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Busonid’

budesonida
50mcg e 200mcg
Aerossol Oral

USO INALATORIO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO
AGITAR ANTES DE USAR

FORMAFARMACEUTICAE APRESENTACAO
Aerossol oral. Frasco com valvula dosificadora com
100 doses de 50 mcg e 200 mcg (5 mL). Peso liquido:
79.

COMPOSICAO

Cada dose ou jato de BUSONID® (budesonida) 50 mcg
Aerossol Oral contem:

budesonida
veiculos g.s.p.
(trioleato de sorbitana, freon 11, freon 12)

Cada dose ou jato de BUSONID® (budesonida) 200
mcg Aerossol Oral contem:

budesonida .
veiculos qg.s.p.
(trioleato de sorbitana, freon 11, freon 12)

. 50 mcg
.. 1 dose

Atransferéncia do corticoide oral para o inalatorio pode
causar insuficiencia adrenal ou desmascarar condi-
coes aléergicas ocultas pela terapia oral.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO
SEUMEDICO.PODESERPERIGOSOPARAASAUDE.

INFORMACOES TECNICAS
MODO DE AGAO

A budesonida & um glicocorticoide de sintese, nao
halogenado, dotado de potente atividade antiinflama-
toria topica (local) e atividade sistemica muito pequena
(quando comparada com outros glicocorticoides). Isto
garante melhor eficacia com menor risco de efeitos ad-
versos tipicos, resultantes do uso de corticoides.

Seu inicio de agao ocorre cerca de 24 horas apos a
administracao, com pico de acao de 1 a 2 semanas
e duragao de acao de 12 a 24 horas, sendo que sua
meia-vida de excrecao & de 2 a 3 horas.

Os corticosterbides tém varios mecanismos de acao,
incluindo atividade antiinflamatoria, propriedades imu-
nossupressoras e agoes antiproliferativas. Os efeitos
anti-inflamatorios resultam da redugao da formacao,
liberacao e atividade dos mediadores inflamatorios
(ex.: cininas, histamina, liposomas, prostaglandinas
e leucotrienos). Assim ha reducao das manifestacoes
iniciais do processo inflamatorio. Os corticoides inibem
a marginacao e subsequente migracao celular para o
sitio inflamatorio e também revertem a dilatacao e o
aumento da permeabilidade vascular local, levando a
reducao do acesso celular ao sitio. Essa agao vaso-
constritora reduz o extravasamento vascular, o edema
e o desconforto local.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: Indicado para o
tratamento preventivo de doencas inflamatorias pul-
monares como a asma brdnquica ou bronquite cronica.
Nao possui indicagcao nas crises agudas.

Cuidados de armazenamento: O conteldo do frasco
encontra-se sob pressao. Por este motivo, nao se deve
esquentar ou congelar, nem golpear o frasco. Evitar o
calor excessivo (temperatura acima de 40°C) e prote-
ger da luz. Nao incinerar o frasco, mesmo depois de
vazio. Nao se deve submeter o frasco a temperaturas
muito baixas.

Prazo de validade: 24 meses. Nao utilizar o medica-
mento com o prazo de validade vencido.

Gravidez e lactacao: Informar ao médico a ocorréncia
de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos seu tér-
mino. Informe seu médico se esta amamentando.
BUSONID® (budesonida) podera ser recomendado
por seu médico durante a gestagao. Pode ser utilizado
durante a amamentag¢ao (nao passa para o leite ma-
terno).

Este medicamento nao deve ser utilizado por mu-
lheres gravidas sem orientagao médica ou do ci-
rurgiao-dentista.

Cuidados de administracao: Siga a orientacao de
seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses
e a duragao do tratamento. Sempre supervisionar o
uso pelas criangas.

Interrupcao do tratamento: Trata-se de um medi-
camento de uso prolongado e agao preventiva. Nao
interromper o tratamento sem o conhecimento do seu
meédico. E importante que vocé mantenha a medicacao
prescrita, nao interrompendo ou reduzindo as doses,
mesmo com a melhora dos sintomas.

Reacdes adversas: Informe seu médico sobre o apa-
recimento de reacbes desagradaveis. As reagoes mais
comuns de acontecerem sao: alteracao da voz, dor de
cabeca, infeccao respiratoria, irritacao da garganta,
sinusite. Pode ocorrer catarata, osteoporose. Como
medicamento inalatorio, pode ocorrer chiado no peito
ou falta de ar imediatamente apos seu uso.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.

Ingestao concomitante com outras substancias:
Informe seu meédico sobre qualquer medicamento que
esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento,
mesmo os naturais. Pode haver interagao medicamen-
tosa quando associado com itraconazol (anti-micotico
oral) por tempo prolongado. Nao ha interagao com a
ingestao de alimentos.

Contra-indicagdes e precaugodes: Informe seu mé-
dico sobre qualquer medicamento que esteja usando,
antes ou durante o tratamento. O medicamento nao
deve ser usado em pacientes sensiveis a budesonida
ou a outros corticoides e também a outros componen-
tes de sua formula. Nao deve ser usado no estado de
mal asmatico ou nos episodios agudos de asma.
Informe seu médico caso tenha catarata, cirrose hepa-
tica, contato com viroses como a catapora e sarampo,
glaucoma, osteoporose, Ulcera péptica, tuberculose
ativa ou recente, infecgao grave ou sem tratamento por
bactérias, fungos ou virus.

As criangas apresentam maior risco de efeitos adver-
sos. A budesonida inalatoria esta indicada em criancas
a partir de 1 ano de idade.

Deve-se ter cautela nos periodos de “stress” como ci-
rurgias ou durante as crises de asma.

FORMATO: 130 x 250 mm
COR: Black
CODIGO: 6316

INDICACOES

Para tratamento profilatico de moléstias do aparelho
respiratorio que tenham atividade inflamatoria como
base fisiopatologica, tais como a asma brdnquica, pro-
duzindo alivio dos sintomas e prevengao da deteriora-
cao da fungao pulmonar.

CONTRA-INDICACOES

O medicamento nao deve ser administrado a
pacientes sensiveis a budesonida ou a outros
corticoides e também a outros componentes de
sua formula. Também esta contra-indicado no
estado de mal asmatico ou durante os episo-
dios agudos de asma.

PRECAUCOES

BUSONID® (budesonida) Aerossol Oral deve
ser administrado com precaugao em pacientes
com tuberculose pulmonar ativa ou quiescente,
infeccdes fungicas, bacterianas ou virais graves
ou sem tratamento, catarata, glaucoma, cirrose
hepatica, osteoporose e ulcera péptica. Nestes
casos o controle médico deve ser rigoroso.

A passagem de um tratamento sisteémico com
corticosteroides para um tratamento com BU-
SONID® (budesonida) Aerossol Oral deve efe-
tivar-se com especial precaugao em relagcao a
reducao progressiva da dose do corticoide oral,
devido a lenta normalizagao da funcao hipo-
talamica-hipofisaria, previamente alterada pela
corticoterapia sistemica. Da mesma forma, esta
transferéncia pode desmascarar condicdes
alérgicas ocultas previamente.

Deve-se ter cautela durante situagbes de
“stress” como cirurgias, infecgdes e traumas.
Deve-se ter atencao especial com contactantes
de infecgdes virais como varicela e sarampo.
Deve-se ter atencao especial com as criangas,
pois elas podem absorver quantidades maiores
do medicamento e sao mais suscetiveis a toxi-
cidade sistemica. A budesonida esta indicada
para criangas a partir de 1 ano de idade.

GRAVIDEZ E LACTACAO

Categoria de risco: B.

Os estudos em animais tem demonstrado que os
corticosterbides podem produzir varios tipos de
malformagdes fetais, mas nao foram confirma-
dos em estudos controlados em mulheres gra-
vidas. Baseado em dados obtidos em humanos
com a budesonida inalatoria, esta podera ser
recomendada como corticoide inalatorio para o
tratamento da asma durante a gestagao. Clas-
sificado como categoria B na classificacao de
risco de farmacos para gestantes da ANVISA.
O aleitamento materno & seguro durante o tra-
tamento com BUSONID® (budesonida) Aerossol
Oral, pois nao ha excrec¢ao para o leite materno.
Este medicamento nao deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientagao me-
dica ou do cirurgiao-dentista.
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INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao foram relatadas ocorréncias de interacboes
medicamentosas. Inibidores fortes do citocro-
mo P450, como o itraconazol, aumentam os
niveis plasmaticos da budesonida inalatoria
quando associados a longo prazo, sendo re-
comendado evitar o seu uso concomitante. No
caso do cetoconazol, foi verificada a existencia
de interagao somente com a budesonida siste-
mica oral, sendo que a administracao em peri-
odos separados € o suficiente para prevengao
dessa interagao.

REACOES ADVERSAS

As reacbes adversas mais frequentemente
comunicadas sao: disfonia (5-50%), infec¢ao
respiratoria (19-24%), cefaléia (13-14%), sinuso-
patia (2-11%) e faringite (5-10%). Podem ocorrer
também: candidiase oral (4%), dispepsia (1-4%),
dor abdominal, vomitos, boca seca, aumento
de peso e insdnia (1-3%); e ainda dermatite de
contato (0,75-4%).

Como medicamento inalatorio, pode ocorrer
broncoespasmo imediato. Ainda ha possibilida-
de de osteoporose. Doses de até 800 mcg/dia
nao estao associadas a supressao da adrenal.
Um pequeno estudo referiu que os corticoides
inalatorios tem efeito supressor similar as bai-
xas doses de prednisona sobre neutrofilos e
linfocitos periféricos.

Resultados de ensaios cientificos sugeriram
uma associacao entre os corticoides inalato-
rios e a catarata, mas sao necessarios estudos
maiores, prospectivos e controlados para a con-
firmacao dessa afirmagao. Nao foi associado o
uso de corticodide intranasal ou inalatorio com o
aumento da pressao intraocular ou glaucoma.
O uso correto do espagador acoplado ao BU-
SONID® (budesonida) Aerossol Oral proporcio-
na uma menor incidencia de efeitos adversos
sistemicos e locais.

POSOLOGIA

A posologia deve ser individualizada procurando-se a
menor dose terapéutica para aquele paciente. O inicio
de acao ocorre em cerca de 24 horas e o beneficio
maximo é obtido em 1 a 2 semanas de tratamento. O
tempo de duragao da acao € de 12 a 24 horas, sendo
sua meia-vida de excre¢ao de 2 a 3 horas. E impor-
tante que o paciente compreenda que o tratamento
nao esta destinado a obter um alivio rapido, mas sim
duradouro, e portanto, deve-se fazer uso prolongado
da medicagao.

Criancas abaixo de 6 anos de idade:

Antes, deve-se avaliar a capacidade da crianga em
utilizar corretamente o inalador para a confirmagao da
dose inalada. A dose recomendada & cerca de 100 a
400 mcg, 2 vezes ao dia, podendo ser aumentada ate,
no maximo, 1000 mcg , 2 vezes ao dia. Para pacien-
tes previamente tratados com corticoterapia oral: 1000
mcg/dia. O uso do espacador & imprescindivel nessa
faixa etaria.

O uso do espagador garante uma menor perda da me-
dicagao e, portanto, um melhor aproveitamento desta,
consequientemente, & comum o reajuste da posologia
para doses menores.

A budesonida inalada & recomendada para o tratamen-
to da asma brdnquica a partir de 1 ano de idade.
Criancas a partir de 6 anos de idade:

A posologia varia conforme a terapia prévia: (1) so
broncodilatador: 200 mcg 2 vezes ao dia (400 mcg/
dia), (2) corticoide inalatorio: 400mcg 2 vezes ao dia
(800 mcg/dia), (3) corticoide oral: 400 mcg 2 vezes ao
dia. Em pacientes asmaticos (leve a moderado) bem
controlados com corticoide inalatorio: 200 ou 400 mcg
dose Unica diaria (de manha ou a noite).

A dose maxima recomendada & de 400 mcg duas ve-
zes ao dia (800 mcg diarios).

Criancas a partir de 12 anos de idade e Adultos:

A posologia varia conforme a terapia prévia: (1) so
broncodilatador e (2) corticoide inalatorio: 200 a 400
mcg 2 vezes ao dia, (3) corticoide oral: 400 a 800 mcg
2 vezes ao dia. Para asmaticos, leve a moderados, que
estao bem controlados com corticoide inalatorio: 200
ou 400 mcg dose Unica diaria.

A dose maxima recomendada & de 800 mcg duas ve-
zes ao dia (1600 mcg diarios).

Como ocorre com todos corticosteroides administra-
dos em forma de aerossol, & importante que o paciente
empregue corretamente o inalador, pois as falhas na
resposta, na maioria das vezes, tém sido relacionadas
a uma técnica de administracao errada.

A inalagao do aerossol inalatorio oral mediante o em-
prego de um auxiliar inalatorio (espagador) demons-
trou ser (til, clinicamente, em uma grande parcela de
pacientes, aumentando a resposta nas vias aéreas e

reduzindo a frequéncia de efeitos adversos locais, para
qualquer dose do corticoide em spray oral.

As exacerbacgdes asmaticas produzidas por infeccoes
bacterianas devem ser controladas por terapia anti-
biotica e, possivelmente, com o aumento da dose de
budesonida ou, se necessario, a administracao de cor-
ticoides sistemicos.

MODO DE USAR

O sucesso da terapia depende muito do emprego
correto do aerossol com ou sem espacador. D& pre-
feréncia ao uso com o espagador para obter melhores
resultados.

'Y USO SEM ESPACADOR:
1) Verificar se a embalagem
esta perfeitamente acopla-
da ao adaptador bucal.
Agitar vigorosamente o
conjunto e retirar a tampa

protetora.

2) Segurar o frasco na po-
sicao vertical, com a base
voltada para cima (MAN-
TER O FRASCO EM PO-
SICAO INVERTIDA). Na
primeira vez, acionar duas
vezes o frasco, longe do
4| rosto e verificar a saida da
medicagao. Desse modo o
spray aerossol estara devi-
== damente preparado com a

dose certa a ser recebida.
3) Manter o bocal de 1 a 4
cm (3 dedos) dos labios;
< mantendo-os bem abertos
+ e com a cabega bem ereta.
4) Efetuar uma expiracao
profunda (expulsar lenta-
bl mente pelo nariz todo o ar
\ contido nos pulmoes). Pres-
sionar firmemente o frasco
entre os dedos, realizando
uma so descarga e inspirar
ao mesmo tempo profunda

e rapidamente pela boca.
5) Retirar o bocal e reter o ar inspirado por alguns se-
gundos, a fim de garantir a maior penetragao. Expirar
lentamente, guardar o frasco colocando a tampa pro-
tetora novamente. O processo descrito corresponde
a uma inalagao do aerossol. Esperar pelo menos 1
minuto, se for necessario realizar outra inalagao. Apos
a utilizagao, o bocal deve ser lavado com agua quente.

SUPERDOSE

A baixa atividade sistemica de BUSONID® (budesoni-
da) Aerossol Oral faz com que o risco de intoxicacao
seja muito improvavel, principalmente a intoxicacao
aguda, nao sendo dose-dependente.

De qualquer forma, a interrupcao do tratamento seria
suficiente para desaparecer com os sintomas de into-
xicagao. Se em alguma circunstancia muito especial
aparecerem sintomas de hipercortisolismo ou de insu-
ficiencia adrenal, deve-se descontinuar gradualmente
o0 uso de BUSONID® (budesonida) Aerosol Oral (como
na corticoterapia sistemica) e corrigir o desequilibrio
eletrolitico com diuréticos que nao afetem o potassio,
tais como a espironolactona e o triantereno.

USO EM IDOSOS

Apesar de nao haver estudos adequados com corticoi-
des na populacao geriatrica, nao sao esperadas que
as alteracdbes comuns desta faixa etaria limitem o be-
neficio maximo deste tipo de medicamento, desde que
respeitadas suas precaugoes. Nao se faz necessario
ajuste de dose para esta populagao.
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