INALIDE®

budesonida
EMS S/A
Suspensio spray
32 mcg/acionamento

ou
64 mcg/acionamento




1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
INALIDE®
budesonida

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

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

USO NASAL
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 6 ANOS

COMPOSICAO

INALIDE® 32 mcg

Cada mL da suspenséo spray contém:

DUACSONIAA. ...ttt ettt ettt et e ese e beeseesseesaesaeessesseensesseessessaenseessensenseensenseensennes 0,640 mg
S 16111 (oSl 3N o TSRS I mL
Cada acionamento contém 32 mcg de budesonida.

INALIDE® 64 mcg

Cada mL da suspensio spray contém:

DUAESONIAA. ...ttt ettt et st e et s bt et e s bt et e e bt et e e bt et e eh e e et ene et eneeneeeaee 1,280 mg
S (6111 (oSl N o T OO TR I mL
Cada acionamento contém 64 mcg de budesonida.

*celulose microcristalina, carmelose sodica, glicose, polissorbato 80, edetato dissodico di- hidratado,
sorbato de potassio, acido cloridrico e agua purificada.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O INALIDE® ¢ indicado para pacientes com rinites ndo alérgica e alérgica perenes e alérgica sazonal,
tratamento de polipo nasal e prevencdo depodlipo nasal apds polipectomia (extragao do polipo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A budesonida é um glicocorticosteroide com grande efeito anti-inflamatoério local. O INALIDE® reduz e
previne a inflamag@o e o inchago da mucosa do narizcausados por alergias e promove alivio inicial dos
sintomas em 7 a 12 horas. O beneficio maximo pode néo ser alcangado antes de 1 a 2 semanas ou mais apos
o inicio do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O INALIDE® nio deve ser usado por pacientes com alergia a budesonida ou a qualquer componente da
formula.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.

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 hormdnios
do cortex da glandula adrenal),desenvolvimento de caracteristicas Cushingoides, supressdo adrenal, retardo
do crescimento em criangas ¢ adolescentes, catarata, glaucoma, ¢ mais raramente efeitos psicologicos e
comportamentais (principalmente em criangas).

Os efeitos em longo prazo da budesonida em criangas nio 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 condigdes como asma, alergias ou erupgdes cutaneas.

Consulte um médico antes de usar este medicamento se vocé foi diagnosticado com glaucoma, catarata ou
tem alguma infec¢do ocular ou diabetes. Interrompa o uso e consulte um médico se vocé notar alguma
alteragdo 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 néo foi curada.

Consulte um médico caso apresente sinais ou sintomas de infecg¢@o, como febre persistente.

Gravidez, lactacio e fertilidade: ndo ¢ 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 terap€uticas, a exposi¢ao sistémica apds a administragdo nasal € baixa.

A budesonida é excretada no leite materno. Entretanto, devido a exposi¢do sistémica negligenciavel, ¢
esperado que a exposicao de lactentes & budesonida nasal seja minima.

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

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

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio 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.

Interacées 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 sist€émicos, como Sindrome de
Cushing e supressao adrenal.

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

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

Atencao: contém 2,375mg de glicose (tipo de agticar) /acionamento.

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

Numero de lote e datas de fabricaciao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento:
Suspensao 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 mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

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

Posologia

Rinites

Adultos e crianc¢as a partir de 6 anos: utilizar até 256 mcg/dia (até 2 aplicagdes de 64 mcg em cada narina
ou 4 aplicagdes 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.

Nao ha dados indicando que uma dose diaria superior a 256 mcg aumentaria a eficacia.

Para prevengdo de condig¢des sazonais, se possivel, o tratamento deve ser iniciado antes da exposi¢cdo aos



alérgenos.

Tratamento ou prevencao de polipos nasais

Adultos e criangas a partir de 6 anos: utilizar até 256 mcg/dia (até 2 aplica¢des de 64 mcg em cada narina
ou 4 aplicagdes 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. Quando o efeito
clinico desejado for obtido, a dose de manutengdo deve ser reduzida a menor dose necessaria ao controle dos
sintomas.

Modo de usar
Antes de iniciar o uso de INALIDE® ¢ importante que vocé leia cuidadosamente as instru¢des de uso,
seguindo-as corretamente.

Tampa
Ppro tetora

‘ — Aplicador
1}

% — Valula

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.

a5

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



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

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

LIMPEZA

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

1. Remover a tampa protetora.




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

3. Lavar o aplicador e a tampa protetora em agua morna ¢ deixe-os secar completamente ao ar livre antes
de recoloca-los.

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

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nio 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 INALIDE®, nfo precisa utilizar a dose perdida.

Deve-se apenas utilizar a dose seguinte, no horario habitual.

Em caso de dividas, procure orientacio 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): secrecao
hemorragica (com sangue), epistaxe (sangramento pelo nariz), irritagdo nasal, rinite, sinusite, dor de cabeca e
tosse.

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

Reacio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
ulceragdes (lesdes) da membrana da mucosa, perfuragdo 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 a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Nao ¢ 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 intoxicagdo aguda e
ndo sendo dose-dependente.

De qualquer forma, a interrup¢do do tratamento seria suficiente para fazer desaparecer os sintomas de
intoxicagao.

Se em alguma circunstincia especial aparecerem sintomas de hipercortisolismo ou de insuficiéncia adrenal,
deve-se descontinuar gradualmente o uso do medicamento (como na corticoterapia sist€émica) 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
orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS
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Historico de Alteracio da Bula

Dados da submissio eletronica Dados da peti¢ao/notificacio que altera bula Dados das alteracdes de bulas
eygjaet(;‘i:lfte N°. expediente Assunto exg:(;?eﬁ:e N°. expediente Assunto apll)’(a;\t/:::i;o Itens de bula (‘\,]le)l/':,o;;) Apresentacdes relacionadas
Suspensao spray de 32
Submissio eletrnica apenas mcg/acionamento em embalagens com|
10457 - SIMILAR - di ibilizacio do um frasco contendo 120
14/07/2017 1454021/17-5  |Inclusdo Inicial deTexto NA NA NA NA para disponibilizagao ¢ VP/VPS acionamentos.
de Bula— RDC 60/12 textode. bula no Buldrio Suspensao spray de 64 mcg/
Eletronico da ANVISA. .
acionamento em embalagens com um
frasco contendo 120acionamentos.
Suspensao spray de 32
10450 - SIMILAR — mcg/acionamento em embalagens com|
INotificagdo de Alteragao| . . um fraspo contendo 120
21/12/2018 1203646/18-3 NA NA NA NA Dizeres legais VP/VPS acionamentos.
de Textode Bula— RDC -
Suspensdo spray de 64 mcg/
60/12 .
acionamento em embalagens com um
frasco contendo 120acionamentos.
Suspensao spray de 32
10756 - SIMILAR - mcg/acionamento em embalagens com|
Notificagdo de alterago Identificacdo um frasco contendo 120
22/03/2019 0259718/19-7 de texto debula para NA NA NA NA Adequagio a Resolugio - VP/VPS acionamentos.
adequagdoa RDC N° 58/2014. Suspensdo spray de 64 mcg/
intercambialidade acionamento em embalagens com um
frasco contendo 120acionamentos.
2. COMO ESTE
MEDICAMENTO
FUNCIONA?
4. 0 QUE DEVO SABER 5
ANTES DE USAR ESTE .Suspensao spray de 32
10450 - SIMILAR — MEDICAMENTO? mcg/acionamento em embalagens com|
22032019 | 0259786/19-1 [ \otificacdo de Alteragao ) NA NA NA 6. COMODEVO USAR |y y/pg O eamentae
" |de Texto deBula— RDC ESTE MEDICAMENTO? Suspﬂ:gg’s;g;%gz 4 meg/
60/12 8. QUAIS OS MALES QUE acionamento em embalagens com um
ESTE MEDICAMENTO frasco contendo 120 acionamentos.
PODE ME CAUSAR?
3. PROPRIEDADES
FARMACOLOGICAS
ADVERTENCIAS E




PRECAUCOES
POSOLOGIA
REACOES ADVERSAS de
acordo com a bula do
medicamento de referéncia.

DIZERES LEGAIS
Suspensao spray de 32
10450 — SIMILAR — mcg/acionamento em embalagens com|
Notificagdo deAlteragdo um frasco contendo 120
22/04/2021 1534661/21-7 de Texto de Bula - NA NA NA NA 9 REACOESADVERSAS VPS acionamentos.
publicag@o no Bulario ) Suspensao spray de 64 mcg/
RDC60/12 acionamento em embalagens comum
frasco contendo 120 acionamentos.
APRESENTACOES
COMPOSICAO
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
9. 0 QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR Suspensio spray de 32
DO QUE A INDICADA mcg/acionamento. Embalagem
10450 - SIMILAR - DESTE MEDICAMENTO? contendo um frasco com 120
Notificagao de Alteragao DIZERES LEGAIS acionamentos
16/12/2024 1715609/24-7 de Texto de Bula - NA NA NA NA VP /VPS o ;
ublicagdo no Bulario ~ Sus.pensao spray de 64
: R]?)C 60/12 APRESENTACOES mcg/acionamento. Embalagem
COMPOSICAO contendo um frasco com 120
2. RESULTADOS DE acionamentos.
EFICACIA

4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
10. SUPERDOSE

DIZERES LEGAIS




10450 - SIMILAR -
INotificagdo de Alteragao|
de Texto de Bula -
publica¢do no Bulario
RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE Suspensio spray de 32
MEDICAMENTO? mcg/acionamento. Embalagem

4.0 QUE DEVO SABER

ANTES DE USAR ESTE VP / VPS

MEDICAMENTO?

4. CONTRAINDICACOES;
5.ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

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







