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Biosintética

uma empresa ache

BUSONID

budesonida

USO ADULTO E PEDIATRICO

USO INTRANASAL

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESEN-
TAGOES

Suspensao Aquosa 32 mcg/dose:
Frasco-spray com 3 ml (correspondente a 60
doses), com vélvula dosificadora.
Frasco-spray com 6 ml (correspondente a
120 doses), com valvula dosificadora.
Suspensao Aquosa 50 mcg/dose:
Frasco-spray com 3 ml (correspondente a 60
doses), com valvula dosificadora.
Frasco-spray com 6 ml (correspondente a
120 doses), com valvula dosificadora.
Suspensao Aquosa 64 mcg/dose:
Frasco-spray com 3 ml (correspondente a 60
doses), com vélvula dosificadora.
Frasco-spray com 6 ml (correspondente a
120 doses), com vélvula dosificadora.
Suspensao Aquosa 100 mcg/dose:
Frasco-spray com 3 ml (correspondente a 60
doses), com vélvula dosificadora.
Frasco-spray com 6 ml (correspondente a
120 doses), com valvula dosificadora.

“A valvula do produto ndo permite que
todo o conteudo 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 o mesmo nao sair mais atra-
vés da valvula”.

MOVIMENTAR SUAVEMENTE O FRASCO
POR 3 VEZES PARA MISTURAR O PRO-
DUTO

COMPOSICAO

Cada ml de BUSONID (budesonida) 32 mcg/
dose contém:

budesonida ................. 0,640 mg
Cada ml de BUSONID (budesonida) 50 mcg/
dose contém:

budesonida .........ccccevveiieeiieieeees 1,0mg
Cada ml de BUSONID (budesonida) 64 mcg/
dose contém:

budesonida ................. 1,280 mg
Cada ml de BUSONID (budesonida) 100
mcg/dose contém:

budesonida ................... 2,0mg
Excipientes: celulose microcristalina, carme-
lose sédica, glicose, polissorbato 20, edetato
dissédico de calcio diidratado, dgua purifi-
cada e 4cido cloridrico.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acédo esperada do medicamento: é indi-
cado para o alivio dos sintomas e tratamento
cronico de rinites alérgicas, ndo-alérgicas e
da polipose nasal. BUSONID (budesonida)
possui um dispositivo de inalagdo composto
de uma tripla barreira de fios de prata ativa
que permite a auséncia de conservantes em
sua composicdo, mantendo a integridade do
produto quanto ao risco de contaminagao.
Cuidados de ar 1to: conservar o
medicamento em temperatura ambiente (entre
15 e 30°C). Proteger da luz.

Prazo de validade: desde que sejam observa-
dos os cuidados de armazenamento, BUSONID
(budesonida) apresenta prazo de validade de
24 meses. Nao utilize o medicamento apds o
vencimento do prazo de validade.

Gravidez e lactagao: informe seu médico a
ocorréncia de gravidez na vigéncia do trata-

mento ou apds seu término. Informe seu mé-
dico se estd amamentando.

Este medicamento néo deve ser utilizado
por gravidas sem oril a0 mé-
dica ou do cirurgido-dentista.

Cuidados de administragao: siga a orien-
tacdo do seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duragao do trata-
mento. Sempre um adulto deve supervisionar
0 uso pelas criangas.

MODO DE USAR

Movimentar suavemente o frasco por 3
vezes para misturar o produto.

BUSONID (budesonida) € um tratamento pre-
ventivo, de uso didrio, que se prolonga du-
rante varios meses. Por esta razdo é
imprescindivel utiliza-lo segundo as seguin-
tes instrugdes:

1. Antes de usar, assoar
o nariz delicadamen-
te para limpar bem as
narinas.

2. Movimentar suave-
mente o frasco por 3
vezes para misturar o
produto.

3. Retirar a tampa protetora e nao danificar a
ponta da valvula.
4. Segurar a base do inalador com o dedo
polegar; e o aplicador com o dedo médio e
o indicador. Manter o aplicador em pé
conforme indicado na figura.
5. Se estiver utilizando o
medicamento pela pri-
meira vez ou apdés um
periodo de interrupgdo
superior a 3 dias, pres-
sionar a vélvula (longe
do rosto) até liberar uma
névoa fina.
Este procedimento ser-
ve para preencher a valvula dosificadora e
liberar a dose adequada do medicamento.
. Manter o frasco na posigado vertical. Man-
ter a cabeca reta, pressione uma das na-
rinas com o dedo indicador para fechar a
passagem de ar e introduza na outra na-
rina a ponta do aplicador conforme indi-
cado na figura. Pressionar a valvula do
spray o nimero de vezes indicada pelo
seu médico.
Respirar fundo.
Repetir todo o procedimento descrito no
item 6 na outra narina.

o

N

Apbs o uso, limpar o aplicador com um lengo

al

de papel seco e recolocar a tampa protetora.
Atencao:

A valvula do produto ndo permite que todo
o contetido seja retirado do frasco. Para
que seja possivel retirar o numero 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 o mesmo nao sair mais
através da vélvula.

A vélvula do medicamento néo é removivel. O
medicamento j& vem pronto para o uso. Por-
tanto, ndo deve ser perfurado e nem intro-
duzido objetos pontiagudos no aplicador, pois
isto ird danifica-lo e ira alterar a dose do me-
dicamento liberada, além de permitir uma
possivel contaminagéo.

Os frascos de BUSONID (budesonida) con-
tém doses suficientes para garantir as doses
necessdrias ao preenchimento da valvula,
nos periodos de nao uso. Desta maneira, ndo
ocorrera perda das doses entdo declaradas
(60 ou 120 doses) ao se fazer o procedimento
de preenchimento.

Nao utilizar o medicamento mais vezes que o
prescrito.

Interrupcao do tratamento: nao interrompa
o tratamento sem o conhecimento do seu
médico, trata-se de um medicamento de uso
prolongado e ag&o preventiva.

Reacoes adversas: informe seu médico
sobre o aparecimento de reacoes desagra-
daveis. Podem ocorrer acessos de espir-
ros imediatamente apés o uso do spray.
Outras reacdes que podem ocorrer: rou-
quidao, irritacao nasal, irritagao da gargan-
ta, aumento da tosse e sangramento nasal,
sensacao de boca seca, ansia de vomito,
ma-digestao e alteragao do paladar.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MAN-
TIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.
Ingestdo concomitante com outras subs-
tancias: informe seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja usando, antes do
inicio ou durante o tratamento, mesmo os na-
turais. Nao ha interagdo com a ingestdo de
alimentos.

Contra-indicagdes e precaucdes: o medi-
camento ndo deve ser inistrado a

I sensiveis a bud rida ou a ou-
tros corticdides e também a outros com-
ponentes da férmula.

Informe seu médico se vocé tiver
catarata, tuberculose ativa ou recente, her-
pes ocular; infecc¢ao viral, bacteriana, flin-
gica grave ou sem tratamento; cirurgia
nasal, Ulcera de septo nasal ou trauma nasal
recentes, osteoporose. Avise seu médico
caso esteja gravida ou amamentando.

As criangas sdo mais propensas as rea-
cOes adversas. Nao estao estabelecidas a
eficacia e seguranca da budesonida intra-
nasal em criangas menores de 6 anos.
Avise seu médico, caso esteja tendo con-
tato com individuos portadores de cata-
pora e sarampo.

Nao interrompa o tratamento sem o co-
nhecimento de seu médico.

Informe seu médico sobre qualquer medi-
camento que esteja usando, antes do ini-
cio ou durante o tratamento.

Atencgao: este medicamento contém agu-
car, portanto, deve ser usado com cautela
em portadores de Diabetes.

Cada dose (0,05 ml) de BUSONID (bude-
sonida) contém 0,45 mg de glicose.

NAO TOME REMEDIQ SEM O CONHE-
CIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Modo de acédo

BUSONID (budesonida) contém em sua for-
mula um Unico principio ativo, a budesonida,
glicocorticéide nao-halogenado de sintese,
cuja principal propriedade consiste na eleva-
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da relacéo entre sua potente atividade antiin-
flamatoria local e atividade sistémica muito
baixa. Seu inicio de agdo ocorre em cerca de
10 a 24 horas apds a administragdo, com
pico de agéo de 1 dia a 2 semanas.

Os corticosterdides tém varios mecanismos de
acdo, incluindo atividade antiinflamatéria, pro-
priedades imunossupressoras e agdes antipro-
liferativas. Os efeitos antiinflamatdrios resultam
da redugéo da formacéo, liberacéo e atividade
dos mediadores inflamatérios (ex.: cininas,
histamina, liposomas, prostaglandinas e leuco-
trienos). Assim, ocorre a redugdo das manifes-
tagdes iniciais do processo inflamatério. Os
corticdides inibem a marginacéo e subsequente
migragao celular para o sitio inflamatdrio e tam-
bém revertem a dilatagao e o aumento da per-
meabilidade vascular local, levando a redugao
do acesso celular ao sitio. Essa agao vaso-
constritora reduz o extravasamento vascular, o
edema e o desconforto local.

INDICAGOES

Na profilaxia e tratamento de rinite alérgica
sazonal e perene, rinites nao-alérgicas e no
tratamento de polipos nasais.

CONTRA-INDICACOES
O produto nao deve ser administrado a
pacientes sensiveis a budesonida, outros
corticéides e também a outros compo-
nentes de sua férmula.

PRECAUCOES

BUSONID (b ida) deve ser

do com cautela em pacientes com tubercu-
lose pull ativa ou qui te; infe

fung|cas virais e bacterianas graves ou ‘sem
tratamento e herpes ocular simples.
Deve-se ter cautela em portadores de glau-
coma, catarata, cirrose hepatica, osteo-
porose e Ulcera péptica.

Ay gem de um tr > oral com
corticosteréides para um tratamento com
BUSONID (budesonida) deve ser lenta e gra-
dual, devido principalmente a lenta norma-
lizagdo da funcdo adrenal, previamente
alterada pela corticoterapia oral. Essa trans-
feréncia pode desmascarar condigdes alér-
gicas ocultadas pela terapia sistémica.
Evitar esta transferéncia em situacdes de
“stress” como cirurgia, infec¢ao e trauma.
Pode ser utilizado em pacientes com tice-
ras de septo recentes, epistaxes recor-
rentes, trauma nasal e cirurgias nasais
recentes, desde que o quadro esteja con-
trolado e sob controle médico rigoroso.
Em casos de irritacao, infecgoes flingicas
ou bacterianas locais pode-se descon-
tinuar o tratamento com BUSONID (bude-
sonida), enquanto o tratamento especifico
€é instalado.

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

A terapia com corticosteréides pode au-
mentar o risco de desenvolvimento de in-
feccdo grave ou fatal em individuos
expostos a patologias virais como vari-
cela ou sarampo. Evitar o contato do pro-
duto com os olhos.

Atencéo: este medicamento contém acu-
car, portanto, deve ser usado com cautela
em portadores de Diabetes.

Cada dose (0,05 ml) de BUSONID (bude-
sonida) contém 0,45 mg de glicose.
GRAVIDEZ E LACTACAO

Categoria de risco: B.

Os estudos em animais demonstraram que os
corticosterdides podem produzir varios tipos
de malformagdes fetais, mas que nédo foram
confirmadas em estudos controlados com mu-
Iheres gravidas. Baseados nos dados obtidos
em humanos com a budesonida inalatéria,
esta podera ser recomendada, caso um corti-
coide intranasal precise ser iniciado durante a
gestacdo. Classificada como categoria B, de
acordo com a lista da Anvisa para categoria

de risco de farmacos destinados as mulhe-
res gravidas.

Os potenciais riscos e beneficios devem ser
analisados antes de ser prescrito o trata-
mento as mulheres durante o periodo de alei-
tamento. Ndo ha estudos na literatura que
demonstre evidéncia da excrecao de bude-
sonida no leite materno, porém como outros
corticosterdides sao excretados, deve-se ter
atencao quando do uso de Busonid spray
nasal durante o aleitamento e da possibilida-
de de excregéo no leite materno.

Este medicamento néo deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientagao
meédica ou do cirurgido-dentista.

INTERA(;()ES MEDICAMENTOSAS

Nao foram relatadas interagdes medicamen-
tosas. Nao ha interferéncia pela ingestao de
alimentos ou alcool.

REACOES ADVERSAS
As reacoes adversas com a
aplicagao intranasal de budesonida, em
pacientes com rinite alérgica ou nao, mais
1ite comur sao: dis-
foma (5 a 50% com o uso de corticéides
em geral), irritacdo cutanea transitéria ao
redor do nariz, faringite, aumento da tos-
se, epistaxe, boca seca, nausea, dispep-
sia, disgeusia (maiores que 1%). Pode
ocorrer dermatite perlnasal Também
foram rel nerv
moniliase, sibilos, hiposmia e dor local
(menor que 1%).
O uso de corticéides intra-oculares pode
ocasionar aumento da pressao intra-ocu-
lar em aproximad: 1te 30% dos pacil
tes. Nao foi feita associacao direta do uso
intranasal do corticéide com aumento da
pressao intra-ocular ou glaucoma. A inci-
déncia de catarata em pacientes menores
de 70 anos utilizando a budesonida intra-
nasal é similar aos individuos nao-usua-
rios da medicacao. Observou-se que a
budesonida apresentou menos efeitos se-
cundarlos que a dexclorfemramma (anti-
1ico), esf no que se
refere a secura da boca e a sonoléncia,
como também provocou uma irritagdo
nasal significativamente menor que a flu-

nisolida, e uma incidéncia de reagoes tran-
snorlas menores que as do dlproplonato
de edocr s6-
dico.

POSOLOGIA

A dose deve ser individualizada para o trata-
mento das rinites. BUSONID (budesonida)
tem inicio de agdo por cerca de 10 a 24
horas. O beneficio méximo da budesonida é
obtido em 1 dia a 2 semanas de tratamento
e é importante que o paciente compreenda
que o tratamento nao esté destinado a obter
um alivio rapido, mas sim duradouro, e, por-
tanto, deve fazer uso prolongado da medi-
cagao.

Quando o efeito clinico for obtido, a dose de
manutencao deve ser reduzida a menor dose
necessaria ao controle terapéutico.

Rinites:

Adultos e criangas a partir de 6 anos: reco-
menda-se iniciar com dose de 256 mcg/dia.
Para 32 mcg, 2 aplicagdes em cada narina,
2 vezes ao dia ou 4 aplicagdes em cada na-
rina 1 vez ao dia;

Para 50mcg, 2 aplicagdes em cada narina, 2
vezes ao dia ou 4 aplicagbes em cada narina
pela manha (400 mcg/dia). A dose méxima
estabelecida é de 4 jatos por narina ao dia
(400 mcg/dia);

Para 64 mcg, 1 aplicacdo em cada narina, 2
vezes ao dia ou 2 aplicagdes em cada narina
1 vez ao dia.

Criangas a partir de 12 anos e adultos:

Para 100 mcg, 1 a 2 aplicagbes em cada na-
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rina, 2 vezes ao dia ou 2 aplicagbes 1 vez ao
dia (400 mcg/dia) para o tratamento da rinite
alérgica.

Tratamento ou prevencéo de pélipos nasais
A dose recomendada ¢é a partir de 128 mcg,
2 vezes ao dia por mais de 8 semanas (1
aplicagdo de 64 mcg em cada narina ou 2
aplicagdes de 32 mcg em cada narina, 2
vezes ao dia). H4 estudos demonstrando efi-
cécia na polipose nasal com 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
manutengéo deve ser reduzida & menor dose
necessaria ao controle dos sintomas.
Idosos: recomenda-se a mesma dosagem
que para adultos.

Nao estdo estabelecidas a eficacia e segu-
ran¢a da budesonida intranasal em criancas
menores de 6 anos.

As criancas devem utilizar BUSONID (bude-
sonida) sob supervisao de um adulto, a fim
de assegurar sua correta administragédo e
que a dose seja correspondente a dose pres-
crita pelo médico.

SUPERDOSE

Sua baixa atividade sistémica faz com que o
risco de intoxicagdo com a suspensao aquo-
sa nasal seja muito improvavel, principal-
mente a intoxicacdo aguda e nao sendo
dose-dependente.

De qualquer forma, a interrupgdo do trata-
mento seria suficiente para fazer desapa-
recer os sintomas de intoxicag&o.

Se em alguma circunstancia especial apare-
cerem sintomas de hipercortisolismo ou de
insuficiéncia adrenal, deve-se descontinuar
gradualmente o uso de BUSONID (bude-
sonida) (como na corticoterapia sistémica) e
corrigir o desequilibrio eletrolitico com diuréti-
cos que nao afetem o potdssio, tais como a
espironolactona e o triantereno.

USO EM IDOSOS

Apesar de nao haver estudos adequados
com corticéides inalatérios nasais na popu-
lagd@o geridtrica, ndo sao esperadas que as
alteragbes comuns nesta faixa etdria limitem
o beneficio maximo deste tipo de medica-
mento, desde que sejam respeitadas as suas
precaugoes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS - 1.1213.0173

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

Biosintética Farmacéutica Ltda.
Av. das Nacdes Unidas, 22.428
Sao Paulo - SP

CNPJ 53.162.095/0001-06
Industria Brasileira

Ne lote, data de fabricacao e validade:
vide cartucho.
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a clientes
0800 701 6900
cac@ache.com.br
8:00 h as 18:00 h (seg. a sex.)
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