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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
BUSONID CAPS

budesonida

APRESENTACOES

BUSONID CAPS 200 mcg: embalagem contendo 15 e 60 cépsulas com inalador.
BUSONID CAPS 200 mcg: embalagem contendo 15 e 60 cépsulas (Refil).
BUSONID CAPS 400 mcg: embalagem contendo 15 e 60 capsulas com inalador.

BUSONID CAPS 400 mcg: embalagem contendo 15 e 60 capsulas de (Refil)

USO INALATORIO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO DE IDADE

COMPOSICAO
Cada cépsula com po para inalagdo de 200 mcg contém:
DUAESONITA ...ttt et shee et neens 200 mcg

Excipiente: lactose monoidratada.

Cada capsula com p6 para inalagdo de 400 mcg contém:
Lo TUTo L= o] o] o F- TSP 400 mcg

Excipiente: lactose monoidratada.

II- INFORMAGCOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

BUSONID CAPS ¢ indicado como tratamento preventivo das doencas pulmonares obstrutivas inflamatérias como a asma
brénquica ou bronquite crénica, reduzindo o processo da inflamagdo nos bronquios.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BUSONID CAPS possui potente atividade anti-inflamatéria topica (local). O inicio de sua agdo ocorre cerca de 24 horas
apos a administracdo, com maior atividade em 1 a 2 semanas de uso e duragdo de acdo de 12 a 24 horas. E importante que o
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paciente compreenda que o tratamento nado esta destinado a obter um alivio rapido, mas sim duradouro e, portanto, deve-se
fazer uso prolongado da medicacéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve usar BUSONID CAPS se apresentar sensibilidade (alergia) a budesonida, a lactose ou a outros corticéides
(anti-inflamatdrio e antialérgico).

BUSONID CAPS néo deve ser usado nas crises agudas de asma ou no estado de mal asmatico (crise grave de asma).

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

BUSONID CAPS é um medicamento de uso prolongado e acio preventiva. E importante que vocé mantenha a medicagio
prescrita, ndo interrompendo ou reduzindo as doses, mesmo com a melhora dos sintomas.

Apos a inalagdo do medicamento, enxagilie a boca com &gua para evitar o aparecimento de candidiase oral (espécie de
micose na boca, também conhecido como sapinho).

Informe seu médico caso tenha catarata (doenca no olho), cirrose hepética (doenga do figado), contato com viroses como a
catapora e sarampo, glaucoma (aumento da pressdo no olho), osteoporose, Ulcera péptica (ferida no interior do estomago
e/ou duodeno), tuberculose ativa ou quiescente, (que ndo se manifestou clinicamente), infeccdo grave (por bactérias, fungos
ou virus) com ou sem tratamento.

Deve-se ter cautela nos periodos de stress como cirurgias ou durante as crises de asma.

A transferéncia do corticdide oral para o inalatério pode causar insuficiéncia adrenal ou desmascarar condigdes alérgicas
ocultas pela terapia oral.

A velocidade do crescimento em criangas que usaram budesonida inalatoria foi diferente das que tomaram placebo durante
o0 primeiro ano de tratamento. Apds 4 anos de tratamento, no entanto, a velocidade de crescimento entre pacientes tratados
com budesonida e placebo foi similar.

Vocé deve tomar cuidado em caso de altas doses de corticosterdides inalatérios, como o0 BUSONID, pois podem interferir
no controle da diabete, podendo causar hiperglicemia (aumento de aglicar no sangue).

Pacientes que recebem tratamento em longo prazo devem tomar cuidado, pois os corticosterdides diminuem a absorcao
intestinal do célcio e fosfato, além de aumentarem a excrecdo urinaria do calcio, podendo causar osteoporose (doenca que
causa reducdo da massa 6ssea).

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Atencdo: Este medicamento contém acucar (lactose), portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

Uso em idoso: Apesar de ndo haver estudos adequados com corticoides na populagdo geriatrica, ndo sdo esperadas que as
alteragdes comuns desta faixa etaria limitem o beneficio maximo deste tipo de medicamento, desde que sejam respeitadas
as suas precaucoes. Nao se faz necessario reajuste de dose para esta populagéo.

Vocé ndo deve usar BUSONID CAPS em associacdo com:

Interacdo Medicamento-Medicamento
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Efeito de gravidade maior. O uso concomitante de BUSONID CAPS e bupropiona pode diminuir o limiar para convulsdes.

Efeito de gravidade moderada com o uso concomitante de BUSONID CAPS e claritromicina, eritromicina, itraconazol ou
cetoconazol que pode levar a um aumento da concentragédo de budesonida no sangue.

O uso concomitante de budesonida e sargramostim pode aumentar o efeito produzido na medula éssea desta medicacéo.
Efeito de gravidade menor. O uso concomitante de BUSONID CAPS e amiodarona pode aumentar o risco do
desenvolvimento da Sindrome de Cushing (sindrome onde ocorre um aumento dos efeitos do cortisol, ocasionando
aumento da presséo arterial, estrias na pele, espinhas no rosto, vasos sanguineos mais frageis, tendéncia a manchas roxas no
COrpo € outros...)

Né&o ha dados que indiquem interagcdo com alimentos ou com alcool.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e proteger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

BUSONID CAPS apresenta-se como capsulas gelatinosas duras, com tampa e corpo transparente, preenchida parcialmente
com p6 branco (pé para inalagio).

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para assegurar uma administracdo adequada, vocé deve ser informado sobre as instru¢fes de uso do inalador pelo médico
ou outro profissional de saude.

E importante vocé entender que a capsula de gelatina pode fragmentar-se e que pequenos pedacos de gelatina podem atingir
a boca ou a garganta apés a inalagdo, sem consequéncias. As capsulas s6 devem ser retiradas do blister e manuseadas,
imediatamente antes do uso, para ndo sofrerem acdo da umidade das méos. Um adulto deve sempre supervisionar 0 uso
pelas criancas.

Atencéo: ndo engula as capsulas, use exclusivamente para inalacéo.

Modo de usar:

1. Retire a tampa do inalador (vide figura 1).

2. Segure a base do inalador e, para abri-lo, levante o bocal na direcdo indicada pela seta existente na lateral do bocal (vide
figura 2).
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3. Remova a capsula do blister e coloque-a no compartimento interno, na base do inalador. E importante que a cépsula
somente seja retirada do blister imediatamente antes do uso do inalador (vide figura 3).

4. Feche o inalador (vide figura 4).
5. Pressione completamente o botdo frontal do inalador para a perfuracdo da capsula. Solte o botdo (vide figura 5).
6. Solte o ar dos pulmdes o maximo possivel (vide figura 6).

7. Coloque o bocal do inalador na boca e feche os labios ao redor dele. Incline levemente a cabeca para baixo
(aproximadamente 45°). Inspire de maneira rapida e o mais profundamente possivel. Vocé devera ouvir um som de
vibracéo, pois a capsula gira no compartimento interno dispersando o medicamento (vide figura 7).

Obs: Se ndo ouvir o ruido da c&psula girando, essa pode estar grudada; entdo, abra novamente o compartimento interno,
desprenda a capsula e repita o procedimento.

8. Segure a respiracdo contando mentalmente até 10 (aproximadamente 10 segundos); enquanto isso retire o inalador da
boca. Em seguida respire normalmente. Abra o inalador e verifique se ainda ha residuo de pd na capsula. Caso ainda reste
po, repita os procedimentos de 4 a 8 (vide figura 8).

9. Apds o uso, abra o inalador, remova e descarte a capsula vazia. Feche o bocal e recoloque a tampa (vide figura 9).
Importante: Lave a boca com agua e/ou escove os dentes imediatamente apds o0 uso do medicamento.

Obs.: A cépsula é feita de gelatina e pode se partir em pequenos fragmentos que poderdo atingir a boca e a garganta. A
gelatina é comestivel e, portanto, ndo € prejudicial. Da mesma forma, fragmentos da capsula podem permanecer no fundo
do compartimento interno e estes residuos deverdo ser removidos com auxilio de uma escovinha ou pincel macio.

Conservacdo e limpeza do inalador: Para melhor conservacdo de seu inalador, faga uso de escova ou pincel macio,
removendo residuos ap6s cada uso. Apds o ultimo uso do dia, limpe o bocal e o compartimento da capsula com uma haste
flexivel de algoddo, podendo ocasionalmente umedecé-la em solugéo anti-séptica (como, por exemplo, 4gua oxigenada 10
volumes). Ndo utilize alcool, pois podera danificar a superficie plastica. Seguindo estes cuidados de conservagéao, a vida
atil estimada de seu inalador € de 3 meses.

Figura 1 Figura 2 Figura 3
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Figura 4 Figura 5 Figura 6
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Figura 7 Figura 8 Figura 9

POSOLOGIA:

Na deflagracdo da cépsula, a quantidade de budesonida liberada € equivalente a quantidade da medicacdo contida na
capsula.

Quando o efeito desejado for obtido, a dose de manutencdo pode ser reduzida para a menor dose necessaria ao controle
terapéutico.

Criancas abaixo de 6 anos: cabe ao médico decidir a idade minima para iniciar o tratamento com BUSONID CAPS j4 que
as apresentagcdes em pd seco sdo iniciadas a partir dos 6 anos de idade (devido ao baixo fluxo inalatorio 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 prévia s6 com broncodilatador (se necessario): 200 mcg, 2 vezes ao dia (400
mcg/dia). Em terapia prévia com corticéide inalatorio 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 manhd ou & noite).

Criancas a partir de 12 anos e adultos: Em terapia prévia s6 com broncodilatador, se necessario, ou corticoide inalatdrio:
200 a 400 mcg, 2 vezes ao dia (400 a 800 mcg/dia).

Em terapia prévia com corticéide oral: 400 a 800 mcg, 2 vezes ao dia (800 a 1600 mcg/dia). Para asmaéticos, leves a
moderados, que estdo bem controlados com corticéide inalatério: 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 deve ser utilizado sob a supervisdo de um adulto, pois a eficacia do tratamento depende da habilidade da
crianga em utilizar o inalador corretamente.

N&o é necessario o ajuste de dose em pacientes idosos ou em nefropatas (com doenga nos rins) e hepatopatas. (com doenga
no figado).

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser aberto.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de esquecimento, retomar o tratamento de acordo com a prescri¢do médica.
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Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Informe seu médico sobre o aparecimento de reacdes desagradaveis. Como medicamento inalatério, pode ocorrer chiado no
peito ou falta de ar imediatamente apds seu uso. As reacdes possiveis sao:

Reagéo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): nausea, dor de cabeca, disfonia,
infeccdo do trato respiratorio e sinusite.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): palpitagbes (batimento
cardiaco anormal), sincope (desmaio), taquicardia (aumento na frequéncia cardiaca), hipocalemia (diminuigdo do potassio
no sangue), ganho de peso, dor abdominal, candidiase oral, (presenca de um tipo de fungo na boca) indigestdo,
gastroenterite viral, vdmito, xerostomia (boca seca), candidiase do eséfago, equimose (mancha roxa na pele), leucocitose
(aumento de glébulos brancos no sangue), doenca infecciosa, doenca viral, artralgia (dor nas articulagdes), mialgia (dor
muscular), astenia (fadiga), sonoléncia, ins6nia, enxaqueca, catarata, glaucoma,(aumento da pressdo ocular) aumento de
pressdo ocular, otite média, rinite alérgica, alteragdo da voz, tosse, dificuldade na fala, epistaxe (sangramento nasal),
congestdo nasal, irritacdo nasal, nasofaringite, faringite, rinite, febre, dor e boca seca

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dermatite de contato,
dermatite, irritacdo, urticéria (alergia na pele), Sindrome de Cushing (acne, suscetivel a hematonas, rosto de lua, edema de
tornozelo, hirsutismo), hipoglicemia, alteracdo na taxa de lipidios, hiperglicemia, reacdo imune de hipersensibilidade,
ansiedade, depressdo, irritabilidade, problemas de comportamento, psicoses (doenga psquiatrica), broncoespasmo e
irritacdo da garganta.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A baixa atividade sistémica de BUSONID CAPS faz com que o risco de intoxicacdo seja muito improvavel, principalmente
a intoxicacdo aguda, ndo sendo dose-dependente.

De qualquer forma, a interrupcéo do tratamento seria suficiente para desaparecer com os sintomas de intoxicacdo. Se em
alguma circunstancia muito especial aparecerem sintomas de hipercortisolismo (conjunto de sinais e sintomas devido ao
excesso do horménio cortisona no organismo) ou de insuficiéncia adrenal (condi¢do na qual a producéo de hormdnio pelas
glandulas adrenais encontram-se abaixo das necessidades do organismo), deve-se descontinuar gradualmente o uso de
BUSONID CAPS, como na corticoterapia sistémica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orienta¢es sobre como proceder.
I11- DIZERES LEGAIS

MS - 1.1213.0173

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

Biosintética Farmacéutica Ltda.

Av. das NacBes Unidas, 22.428

S&o Paulo - SP
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CNPJ 53.162.095/0001-06

IndUstria Brasileira

Venda sob prescricao médica.
ve CAC

t

&:/ aleennd i?-nen?n

a clientes

0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a sex.)

&

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 03/07/2014.
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