezes ao dia ou 2 aplicagdes em cada narina, 1 vez ao dia. (400 mcg/dia).

Tratamento ou prevencio de pélipos nasais: a dose recomendada ¢ a partir de 200 a 400 mcg, 2 vezes ao dia.

Quando o efeito clinico desejado for obtido, geralmente dentro de 3 a 7 dias, a dose de manuteng¢do deve ser reduzida a menor dose
necessaria ao controle dos sintomas.

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

Naio estdo estabelecidas a eficacia e seguranca da budesonida intranasal em criangas menores de 6 anos.

As criangas devem utilizar Busonid sob supervisio de um adulto, a fim de assegurar sua correta administragdo e que a dose seja
correspondente a dose prescrita pelo médico

Agite antes de usar.
9. REACOES ADVERSAS

Efeitos cardiovasculares

Reacoes comuns (> 1/100 e < 1/10): palpitagdes, sincope e taquicardia.

Efeitos dermatologicos
Reacdes raras (> 1/10.000 e < 1.000): dermatite de contato, dermatite, irritagdo e urticaria.

Efeitos endécrinos/metabélicos
Reacdes comuns (> 1/100 e < 1/10): hipocalemia e ganho de peso.
Reacoes raras (> 1/10.000 e < 1.000): sindrome de Cushing, hipoglicemia, altera¢do na taxa de lipidios e hiperglicemia.

Efeitos gastrintestinais

Reaciio muito comum (> 1/10): nausea.

Reagdes comuns (> 1/100 e < 1/10): dor abdominal, candidiase oral, indigestdo, gastroenterite viral, vomito e xerostomia.
Reacdo muito rara (< 1/10.000): candidiase do esdfago.

Efeitos hematologicos
Reacdes comuns (> 1/100 e < 1/10): equimose, leucocitose.

Efeitos imunolégicos
Reagdes comuns (> 1/100 e < 1/10): doenga infecciosa e doenga viral.
Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1.000): reacdo imune de hipersensibilidade.

Efeitos musculoesqueléticos
Reacdes comuns (> 1/100 e < 1/10): artralgia e mialgia.

Efeitos neurologicos

Reaciio muito comum (> 1/10): dor de cabega.
Reacdes comuns (> 1/100 e < 1/10): astenia, sonoléncia, insonia e enxaqueca.
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Efeitos oftalmicos

Reacdes raras (> 1/10.000 e < 1.000): catarata, glaucoma e aumento de pressao ocular.

Efeitos otologicos
Reagiio comum (> 1/100 e < 1/10): otite média.

Efeitos psiquiatricos
Reacdes raras (> 1/10.000 e < 1.000): ansiedade, depressao, irritabilidade, problemas de comportamento e psicoses.

Efeitos respiratérios

Reacdes muito comuns (> 1/10): disfonia, infec¢@o do trato respiratorio e sinusite.

Reacdes comuns (> 1/100 e < 1/10): rinite alérgica, alteracdo da voz, tosse, dificuldade na fala, epistaxe, congestdo nasal, irritagdo nasal,
nasofaringite, faringite e rinite.

Reacdes raras (> 1/10.000 e < 1.000): broncoespasmo e irritagdo da garganta.

Outros

Reagdes comuns (> 1/100 e < 1/10): febre, dor e boca seca.

A literatura cita ainda as seguintes reagdes adversas, sem frequéncia conhecida: acesso de espirros imediatamente apds o uso do spray,
rouquiddo, aumento da tosse e alteragdo do paladar.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
10. SUPERDOSE

Sua baixa atividade sistémica faz com que o risco de intoxicagdo com a suspensdo spray seja muito improvavel, principalmente a intoxicagao
aguda e ndo sendo dose-dependente.

De qualquer forma, a interrup¢do do tratamento seria suficiente para fazer desaparecer os sintomas de intoxicagao.

Se em alguma circunstancia especial aparecerem sintomas de hipercortisolismo ou de insuficiéncia adrenal, deve-se descontinuar
gradualmente o uso de Busonid (como na corticoterapia sistémica) e corrigir o desequilibrio eletrolitico com diuréticos que ndo afetem o

potassio, tais como a espironolactona e o triantereno.
Em caso de intoxicag¢do ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

111 - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0573.0590

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 — 20° andar
Sdo Paulo — SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Produzido por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Sao Paulo — SP

A CAC

0800 701 6900 g5
’

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)

&
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alterag6es de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10458 - Suspens&o aquosa
MEDICAMENTO NOVO nasal
30/06/2014 0512035/14-7 - Incluséo Inicial de N/A N/A N/A N/A N/A = Inclus3o Inicial VP/VPS
Texto de Bula— RDC 50 mcg/dose
60/12 100 mcg/dose
10451 - _
MEDICAMENTO NOVO VP Suspenséo aquosa
- Notificacdo de 4. O QUE DEVO SABER nasal
08/08/2014 0648332/14-1 Alteracdo de Texto de N/A N/A N/A N/A ANTES DE USAR ESTE VP 50 mcg/dose
Bula - RDC MEDICAMENTO?
60/12 100 mcg/dose
VP
10451 - APRESENTAGCOES
6. COMO DEVO USAR Suspensao aquosa
14/11/2018 | 1086584/18-5 MED'Iﬁgtmg:gTé‘g g‘fVO N/A N/A N/A N/A =STE MED\II%MENTO? VPIVPS nasal
B Alteragdo de Texto de 50 mcg/dose
Bulgo—“*;DC APRESENTACOES 100 mcg/dose
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
1440 -
MEDICAMENTO
10451 - o VP -
MEDICAMENTO NOVO NOVO - Solicitagédo de Suspensao aquosa
- Notificagéo de Transferéncia de Il - DIZERES LEGAIS nasal
25/04/2019 0375629/19-7 01/10/2018 0967214/18-1 21/01/2019 VPS VP/VPS

Alteracado de Texto de
Bula - RDC
60/12

Titularidade de
Registro
(Incorporagao de
Empresa)

9. REAGOES ADVERSAS
IIl - DIZERES LEGAIS

50 mcg/dose
100 mcg/dose
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Dados da submissao eletronica Dados da petigao/notificagao que altera a bula Dados das alteragées de bulas
Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10451 -
MEDICAMENTO NOVO Suspenséo aquosa
- Notificagao de VPS nasal
08/04/2021 1348696/21-9 Alteragao de Texto de NA NA NA NA - VPS
Bula - publicagdo no 9. REACOES ADVERSAS 50 mcg/dose
bulario RDC 100 mcg/dose
60/12
10451 -
MEDICAMENTO NOVO 11011 - RDC 73/2016 Suspenséo aquosa
- Notificagéo de - NOVO - Inclusao de |
22/06/2022 | 4327485/22-5 | Alteragdode Textode | 27/05/2022 | 4217210/22-1 | local de embalagem ; Ill. DIZERES LEGAIS VPIVPS nasa
Bula — publicagéo no secundaria do 50 mcg/dose
bulario RDC medicamento 100 mcg/dose
60/12
VP
I. IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10451 - 5. ONDE, COMO E POR
MEDICAMENTO NOVO QUANTO TEMPO POSSO
- Notificacdo de GUARDAR ESTE Suspensé&o spray
= MEDICAMENTO?
18/11/2025 - Alteragéo de Texto de NA NA NA NA lIl. DIZERES LEGAIS VP/VPS 50 mcg/acionamento
Bulab— Ip’u.bh(';%;go no VPS 100 mcg/acionamento
u 36%‘/’1 5 I. IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
Ill. DIZERES LEGAIS
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