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) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

PULMICORT®

budesonida

APRESENTACOES

Suspensdo para nebulizagdo de 0,25 mg/mL ou 0,50 mg/mL em embalagens com 5 ou 20 frascos contendo 2 mL.
VIA INALATORIA

USO ADULTO E PEDIATRICO (vide Posologia)

COMPOSICAO

Cada mL da suspens@o de PULMICORT 0,25 mg/mL contém 0,25 mg de budesonida.

Cada mL da suspensdo de PULMICORT 0,50 mg/mL contém 0,50 mg de budesonida.

Excipientes: edetato dissddico, cloreto de sodio, polissorbato 80, acido citrico, citrato de sddio e dgua para injetaveis.
II) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

PULMICORT Suspensao para Nebulizacio ¢ indicado para o tratamento de pacientes com:

- Asma bronquica que requerem tratamento de manutengao com glicocorticosteroides para controle da inflamacgao

das vias aéreas; e,
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- Crupe (infecgdo viral aguda do trato respiratdrio superior também conhecida como laringotraqueobronquite viral

ou laringite subglotica) em bebés e criancas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
ASMA BRONQUICA

Um estudo clinico em asmaéticos, comparando budesonida oral e inalada em concentragdes plasmaticas similares,
demonstrou evidéncia estatisticamente significativa da eficacia da budesonida inalada, mas ndo da budesonida oral,
em comparacao com placebo. Desse modo, o efeito terapéutico das doses convencionais da budesonida inalada pode

ser amplamente explicado por sua agdo direta no trato respiratorio (1).

A budesonida demonstrou efeitos anti-inflamatério e antianafilatico em estudos de provocagdo em animais e em
pacientes, manifestados pela diminuicdo da obstrugdo bronquica tanto na reacdo alérgica imediata quanto na tardia

(2:3;4).
CRUPE

Uma série de estudos em criangas com crupe compararam PULMICORT Suspensio para Nebuliza¢io com placebo.
Exemplos de estudos representativos que avaliam o uso de PULMICORT Suspensio para Nebulizacio para o

tratamento de criangas com crupe sdo apresentados a seguir.

Eficacia em crian¢as com crupe leve a moderado

Foi realizado um estudo randomizado, duplo-cego, controlado por placebo, em 87 criangas (de 7 meses a 9 anos),
internadas no hospital e com diagnostico clinico de crupe, para determinar se PULMICORT Suspensio para
Nebuliza¢ao melhora a pontuacdo dos sintomas de crupe ou diminui a duragdo da permanéncia no hospital. Uma
dose inicial de PULMICORT Suspensiao para Nebulizacio 2 mg ou placebo foi administrada, seguida de
PULMICORT Suspensao para Nebulizacdo 1 mg ou placebo a cada 12 horas. O PULMICORT Suspensio para
Nebuliza¢ao melhorou significativa e estatisticamente a pontuacdo de crupe entre 12 e 24 horas e em 2 horas em
pacientes com pontuacdo inicial de sintomas de crupe acima de 3. Houve também uma redug@o de 33% no tempo de

permanéncia no hospital (5).
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Eficacia em criancas com crupe moderada a grave

Um estudo randomizado, duplo-cego e controlado por placebo comparou a eficaicia de PULMICORT Suspensao
para Nebuliza¢io e de placebo no tratamento de crupe em 83 bebés e criangas (de 6 meses a 8 anos) internadas no
hospital devido a crupe. Os pacientes receberam PULMICORT Suspensio para Nebulizacdo 2 mg ou placebo a
cada 12 horas, por um periodo maximo de 36 horas ou até a alta hospitalar. A pontuagdo total dos sintomas de crupe
foi avaliada em 0, 2, 6, 12, 24, 36 e 48 horas apos a dose inicial. Em 2 horas, ambos os grupos PULMICORT
Suspensio para Nebuliza¢io e placebo mostraram uma melhora semelhante na pontuacao de sintomas de crupe, sem
diferenca estatisticamente significante entre os grupos. Em 6 horas, a pontuagdo dos sintomas de crupe no grupo
PULMICORT Suspensao para Nebulizacdo melhorou de forma estatisticamente significativa em comparacao com

o grupo placebo, e essa melhora em relagdo ao placebo foi similarmente evidente em 12 e 24 horas (6).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

A budesonida ¢ um glicocorticosteroide com elevada agdo anti-inflamatoria local.

Efeito anti-inflamatério tépico

O exato mecanismo de a¢do dos glicocorticosteroides no tratamento da asma ndo esta completamente elucidado. As

agOes anti-inflamatoérias envolvendo células T, eosindfilos e mastdcitos, como a inibigdo da liberagcdo do mediador



AstraZeneca

inflamatorio e das respostas imunes mediadas pela citocina, sdo provavelmente importantes. A poténcia intrinseca
da budesonida, medida como a afinidade pelo receptor de glicocorticoide, ¢ cerca de 15 vezes maior que a da

prednisolona.
Exacerbacodes da asma

A budesonida inalada, administrada uma ou duas vezes ao dia, mostrou prevenir efetivamente exacerbagdes da asma

em criancas e adultos.
Asma induzida por exercicio

A terapia com budesonida inalada, administrada tanto uma quanto duas vezes ao dia, foi efetiva quando usada para

a prevengdo da broncoconstrigdo induzida por exercicio.

A budesonida demonstrou diminuir a reatividade das vias aéreas a histamina e metacolina em pacientes hiper-

reativos.
Crescimento
A asma, assim como os glicocorticosteroides inalatdrios, pode afetar o crescimento.

Os efeitos de PULMICORT Suspensao para Nebulizacio no crescimento foram estudados em 519 criangas (de 8

meses a 9 anos de idade) em trés estudos prospectivos abertos e randomizados.

No geral, ndo houve diferenca significativa entre o crescimento das criangas tratadas com PULMICORT Suspensao
para Nebulizacdo e das criangas tratadas com terapia convencional para asma. Dois estudos (n = 239 e 72,
respectivamente) mostraram um crescimento 7 mm e 8 mm maior apds tratamento de 1 ano de duracdo com
PULMICORT Suspensao para Nebulizacdo, em comparacdo com o grupo controle, que recebeu terapia
convencional da asma incluindo glicocorticosteroides inalatérios (no significativa estatisticamente), enquanto em
outro estudo (n = 208) o crescimento durante um ano foi § mm inferior no grupo tratado com PULMICORT
Suspensio para Nebuliza¢do em comparagdo ao grupo controle, que recebeu tratamento convencional para asma

sem glicocorticosteroides inalatorios (diferenca estatisticamente significativa).



AstraZeneca

Funcao do eixo hipotalamo-hipéfise-adrenal

Nas doses recomendadas, o tratamento com PULMICORT Suspensiao para Nebulizacdo ndo mostra efeito
significativo sobre a habilidade de aumentar a produgdo de cortisol em resposta ao estresse, avaliada pelo teste com
hormonio adrenocorticotrofico (ACTH) em criangas de 6 meses a 8 anos de idade. O acompanhamento do tratamento

a longo prazo, por até 52 semanas, confirmou a auséncia de supressdo do eixo hipotdlamo-hipéfise-adrenal.
Propriedades Farmacocinéticas

Absorcao

Em adultos, a disponibilidade sistémica da budesonida apds administragio de PULMICORT Suspensao para
Nebuliza¢ao via nebulizador a jato é de aproximadamente 15% da dose nominal e 40-70% da dose liberada aos
pacientes. Uma pequena fragdo do farmaco disponivel sistemicamente ¢ proveniente do farmaco deglutido. A
concentragdo plasmatica maxima (Cmax), que ocorre cerca de 10-30 min apos o inicio da nebulizacdo, ¢é
aproximadamente 4 nmol/L apds dose unica de 2 mg.

Distribuicao

A budesonida tem um volume de distribuicao de aproximadamente 3 L/kg. A ligacdo as proteinas plasmaticas &, em

média, de 85-90%.

Biotransformacao

A budesonida sofre um extenso grau (aproximadamente 90%) de biotransformagdo de primeira passagem no figado,
originando metabolitos de baixa acdo glicocorticosteroide. A atividade glicocorticosteroide dos principais
metabolitos, 6-beta-hidroxibudesonida e 16-alfa-hidroxiprednisolona, ¢ inferior a 1% da atividade da budesonida. A
biotransformacdo da budesonida ¢ mediada principalmente pelo CYP3A4, uma subfamilia do citocromo P450.

Eliminacao

Os metabolitos da budesonida sdo excretados como tal ou na forma conjugada, principalmente pela via renal. Nao

foi detectada budesonida inalterada na urina. A budesonida tem alta depuracdo sistémica (aproximadamente 1,2



AstraZeneca

L/min) em adultos sadios, ¢ a meia-vida de eliminag@o plasmatica da budesonida ap6s a administragdo intravenosa

¢, em média, de 2-3 horas.

Linearidade

A farmacocinética da budesonida ¢ proporcional a dose em doses clinicamente relevantes.
Criancas

Em criancas asmaticas de 4-6 anos de idade, a disponibilidade sist€émica da budesonida apds a administragdo de
PULMICORT Suspensao para Nebulizacio, via nebulizador a jato, ¢ de aproximadamente 6% da dose nominal e
de 26% da dose liberada aos pacientes. A disponibilidade sistémica em criangas ¢ cerca da metade da de adultos
sadios. A Cmax, que ocorre aproximadamente 20 minutos apds o inicio da nebulizacdo, ¢ de aproximadamente 2,4

nmol/L em criangas asmaticas de 4-6 anos, ap6s uma dose de 1 mg.

A budesonida tem uma depuracao sistémica de aproximadamente 0,5 L/min em criancas asmaticas de 4-6 anos. As
criancas tém uma depuragdo por quilograma de peso corpdreo aproximadamente 50% maior do que os adultos. A
meia-vida de eliminacdo da budesonida apds inalagdo ¢ de aproximadamente 2,3 horas em criancas asmaticas. Este

valor ¢ aproximadamente o mesmo de adultos sadios.

A exposi¢ao (Cmax ¢ AUC) a budesonida apo6s a administracdo por nebulizacdo de uma dose tinica de 1 mg em
criangas de 4-6 anos, ¢ comparavel aquela de adultos sadios que recebem a mesma dose pelo mesmo sistema de
nebulizagdo.

Dados de seguranca pré-clinica

Resultados de estudos de toxicidade aguda, subaguda e cronica mostraram que os efeitos sistémicos da budesonida,
como, por exemplo, ganho de peso diminuido e atrofia dos tecidos linfoides e do cortex adrenal, sdo menos graves

ou similares aos observados apos administracdo de outros glicocorticosteroides.

A budesonida, avaliada em seis diferentes sistemas de teste, ndo mostrou efeitos mutagénico ou clastogénico.
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Um aumento de incidéncia de gliomas em ratos machos em um estudo de carcinogénese nao pode ser verificado em
dois estudos de repeti¢ao, nos quais a incidéncia de gliomas nao diferiu em nenhum dos grupos com tratamento ativo

(budesonida, prednisolona, triancinolona acetonida) e os grupos controle.

Alteragdes hepaticas (neoplasma hepatocelular primario), encontradas em ratos machos no estudo de carcinogénese
original, foram observados novamente em um de dois estudos de repeticdo com budesonida, assim como com 0
glicocorticosteroide de referéncia. Estes efeitos sdo mais provavelmente relacionados a efeito de receptor e, portanto,

representa um efeito de classe.

A experiéncia clinica disponivel mostra que ndo existem indicacdes de que a budesonida ou outros

glicocorticosteroides induzam gliomas cerebrais ou neoplasmas hepatocelulares primarios em seres humanos.

4. CONTRAINDICACOES

PULMICORT Suspensao para Nebulizacio ¢ contraindicado para pacientes com histoéria de hipersensibilidade a

budesonida ou a qualquer componente da férmula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

PULMICORT Suspensao para Nebulizacio ndo ¢ destinado para o alivio rapido dos episddios agudos de asma,

casos em que um broncodilatador inalatério de curta duragdo € necessario.

Se os pacientes verificarem que o tratamento com broncodilatador de curta duragdo ¢ ineficaz, ou se eles precisarem
de mais inalag¢des do que o usual, devem procurar cuidados médicos. Nesta situag@o, deve-se considerar a necessidade
de aumentar a terapia anti-inflamatéria, como, por exemplo, doses maiores de budesonida inalada ou um curso de

glicocorticosteroide oral.

Deve-se ter cuidado especial em pacientes transferidos de esteroides orais, pois eles podem estar sob risco de
insuficiéncia da func¢do adrenal por um tempo consideravel. Pacientes que necessitam de terapia de alta dose de
corticosteroides emergenciais ou um tratamento prolongado com altas doses recomendadas de corticosteroides

inalatorios, também podem estar sob risco. Estes pacientes podem exibir sinais e sintomas de insuficiéncia adrenal
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quando expostos a estresse intenso. Adicionalmente, deve-se considerar a retomada do tratamento sist€émico de

corticosteroides durante periodos de estresse ou cirurgia eletiva.

Alguns pacientes sentem-se mal, de maneira inespecifica (ex.: dores musculares e nas articulagdes), durante a fase
de retirada do glicocorticosteroide sistémico. Deve-se suspeitar de um efeito glicocorticosteroide geral insuficiente
se, em raros casos, ocorrerem sintomas como cansago, cefaleia, nduseas ¢ vomito. Nesses casos, ¢ necessario,

algumas vezes, um aumento temporario da dose de glicocorticosteroides orais.

A substituicdo do tratamento com glicocorticosteroide sistémico por terapia inalatoria algumas vezes desmascara
alergias, como, por exemplo, rinite e eczema, que foram previamente controladas pelo farmaco sistémico. Essas

alergias devem ser controladas sintomaticamente com um anti-histaminico e/ou preparagdes topicas.

Fungdo hepatica reduzida pode afetar a eliminacdo dos glicocorticosteroides. Isso pode ser clinicamente relevante

nos pacientes com funcdo hepatica gravemente comprometida.

Estudos in vivo mostraram que a administracao oral de cetoconazol e itraconazol (inibidores conhecidos da atividade
da CYP3A4 no figado e na mucosa intestinal; vide item 6. Interacdes Medicamentosas), pode causar um aumento da
exposi¢do sistémica a budesonida. Esse fato tem importancia clinica limitada para o tratamento em curto prazo (1 a

2 semanas), mas deve ser considerado durante o tratamento em longo prazo.

Os efeitos locais e sistémicos de PULMICORT Suspensdo para Nebulizagdo a longo prazo em seres humanos nao
sdo totalmente conhecidos. A dose deve ser ajustada para a menor dose de manutencao eficaz apds o controle da
asma ter sido obtido. Os médicos devem monitorar cuidadosamente o crescimento de criangas que estdo tomando
corticosteroides, independentemente da via de administracdo, e pesar o beneficio da terapia corticosteroide e do

controle da asma contra a possibilidade de supressdo do crescimento.

Deve-se usar com cuidado especial em pacientes com infecgdes virais ou fingicas e em pacientes sob tratamento
com medicamentos imunossupressores, 0s quais sdo mais suscetiveis as infec¢des que pacientes sadios. Os estudos
clinicos mostram que as infec¢des virais causam problemas menos significantes quando o paciente estd sob

tratamento regular com glicocorticosteroides topicos.

PULMICORT Suspensao para Nebulizacio nio afeta a habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.
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Gravidez e lactacao
Categoria de risco na gravidez: B

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-

dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacao

depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Resultados de um amplo estudo epidemioldgico e experiéncia pds-comercializagdo indicam que nao existem efeitos

adversos da budesonida inalatoria durante a gravidez, na saide do feto e do recém-nascido.

Como outros farmacos, a administragao da budesonida durante a gravidez requer que os beneficios para mae e os
riscos para o feto sejam avaliados. Glicocorticosteroides inalatorios devem ser considerados para o tratamento da
asma devido a seus baixos efeitos sistémicos comparados com os glicocorticosteroides orais utilizados para se

alcancar repostas pulmonares similares.

Nao ha informacao disponivel sobre a passagem de budesonida para o leite materno. No entanto, precaugoes devem
ser tomadas durante a administragdo de budesonida em mulheres amamentando, visto que outros
glicocorticosteroides sistémicos sdo excretados no leite materno.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao foram observadas interagdes de budesonida com qualquer fArmaco usado para o tratamento da asma.

A biotransformag¢do da budesonida ¢ mediada principalmente pelo CYP3A4, uma subfamilia do citocromo p450.
Portanto, inibidores desta enzima, como, por exemplo, o cetoconazol e o itraconazol, podem aumentar a exposi¢ao

sistémica a budesonida (vide item 5. Adverténcias ¢ Precaugdes).

Nas doses recomendadas, a cimetidina tem um leve, mas clinicamente insignificante, efeito na farmacocinética da

budesonida oral.
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Caso a budesonida seja usada em altas doses durante um longo periodo de tempo e ocorra absor¢ao sistémica, algumas
das interagdes observadas com os corticosteroides sistémicos tém potencial para ocorrer.
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

PULMICORT Suspensao para Nebulizacdo deve ser conservado em temperatura ambiente (15°C a 30°C),

protegido da luz.

Os frascos de PULMICORT Suspensao para Nebulizag¢do estdo contidos em envelopes. Depois de aberto o
envelope, os frascos devem ser usados dentro de 3 meses. Apds abertura de um frasco, o contetido do mesmo deve
ser usado dentro de 12 horas. Os frascos devem ser mantidos em pé dentro do envelope, para protegé-los da luz,
mesmo apoés terem sido abertos. Se apenas 1 mL da solug@o for usada, o volume restante ndo € mais estéril.
PULMICORT Suspensao para Nebulizacio tem validade de 24 meses a partir da data de fabricagao.

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

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

PULMICORT Suspensao para Nebulizagdo ¢ uma suspensdo nebulizadora estéril, de coloragdo branca a quase

branca, armazenada em unidades plasticas de dose Unica.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
POSOLOGIA
ASMA BRONQUICA

A dose de PULMICORT Suspensio para Nebulizaciio deve ser individualizada e deve ser ajustada para a menor

dose de manutengao eficaz apds o controle da asma ter sido obtido.

A administragdo pode ser feita 1 ou 2 vezes ao dia. A administragdo 1 vez ao dia pode ser usada para doses diarias

de 0,25 a 1 mg.
Dose inicial
Adultos e Idosos: dose diaria total de 1 a 2 mg.

Criancas a partir de 6 meses de idade: dose diaria total de 0,25 a 0,50 mg. Em pacientes dependentes de

glicocorticosteroides orais, uma dose inicial maior, por exemplo, dose didria total de 1 mg, pode ser considerada.

Dose de manutencao

A dose deve ser gradualmente reduzida para a menor dose de manutencao eficaz apos o controle da asma ter sido

obtido.

Adultos e Idosos: dose diaria total de 0,50 a 4 mg. Em casos muito graves, a dose pode ser aumentada posteriormente.
Criangas a partir de 6 meses de idade: dose diaria total de 0,25 a 2 mg.

Dose tinica didria

A dose tnica diaria pode ser considerada tanto em adultos quanto em pacientes pedidtricos que requerem uma dose

de manutengdo de 0,25 a 1 mg da budesonida por dia. A administracdo da dose unica diaria pode ser iniciada tanto

em pacientes tratados com medicamentos ndo-glicocorticosteroides, quanto em pacientes bem controlados por
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glicocorticosteroides inalatorios. A dose pode ser administrada pela manha ou a noite. Se ocorrer agravamento da

asma, a dose deve ser aumentada e dividida durante o dia, conforme a necessidade.
Inicio do efeito

A melhora do controle da asma ap6s a administragdo por inalagdo de PULMICORT Suspensao para Nebuliza¢ao
pode ocorrer dentro de 3 dias apds o inicio do tratamento, embora o efeito maximo possa ndo ser alcangado antes de

2 a4 semanas.
Pacientes mantidos com glicocorticosteroides orais

PULMICORT Suspensao para Nebuliza¢cdo pode permitir a substituicdo ou a reducdo significativa da dose de

glicocorticosteroides orais, mantendo ou melhorando o controle da asma.

Inicialmente, PULMICORT Suspensiao para Nebulizacdo deve ser usado simultaneamente com a dose de
manutencao usual de glicocorticosteroide oral do paciente. Apds aproximadamente uma semana, a dose oral é
gradualmente reduzida para o menor nivel possivel. Recomenda-se uma taxa lenta de retirada do medicamento. Em
muitos casos, ¢ possivel substituir completamente o glicocorticosteroide oral por PULMICORT Suspensio para

Nebulizacio.

Durante a retirada do medicamento, apesar da manuten¢do ou até mesmo da melhora da fun¢do pulmonar, alguns
pacientes podem apresentar sintomas de retirada de corticosteroides sistémicos, como, por exemplo, dor muscular
e/ou nas articulagdes, lassitude e depressdo. Estes pacientes devem ser estimulados a continuar o tratamento com
PULMICORT Suspensao para Nebulizacdo, mas devem ser monitorados quanto aos sinais objetivos de
insuficiéncia adrenal. Se houver evidéncia de insuficiéncia adrenal, as doses sistémicas de corticosteroide devem ser
aumentadas temporariamente e, apos isso, deve-se prosseguir a retirada numa velocidade mais lenta. Durante
periodos de estresse ou uma grave crise de asma, o paciente em fase de retirada pode requerer tratamento suplementar

com corticosteroides sistémicos.
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CRUPE

Bebés e criancas a partir de 3 meses de idade: em bebés e criangas com crupe, a dose usual é de 2 mg de budesonida
nebulizada. Esta dose ¢ dada em uma administragdo tinica, ou em duas doses de 1 mg com intervalo de 30 minutos.

A dose pode ser repetida a cada 12 horas por até 36 horas ou até melhora clinica.
Inicio do efeito

Os resultados de estudos clinicos com PULMICORT Suspensao para Nebulizacdo para o tratamento de crupe
demonstraram que uma melhora clinicamente significativa de 2 pontos ou mais na pontuacdo dos sintomas foi
observada entre 1 a 2 horas apés inicio do tratamento. A melhora estatisticamente significativa dos sintomas em

relacdo ao placebo foi observada 2 horas ap6s o tratamento.
MODO DE USAR
Preparo da solucio para nebulizacio

PULMICORT Suspensao para Nebuliza¢do pode ser misturado com solugdo salina 0,9 % e com solucdes para
nebulizagcdo de terbutalina, salbutamol, fenoterol, acetilcisteina, cromoglicato de s6dio ou brometo de ipratropio.

Esta mistura deve ser utilizada em 30 minutos.

Os frascos podem ser divididos, para permitir o ajuste de dose. Cada frasco é marcado com uma linha. Esta linha
indica o volume de 1 mL quando o frasco é segurado de ponta-cabeca. Se apenas 1 mL for usado, deve-se retirar o
conteudo do frasco até que a superficie do liquido atinja a linha indicadora. Guarde o frasco aberto no envelope,
protegido da luz. Os frascos abertos devem ser usados em até 12 horas. Se apenas 1 mL da solugéo for usada,

o volume restante nao ¢ mais estéril.

TABELA DE DOSAGEM
Dosagem em mg Volume de PULMICORT Suspensao para Nebulizacio
0,25 mg/mL 0,50 mg/mL
0,25 1 mL* -
0,50 2 mL -
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Dosagem em mg

Volume de PULMICORT Suspensio para Nebulizacio

0,25 mg/mL 0,50 mg/mL
0,75 3mL -
1 - 2mL
1,50 - 3mL
2 - 4 mL

* Deve-se adicionar solugdo salina 0,9% para completar o volume do copo de inalagdo até 2 mL.

Nebulizador

PULMICORT Suspensio para Nebulizacdo deve ser administrado via nebulizador a jato, equipado com bocal ou

mascara facial adequados. O nebulizador deve ser conectado a um compressor de ar com um fluxo adequado (5-8

L/min) e o volume completo do copo de inalagdo deve ser de 2 a 4 mL.

Nota:

Os nebulizadores ultrassonicos ndo sdo adequados para a administragido de PULMICORT Suspensdo para

Nebulizacao, portanto ndo sdo recomendados para utilizagao.

O nebulizador deve ser limpo adequadamente e mantido de acordo com as instrugdes do fabricante.

INSTRUCOES PARA USO

Antes de usar, agite levemente o conteudo utilizando movimento rotativo.

Segure o frasco em pé (ver a figura) e abra-o girando a asa.
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Encaixe a extremidade aberta do frasco no reservatdrio do nebulizador e pressione a embalagem para que o seu
conteudo entre no reservatorio. Cada frasco ¢ marcado com uma linha. Esta linha indica o volume de 1 mL quando
o frasco ¢ segurado de ponta-cabega. Se apenas 1 mL for usado, deve-se retirar o conteudo do frasco até que a

superficie do liquido atinja a linha indicadora.

Antes de utilizar o restante da suspensao, agite o conteudo cuidadosamente.

ATENCAO

PULMICORT Suspensio para Nebulizacdo deve ser usado somente em nebulizador.

O paciente deve enxaguar a boca ap6s a administragdo. Caso seja utilizada méscara facial, o paciente deve certificar-
se de que a mascara se encaixa perfeitamente enquanto estiver sendo feita a inalagdo, devendo lavar o rosto apos o

seu término.

Acesse também o video com o passo-a-passo utilizando o QR Code a seguir ou por meio do endereco eletronico

https://qr.short.az/video-nebulizador.

LIMPEZA: O copo de inalagdo deve ser limpo apds cada administracdo. Lave o copo de inalagdo, o bocal ou a
mascara facial em agua de torneira corrente utilizando um detergente neutro ou de acordo com as instrugdes do
fabricante do nebulizador. Em seguida, enxdgue bem e seque conectando o copo de inalagdo ao compressor ou a

entrada de ar.

Se o paciente esquecer-se de utilizar uma dose de PULMICORT Suspensao para Nebulizacio, ndo é necessario

repor a dose esquecida. Deve-se apenas utilizar a proxima dose, conforme prescricdo médica.
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9. REACOES ADVERSAS

Estudos clinicos, relatos de literatura e experiéncias pds-comercializagdo sugerem que as seguintes reacdes adversas

podem ocorrer:

Reag¢do comum (>1/100 e <1/10): irritagdo leve na garganta, candidiase na orofaringe, rouquidao, tosse.

Reag¢do rara (>1/10.000 e <1/1.000): nervosismo, agitagdo, depressdo, alteragdes comportamentais, reagdes de
hipersensibilidade imediata ou tardia (incluindo exantema, dermatite de contato, urticaria, angioedema,
broncoespasmo e reacao anafilatica), equimose na pele.

Em raros casos, através de mecanismos desconhecidos, medicamentos por inalagdo podem causar broncoespasmo.
Em casos raros, sinais ou sintomas de efeitos glicocorticosteroides sistémicos, incluindo hipofunc¢do da glandula
adrenal e redugdo da velocidade de crescimento, podem ocorrer com glicocorticosteroides inalatorios, dependendo
provavelmente da dose, da durag@o do tratamento, da exposic¢ao prévia e concomitante a esteroides e da sensibilidade
individual.

Pode ocorrer ainda osteoporose, glaucoma e catarata.

Irritacdo da pele da face ocorreu em alguns casos, quando o nebulizador foi usado com mascara facial. Para prevenir

a irritacdo, deve-se lavar o rosto apos o uso da mascara facial.

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

10. SUPERDOSE

A superdose aguda com PULMICORT Suspensio para Nebuliza¢do, mesmo em doses excessivas, geralmente ndo

causa problemas clinicos.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.
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I11) DIZERES LEGAIS

Registro: 1.1618.0076

Produzido por: AstraZeneca AB (Forskargatan) — Sodertélje — Suécia
Importado e Registrado por: AstraZeneca do Brasil Ltda.
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Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 08/08/2025.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificaciao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Numero do Data do Numero do Data de Versoes Apresentad
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula es
expediente expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) .
relacionadas
0,5 MG/ML
SUSPENS
AO PARA
10458- 10458- Ni}éggz
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Adequagdo a
30/06/2014 0513568141 NOVO - Inclusdo | 30/06/2014 | 0513568141 NOVO - Inclusdo | 30/06/2014 RDC VP e VPS
.. .. 0,25
Inicial de Texto de Inicial de Texto de 47/2009 MG/ML
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 SUSPENS
AO PARA
NEBULIZ
ACAO
0,5 MG/ML
SUSPENS
10451 - 10451 - gg};ﬁ‘ﬁ?
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ACAO
NOVO - NOVO - Dizeres
19/12/2014 1140656149 Notificagdo de 19/12/2014 | 1140656149 Notificagdo de 19/12/2014 . VP e VPS
~ ~ Legais 0,25
Alteragao de Texto Alteragao de Texto
MG/ML
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12 SUSPENS
AO PARA
NEBULIZ

ACAO

19




AstraZeneca

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Numero do Data do Numero do Data de Versoes Apresentacd
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula es
expediente expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) .
relacionadas
0,5 MG/ML
SUSPENS
AO PARA
NEBULIZ
11121 - RDC Indicacs ACAO
73/2016 - NOVO - nidicagoes
02/03/2020 | 0644844205 Inclusdo de nova 25/05/2020 . VP e VPS 0,25
RS Posologia e
indicagdo modo de usar MG/ML
terapéutica SUSPENS
AO PARA
10451 -
MEDICAMENTO Ni%%%lz
NOVO -
19/06/2020 1952466208 Notlficagao de 0.5 MG/ML
Alteragao de Texto
de Bula— RDC SUSPENS
60/12 AO PARA
10451 - NEBULIZ
MEDICAMENTO ACAO
NOVO - Dizeres
19/06/2020 | 1952466208 Notificagdo de 19/06/2020 Legais VP e VPS 0,25
Alteragdo de Texto & MG/ML
de Bula— RDC SUSPENS
60/12 AO PARA
NEBULIZ

ACAO

20




AstraZeneca

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Numero do Data do Numero do Data de Versoes Apresentacd
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula es
expediente expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) .
relacionadas
0,5 MG/ML
SUSPENS
AO PARA
10451 - 10451 - NEBULIZ
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ACAO
NOVO - NOVO - Reacses
17/02/2021 0639385213 Notificagdo de 17/02/2021 | 0639385213 Notificagdo de 17/02/2021 d ¢ VP e VPS 0,25
Alteragao de Texto Alteragao de Texto adversas MG/ML
de Bula— RDC de Bula— RDC SUSPENS
60/12 60/12 AO PARA
NEBULIZ
ACAO
0,5 MG/ML
SUSPENS
Como devo AO PARA
10451 - 10451 - NEBULIZ
MEDICAMENTO MEDICAMENTO usar este ACAO
NOVO - NOVO - medlcgmento
29/04/2022 2637467223 Notificagdo de 29/04/2022 | 2637467223 Notificagdo de 29/04/2022 ) VP e VPS 0,25
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto Posologia e MG/ML
de Bula — RDC de Bula — RDC Modors SUSPENS
60/12 60/12 Usar AO PARA
NEBULIZ

ACAO
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Numero do Data do Numero do Data de Versoes Apresentacd
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula es
expediente expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) .
relacionadas
0,5 MG/ML
SUSPENS
AO PARA
10451 - NEBULIZ
11129 - RDC pe
MED&%@%E_NTO 73/2016~ -NOVO - ' ACAO
14/12/2023 | 1424506239 Notificagdo de 11/12/2023 | 1406312233 | Exclusdodelocal 15 5055 Dizeres VP e VPS 0,25
~ de embalagem Legais
Alteragao de Texto P MG/ML
de Bula — RDC secunddria do SUSPENS
60/12 medicamento AO PARA
NEBULIZ
ACAO
0,5 MG/ML
SUSPENS
Adverténcias AO PARA
10451 - 10451 - e Precaucgoes NEBULIZ
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ACAO
NOVO - NOVO - Posologia e
04/06/2025 0756005256 Notificagdo de 04/06/2025 | 0756005256 Notificagdo de 04/06/2025 Modo de VP e VPS 0,25
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto Usar MG/ML
de Bula— RDC de Bula— RDC SUSPENS
60/12 60/12 Dizeres AO PARA
Legais NEBULIZ

ACAO
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Numero do Data do Numero do Data de Versoes Apresentacd
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula es
expediente expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) .
relacionadas
0,5 MG/ML
SUSPENS
AO PARA
10451 - 10451 - NEBULIZ
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ACAO
NOVO - NOVO - Adverténcias
--- -—- Notificacdo de -—- - Notificacdo de -—- P . VP e VPS 0,25
Alteragao de Texto Alteragao de Texto © trecaugoes MG/ML
de Bula— RDC de Bula— RDC SUSPENS
60/12 60/12 AO PARA
NEBULIZ
ACAO
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