INALAJET®

budesonida

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA
LTDA.
Suspensao spray

32 mcg/acionamento
ou
64 mcg/acionamento




| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
INALAJET®
budesonida

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Suspensdo spray de 32 mcg/acionamento. Embalagem contendo um frasco com 120 acionamentos.
Suspensao spray de 64 mcg/acionamento. Embalagem contendo um frasco com 120 acionamentos.

USO NASAL
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 6 ANOS

COMPOSICAO

INALAJET®32 mcg

Cada mL da suspensao spray contém:
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Cada acionamento contém 32 mcg de budesonida.

INALAJET®64 mcg

Cada mL da suspensdo spray contém:
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Cada acionamento contém 64 mcg de budesonida.

*celulose microcristalina, carmelose sédica, glicose, polissorbato 80, edetato dissddico di- hidratado,
sorbato de potassio, acido cloridrico e 4gua purificada.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O INALAJET® ¢ indicado para pacientes com rinites ndo alérgica e alérgica perenes e alérgica
sazonal, tratamento de pdlipo nasal e prevencdo depdlipo nasal apés polipectomia (extracdo do polipo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A budesonida é um glicocorticosteroide com grande efeito anti-inflamatério local. O INALAJET® reduz e
previne a inflamacéo e o inchaco da mucosa do nariz causados por alergias e promove alivio inicial dos
sintomas em 7 a 12 horas. O beneficio méaximo pode ndo ser alcangado antes de 1 a 2 semanas ou mais apds
0 inicio do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O INALAJET® no deve ser usado por pacientes com alergia & budesonida ou a qualquer componente da
férmula.

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

O uso de doses excessivas ou 0 uso por longos periodos pode levar ao aparecimento de efeitos sistémicos de
corticosteroides nasais, como Sindrome de Cushing (hipercortisolismo - liberagdo excessiva de hormonios
do cortex da glandula adrenal),desenvolvimento de caracteristicas Cushingoides, supressao adrenal, retardo
do crescimento em criancas e adolescentes, catarata, glaucoma, e mais raramente efeitos psicoldgicos e
comportamentais (principalmente em criancgas).

Os efeitos em longo prazo do INALAJET® em criangas ndo sdo totalmente conhecidos. Estes pacientes
devem ser acompanhados de perto por um médico durante o tratamento.

Este produto pode reduzir a taxa de crescimento em criangas quando utilizados em combinagdo com outros
esteroides.

Consulte um médico antes de usar este medicamento se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento
esteroidal para condi¢Bes como asma, alergias ou erupcfes cutaneas.

Consulte um médico antes de usar este medicamento se vocé foi diagnosticado com glaucoma, catarata ou
tem alguma infeccdo ocular ou diabetes. Interrompa o uso e consulte um médico se vocé notar alguma
alteracdo na visdo.

Consulte um médico antes de usar este medicamento se vocé ja tem ou teve tuberculose, catapora ou
sarampo, ou se vocé tem problemas no figado.



Consulte um médico se vocé apresentar sangramentos nasais severos ou frequentes ou Ulceras nasais
recentes, se tiver passado por cirurgia nasal ou se tiver alguma lesdo nasal que nao foi curada.
Consulte um médico caso apresente sinais ou sintomas de infec¢cdo, como febre persistente.

Gravidez, lactacdo e fertilidade: ndo é conhecido se a budesonida atravessa a placenta, mas devido a
seu peso molecular relativamente baixo, a transferéncia placental pode ser possivel. Quando administrado
nas doses terapéuticas, a exposicao sistémica apos a administragdo nasal é baixa.

A budesonida é excretada no leite materno. Entretanto, devido a exposicdo sistémica negligenciavel, é
esperado que a exposicdo de lactentes a budesonida nasal seja minima.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacéo de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da
lactacdo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Nao existe evidéncia que a budesonida administrada de forma intranasal tenha feito na fertilidade.

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

Efeito na habilidade de conduzir maquinas e veiculos: ndo existe evidéncia que a budesonida tenha
efeito na habilidade de conduzir maquinas e veiculos.

Interacdes medicamentosas:

O uso concomitante de budesonida intranasal e inibidores do citocromo P450 CYP3A4 (como
cobicistate, cetoconazol, ritonavir, atazanavir, claritromicina, indinavir, eritromicina, nefazodona, nelfinavir,
saquinavir, telitromicina, itraconazol) podem causar eventos adversos sistémicos, como Sindrome de
Cushing e supressdo adrenal.

Informe ao seu médico se vocé estiver tomando medicamentos para o tratamento de infecges causadas por
fungos (como cetoconazol).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.
Sempre recolocar a tampa protetora no frasco ap6s o uso.

Namero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento:
Suspensdo homogénea, na cor branca e isenta de material estranho.

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 podera utiliz4-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A dose deve ser individualizada e titulada para a menor dose necessaria para a manutengdo do
controle dos sintomas.

Posologia

Rinites

Adultos e criangas a partir de 6 anos: utilizar até 256 mcg/dia (até 2 aplicacfes de 64 mcg em cada narina
ou 4 aplicacdes de 32 mcg em cada narina). A dose diaria de 256 mcg/dia pode ser administrada apenas uma
vez ao dia ou dividida em duas administragdes de 128 mcg pela manha e 128 mcg a noite.

N&o héa dados indicando que uma dose diaria superior a 256 mcg aumentaria a eficécia.

Para prevencdo de condigdes sazonais, se possivel, o tratamento deve ser iniciado antes da exposi¢ao aos
alérgenos.

Tratamento ou prevencdo de polipos nasais
Adultos e criancas a partir de 6 anos: utilizar até 256 mcg/dia (até 2 aplicacGes de 64 mcg em cada narina



ou 4 aplicacdes de 32 mcg em cada narina). A dose diaria de 256 mcg/dia pode ser administrada apenas uma
vez ao dia ou dividida em duas administracdes de 128 mcg pela manhd e 128 mcg a noite. Quando o efeito
clinico desejado for obtido, a dose de manutencdo deve ser reduzida a menor dose necessaria ao controle dos
sintomas.

Modo de usar

Antes de iniciar o uso de budesonida é importante que vocé leia cuidadosamente as instrugdes de uso,
seguindo-as corretamente.

D Tampa
>
protetora
— Aplicador

é — Valvula

1. Antes de usar, assoe seu nariz suavemente.

2. Agite o frasco e entdo remova a tampa protetora do aplicador.
Segure o frasco com o dedo médio e o indicador sobre o aplicador e o polegar na base do frasco.

3. Antes de usar a budesonida pela primeira vez, ou ap6s 24 horas, a valvula deve ser carregada. Para isso,
pressione o aplicador com os dedos indicador e médio diversas vezes (de 5 a 10) para o ar, até que uma
mistura fina e homogénea seja liberada.

4. Pressione uma das narinas com o dedo indicador e na outra introduza a ponta do aplicador,
pressionando-0 0 nimero de vezes indicado pelo seu médico, conforme indicado na figura abaixo.




5. Retire a ponta do aplicador da narina e respire pela boca.

7. Limpe o aplicador com um lenco de papel e recoloque a tampa protetora, fechando o frasco
adequadamente. Mantenha o frasco em pé. Nao congelar.

ia
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Ndo use objetos perfurantes para tentar aumentar a saida do produto do aplicador. A abertura é
padronizada para garantir a dosagem correta.
Nunca empreste seu spray nasal para outra pessoa.

LIMPEZA
Limpe as partes plésticas superiores regularmente (aplicador e tampa protetora), conforme as instrugdes
abaixo:

1. Remover a tampa protetora.

t

2. Puxar o aplicador delicadamente para cima, retirando-o do frasco.



3. Lavar o aplicador e a tampa protetora em agua morna e deixe-0s secar completamente ao ar livre antes
de recoloc-los.

Obs.: Ndo se deve tentar retirar as partes internas do aplicador.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de utilizar uma dose de INALAJET®, ndo precisa utilizar a dose perdida.
Deve-se apenas utilizar a dose seguinte, no horario habitual.

Em caso de dividas, procure orientacéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): secrecdo
hemorragica (com sangue), epistaxe (sangramento pelo nariz), irritacdo nasal, rinite, sinusite, dor de cabega e
tosse.

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdes
alérgicas na pele, incluindo urticaria (lesbes avermelhadas na pele), exantema (erupgdo na pele com aspecto
avermelhado), dermatite, angioedema (inchago na superficie da pele ou mucosa), prurido (coceira).

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
ulceracGes (lesbes) da membrana da mucosa, perfuracdo de septo nasal e reagdo anafilatica (reagdo alérgica
grave).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa atraveés do seu servico de atendimento.

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

N&o é esperado que a superdosagem aguda com budesonida suspensdo spray, seja um problema clinico,
mesmo em doses excessivas devido a sua baixa atividade sistémica, principalmente a intoxicacdo aguda e
ndo sendo dose-dependente.

De qualquer forma, a interrupgdo do tratamento seria suficiente para fazer desaparecer os sintomas de
intoxicacao.

Se em alguma circunstancia especial aparecerem sintomas de hipercortisolismo ou de insuficiéncia adrenal,
deve-se descontinuar gradualmente o uso do medicamento (como na corticoterapia sistémica) e corrigir o
desequilibrio eletrolitico com diuréticos que ndo afetem o potassio, tais como a espironolactona e o
triantereno.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

111 - DIZERES LEGAIS
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Historico de Alteragédo da Bula

Dados da submisséo eletr6nica

Dados da peti¢do/notificacédo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Ne°. Assunto Data do Ne. Assunto Data de Itens de bula (\\//g;\s/osé) Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovagao relacionadas
Suspensdo spray de 32
10457 - Submisséo mcg/acionamento em
SIMILAR - eletronica apenas embalagens com um frasco
12/05/2017 | 0872651/17-5 | Inclus&o Inicial N/A N/A N/A N/A para VP/VPS | contendo 120 acionamentos.
de Texto de Bula disponibilizagdo do
— RDC 60/12 texto de bula no Suspensdo spray de 64 mcg/
Bulério Eletronico acionamento em
da ANVISA. embalagens com um frasco
contendo 120 acionamentos.
Suspensdo spray de 32
10450 - mcg/acionamento em
SIMILAR - 6. COMO DEVO embalagens com um frasco
Notificacdo de USAR ESTE contendo 120 acionamentos.
31/08/2017 | 1850579/17-1 N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? VP/VPS

Alteracao de

Texto de Bula -

RDC 60/12

DIZERES LEGAIS

Suspensao spray de 64 mcg/
acionamento em
embalagens com um frasco
contendo 120 acionamentos.




Dados da submisséo eletr6nica

Dados da peti¢do/notificacédo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Versoes

Data do Ne°. Assunto Data do Ne. Assunto Data de Itens de bula VPIVPS Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao ( ) relacionadas
2. Como este
medicamento
funciona?
4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
VP
6. Como devo usar B
este medicamento? Suspensdo  spray de 32
mcg/acionamento em
10450 - 8. Quais os males embalagens com um frasco
SIMILAR - que este contendo 120 acionamentos.
16/05/2019 | 0435879/19-1 Notificagio de N/A N/A N/A N/A medicamento pode
Alteragdo de me causar? Suspensdo spray de 64 mcg/
Texto de Bula — __ acionamento em
RDC 60/12 3. Caracteristicas embalagens com um frasco
Farmacologicas contendo 120 acionamentos.
4. Contraindicac¢Ges
5. Adverténcias e VPS

Precaucdes

6. InteragOes
Medicamentosas

8. Posologia e Modo
de Usar




Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Versoes

Data do Ne. Assunto Data do Ne. Assunto Data de Itens de bula (VPIVPS) ApresentacBes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao relacionadas
9. Reacdes Adversas
Suspensao spray de 32
) mcg/acionamentoem
1(—)4N5c?ti ﬁSCLM;(I)":eR embalagens com um frasco
Alteracio d(é Texto contendo 120 acionamentos.
25/04/2021 | 1581823/21-3 d(e; Bula - N/A N/A N/A N/A 9. Reagdes Adversas VPS
publicagéio no Suspensao spray de 64 mcg/
Bulario RDC 60/12 acionamento em
embalagens com um frasco
contendo 120 acionamentos.
Suspensao spray de 32
) mcg/acionamentoem
1?:\]5(?“ fi?;;’(\;/zlilol_:jA:aR I - embalagens com um frasco
x X contendo 120 acionamentos.
08/12/2022 | 5032699/22-6 A'tgga‘éalﬁ:;;:"to N/A N/A N/A N/A IDENTIEISAGAD | vprves
adequacio a MEDICAMENTO Suspensdo spray de 64 meg/
intercambialidade aclonamento e
embalagens com um frasco
contendo 120 acionamentos.
APRESENTACOES
COMPOSICAO
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE Suspensdo spray de 32
10450 - SIMILAR MEDICAMENTOQO? mcg/acionamento. Embalagem
- Notificagéo de 5. ONDE, COMO E contendo um frasco com 120
Alteracdo de Texto POR QUANTO acionamentos.
i ) de Bula - N/A N/A N/A N/A TEMPO POSSO Suspenséo spray de 64
publicacdo no GUARDAR ESTE VP mcg/acionamento. Embalagem

Bulario RDC 60/12

MEDICAMENTOQO?
6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

9. O QUE FAZER SE

ALGUEM USAR

contendo um frasco com 120
acionamentos.




UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS

APRESENTACOES
COMPOSICAO
2. RESULTADOS DE
EFICACIA
4.
CONTRAINDICACO
ES
5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
8. POSOLOGIAE
MODO DE USAR
10. SUPERDOSE
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