| T TT] [T 10

b 57

200mcg e 400mcg
Capsulas

USO INALATORIO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

FORMA FARMACEUTICA E
APRESENTACOES

Embalagem contendo 60 capsulas de BU-
SONID® CAPS (budesonida) 200 mcg com
inalador.

Embalagem contendo 60 capsulas de BU-
SONID® CAPS (budesonida) 200 mcg (refil).
Embalagem contendo 60 capsulas de BU-
SONID® CAPS (budesonida) 400 mcg com
inalador.

Embalagem contendo 60 capsulas de BU-
SONID® CAPS (budesonida) 400 mcg (refil).

COMPOSICAO

Cada capsula com p6 para inalagéo 200 mcg
contém:

budesonida ..o 200 mcg
excipiente: lactose.

Cada capsula com po6 para inalagéo 400 mcg
contém:

budesonida............cccccoiiii 400 mcg
excipiente: lactose.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: BUSO-
NID® CAPS (budesonida) é indicado como
tratamento preventivo das doengas pulmo-
nares obstrutivas inflamatérias como a asma
brénquica ou bronquite cronica, reduzindo o
processo da inflamagédo dos brénquios.
Cuidados de armazenamento: Conservar
em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C)
e proteger da umidade.

Prazo de validade: O medicamento possui
prazo de validade de 24 meses. Nao utilizar
o medicamento com o prazo de validade
vencido.

Gravidez e lactacao: Informar ao seu mé-
dico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou ap6s seu término. Informar ao
seu médico se estd amamentando. BUSO-
NID® CAPS (budesonida) podera ser reco-
mendado por seu médico durante a gesta-
¢ao. Pode ser utilizado durante a amamen-
tacdo (ndo passa para o leite materno).
Este medicamento nao deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientacdo
médica.

Cuidados de administracao: Para assegu-
rar uma administracdao adequada, o paciente
deve ser informado sobre as instrugdes de
uso do inalador pelo médico ou por outro pro-
fissional da sadde.

E importante para o paciente entender que a
capsula de gelatina pode fragmentar-se e que
pequenos pedagos de gelatina podem atingir
a boca ou a garganta apos a inalagao, sem
consequéncias. As capsulas s6 devem ser
retiradas do blister e manuseadas imedia-
tamente antes do uso, para nao sofrerem
acao da umidade das méaos. Um adulto deve
sempre supetrvisionar o uso pelas criangas.
Siga a orientagc&o de seu médico, respeitando
sempre o0s horarios, as doses e a duracao
do tratamento.

ATENGAO: NAO ENGULA AS CAPSULAS,
USE EXCLUSIVAMENTE PARA INALA-
CAo.

Formato: 150 x 220 mm
Cor: Pantone Black
Cddigo: 7529

Finalizacao: DOBRA!
Modelo de Bula: 2bsnca8
Substitui o codigo: 6843

Modo de usar:

1. Retire atampa do inalador.
2. Segure a base do inalador
: e, para abri-lo, levante o bo-
cal na diregéo indicada pela
seta existente na lateral do
bocal.

3. Remova a cépsula do blis-
ter e coloque-a no compar-
timento interno, na base do
inalador. E importante que a
2 capsula somente seja reti-
rada do blister imediatamen-
te antes do uso do inalador.
A 4. Feche o inalador.

5. Pressione completamente
o botéo frontal do inalador
para a perfuragao da capsu-
la. Solte o botao.

6. Solte o ar dos pulmdes o
maximo possivel.

7. Coloque o bocal do inala-
dor na boca e feche os labios
ao redor dele. Incline leve-
% mente a cabega para baixo
(aproximadamente 45°). Ins-
pire de maneira rapida e o
mais profundamente possi-
vel. Vocé devera ouvir um
som de vibragéo, pois a cap-
sula gira no compartimento
interno dispersando o medi-
camento.

Obs.: Se ndo ouvir o ruido
da cépsula girando, essa
pode estar grudada; entao,
abra novamente o compar-
timento interno, desprenda a
capsula e repita o procedi-
mento.

8. Segure a respiragao con-
tando mentalmente até 10
(aproximadamente 10 se-
gundos); enquanto isso reti-
re o inalador da boca. Em
seguida respire normalmen-
6 te. Abra o inalador e verifique
se ainda ha residuo de p6 na
capsula. Caso ainda reste
pé repita os procedimentos
ded4as.

9. Ap6s o uso, abra o inala-
dor, remova e descarte a
cépsula vazia. Feche o bocal
e recoloque a tampa.
Importante: Lave a boca
com agua e/ou escove 0s
dentes imediatamente apds
0 uso do medicamento.
Obs.: A cépsula é feita de
gelatina e pode se partir em
pequenos fragmentos que
poderao atingir a boca e a
garganta. A gelatina é co-
mestivel e, portanto, ndo é
prejudicial. Da mesma for-
ma, fragmentos da cdpsula
podem permanecer no fun-
do do compartimento interno
e estes residuos deverao ser
AV J| removidos com auxilio de
uma escovinha ou pincel
9 macio.

Conservacao e limpeza do
inalador: Para melhor con-
servagao de seu inalador,
faca uso de escova ou pincel
macio, removendo residuos
apds cada uso. Apos o ulti-
mo uso do dia, limpe o bocal
e o compartimento da capsula com uma has-
te flexivel de algodao, podendo ocasional-
mente umedecé-la em solucdo anti-séptica
(como, por exemplo, &gua oxigenada 10 volu-
mes). N&o utilize alcool, pois podera danificar
a superficie plastica. Seguindo estes cuida-
dos de conservacéo, a vida (til estimada de
seu inalador é de 3 meses.

-
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Interrupcao do tratamento: N&o interrom-
pa o tratamento sem o conhecimento do seu
meédico. Trata-se de um medicamento de uso
prolongado e agéo preventiva. A eficacia de
seu tratamento depende do uso regular des-
sa medicagao.

E IMPORTANTE QUE VOCE MANTENHA
A MEDICACAO PRESCRITA, NAO INTER-
ROMPENDO OU REDUZINDO AS DOSES,
MESMO QUE VOCE ESTEJA SE SENTIN-
DO BEM.

Reacdes adversas: Informe seu médico so-
bre o aparecimento de reacdes desagrada-
veis. As reacdes mais comuns de acontece-
rem sao: alteracdo da voz, dor de cabeca,
infeccéo respiratoria, irritacdo da garganta e
sinusite. Pode ocorrer catarata, osteoporose.
Como medicamento inalatério, pode ocorrer
chiado no peito ou falta de ar imediatamente
apos seu uso.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTI-
DO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
Ingestao concomitante com outras subs-
tancias: Informe seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja usando, antes ou
durante o tratamento. Comunique ao seu
meédico caso necessite utilizar qualquer outro
tipo de medicamento, mesmo os naturais.
Pode haver interagdo medicamentosa quan-
do associado, por tempo prolongado, com
itraconazol (antimicético oral). Nao ha inte-
racao com a ingestao de alimentos.
Contra-indicacoes e precaucdes: O medi-
camento ndo deve ser administrado a pacien-
tes sensiveis a budesonida , a lactose ou a
outros corticoides. Nao deve ser utilizado no
estado de mal asmatico ou nas crises agudas.
Apbs a inalagcdo do medicamento, enxaguie
a boca com &gua para evitar o aparecimento
de candidiase (sapinho).

Informe ao seu médico caso vocé tenha tu-
berculose ativa ou recente; ou outras infec-
¢cOes graves ou sem tratamento, por bacté-
rias, fungos ou virus. Também no caso de:
catarata, cirrose hepatica, contato com viro-
ses como a catapora e sarampo, glaucoma,
osteoporose e Ulcera péptica.

As criangas apresentam maior risco de efei-
tos adversos. A budesonida inalatéria esta
indicada em criancas a partir de 1 ano de
idade.

Deve-se ter cautela nos periodos de stress
como cirurgias ou durante as crises de asma.
A transferéncia do corticoide oral para o ina-
latério pode causar insuficiéncia adrenal ou
desmascarar condicdes alérgicas ocultas
pela terapia oral.

Informe seu médico sobre qualquer medica-
mento que esteja usando, antes do inicio ou
durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECI-
MENTO DO SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

MODO DE ACAO

BUSONID® CAPS (budesonida) contém em
sua férmula um unico principio ativo, a bude-
sonida, um glicocorticdide ndo halogenado
de sintese, cuja principal propriedade con-
siste em sua elevada acao antiinflamatéria
local e atividade sistémica muito baixa,
agindo de maneira profilatica no processo
inflamatério. Quando utilizada como p6 ina-
lante, aumenta o depdsito pulmonar da medi-
cacao e reduz a acao sistémica quando com-
parado ao spray. Seu inicio de acédo ocorre
em cerca de 24 horas apds a administracao,
com pico de agdo de 1 a 2 semanas e dura-
cdo de 12 a 24 horas, sendo sua meia-vida
de excregao de 2 a 3 horas.

Os corticosteroides tém varios mecanismos
de agéo, incluindo atividade antiinflamatoria,
propriedades imunossupressoras e agoes
antiproliferativas. Os efeitos antiinflamatérios
resultam da reducao da formacao, liberacao

D@dobras - finalizando aproximadamente 27,5mm)
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e atividade dos mediadores inflamatérios
(ex.: cininas, histamina, lipossomas, prosta-
glandinas e leucotrienos). Assim, ha reducao
das manifestagdes iniciais do processo infla-
matorio. Os corticoides inibem a marginagao
e subseqtiente migracao celular para o sitio
inflamatério; e também revertem a dilatagao
e 0 aumento da permeabilidade vascular
local, levando a reducéo do acesso celular
ao sitio. Essa agao vasoconstritora reduz o
extravasamento celular, o edema e o des-
conforto local.

INDICACOES

Tratamento profilatico de broncopatias croni-
cas com definido componente inflamatdrio,
como a asma brénquica, produzindo alivio
dos sintomas e prevencao da deterioracao
da fungao pulmonar.

CONTRA-INDICACOES

O medicamento néo deve ser adminis-
trado aos pacientes sensiveis a bude-
sonida ou a lactose, ou outros corti-
coides. Também esta contra-indicado
no estado de mal asmatico ou outros
episddios agudos de asma.

PRECAUCOES

Na transferéncia da corticoterapia oral
para a topica, observar atentamente
enquanto ocorre a reducdo da dose
oral em relagdo as possiveis disfun-
cbes adrenais, previamente ocultas.
Da mesma forma, esta transferéncia
pode desmascarar condigdes alérgicas.
Deve-se ter cautela durante situacdes
de “stress”, como cirurgias, infeccdes
e traumas.

Na presencga de broncoespasmo para-
doxal, deve-se suspender a medicacao
e instituir tratamento broncodilatador.
Criangas podem absorver proporcio-
nalmente maiores quantidades da me-
dicacéo e, portanto, estdo mais sus-
cetiveis a toxicidade sistémica. A bu-
desonida inalada esta indicada para
criangas a partir de 1 ano de idade.
Atencgao especial com contactantes de
infecgdes virais como varicela e sa-
rampo.

Deve-se monitorar rigorosamente pa-
cientes com tuberculose ativa ou
quiescente; infeccdes bacterianas gra-
ves ou sem tratamento, fungicas ou
virais; catarata, glaucoma, cirrose he-
patica, osteoporose e Ulcera péptica.
Se, entretanto, uma infecg¢éo viral das
vias respiratorias superiores estiver
presente, o paciente deve receber me-
dicagdo antiasmatica regular. Os estu-
dos clinicos mostram que as infecgdes
virais causam problemas menos signi-
ficantes quando o paciente esta sob
tratamento regular com glicocorticos-
terdides tépicos.

GRAVIDEZ E LACTAGAO
Categoria de risco: B

Os estudos em animais tém demons-
trado que os corticosterdides podem
produzir varios tipos de malformacgdes
fetais, apesar de tais efeitos ndo serem
confirmados para a espécie humana.
Baseado em dados obtidos em huma-
nos com a budesonida inalatéria, esta
podera ser recomendada como corti-
coide inalatério para o tratamento da
asma durante a gestagdo. Também
esta classificada como categoria B na

classificagéo de risco de farmacos pa-
ra gestantes, da Anvisa.

O aleitamento materno é seguro, du-
rante o tratamento com BUSONID®
CAPS (budesonida), pois ndo é excre-
tado para o leite materno.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS
Inibidores fortes do citocromo P450,
como o itraconazol, aumentam os ni-
veis plasmaticos da budesonida inala-
téria quando associados a longo prazo,
sendo recomendado evitar o seu uso
concomitante por longos periodos. No
caso do cetoconazol, foi verificada a
existéncia de interagdo somente com
a budesonida sistémica oral, sendo
que a administragcdo em horarios dife-
rentes é suficiente para a prevencédo
dessa interagéo.

N&o ha dados que indiquem interagao
com alimentos ou com alcool.

REACOES ADVERSAS

As reagbes adversas mais frequente-
mente comunicadas sao: disfonia (5-
50%), com corticoides em geral; infec-
cao respiratoria (19-24%); cefaléia (13-
14%), sinusopatia (2-11%) e faringite
(5-10%). Também podem ocorrer: can-
didiase oral (4%), dispepsia (1-4%),
dor abdominal, vomitos, boca seca,
aumento de peso e insonia (1-3%); e
ainda dermatite de contato (0,75- 4%).
Como medicamento inalatério, pode
ocorrer broncoespasmo imediato. Ainda
ha possibilidade de osteoporose.
Doses de até 800 mcg/dia nao estao
associadas a supresséo da adrenal.
Um pequeno estudo referiu que os cor-
ticéides inalatérios tém efeito supres-
sor similar as baixas doses de predni-
sona sobre neutrofilos e linfocitos peri-
féricos.

Resultados de ensaios cientificos
sugeriram uma associagao entre os
corticéides inalatérios e a catarata,
mas sao necessarios estudos maiores,
prospectivos e controlados para a
confirmagéao dessa afirmac&o. N&o foi
associado o uso de doses baixas ou
moderadas de corticéide intranasal ou
inalatério com o aumento da pressédo
intraocular ou glaucoma.

POSOLOGIA

Na deflagragéo da capsula, a quantidade de
budesonida liberada é equivalente a quanti-
dade da medicagao contida na capsula.

A posologia deve ser individualizada, procu-
rando-se a menor dose terapéutica para
aquele paciente. O inicio de agao ocorre em
cerca de 24 horas e o0 beneficio maximo em
1 a 2 semanas de tratamento. O medica-
mento nao esta destinado a obter um alivio
répido, mas sim duradouro, e, portanto, deve-
se fazer uso prolongado da medicagao.
Quando o efeito desejado for obtido, a dose
de manutencé@o pode ser reduzida para a
menor dose necessaria ao controle terapéu-
tico.

Criancas abaixo de 6 anos: Cabe ao médi-
co decidir a idade minima para iniciar o trata-
mento com BUSONID® CAPS (budesonida),
ja que as apresentagdes em po seco sao ini-
ciadas a partir dos 6 anos de idade (devido
ao baixo fluxo inalatério obtido pelo paciente).
A dose recomendada é 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 esta recomendada
para o tratamento da asma brénquica a partir
de 1 ano de idade.

Criancas a partir de 6 anos: Em terapia pré-
via s6 com broncodilatador (se necessario):
200 mcg, 2 vezes ao dia (400 mcg/dia). Em
terapia prévia com corticéide inalatério ou
corticéide oral: 400 mcg, 2 vezes ao dia (800
mcg/dia). Em pacientes asmaticos leves a
moderados, que estdo bem controlados com
corticéide inalatério: 200 ou 400 mcg, em
dose Unica diaria (de manha ou a noite).
Criancas a partir de 12 anos e adultos: Em
terapia prévia sé com broncodilatador, se ne-
cessario, ou corticéide inalatério: 200 a 400
mcg, 2 vezes ao dia (400 a 800 mcg/dia).
Em terapia prévia com corticdide oral: 400 a
800 mcg, 2 vezes ao dia (800 a 1600 mcg/
dia). Para asmaticos, leves a moderados, que
estao bem controlados com corticoide inala-
tério: 200 ou 400 mcg, em dose Unica diaria.
A dose maxima recomendada é de 800 mcg
duas vezes ao dia (1600 mcg diarios).
BUSONID® CAPS (budesonida) deve ser
utilizado sob a supervisao de um adulto, pois
a eficacia do tratamento depende da habi-
lidade da crianga em utilizar o inalador corre-
tamente.

N&o é necessario o ajuste de dose em idosos
ou em nefropatas e hepatopatas.

SUPERDOSE

A sua baixa atividade sistémica faz com que
o risco de intoxicagao com BUSONID® CAPS
(budesonida) seja muito improvavel.

De qualquer forma, a interrupgao do trata-
mento seria suficiente para fazer desapare-
cer os sintomas de intoxicagao.

Se, em alguma circunstancia especial, apa-
recerem sintomas de hipercortisolismo ou de
insuficiéncia adrenal, deve-se descontinuar
gradualmente o uso de BUSONID® CAPS
(budesonida) e corrigir o desequilibrio ele-
trolitico com diuréticos que ndo afetem o
potassio, tais como: espironolactona e trian-
tereno.

USO EM IDOSOS

Apesar de nao haver estudos adequados
com corticoides na populacao geriatrica, nao
sdo esperadas que as alteragcbes comuns
desta faixa etéria limitem o beneficio maximo
deste tipo de medicamento, desde que sejam
respeitadas as suas precaugdes. Nao se faz
necessario reajuste de dose para esta popu-
lagao.

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA
MS - 1.1213.0173

Farmacéutico Responsavel:
Alberto Jorge Garcia Guimaraes
CRF-SP n° 12.449

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

BiosinTETica
Cuidados pela vida

BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA.
Av. das Nacdes Unidas, 22.428
Sao Paulo - SP
CNPJ n° 53.162.095/0001-06
Industria Brasileira
Biosintética Assistance:
0800-0151036
www.biosintetica.com.br
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