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NEUMOCORT
BUDESONIDA 200 pg/dose

1. NOME DO MEDICAMENTO

Neumocort 200 pg/dose

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose fornece 200 microgramas de budesonida.

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢éo 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Aerossol para inalagdo com espacador AEROMED.
4. DADOS CLINICOS
4.1. Indicagdes terapéuticas

Asma brénquica, em pacientes que ndo responderam previamente a terapia com

broncodilatadores e/ou antialérgicos.

4.2. Dosagem e modo de administragéo

A posologia de NEUMOCORT + AEROMED deve ser individualizada. No inicio do tratamento com
glicocorticoides inalatérios, durante periodos de asma grave e durante a reducdo ou interrupcdo do

tratamento com glicocorticoides orais, a dose deve ser:

Populacao pediatrica

Criangas de 2 a 7 anos: 200 a 400 mcg diariamente, divididos em 2 a 4 administragdes.

Criancgas a partir de 7 anos: 200-800 mcg diariamente, divididos em 2-4 administragdes.

Adultos: 200-1600 mcg diariamente, divididos em 2-4 administracdes.

Método de administracéo

1. Remova a tampa do adaptador bucal (consulte a Figura 1).

2. Agite vigorosamente o spray.
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3. Segure o bocal com uma méao e o aerossol com a outra. Tente unir as duas pecas,
usando a ponta do espagador marcado com a letra "A" e levando em consideracéo
que o aerossol deve ser pressionado invertido (ver Figura 2).

Figura 1

Figura 2

4. Agite o conjunto do bot&o de presséo e espacgador, expire e coloque imediatamente.a boca sobre a
extremidade do espagador marcado com “B”, pressione 0 aerossol para baixo, inspire

profundamente e segure por 10 segundos. Em seguida, expire normalmente.
Se forem indicadas duas ou mais aplica¢Bes sucessivas, agite-bem o adaptador bucal e 0

espacgador antes de cada nova aplicagéo (consulte a Figura 3).

Figura 3

N

tiro de teste
Como com todos 0s aerosso6is medicos, € uma precaucao sabia fazer uma injecao de teste no

ar antes do primeiro uso e sempre que o0 aerossol permanecer sem UsO por uma semana ou
mais.

Higiene do Adaptador Oral

A higiene do adaptador bucal € muito importante. Se a limpeza adequada do aerossol ndo for
realizada, ele pode ndo.administrar uma dose. Quando sai pouco ou nenhum medicamento é porque
0 aerossol esté entupido, entéo o adaptador deve ser lavado conforme indicado nos passos 1 e 2. Para
prevenir, lave o bocal semanalmente com dgua morna e seque bem. N&o tente limpar a obstrugéo
com um objeto pontiagudo, como um alfinete.

Prossiga com as seguintes instrugdes:

Etapa 1 — Remova o recipiente do aerossol e a tampa do adaptador. Lave de cima para baixo, de um lado e do
outro do adaptador, com agua morna da torneira por 30 segundos pelo menos uma vez por semana (ver Figura A).
N&o mergulhe a lata na agua.
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Etapa 2: Agite e deixe secar ao ar, por exemplo, durante a noite ou em repouso (consulte a Figura B). O

acumulo de drogas ocorre com mais frequéncia se o adaptador nao for seco ao ar.

Depois de seco, coloque o tambor e a tampa.

Se vocé precisar usar o spray antes de secar completamente ao ar, sacuda o excesso de agua,
coloque o recipiente e borrife duas vezes no ar, longe do rosto, para limpar a agua restante.
Dosear e depois lavar novamente e deixar secar conforme os passos 1 e 2.

higiene do espacador

O dispositivo espacador deve estar sempre limpo.

Para otimizar a eficacia da camara, lave-a semanalmente com agua e sabéao e deixe-a

escorrer e secar sem enxaguar.

(Observagéo: Este procedimento evita que'o medicamento adira parcialmente ao espagador

durante a inalagdo.)

Com um pano Umido ou esponja, limpe bem o bocal ou' a mascara para evitar o contato entre os labios ou a

pele do rosto com o detergente.

Uma vez obtidos os efeitos clinicos desejados, a dose de manutencgéo deve ser

gradualmente reduzida até o minimo necessario para o controle dos sintomas.

- Em pacientes ndo dependentes'de corticosteroides orais: um tratamento com as doses recomendadas
normalmente manifesta os resultados ap6s 7 dias. Entretanto, em alguns pacientes com secrecdo excessiva
de muco brénquico, é aconselhavel administrar simultaneamente, por uma ou duas semanas, um
corticosteroide oral cuja dose sera gradualmente reduzida até continuar apenas com a terapia a base de
budesonida. As exacerbacdes asmaticas causadas por infecgdes bacterianas devem ser controladas com
terapia antibitica e, possivelmente, pelo aumento da dose de Budesonida ou, se necessario, pela

administracdo de corticosteroides sistémicos.

- Em doentes dependentes de corticosterdides orais: a mudanca do tratamento com esterdides orais para o
tratamento com Budesonida deve ocorrer quando o doente se encontra numa fase estavel. Durante cerca de 10
dias sera administrada uma dose elevada de Budesonida em combinagdo com o corticosterdide oral utilizado

até entdo. Posteriormente, a dose pode ser reduzida
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corticosteroide oral (por exemplo, 2,5 mg de prednisolona ou equivalente, todos os meses) até o nivel mais baixo
possivel. Em muitos casos, o corticosteroide oral pode ser totalmente suspenso e o paciente pode ser mantido em

tratamento exclusivo com budesonida.

ApOs cada dosagem, o paciente enxaguara a boca com agua.
4.3. contra-indicagfes

Contra-indicado em pacientes com osteoporose, tuberculose e infec¢des virais ou fungicas.

Hipersensibilidade & substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na sec¢éo 6.1.
4.4. Adverténcias e precauc¢des especiais de utilizacédo

Essas preparacdes devem ser administradas com muita cautela em pacientes.com tuberculose

pulmonar ou com infecg8es flngicas ou virais do trato respiratorio.

A mudanca de corticoterapia oral para budesonida deve ser feita com especial cautela,
principalmente devido a lenta normalizag&o da fung&o hipotdlamo-hipofise-adrenal, previamente
alterada pela corticoterapia oral. Essa normalizacdo pode levar alguns meses para ser alcancada.
Durante esta mudanca na medicacao, os pacientes podem recuperar seus sintomas originais (rinite,
eczema) ou sentir cansaco, dores de cabeca, dores musculares ou articulares e, ocasionalmente,
nauseas e vomitos. Nestes casos, deve ser realizado'um tratamento sintomatico complementar.

Os corticosteroides inalatérios podem causar efeitos sistémicos, principalmente em altas
doses prescritas por longos periodos. No entanto, esses efeitos sdo muito menos provaveis
de ocorrer do que quando sdo usados corticosteroides orais e podem variar de paciente
para paciente e entre diferentes preparacdes de corticosteroides. Possiveis efeitos
sistémicos podem incluir sindrome de Cushing, aparéncia cushingoide, supressao adrenal,
retardo de crescimento em-criangas e adolescentes, diminuicdo da densidade mineral
0ssea, catarata, glaucoma e, mais raramente, uma variedade de efeitos psicolégicos ou
comportamentais, como. hiperatividade, psicomotor, distlrbios do sono, ansiedade,
depresséao ou agressividade (especialmente em criancas). Por tanto,

Prevé-se que o tratamento concomitante com inibidores do CYP3A, incluindo medicamentos
contendo cobicistate, aumente o risco de reagdes adversas sistémicas. Tal combinagdo deve ser
evitada a menas que o beneficio supere o risco aumentado de reagbes adversas sistémicas
relacionadas aos corticosteroides, caso em que os pacientes devem ser acompanhados para
reacdes sistémicas aos corticosteroides (ver secao 4.5).
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Pacientes que foram tratados com esterdéides sistémicos por longos periodos de tempo ou altas doses
podem apresentar supressdo adrenocortical. funcdo deve ser monitorada regularmente
administragdo adrenocortical desses pacientes e reduzir cuidadosamente a dose de esterdides sistémicos.

Estas prepara¢des néo séo indicadas para o tratamento de ataque asmatico agudo. O tratamento com

budesonida ndo deve ser interrompido repentinamente.

Disturbios visuais:

Distlrbios visuais podem ocorrer com 0 uso sistémico e tépico de corticosteroides. Se um paciente
apresentar sintomas como Visdo turva ou outros disturbios visuais, um oftalmologista deve ser
consultado para possiveis causas, que podem incluir catarata, glaucoma ou condi¢cfes raras, como
coriorretinopatia serosa central (CRSC), que foram relatadas ap0s o uso. corticosteroides sistémicos e
tépicos.

Aviso:
O uso dessas preparacgdes por atletas pode estabelecer um resultado analitico de controle de

doping positivo.

Este medicamento contém 1,0% de etanol (alcool), o que corresponde a uma quantidade de 0,5 mg/

dose.

4.5. Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

A Unica interacdo descrita até agora € a possivel influéncia da cimetidina na farmacocinética e
farmacodindmica da budesonida apés administracao oral e intravenosa concomitante, embora seja
de pouca importancia clinica.

A possivel interagdo com outras drogas é desconhecida.

4.6. Fertilidade, gravidez e lactagéo

Gravidez

N&o haevidéncias suficientes sobre a seguranca em mulheres gravidas. A administracéo de
corticosteroides a animais prenhes pode causar anormalidades no desenvolvimento do feto, incluindo
fenda palatina e retardo do crescimento intrauterino. Consequentemente, existe um risco, embora

pequeno, de tais efeitos aparecerem no feto humano.

O uso de budesonida inalatéria durante a gravidez em humanos requer que 0s

beneficios sejam avaliados contra os possiveis riscos.
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Lactacdo
Nao foram realizados estudos especificos sobre a transferéncia para o leite em animais lactantes. O
uso de budesonida em mées durante o periodo de lactacdo requer ponderacéo dos beneficios

terapéuticos da droga contra os possiveis riscos para mée e filho.

4.7. Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas

A budesonida tem influéncia nula ou insignificante na habilidade de dirigir e operar
maquinas.
4.8. Reacgdes adversas

Ocasionalmente, foram descritos casos de leve irritacdo da garganta e tosse. Da mesma forma, houve
alguns casos de superinfec¢é@o por Candida na cavidade orofaringea. Na maioria dos casos responde
a terapia antifungica tépica, sem necessidade de interromper o tratamento com budesonida. Em casos
excepcionais, foram descritas reacdes alérgicas na pele (urticaria, erupcao cutanea, dermatite)
associadas ao uso de corticosteroides tépicos.

Raramente, podem aparecer nervosismo, inquietacdo, depresséo, alteracbes comportamentais
e hematomas na pele. Raramente, podem ocorrer sinais ou sintomas de efeito glicocorticéide
sistémico, incluindo hipofuncdo da glandula adrenal e velocidade de crescimento reduzida, com
glicocorticoides inalados, provavelmente dependendo da dose, tempo de exposi¢do, exposicao
concomitante e prévia aos glicocorticéides e sensibilidade individual.

disturbios oculares
Frequéncia desconhecida: visdo turva (ver também seccéo 4.4).

disturbios psiquiatricos

Hiperatividade psicomotora, disturbios do sono, ansiedade, depressao, agressividade e altera¢des de humor

(principalmente em criancas). Frequéncia desconhecida.

DISTURBIQS RESPIRATORIOS, TORACICO E DO MEDIASTINO

Frequentes: rouquidéo incluindo rouquidao.

A possibilidade de broncoespasmo paradoxal com aumento da sibilancia apos a
administracao deve ser levada em consideracéo. Se ocorrer, interrompa imediatamente a

administracdo e inicie uma terapia alternativa.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas
E importante notificar suspeitas de reacdes adversas a medicamentos ap6s a autorizacdo. Isso

permite 0 monitoramento continuo da relagdo beneficio/risco do medicamento.
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4.9. Overdose

Se em qualquer circunstancia surgirem sintomas sugestivos de hipercorticismo, como edema, face
de lua cheia, etc., o correspondente desequilibrio eletrolitico deve ser corrigido com o0 uso de
diuréticos que ndo afetem o potassio, como espironolactona e triamtereno. A administracédo oral ou
inalatoria de altas doses de corticosteroides por um periodo prolongado de tempo pode levar a
supressao do eixo hipotalamo-hipdéfise-adrenocortical.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodinamicas

Grupo terapéutico: Cédigo ATC: RO3BAO2.

: le acs

A budesonida é um corticosteroide néo halogenado eficaz no tratamento da.asma devido a sua

capacidade anti-inflamatéria.

efeitos farmacodinamicos

Em estudos farmacolégicos e clinicos, a budesonida demonstrou ter, para uma ampla gama de doses,
uma relacéo favoravel entre a atividade anti-inflamatoria local e os efeitos colaterais sistémicos do tipo
corticoide. Isso ocorre porque a budesonida € rapidamente inativada no figado apés a absor¢éo
sistémica. Por outro lado, a Budesonida exerce um efeito anti-anafilatico e anti-inflamatério que se
manifesta pela diminuigdo da brencoconstricdo produzida pelas reacdes alérgicas, tanto imediatas
como retardadas. A budesonida também demonstrou diminuir a reatividade respiratéria a histamina e
metacolina em pacientes hiper-reativos.

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo

A budesonida administrada por inalagdo oral é rapidamente absorvida pela mucosa e pelo

parénquima pulmonar.

Ap0Gs a administragdo por via inalatoria, a budesonida é rapidamente detectada no sangue,

indicando que a droga € absorvida intacta pelo trato respiratorio.
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Metabolismo ou Biotransformacao

Essa alta concentracdo plasmatica inicial também indica metabolismo minimo da droga no
pulmé&o. A meia-vida plasméatica da budesonida intacta é de 2,0 £ 0,2 horas, valor semelhante ao
encontrado apés administracao intravenosa da droga (2,8 = 1,1 horas). A budesonida sofre
extenso metabolismo de primeira passagem no figado por meio de biotransformacgéo oxidativa e
redutora, dando origem a dois metabdlitos biologicamente inativos, responsaveis pela baixissima
acdo sistémica da budesonida. A ligacéo as proteinas plasmaticas é de 88,0%.

liminacs

Estudos de elimina¢é@o conduzidos em humanos, administrando 3H-Budesonida por inalagao, mostram

uma excrecao maioritaria de radioatividade através da urina (32%) e fezes (15%).

5.3. Dados de seguranca pré-clinica

A budesonida, administrada por via oral a roedores, tem 'um LD50 maior que 1.000 mg/kg;
administrado por via subcutanea a ratos, o LD50 de budesonida é superior a 50 mg/kg. Quando
administrado por via subcutanea a ratos por um periodo de 6-meses em altas doses de até 80
mcg/kg/dia, a budesonida induz as alteraces caracteristicas da corticoterapia prolongada, como

retardo de crescimento, imunossupresséo, anormalidades hepéticas e retencao urinéria.

6. DADOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Acido oleico, etanol e 1,1,1,2-tetrafluoretano (HFA-134a).

6.2. incompatibilidades
N&o procede.

6.3. Periodo de validade

24 meses.
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6.4. Precauc¢des especiais de armazenamento

Armazenar abaixo de 30°C. Tal como acontece com outros aerossois, o efeito terapéutico pode ser
diminuido se o recipiente do aerossol esfriar.

Proteger da luz solar direta e ndo congelar. O recipiente do aerossol ndo deve ser perfurado, quebrado ou

gqueimado, mesmo que pareca estar vazio.

6.5. Natureza e contelido do recipiente
Recipiente de pressao feito de liga de aluminio, equipado com uma valvula de medicgé&o.
6.6. Precaucdes especiais para descarte e outro manuseio

Sem especial para eliminacgéao.

O descarte de medicamentos nao utilizados e de todos os materiais que estiveram em contato com
eles sera feito de acordo com as normas locais.
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