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BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE
Bula de acordo com a Resolu¢io-RDC n° 47/2009 e Novo Marco Regulatério 2022

1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

BUSONID
budesonida

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Suspensao spray de 32 mcg/acionamento (dose) ou 64 mcg/acionamento (dose): embalagens contendo 60 doses (3 mL) ou 120 doses
(6 mL) + valvulas dosadoras.

USO NASAL i
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 6 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada dose (acionamento) de Busonid suspensio spray contém:

DUAESONIAA. ... 32
mcg

Cada dose (acionamento) de Busonid suspensio spray contém:

DUESONIAA oot 64
mcg

Excipientes: celulose microcristalina, carmelose sodica, glicose, polissorbato 80, edetato dissodico de célcio di-hidratado, agua para
injetaveis e acido cloridrico.

Cada dose contém 0,05 ml de suspensdo de Busonid.
II-IN FORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento estd indicado para pacientes com rinites ndo-alérgica e alérgica perenes e alérgica sazonal, tratamento de polipo
nasal e prevengao de polipo nasal apos polipectomia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Rinite

A budesonida uma vez ao dia ¢ efetiva no tratamento de rinite sazonal e perene em adultos e criangas, como demonstrado pelos
resultados de estudos randomizados, duplo-cegos, controlados por placebo. A budesonida possui um rapido inicio de agdo, com efeitos
significativos em sintomas especificos apds 3-5 horas, com eficacia geral atingida muito rapidamente em 7 horas. A budesonida
também possui duragio de agdo prolongada, permitindo a administragdo diaria inica. !-?

Rinite alérgica sazonal

Na rinite sazonal diversos estudos clinicos suportam a efetividade de budesonida em dosagens de 32-64 mcg 1-2 doses em cada narina,
administrado inicialmente em uma dose inicial maior e depois ajustado para a dose de manutengdo minima. Em um estudo em
pacientes adultos e criangas com rinite alérgica sazonal induzida por ambrosia, 64 mcg de budesonida uma vez ao dia foi dose minima
efetiva durante a estagdo de polinizagdo, além de demonstrar melhora dos sintomas nasais em ambas as faixas etarias e ser bem
tolerada. ®

Rinite alérgica perene
A budesonida ¢ também bem documentada na rinite perene com alivio de sintomas como, por exemplo, obstru¢do nasal, coriza,
espirros, prurido nasal e melhoria na satide relacionada ao escore de qualidade de vida.

Rinite perene nio-alérgica

Rinite perene ndo alérgica ¢ caracterizada por sintomas nasais persistentes que ndo resultam de eventos imunopatologicos mediados
por IgE. O diagnéstico da rinite ndo alérgica ¢ frequentemente um diagnéstico de exclusdo, quando uma etiologia alérgica pode ser
substanciada por testes diagnosticos. Os sintomas podem ser similares a rinite alérgica, mas com menor quantidade de prurido nasal,
de niimero de episodios de espirros e queixas conjuntivais. Rinite vasomotora e rinite ndo alérgica eosinofilica sdo causas comuns. A
budesonida mostrou ser eficaz em varios estudos clinicos por até 12 meses em portadores de rinite perene nao alérgica, demonstrando
seguranga e eficacia na redugdo dos sintomas nasais em doses de 200 a 400 mcg ao dia. ©

Em um estudo com 143 adultos com duragdo de um ano, o uso de budesonida nasal se mostrou mais eficaz em controlar sintomas da
rinite perene em comparagdo com a cetirizina oral.

Tratamento de pélipos nasais. Prevencio de pélipos nasais apés polipectomia

Polipos nasais causam obstrugdo nasal ¢ sintomas relacionados, como hiper-reatividade nasal ndo especifica, rinorreia, espirros e perda
do olfato. A maioria dos casos de pdlipos nasais respondem bem ao tratamento de glicocorticosteroides nasais. Uma estratégia
terapéutica combinada com cirurgia e tratamento com glicocorticosteroides nasais ¢ comumente praticada. Apds a remogao cirtirgica
dos polipos nasais, pode haver recidiva da polipose nasal sintomatica.

Diversos estudos controlados demonstraram que a budesonida reduz o tamanho dos pélipos, melhora os sintomas nasais ¢ reduz a
frequéncia de recorréncia de cirurgias. 19
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinimicas

A budesonida é um glicocorticosteroide com grande efeito anti-inflamatorio local.

O mecanismo de agao exato dos glicocorticosteroides no tratamento da rinite nao esté totalmente elucidado. A¢des anti-inflamatorias,
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, 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 provocagéo nasal.

Nas doses recomendadas, a budesonida nio causa qualquer alteragao clinica importante, nem nos niveis de cortisol plasmatico basal,
nem na resposta a estimulagdo com hormoénio adrenocorticotrofico (ACTH) em pacientes com rinite. Entretanto, supressdo dose-
relacionada do cortisol plasmatico e urinario tem sido observada em voluntarios sadios ap6s um curto periodo de administragdo da
budesonida.

Propriedades farmacocinéticas

Absor¢ao

A disponibilidade sistémica da budesonida a partir da administragdo intranasal ¢ de 6-16%, enquanto a biodisponibilidade pulmonar
¢ de 28%.

Distribuicio
A budesonida tem um volume de distribuigdo de aproximadamente 3 L/kg. A taxa de ligagdo as proteinas plasmaticas ¢ em média 85-
90%.

Metabolizacao

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

Eliminacio

Os metabolitos sdo excretados como tal ou na forma conjugada, principalmente pela via renal. Nao foi detectada budesonida integra
na urina. A budesonida tem uma depuragdo sistémica de 0,92 a 1,4 L/min e a meia-vida plasmatica da budesonida ndo modificada
apos a administragdo inalatoria ou intravenosa ¢ de 2-4 horas.

Linearidade
A cinética da budesonida ¢ proporcional as doses clinicamente relevantes.

Criancas

A disponibilidade sistémica total em criangas de 3 a 6 anos ¢ de aproximadamente 6% da dose administrada e o pico de concentragdo
plasmética de 2,6 nmol/L ¢ atingido de 10 a 30 minutos ap6s a inalago.

A depuragio sistémica ¢ aproximadamente 50% mais alta que em adultos saudaveis.

4. CONTRAINDICACOES
Historico de hipersensibilidade a budesonida ou a qualquer componente da formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de doses excessivas ou o tratamento em longo prazo com budesonida pode levar ao aparecimento de efeitos sistémicos de
corticosteroides. Esses efeitos sdo mais raros no uso de corticosteroides nasais se comparados com o uso de corticosteroides orais,
e podem variar entre pacientes individualmente e entre diferentes preparagdes de corticosteroides. Os potenciais efeitos sistémicos
relacionados ao produto podem incluir sinais ou sintomas de Sindrome de Cushing (hipercortisolismo), supressdo da fungao
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hipotalamo-hipéfise-adrenal, retardo de crescimento em criangas e adolescentes, catarata, glaucoma e mais raramente, uma série de
efeitos psicologicos e comportamentais, incluindo hiperatividade psicomotora, distirbios do sono, ansiedade, depressdo ou agressao
(particularmente em criangas).

Os efeitos em longo prazo da budesonida em criangas ndo sdo totalmente conhecidos. Estes pacientes devem ser acompanhados de
perto durante o tratamento.
Este produto pode reduzir a taxa de crescimento em criangas quando utilizados em combinag@o com outros esteroides.

Pacientes que estdo fazendo uso de algum outro medicamento esteroidal para condi¢gdes como asma, alergias ou erupgdes cutaneas
devem ser cuidadosamente avaliados antes de utilizarem o produto a fim de evitar condigdes sistémicas.

Pacientes que foram diagnosticados com glaucoma, catarata ou tem alguma infec¢@o ocular ou diabetes devem ser cuidadosamente
avaliados antes de utilizarem o produto, visto que, apesar de contraditorias, existem evidéncias a respeito do aumento de pressdo
intraocular relacionado ao uso de corticosteroides. O uso do produto deve ser interrompido caso haja alteragdo na visdo.

Pacientes com funcio hepatica reduzida: A fungdo hepatica reduzida pode afetar a eliminagdo dos glicocorticosteroides. 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 fungdo hepatica, como evidenciado pelo aumento
da disponibilidade sistémica. Entretanto, esse fato ¢ de importancia clinica limitada para budesonida, pois, apds a inalagdo nasal, a
contribuigdo oral para a disponibilidade sistémica ¢ relativamente pequena.

Pacientes que tiveram tuberculose, catapora ou sarampo devem ser avaliados antes de utilizar o produto ja que pacientes que fazem
uso de corticosteroides sdo mais suscetiveis a infec¢des devido ao mecanismo de agdo pelos quais certas respostas imunes sdo
reduzidas.

Pacientes com sangramentos nasais severos ou frequentes ou tlceras nasais recentes, se que tenham passado por cirurgia nasal ou
se tiver alguma lesdo nasal que ndo foi curada devem ser avaliados antes de utilizar o medicamento devido a possivel epistaxe
decorrente do modo de administragio do produto.

Pacientes com sinais ou sintomas de infecgdo, como febre persistente, devem ser analisados antes do uso do medicamento para
avaliagdo do melhor método de tratamento.

Gravidez, lactacao e fertilidade:
Naio ¢ conhecido se a budesonida atravessa a placenta, mas devido a seu peso molecular relativamente baixo, a transferéncia placental
pode ser possivel. Quando administrado nas doses terapéuticas, a exposi¢ao sistémica apos a administragao nasal é baixa.

A budesonida ¢ excretada no leite materno. Entretanto, devido a exposi¢ao sistémica negligenciavel, ¢ esperado que a exposi¢ao de
lactentes a budesonida nasal seja minima.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacgio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da
avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.

Naio existe evidéncia que a budesonida administrada de forma intranasal tenha feito na fertilidade.

Fator de risco: C. Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

Efeito na habilidade de conduzir maquinas e veiculos:
Naio existe evidéncia que a budesonida tenha efeito na habilidade de conduzir maquinas e veiculos.

Atenciio: Contém glicose (tipo de agiicar) abaixo de 0,25 g/dose e deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Este medicamento néo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de budesonida intranasal e inibidores de citocromo P450, especialmente da isoenzima CYP3A4 (i.e. produtos
que contenham cobicistato, ketoconazol, ritonavir, arazanavir, clarithromicina, indinavir, atraconazol, nefazodona, nelfinavir,
saquinavir, telitromicina, itraconazol) causa o aumento da concentragdo de budesonida no plasma, levando a um risco aumento de
eventos adversos sistémicos, como Sindrome de Cushing e supressdo adrenal. Se usados em conjunto, recomenda-se
acompanhamento cuidadoso dos pacientes para qualquer efeito sistémico. A combinagdo deve ser evitada a menos que os beneficios
superem os riscos. O uso concomitante de cetoconazol e budesonida por periodos curtos (1 a 2 semanas) néo foi associado a nenhuma
interagdo medicamentosa clinicamente significante.

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 fabricac¢io e validade: vide embalagem.
Niao 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
A dose deve ser individualizada e titulada para a menor dose necessaria para a manutengéo do controle dos sintomas.

Posologia
Rinites
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Adultos e criancas a partir de 6 anos: utilizar até 256 mcg/dia (até 2 aplicagdes de 64 mcg em cada narina ou 4 aplicagdes de 32
mcg em cada narina). A dose diaria de 256 mcg/dia pode ser administrada apenas uma vez ao dia ou dividida em duas administragdes
de 128 mcg pela manha e 128 mcg a noite. Para prevencdo de condigdes sazonais, se possivel, o tratamento deve ser iniciado antes da
exposi¢do aos alérgenos.

Nao ha dados indicando que uma dose didria superior a 256 mcg aumentaria a eficacia.

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

Tratamento ou prevengio de polipos nasais:

Adultos e criancas a partir de 6 anos: utilizar até 256 mcg/dia (até 2 aplicagdes de 64 mcg em cada narina ou 4 aplicagdes de 32
mcg em cada narina). A dose diaria de 256 mcg/dia pode ser administrada apenas uma vez ao dia ou dividida em duas administragdes
de 128 mcg pela manha e 128 mcg a noite.

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

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, lave as narinas e assoe suavemente o0 nariz.

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

Figura 2
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3. Segure o frasco na posigao vertical, mantendo o polegar na sua base e colocando os dedos médio e indicador em torno do bico

aplicador, pressione para baixo. Se estiver usando pela primeira vez, pressione a valvula até que ocorra a liberagdo uniforme do
medicamento.

Figura 3

4. Incline levemente a cabega para baixo.

Figura 4
r "
<\

5. Introduza a ponta do aplicador na narina esquerda, utilizando a méo direita. Pressione a valvula o numero de vezes prescrito pelo
médico e respire fundo. Introduza a ponta do aplicador na narina direita, utilizando a mao esquerda. Pressione a valvula o numero de
vezes prescrito pelo médico e respire fundo.

Figura 5
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6. Limpe o aplicador e recoloque a tampa.

Figura 6

Atencio:

A vialvula do produto nio permite que todo o conteudo seja retirado do frasco. Para que seja possivel retirar o niumero de
doses informadas (60 doses ou 120 doses), ¢ colocado um volume extra de produto. Desta forma, ¢ normal que ainda haja uma
quantidade remanescente de produto no frasco quando o mesmo nfo sair mais através da valvula.

A valvula 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 contaminagio.

Os frascos de Busonid contém doses suficientes para garantir as doses necessarias ao preenchimento da valvula, nos periodos de ndo
uso. Desta maneira, ndo ocorrera perda das doses entdo declaradas (60 ou 120 acionamentos/doses) ao se fazer o procedimento de
preenchimento.

Nao utilizar o medicamento mais vezes que o prescrito.

Interrupgio do tratamento: nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico, trata-se de um medicamento de uso
prolongado e agdo preventiva

9. REACOES ADVERSAS

Comuns (>1/100 e <1/10)

Alteracdes respiratoria, toracica e no mediastino: secre¢ao hemorragica e epistaxe, irritagdo nasal, rinite, sinusite, dor de cabeca e
tosse.

Incomuns (=1/1000 e <1/100)
Alteracdes no sistema imunolégico: reacdes de hipersensibilidade imediata e tardia incluindo urticaria, exantema, dermatite,
angioedema e prurido.

Muito raras (<1/10000)
Alteracdes respiratoria, toracica e no mediastino: ulceragdes da membrana da mucosa e perfuragio de septo nasal.
Alteracdes no sistema imunolégico: reacdo anafilatica.

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

10. SUPERDOSE

Naio ¢ esperado que a superdosagem aguda com budesonida suspensdo spray, seja um problema clinico, mesmo em doses excessivas
devido a sua baixa atividade sistémica, principalmente a intoxicagdo aguda e ndo sendo dose-dependente.

De qualquer forma, a interrupg@o 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 do medicamento (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 intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
III - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0573.0082

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 — 20° andar

Sdo Paulo - SP
CNPJ 60.659.463/0029-92
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Industria Brasileira

Produzido por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. das Nag¢des Unidas, 22.428

Sao Paulo - SP

VENDA SOB PRESCRICAO

A CAC

0800 701 6900
’

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 alteragoes da bula
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. . Assunto ] ] Assunto ~ Itens da bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
VP
| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
10450 — SIMILAR — oA o DTV USARESTE )
Notificagao de 9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA Suspensio spray
13/03/2026 - Alteragéo d(_e Texto de N/A N/A N/A N/A QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA VP/VPS 32 mcg/dose e
Bula'l —publicagé&o no DESTE MEDICAMENTO? 64 mcg/dose
bulario - RDC 60/12 VPS
2. RESULTADOS DE EFICACIA
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
10. SUPERDOSE
10450 — SIMILAR — Suspens&o spray
Notificagao de _ A 32 mcg/dose e
15/08/2024 | 1118311/24-8 | Alterago de Texto de N/A N/A N/A N/A ! 'DENT'F'C(\C%’;OC')DS? gffD'CAMENTO VPS meg
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