ANEXO |

LISTA DE NOMES, FORMASFARMACEUTICASE DOSAGENSDO
MEDICAMENTO, VIA DE ADMINISTRACAO, REQUERENTESNOSESTADOS
MEMBROS



Estado Titular de Requerente Nome de fantasia Dose Forma Viade Conteudo
Membro Autorizagdo de farmacéutica administracdo |(concentragéo)
UE/EEE I ntroducéo no
M er cado
Républica Sandoz Pharmaceuticals  |Tafen Aqua 32ug nosni |32 mecg/dose Suspensdo para  |Vianasal 0,64 mg/ml
Checa GmbH spray 64 mcg/dose pulverizacdo nasal 1,28 mg/ml
Raiffeisenstral?e 11
83607 Holzkirchen Tafen Aqua 64 g nosni
Alemanha spray
Dinamarca Sandoz Pharmaceuticals  |Budesonid Sandoz 32 mcg/dose Suspensdo para  |Vianasal 0,64 mg/ml
GmbH 64 mcg/dose pulverizagdo nasal 1,28 mg/ml
Raiffeisenstral?e 11
83607 Holzkirchen
Alemanha
Franca Sandoz Pharmaceuticals  |BUDESONIDE 64 mcg/dose Suspensdo para  |Vianasal 1,28 mg/ml
GmbH SANDOZ 64 pg/dose, pulverizacdo nasal
Raiffeisenstral?e 11 suspension pour
83607 Holzkirchen pulvérisation nasale
Alemanha
Alemanha Sandoz Pharmaceuticals  |Budesonid Sandoz 32 |32 mcg/dose Suspensdo para  |Vianasal 0,64 mg/ml
GmbH Mikrogramm/Spruihstof3 |64 mcg/dose pulverizagdo nasal 1,28 mg/ml
Raiffeisenstralie 11 Nasenspray, Suspension
83607 Holzkirchen
Alemanha Budesonid Sandoz 64
Mikrogramm/Spruhstol3
Nasenspray, Suspension
Holanda Sandoz Pharmaceuticals  |Budesonide Sandoz 32 |32 mcg/dose Suspensdo para  |Vianasal 0,64 mg/ml
GmbH microgram/dosis, 64 mcg/dose pulverizagdo nasal 1,28 mg/ml
Raiffeisenstralie 11 neusspray, suspensie
83607 Holzkirchen
Alemanha Budesonide Sandoz 64
microgram/dosis,
neusspray, suspensie
Noruega Sandoz Pharmaceuticals  |Budesonid Sandoz 32 mcg/dose Suspensdo para  |Vianasal 0,64 mg/ml
GmbH 64 mcg/dose pul verizacdo nasal 1,28 mg/ml




Raiffeisenstralie 11
83607 Holzkirchen
Alemanha

Polénia

Sandoz Pharmaceuticals
GmbH

Raiffeisenstral3e 11
83607 Holzkirchen
Alemanha

Tafen Nasal 32

Tafen Nasal 64

32 mcg/dose
64 mcg/dose

Suspensdo para
pulverizacdo nasal

Vianasal

0,64 mg/ml
1,28 mg/ml

Suécia

Sandoz A/S

C.F. Tietgens Boulevard 40
DK-5220 Odense S@
Dinamarca

Desonix

32 mcg/dose
64 mcg/dose

Suspensdo para
pulverizagdo nasal

Vianasal

0,64 mg/ml
1,28 mg/ml

Reino Unido

Sandoz B.V.
Veluwezoom 22
1327 AH Almere
Holanda

Budesonide Aqua 64
micrograms Nasal Spray

32 mcg/dose
64 mcg/dose

Suspensdo para
pulverizagdo nasal

Vianasal

1,28 mg/ml




ANEXO I

CONCLUSOESCIENTIFICAS



CONCLUSOESCIENTIFICAS

RESUMO DA AVALIACAO CIENTIFICA DE BUDESONIDE SANDOZ E
DENOMINACOES ASSOCIADAS (VIDE ANEXO 1)

O Budesonide Sandoz € um spray nasal aquoso gue contém budesonida, um glucocorticoide com um
elevado efeito anti-inflamatorio local, indicado para o tratamento e a prevencado de sinais e sintomas
de rinoconjuntivite alérgica sazonal e perene (SAR, PAR) e de pdlipos nasais. O medicamento foi
submetido ao abrigo do Procedimento Descentralizado como aplicacéo hibrida (n.° 3 do artigo 10.9),
sendo a Alemanha o Estado-Membro de Referéncia. O Requerente reivindica que este medicamento é
quase idéntico ao produto de referéncia, o Rhinacort, constituindo a adicéo de &cido ascdrbico (como
antioxidante) a Unica diferenca. Como suporte ao seu pedido, 0 Requerente apresentou um estudo
clinico realizado em adultos. Durante o procedimento, concluiu-se que a equival éncia terapéutica ao
medicamento de referéncia ficou demonstrada em adultos. Deste modo, a seguranca em adultos foi
considerada provada, ndo sendo necessérios dados farmacocinéticos. No entanto, continuaram a
exigtir divergéncias entre os Estados-Membros envolvidos no procedimento, no que respeita a
inclusdo de criancas e adol escentes, pelo gue o procedimento foi remetido parao CHMP. O CHMP
adoptou a seguinte Lista de Perguntas relativa a indicacdo pediétrica e aindicacgo em adolescentes:

Como é possivel concluir que existe uma seguranga comparavel na populagdo pediétrica com base nos

seguintes factos:

a.) Néo foi demonstrada de forma inequivoca, na populagdo adulta, uma exposicao sistémica
comparével do medicamento de teste e do medicamento de referéncia. O impacto das diferencas
entre as duas preparacdes é desconhecido.

b.) Ascriancasirdo receber amesma dose que 0s adultos, o que muito provavel mente exple esta
populacdo mais vulnerével a concentracdes sistémicas mais elevadas de budesonida.

c.) Néo foram apresentados dados pediétricos até ao momento relativamente a este pedido. Ndo
foram abordados Eventos Adversos Pediatricos como a atraso do crescimento.

Pergunta la
N&o foi demonstrada de forma inequivoca, ha populacéo adulta, uma exposi¢ao sistémica

compar avel do medicamento de teste e do medicamento de referéncia. O impacto das diferencas
entre as duas prepar agdes é desconhecido.

O Budesonide Sandoz e o medicamento originador tém a mesma forma farmacéutica, contém a
mesma quantidade de substancia activa e tém dispositivos de administragdo equivalentes. A dose
méxima diéria de Budesonide Sandoz foi determinada como sendo 256 pg/d. Um estudo clinico
realizado pelo Requerente demonstrou a equival éncia terapéutica ao originador, indicou uma
disponibilidade local similar da budesonida e ndo identificou quaisquer questes de seguranca que
possam ser atribuidas a uma maior disponibilidade sistémica. O Requerente afirmou que a tnica
diferenca relativamente ao medicamento originador € a existéncia de mais 0,01% de écido ascorbico,
uma substancia quimica bem conhecida e um excipiente bem estabel ecido nos medicamentos de
aplicacdo local, sem efeitos adversos comunicados. O impacto do &cido ascorbico na permeabilidade
unidireccional da budesonida na mucosafoi avaliada e os resultados demonstram que a adi¢cdo de
acido ascérbico numa concentracdo de 600 uM néo facilitou a permeabilidade na mucosa. Além disso,
0 &cido ascoérbico € um componente fisioldgico do fluido de revestimento nasal e, por conseguinte, 0
Requerente concluiu que a permeabilidade na mucosa pode ser considerada essencialmente

semel hante com os dois medicamentos. O Reguerente comentou os conhecimentos disponiveis sobre a
exposi ¢do sistémica da budesonida quando administrada por viaintranasal, incluindo a sua elevada
poténcia tdpica e reduzida bioactividade sistémica, principalmente devido a absor¢do pela mucosa
nasal e as etapas metabdlicas envolvidas. Os métodos mais sensiveis e precisos disponiveis paraa
deteccdo de bioactividade corticosterdide sistémica (medicéo da secrecéo enddgena de cortisol pelo
cortex supra-renal) encontraram efeitos mensuraveis, mas apenas com doses acima dos 400 pg/d. O
Requerente afirmou ainda que a budesonida aplicada por via nasal néo aterou significativamente a
funcéo do eixo hipotal &mico-hipofisério-adrenal (HPA) nos estudos clinicos do originador. No estudo
de equivaléncia terapéutica, a exposi¢éo sistémicafoi determinada indirectamente pela medicdo de
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cortisol livre de 12 h na urina, corrigindo a excregdo de creatinina. Os resultados obtidos sugerem que
a budesonida ndo esté disponivel sistemicamente, que o perfil farmacocinético ndo difere
significativamente entre as duas formulagdes, que ndo sdo de esperar efeitos sistémicos e que 0s
medicamentos sdo comparaveis no que respeita as propriedades biof armacéuticas. Nem os dados
clinicos da literatura cientifica, nem os estudos clinicos realizados pelo originador indicam quai squer
efeitos sistémicos adversos com doses de budesonidaiguais ou inferiores a400 pg por dia, pelo que o
Requerente considerou que ndo sdo de esperar “reaccles adversas sistémicas’ e que ndo sao
necessarios dados adicionais.

O CHMP concordou com ajustificagdo dada para ainclusdo de acido ascorbico como anti-oxidante e
gue a quantidade de acido ascérbico contido no Budesonide Sandoz néo afectaraa

farmacocinéti cal/farmacodindmica do medicamento. O CHMP referiu o estudo de equivalénciaclinica
e concordou que a equival éncia terapéutica foi demonstrada em adultos, embora ndo tenham sido
realizados estudos de bioequival éncia formais em adultos ou em criancas sobre a exposi¢do sistémica.
No entanto, dado a equival éncia terapéutica ter sido demonstrada em adultos, pode deduzir-se que
existe semelhanca no gque respeita as criangas, incluindo ao nivel da seguranca, desde que ndo sejam
esperadas diferencas entre adultos e criangas. N&o foram observados efeitos detectaveis a nivel da
funcdo do eixo hipotaladmico-hipofisario-adrenal (HPA) a dose recomendada, 0 que esta em
conformidade com o rapido metabolismo hepético da substancia e com a sua semi-vida de eliminacéo,
sugerindo que a excrecdo do cortisol ndo € influenciada pel o Budesonide Sandoz, nem pelo
Rhinocort. Por fim, 0 CHMP concordou que ndo séo esperadas questes de seguranca local
relacionadas com o spray nasal Budesonide Sandoz e que ndo existem evidéncias de que haja
diferencas entre a seguranca do Budesonide Sandoz em criancas e a do originador.

Pergunta 1b
Ascriancasirao receber a mesma dose que os adultos, o que muito provavelmente expde esta

populacdo mais vulneravel a concentracdes sistémicas mais elevadas de budesonida.

O Requerente salientou que alguns dos principais estudos que envolveram a popul acéo pediétrica
indicaram que os corticosterdides intranasais sdo eficazes e bem tolerados e referiu estudos
individuais daliteratura cientifica. As propriedades farmacocinéticas e farmacodinamicas da
budesonida aplicada por viaintranasal em criancas revelaram ser comparaveis as dos adultos, sob
todos os aspectos. Os resultados de um estudo que envolveu criancas e adol escentes com rinite perene
estavam de acordo com as observagtes em adultos e ndo foram observadas diferencas consistentes a
nivel das medi¢des de cortisol na urina de 24 horas. Deste modo, ndo s80 esperados efeitos sistémicos
na populagdo pediatrica, independentemente das concentracdes plasméticas de budesonida. Umavez
gue a dose méxima diéria recomendada do originador é consideravelmente maior do que a do
Budesonide Sandoz, deverd supor-se que a seguranca das doses foi avaliada nesta populagdo. Para
justificar aomissdo de estudos de biodisponibilidade na populagéo pediétrica, 0 Requerente referiu
gue os resultados de um estudo de equival éncia terapéutica ndo indicaram a existéncia de diferencas a
nivel da exposi¢ao sistémica ou dos efeitos adversos relativamente a substancia activa. A titulo de
conclusdo, o Requerente considerou que a farmacol ogia da budesonida na popul agdo pediétricatem
sido muito investigada e € bem conhecida, e que é razoavel presumir que o0 Budesonide Sandoz serd
terapeuticamente equival ente ao originador na popul agéo pediétrica, na medida em que a equivaléncia
foi convincentemente demonstrada na populagéo adulta. Por conseguinte, o Requerente conclui que
ndo existe justificacdo para a elaboracdo de dados clinicos adicionais para a populagdo pediétrica.

O CHMP referiu que varios estudos publicados indicam que os corticosterdides inalados (INC)
tomados nas dosagens recomendadas ndo afectam o eixo hipotal&mico-hipofisario-adrenal das
criancas e gue o tratamento diario prolongado durante 1 a 2 anos com budesonida intranasal em
criancas com rinite alérgica perene revela ainexisténcia de efeitos negativos a nivel do crescimento
ou da producdo enddgena de cortisol. Por conseguinte, o CHM P concorda com a argumentacdo
relativa a dosagem em criancas e, como tal, considerou gue, no contexto de aplicacéo hibrida, se a
eguival éncia terapéutica com o originador estiver comprovada, o novo medicamento hibrido deve
adoptar as recomendacfes de dosagem do originador. A relacdo beneficio/risco e as dosagens foram
avaliadas no &mbito da Autorizacdo de Introducéo no Mercado do medicamento originador. Deste
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modo, como o originador foi aprovado para as crian¢as com a mesma dose que para 0s adultos, o
perfil beneficio/risco desta dose € positivo, incluindo em popul agdes pediétricas.

Pergunta 1c
N&o foram apresentados dados pediatricos até ao momento. N&o foram abordados Eventos

Adver sos Pediatricos como o atraso do crescimento.

O Requerente referiu que o crescimento esta dividido em trés fases etarias distintas e que as
conclusdes de estudos realizados num grupo etario ndo podem ser generalizadas e alargadas aos
outros grupos etérios. Do ponto de vista clinico, a medicdo de resultados mais importante na
determinacdo do crescimento humano € a medi¢do da alturafinal em relacdo a alturafina esperada.
Quando os resultados dos estudos de crescimento sdo avaliados, € importante perceber que um efeito
no crescimento, detectado em estudos de curto e médio prazo, ndo é necessariamente equivalente a
um efeito na aturafina do adulto e que as medi¢bes da atura que se estendem por um periodo
inferior aum ano podem induzir em erro e dar origem ainterpretagdes incorrectas. O Requerente
referiu varios estudos de knemometry (medicdo do comprimento da parte inferior da perna),
concluindo gue estes estudos e 0s de crescimento de curto prazo tém limitagdes e ndo estéo
correlacionados com o crescimento alongo prazo. O Requerente mencionou ainda que os estudos
disponiveis mostram que a budesonida, a doses inferiores a 400 pg/d, ndo tem qualquer efeito no
crescimento quando medido por knemometry e que, na prética, se pode excluir que os corticosterdides
aplicados local mente provogquem um atraso relevante e permanente do crescimento, uma supressao do
crescimento clinicamente relevante ou uma altura reduzida em adultos. O p6 nasal com budesonida
(200 e 400 pg uma vez por dia) demonstrou ndo afectar o eixo HPA em 83 criancas e adol escentes
com SAR num estudo de 4 semanas. Além disso, o perfil de seguranca do Budesonide Sandoz no
ensaio de equival éncia terapéutica foi semelhante ao do medicamento originador e ao do placebo, pelo
gue € razodvel e correcto presumir gque existe uma seguranca compardvel em todas as popul agdes-
avo, incluindo criancas com idade igual ou superior a 6 anos e adol escentes. O Requerente considera
gue o Budesonide Sandoz e o originador mostram tolerabilidade local e seguranca sistémica
comparavels, em criangas, e que sdo totalmente permutaveis. Por conseguinte, ndo € de esperar que
outros estudos resultem em aspectos novos ou adicionais relativos a seguranca do Budesonide Sandoz
na populagdo pediatrica.

O CHMP concorda com as respostas. Um nivel excessivo de glucocorticoides sistémicos iriareduzir a
producéo enddgena de cortisol, 0 que poderia ser detectado através da avaliagdo da actividade HPA
basal, pelo que as medicbes da fungdo HPA (por exemplo, as concentracfes de cortisol naarea sob a
curva e aexcregdo urindria de cortisol livre) sdo consideradas os indicadores mais sensiveis da

bi odisponibilidade sistémica dos INC. Comparativamente, os testes de estimulo da fungéo do eixo
HPA n&o sdo t&o sensiveis naidentificacdo da biodisponibilidade sistémica dos INC, mas prevéem a
probabilidade de eventos adversos com maior precisdo. Os estudos que envolveram criangas com
rinite alérgicaforam, em geral, consistentes com os estudos que envolveram adultos, demonstrando a
auséncia de supressdo no eixo HPA com os INC. Além do mais, os efeitos de curto prazo,
relacionados com a dose, que os corticosterdides inal ados tiveram na vel ocidade de crescimento e que
foram identificados sugerem que est&o envolvidos mecanismos compensatérios. Por fim, a
equivalénciaterapéutica foi provada nesta aplicacdo hibrida, pelo que a eficécia e a seguranca séo
consideradas equivalentes nos adultos e podem ser extrapoladas para criangas. Umavez que, no que
respeita a aplicagdo nasal, ndo sdo esperadas diferencas entre adultos e criangas relativamente a
exposi ¢ao sistémica, ndo sdo necessérias medicdes adicionals de eventos adversos como o atraso do
crescimento.

FUNDAMENTOS DO PARECER POSITIVO

Com base na revisdo dos dados de qualidade, seguranca e eficacia, o CHMP considera que o perfil
geral de beneficio/risco do Budesonide Sandoz em criancgas € positivo e que o pedido relativo a
utilizacdo de Budesonide Sandoz no tratamento de rinoconjuntivite alérgica sazona e perene (SAR,
PAR) e de pdlipos nasais pode ser aprovado.



O CHMP,

- considerando que ndo é esperado que o acido ascérbico contido no medicamento tenha impacto na
exposi¢do sistémica da budesonida,

- considerando que a farmacol ogia da budesonida se encontra bem estabel ecida para o originador no
gue respeita a administragdo, a dosagem e aos efeitos adversos em criangas,

- considerando que a equival éncia terapéutica do Budesonide Sandoz ao originador, em adultos, foi
estabelecida e

- considerando que ndo € esperado que o perfil de seguranca do Budesonide Sandoz, em criangas,
difira do perfil do originador,

recomendou a concessdo das Autorizagdes de Introducdo no Mercado, relativamente as quais o
Resumo das Caracteristicas do Medicamento, arotulagem e o folheto informativo se encontram
estabel ecidos no Anexo 11, para o Budesonide Sandoz e denominagdes associadas (vide Anexo |).



ANEXO |1

RESUMO DAS CARACTERISTICASDO MEDICAMENTO,
ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



RESUMO DAS CARACTERISTICASDO MEDICAMENTO
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1 NOME DO MEDICAMENTO

Budesonida Sandoz e nomes associados (ver Anexo 1) 32 microgramas/dose suspensdo para
pulverizacdo nasal

Budesonida Sandoz e nomes associados (ver Anexo 1) 64 microgramas/dose suspensdo para
pulverizagdo nasal

[Ver anexo | - A ser completado naciona mente]

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

A dose titulada de 0,05 ml de suspensdo para pulverizacdo nasal contém 32 microgramas de
budesonida.

A dose titulada de 0,05 ml de suspensdo para pulverizacdo nasal contém 64 microgramas de
budesonida.

Excipientes:

0,06 mg de sorbato de potassio / 0,05 ml de suspensdo para pul verizagdo nasal.
Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.
[Ver anexo | - A ser completado nacional mente]

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo para pulverizagdo nasal.
Suspensdo branca homogénea.

4. INFORMACOESCLINICAS
4.1 Indicagdesterapéuticas

Tratamento e prevengdo dos sintomas da rinite alérgica sazonal e perene aérgica.
Tratamento de sintomas da polipose nasal.

4.2 Posologia e modo de administragdo

Exclusivamente para uso nasal.
A posologia deve ser determinada individualmente. A dose deve ser reduzida até a dose minima
necessaria para controlar os sintomas.

A duragdo daterapéutica com suspensdo nasal de Budesonida Sandoz deve estar restringida ao
periodo de exposi¢do aos alergenos e depende da natureza e das caracteristicas do alergeno. E
necessario uso regular para obter o beneficio terapéutico maximo.

Rinite alérgica

Doseinicial

Adultos, idosos e criangas com idade igual ou superior a6 anos:

A doseinicial recomendada é de 256 microgramas e pode ser administrada umavez por dia de manha
ou dividida em duas administragdes, de manha ou a noite.

Budesonida Sandoz e nomes associados (ver Anexo |) 64 g suspenséo para pulverizagdo nasal

2 aplicagdes em cada narina umavez por dia de manha ou

1 aplicagdo em cada narina de manhé e a noite.

Budesonida Sandoz e nomes associados (ver Anexo |) 32 g suspenséo para pulverizagdo nasal
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4 aplicagbes em cada narina uma vez por dia de manha ou,
2 aplicagdes em cada narina de manha e a noite.

As criangas devem ser tratadas sob acompanhamento de um adulto.

O tratamento darinite sazonal deve, se possivel, ter inicio antes da exposi¢éo aos al ergenos.
Por vezes, pode ser necessario o tratamento concomitante com outros farmacos para controlar os
sintomas ocul ares causados pela alergia

Dose de manutencéo

O efeito clinico pretendido surge normalmente ao fim de 1-2 semanas.

ApOs este periodo, a dose de manutengdo deve ser reduzida até & quantidade minima necessaria para
controlo dos sintomas. N&o ha dados que indiquem que uma dose diaria superior a 256 microgramas
aumente a eficacia.

Polipose nasal
Adultos, adolescentes e criangas com menos de 6 anos de idade:

A dose recomendada para o tratamento da polipose nasal € de 256 microgramas. A dose pode ser
administrada uma vez por dia de manha ou dividida em duas administragdes, uma de manha e outra a
noite.

Budesonida Sandoz e nomes associados (ver Anexo 1) 64 g suspensao para pulverizagcdo nasal.

2 aplicagcdes em cada narina um vez por dia de manha ou

1 aplicagdo em cada narina de manhé e a noite.

Budesonida Sandoz e nomes associados (ver Anexo 1) 32 g suspensao para pulverizagcdo nasal.
4 aplicagbes em cada narina um vez por dia de manh& ou
2 aplicagdes em cada narina de manha e a noite.

As criangas devem ser tratadas sob acompanhamento de um adulto.

Apos atingir o efeito clinico pretendido, a dose deve ser reduzida até a quantidade minima necessaria
para controlo dos sintomas.

M étodo de administracdo
1. Se necessario, assoe gentilmente 0 seu nariz paralimpar as narinas.
2. Agite o frasco (figura 1). Remova a tampa protectora.

@]

Figural.

3. Segure o frasco como demonstrado nafigura 2. Antes de utilizar a suspensdo para pulverizagéo
nasal de Budesonida Sandoz pela primeira vez, deve preparar o aplicador nasal (isto é, enché-lo de
medicamento.) Pressione o aplicador nasal para cima e para baixo diversas vezes (5-10 vezes),
pulverizando para o ar até se visualizar uma névoa. O efeito de pressionar permanece por
aproximadamente 24 horas. Se passar um periodo de tempo superior a 24 horas antes da proxima dose
ser administrada, o aplicador nasal tem de ser preparado novamente (cheio de medicamento). Se a
suspensdo para pulverizacdo nasal for utilizada em intervalos mais curtos € suficiente uma
pulverizagdo parao ar.
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Figura 2.

4. Insira o topo do aplicador nasal na sua narina como demonstrado nafigura 3 e pulverize umavez
(ou mais se 0 seu médico o aconselhou). Utilize a suspensdo para pulverizacgo nasal na outra narina
da mesmaforma. Note que ndo € necessario respirar ab mesmo tempo que pulveriza.

Figura 3.

5. Limpe o aplicador nasal com um lenco limpo e substitua a tampa protectora.
6. Guarde o frasco numa posi¢ao vertical.

Limpar a sua suspensio para pulverizacdo nasal de Budesonida Sandoz

Deve limpar o aplicador nasal de pléstico de Budesonida Sandoz suspensdo para pulverizagdo nasal,

e se em qualquer altura o medicamento néo estiver a sair do frasco como deveria. Seisto acontecer,
por favor verifique primeiro se o aplicador nasal contém medicamento (ver acima). Se ap0s preparar 0
aplicador nasal novamente, este ndo estiver afuncionar, limpe o aplicador nasal seguindo as seguintes
instrucdes:

- Remova o aplicador nasal de pléstico com um tecido limpo e lave em &gua morna— n&o quente.

- Eleve o aplicador nasal cuidadosamente, seque-o e substitua no topo do frasco.

Ap6s limpar o aplicador nasal, este deve ser preparado (cheio com medicamento) novamente antes de
ser utilizado.

4.3 Contra-indicagtes

Hipersensibilidade a substéncia activa ou a qualquer dos excipientes.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

Poder&o ocorrer efeitos sistémicos com glucocorticosteroides nasais, particularmente em doses
elevadas prescritas por periodos prolongados. Foi relatado atraso no crescimento de criangas a
receberem glucocorticosterdides nasais nas doses autorizadas.

Recomenda-se a monitorizagdo regular da altura das criangas em tratamento prolongado com

glucocorticosteréides nasais. Caso se verifique atraso de crescimento a terapéutica deve ser revistaa
fim de reduzir, se possivel, a dose de glucocorticosterdides nasais para a dose mais baixa para a qual
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se atinge controlo eficaz dos sintomas. Adicionalmente, deve ser considerado o encaminhamento do
doente para um especialista pediatrico.

O tratamento com doses elevadas superiores as recomendadas pode resultar numa supressdo adrenal
clinicamente significativa. Se houver indicios de utilizagdo de doses superiores as recomendadas deve
ser considerada a terapéutica adicional com glucocorticosterdides sistémicos durante periodos de
stress ou com cirurgias programadas.

Em casos de infec¢Bes nasai's causadas por bactérias ou fungos, a Budesonida Sandoz suspensdo para
pulverizagdo nasal pode apenas ser utilizada, se for implementada terapéutica antibacteriano ou
antifangica concomitante.

Na terapéutica alongo-prazo, a mucosa nasal deve ser inspeccionada regularmente, por exemplo, a
cada 6 meses.

A func&o hepética reduzida pode af ectar a eliminagéo dos glucocorticosterdides. A funcéo hepética
gravemente reduzida influencia a farmacocinética da budesonida administrada oralmente resultando
num aumento da disponibilidade sistémica e diminuicéo da capacidade de eliminagcdo. Contudo, a
farmacocinética intravenosa da budesonida é semel hante em doentes cirréticos e em individuos
saudéveis. Deve ser considerado o potencia para efeitos sistémicos em doentes com a fungéo hepética
gravemente reduzida

Budesonida Sandoz suspensdo para pulverizacéo nasal ndo estd recomendada em doentes com
epistaxis e em doentes com infecgdo herpética naregido oral, nasal ou oftalmica.

Budesonida Sandoz suspensdo para pulverizacdo nasal ndo esta recomendada em doentes com Ulceras
nasais, em casos de cirurgia recente ou trauma nasal até o doente estar compl etamente recuperado.

Os doentes com tubercul ose requerem cuidados especiais.

O uso de suspensdo para pulverizacdo nasal de budesonida ndo é recomendada em doentes com
infecces das vias respiratorias.

O doente deve ser informado de que o pleno efeito ndo é alcancado até alguns dias de tratamento apos
o tratamento. O tratamento da rinite sazonal devera, se possivel, ser iniciado antes da exposi¢do aos
alergenos.

Este medicamento contém sorbato de potéssio e pode causar reacgdes cuténeas (por exemplo
dermatite de contacto).

45 InteraccOes medicamentosas e outras for mas de inter accéo

A administracdo concomitante de cetoconazol 200 mg por viaoral umavez ao dia e budesonida (3 mg
dose Unica) aumentou a concentracdo plasmética de budesonida em média 6 vezes. Quando o
cetoconazol foi administrado por viaoral 12 horas ap6s a dose de budesonida, as concentragdes de
budesonida aumentaram, em média, 3 vezes. N&o ha informagtes sobre esta interagdo apds
administracdo nasal de budesonida, mas € esperado o aumento das concentracdes plasmaticas. A
associagdo deve ser evitada, ja que ndo existem recomendacOes para a associagdo, mas se ndo for
possivel o intervalo de tempo entre as administragdes dos dois medicamentos deve ser tdo longo
guanto possivel. Uma reducéo da dose pode também ser considerada. A administracéo concomitante
de outros inibidores potentes do CY P3A4 (por exemplo: cetoconazol, ciclosporina, etinilestradiol e
troleandomicina) é susceptivel de conduzir a um aumento acentuado das concentragdes plasmaticas de
budesonida.

46 Gravidez ealeitamento
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Dados com base num numero limitado (cerca de 2000) de gravidezes expostas ndo indicam efeitos
adversos da budesonida na gravidez ou na satide do feto/recém-nascido. Até a data, ndo estéo
disponiveis outros dados epidemiol égicos relevantes. Estudos com animais tém mostrado toxicidade
reprodutiva (ver seccdo 5.3). O risco potencia para humanos é desconhecido. Budesonida Sandoz
suspensdo para pulverizagdo nasal deve apenas ser utilizado durante a gravidez se claramente
Necessario.

Como ndo se sabe em que medida a budesonida € excretada para o leite materno, o seu uso nalactagéo
requer que os beneficios terapéuticos paraa mée devam ser avaliados contra qual quer os potencial
risco para o recém-nascido.

4.7 Efeitossobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
Budesonida Sandoz néo tem influéncia sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.
4.8 Efeitosindesgjaveis

Quando os doentes séo transferidos de corticosteroides sistémicos (orais ou parentéricos) para
Budesonida Sandoz suspenséo para pulverizagdo nasal, as reaccOes adversas no exterior daregido
nasal, que anteriormente estavam sob o controle por terapéutica sistémica, por exemplo conjuntivite
alérgica ou dermatite, podem tornar-se evidentes e devem ser tratadas adicional mente, se hecessario.

Efeitos sistémicos dos corticosteroides nasais podem ocorrer, especialmente quando prescrito em
doses elevadas.

Os efeitos indesegjdvel s sdo apresentados por ordem decrescente de gravidade dentro de cada classe de
frequéncia.

Séo aplicaveis as seguintes definigoes:

- Muito frequentes (>1/10);

- frequentes (> 1/100, < 1/10);

- pouco frequentes (>1/1,000,<1/100);

- raros (>1/10,000,<1/1,000);

- muito raros (<1/10,000), desconhecidos (ndo podem ser estimados a partir dos dados disponiveis).

Afeccdes oculares Raros. glaucoma, cataratas (com
tratamento a longo-prazo)

Doencas respiratorias, torécicas e | Frequentes. sintomas locais

do mediastino como irritacdo da mucosa nasal,
secrecdo hemorragicaligeira,
epistaxis (imediatamente apds
aplicacéo)

Muito raros:. ulceragtes da
mucosa nasal, perfuracéo do

septo nasal
AfeccBes dos tecidos cutdneose | Pouco frequentes: reaccéo de
subcutaneas hipersensibilidade imediata ou

retardada (urticaria, rash,
comichdo, dermatite,

angioedema)
AfeccBes musculosquel éticas e Raros. osteoporose (com
dos tecidos conjuntivos tratamento a longo-prazo)
Doencas enddcrinas Raros. supressédo do crescimento

em criancgas (ver sec¢éo 4.4),
Muito raros. supressdo adrenal
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4.9 Sobredosagem

A sobredosagem aguda com budesonida suspensdo para pulverizagdo nasal € improvéavel, mesmo se
toda a suspensdo do frasco for administrada de uma so vez. A administrac@o de doses superiores as
recomendadas (ver sec¢do 4.2) durante um longo periodo (durante meses) pode resultar numa
supressao do eixo hipotal amo-hipofise-adrenal .

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedadesfarmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: 14.1.2 — Medicamentos usados em afecc¢fes otorrinolaringol égicas.
Produtos para aplicacéo nasal. Corticosteréides, codigo ATC: RO1ADO05

A budesonida é um glucocorticosteréide com um elevado efeito anti-inflamatorio topico na mucosa
nasal e efeitos sistémicos reduzidos apds a administragdo tdpica.

5.2 Propriedadesfarmacocinéticas

Apo6s aplicagdo intranasal a budesonida € absorvida através da mucosa nasal e reduzidamente através
da mucosa gastrointestinal. A disponibilidade sistémica da budesonida € de 33% em relacéo a dose
administrada por viaintranasal.

Nos adultos, a concentragdo plasmatica méxima apds a administracéo de 256 microgramas de
budesonida € de 0.64 nmol/l, sendo atingida no periodo de 0,7 horas.

A Area Sob a Curva (AUC) apds a administracio de 256 microgramas de suspens3o para pulverizagio
nasal de budesonida é de 2.7 nmol* h//L nos adultos e 5.5 nmol*h//L em criangas, 0 que indica uma
eXposi¢ao sistémica superior em criangas.

A cinética da budesonida em doses clinicamente rel evantes apresenta proporcionalidade em relagdo a
dose.

A budesonida apresenta um volume de distribuicdo de aproximadamente 3 L/kg. A percentagem de
ligac8o as proteinas plasméticas ronda os 85 — 90%.

A budesonida é eliminada através do metabolismo, principalmente pelaenzima CY P3A4. A

budesoni da sofre uma el evada depuragéo sistémica (cercade 1.2 I/min.) e a semi-vida plasmética,
apo6s administragdo intravenosa, é de cercade 4 horas. Os metabolitos da budesonida ndo alterados ou
sob a forma conjugada séo excretados na urina. Os principais metabolitos 6-beta-hidroxibudesonida e
16-alfa-hidroxiprednisolona, sdo quase ineficazes.

A budesonida ingerida oralmente sofre rapidamente uma el evada taxa (~ 90%) de biotransformacéo,
na sua primeira passagem pelo figado, originando metabolitos de baixa actividade
glucocorticosteréide. A Budesonida ndo é metabolizada localmente na mucosa nasal .

5.3 Dadosde seguranca pré-clinica

Os dados ndo clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos de toxicidade
crénica, genotoxicidade e potencial carcinogeénico.

Os glucocorticaides, incluindo a budesonida podem produzir efeitos teratogénicos em animais,
incluindo fenda pal atina e anormalidades no esqueleto. E considerado improvavel ocorrerem efeitos
similares com as doses terapéuticas em humanos.

6. INFORMACOESFARMACEUTICAS

6.1. Listadosexcipientes
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Celulose dispersivel (celulose microcristalina e carboximetilcelulose sddica, (89:11, wiw))
Polisorbato 80

Sorbato de potéssio (E202)
Glucose anidra

Edetato dissddico

Acido cloridrico, concentrado
Acido ascorbico (E300)
Agua purificada.

6.2 Incompatibilidades
N&o aplicavel.

6.3 Prazodevalidade

2 anos.
Ap6s primeira abertura: 3 meses.

6.4 Precauc0es especiais de conservagao

N&o conservar acima de 30°C.
N&o congelar.

6.5 Natureza e contetido do recipiente

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

[A ser completado naciona mente]

6.6  Precaucdes especiais de eliminagdo

N&o existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
[Ver anexo | - A ser completado nacional mente]

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
[A ser completado naciona mente]

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

[A ser completado naciona mente]
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

[A ser completado naciona mente]
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ROTULAGEM
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INDICACOESA INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Cartonagem

‘ 1 NOME DO MEDICAMENTO

Budesonida Sandoz e nomes associados (ver Anexo 1) 32 microgramas/dose suspensdo para
pulverizagdo nasal

Budesonida Sandoz e nomes associados (ver Anexo 1) 64 microgramas/dose suspensdo para
pulverizacdo nasal

[Ver Anexo | — A ser completado nacional mente]

Budesonida.

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Cada dose de 0,05 ml (um frasco) desta suspenséo para pulverizagdo nasal contém 32 microgramas de
budesonida.

Cada dose de 0,05 ml (um frasco) desta suspensdo para pulverizagdo nasal contém 64 microgramas de
budesonida.

3. LISTA DOSEXCIPIENTES

Celulose dispersivel (celulose microcristalina e carboximetilcelulose sddica, (89:11, wiw))
Polisorbato 80

Sorbato de potéssio (E202)

Glucose anidra

Edetato dissddico

Acido cloridrico, concentrado

Acido ascorbico (E300)

Agua purificada.

Consultar o folheto informativo para mais informagdes.

| 4 FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Suspensdo para pulverizagdo nasal.
[A ser completado nacional mente]

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Vianasal.
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE E DA VISTA DASCRIANCAS

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

‘ 7. OUTRASADVERTENCIASESPECIAIS, SE NECESSARIO

Agite o frasco.
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Importante: o aplicador pode ter de ser preparado antes de ser utilizado (ver instrucdes inclusas)

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL:
Ap6s primeira abertura: 3 meses.

| 9. CONDIGOESESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

N&o conservar acima de 30°C.
N&o congelar.

10. CUIDADOSESPECIAISQUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOSRESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

[Ver Anexo | — A ser completado nacional mente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[A ser completado nacional mente]

| 13. NUMERO DO LOTE

LOTE:

‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[A ser completado naciona mente]
Medicamento sujeito areceita médica.

| 15. INSTRUGCOESDE UTILIZAGAO

[Ver Anexo | — A ser completado nacional mente]

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

[Ver Anexo | — A ser completado nacional mente]
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INDICACOESMINIMASA INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo

1 NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Budesonida Sandoz e nomes associados (ver Anexo 1) 32 microgramas/dose suspenséo para
pulverizagdo nasal

Budesonida Sandoz e nomes associados (ver Anexo 1) 64 microgramas/dose suspensdo para
pulverizagdo nasal

[Ver Anexo | — A ser completado nacional mente]

Budesonida.

Vianasal.

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Vianasal.
Leia o folheto informativo antes de utilizar.

3. PRAZO DE VALIDADE

VAL:

4, NUMERO DO LOTE

LOTE:

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

[A ser completado nacional mente]

6. OUTRAS
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FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Budesonida Sandoz e nomes associados (ver Anexo 1) 32 microgramas/dose suspensdo para
pulverizacdo nasal
Budesonida Sandoz e nomes associados (ver Anexo 1) 64 microgramas/dose suspensdo para
pulverizagdo nasal
[Ver Anexo | — A ser completado nacional mente]

Budesonida

[A ser completado nacional mente]

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve dé&lo a outros; o medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios ndo
mencionados neste folheto, informe 0 seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

O que € Budesonida Sandoz suspensdo para pulverizacdo nasal e para que é utilizada
Antes de utilizar Budesonida Sandoz suspenséo para pulverizag&o nasal

Como utilizar Budesonida Sandoz suspens&o para pulverizagdo nasal

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Budesonida Sandoz suspenséo para pulverizacdo nasa

Outras informagtes

oL E

Lo

O QUE E BUDESONIDA SANDOZ SUSPENSAO PARA PULVERIZACAO NASAL E
PARA QUE E UTILIZADA

Budesonida Sandoz suspensdo para pulverizacéo nasal contém budesonida, um corticosterdide
sintético. Os corticosteroides sdo um grupo de medicamentos que ajudam a combater a inflamagéo.
Budesonida Sandoz suspensdo para pulverizacao nasal é utilizada para:
e O tratamento e prevencao dos sintomas de alergia como febre dos fenos (por exemplo,
causadas por pdlen de plantas)
e O tratamento e prevencao dos sintomas de alergia nasal durante todo o ano, causadas por
exemplo, poeira doméstica (rinite cronica)
e parao tratamento dos sintomas de pdlipos nasais (pequenos crescimentos da superficie da
membrana damucosa do nariz).

2. ANTESDE UTILIZAR BUDESONIDA SANDOZ SUSPENSAO PARA
PULVERIZACAO NASAL

N&o utilize Budesonida Sandoz suspenséo par a pulverizacdo nasal
- se tem alergia (hipersensibilidade) a budesonida, ou a qualquer outro componente de
Budesonida Sandoz suspenséo para pulverizac8o nasal. (ver sec¢do 6. Outras informacdes)

Tome especial cuidado com Budesonida Sandoz suspenséo par a pulverizacéo nasal
e Seéumacriancae estd atomar doses elevadas deste medicamento por um longo periodo de
tempo, o seu médico ira verificar regularmente a sua altura
e Setiver tomado este medicamento continuamente durante um longo periodo de tempo, o seu
meédico vai querer examinar o interior do seu nariz, pelo menos a cada seis meses
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e Setiver sido tomado doses deste medicamento superiores as recomendadas: o médico pode
receitar comprimidos de esterdides durante periodos de stress (por exemplo, se vocé tiver uma
infeccdo) ou antes de uma operagéo

e Setiver dgumadulcerano nariz

e Setem bolhas infecciosas nos |abios (uma afta), no nariz ou na area dos olhos

e Sesofrer hemorragias nasais

e Seteve umaoperacdo ao nariz ou qualquer outro lesdo para 0 seu nariz gque ainda possa nao
estar totalmente recuperada

e Setiver umainfeccdo bacteriana ou fungica no seu nariz: Deve usar Budesonida Sandoz
suspensao para pulverizacdo nasal se também tiver sido prescrito algum tratamento paraa
infeccdo

e Setiver problemas com seu figado, pois a quantidade de budesonida podera acumular-se no
seu corpo. O seu médico poderater de avaliar o seu figado, e como resultado, pode ter
necessidade de reduzir adose

o Sefor informado pelo seu médico que tem umainfecgcdo das vias aéreas ou tubercul ose
pulmonar. Esta € umainfec¢do que pode afectar seus pulmades.

Ao utilizar Budesonida Sandoz suspensdo para pulverizacdo nasal com outr os medicamentos
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Certifique-se de informar 0 seu médico se estiver atomar comprimidos de cetoconazol, um
medicamento usado paratratar infecgdes fungicas, como sapinhos (aftas). Este pode aumentar a
concentracdo de budesonida em seu corpo.

Também deve informar o seu médico se estiver atomar quaisguer outros medicamentos, tais como:
« troleandomicina, um medicamento paratratar infeccOes bacterianas

* itraconazol, um medicamento para tratar infecgdes fungicas

» ciclosporina, medicamento usado para supressao imunol ogica por exemplo associada a transplantes
* etinilestradiol, utilizado para a contracepcao.

E possivel que estes medicamentos possam também aumentar a concentrago de budesonida em seu
corpo.

Gravidez e aleitamento

Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

N&o deve utilizar Budesonida Sandoz suspensdo para pulverizacdo nasal se estiver grévida, amenos
gue tenha discutido este assunto com o seu médico.

Certifique-se de informar 0 seu médico imediatamente se estiver gravida, pensa que pode estar
grévida, ou se estiver a planear engravidar.

M aes a amamentar néo devem utilizar Budesonida Sandoz suspens&o para pulverizagcdo nasal.
Certifique-se de informar 0 seu médico imediatamente se estiver a amamentar.

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Este medicamento n&o afecta a sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas nas doses
recomendadas (ver sec¢do 3. Como utilizar Budesonida Sandoz suspens&o para pulverizagdo nasal)

I nfor magdes impor tantes sobr e alguns componentes de Budesonida Sandoz suspensio para
pulverizacdo nasal

O sorbato de potéassio € um componente de Budesonida Sandoz suspensdo para pulverizagdo nasal.
Pode causar irritacdo da pele ou das membranas mucosas (por exemplo, dermatite de contacto).

3. COMO UTILIZAR BUDESONIDA SANDOZ SUSPENSAO PARA PULVERIZACAO
NASAL

Budesonida Sandoz suspenséo para pulverizac8o nasal destina-se a ser utilizada por via nasal. Deve
ser pulverizada nas suas narinas, como descrito abaixo.
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Dosagem

Use sempre Budesonida Sandoz suspensdo para pulverizagdo nasal exactamente como 0 seu médico
Ihe disse. Deve aconsel har-se com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose deve ser gjustada a si. Utilize a menor dose que alivie os sintomas.

Rinite alérgica

Doseinicial

Adultos, adolescentes (12 ou mais anos de idade) e criangas com mais de 6 anos de idade:

A doseinicia recomendada de Budesonida Sandoz suspensdo para pulverizagdo nasal é de um total
de 8 pulverizacdes (256 microgramas) por dia de Budesonida Sandoz suspenséo para pulverizagéo
nasal 32 microgramas / dose.

Pode utilizar este medicamento:
e umavez ao dia, aplicando 4 pulverizagdes em cada harina, de manha
ou
e duasvezesao dia, aplicando 2 pulverizacBes em cada narina, de manha e 2 pulverizacdes em
cada narina a noite.

A doseinicia recomendada de Budesonida Sandoz suspenséo para pulverizagdo nasal é de um total
de 4 pulverizagdes (256 microgramas) por dia de Budesonida Sandoz suspenséo para pulverizagdo
nasal 64 microgramas/ dose.

Pode utilizar este medicamento:
e umavez ao dia, aplicando 2 pulverizagdes em cada narina, de manha
ou
e duasvezesao dia, aplicando 1 pulverizacdo em cada narina, de manhéa e 1 pulverizacdo em
cada narina a noite.

As criangas devem ser tratadas sob a orientagdo de um adulto.

Idealmente, deve comegar a utilizar este medicamento até 14 dias antes da data que espera que 0s
sintomas se iniciem. Por exemplo, se tiver febre dos fenos, comege a utilizar este medicamento cerca
de 2 semanas antes dos seus sintomas da febre dos fenos geralmente comegarem a ser um problemae
pare de utilizar este medicamento apods o final da temporada de exposi¢ao ao alergeno.

Dose de manutencéo
Demorade 7 a 14 dias para 0 medicamento exercer a sua ac¢do. Apos este periodo, o seu médico
podera diminuir a sua dose.

Pdlipos Nasais
Adultos, adolescentes (12 ou mais anos de idade) e criangas com mais de 6 anos de idade:
A doseinicia recomendada de Budesonida Sandoz suspenséo para pulverizagdo nasal é de um total
de 8 pulverizacdes (256 microgramas) por dia de Budesonida Sandoz suspenséo para pulverizagéo
nasal 32 microgramas / dose.
Pode utilizar este medicamento:
e umavez ao dia, aplicando 4 pulverizagdes em cada harina, de manha
ou
e duasvezesao dia, aplicando 2 pulverizacBes em cada narina, de manha e 2 pulverizacdes em
cada narina a noite.

A doseinicia recomendada de Budesonida Sandoz suspensdo para pulverizagdo nasal é de um total
de 4 pulverizagdes (256 microgramas) por dia de Budesonida Sandoz suspenséo para pulverizagdo
nasal 64 microgramas/ dose.
Pode utilizar este medicamento:

e umavez ao dia, aplicando 2 pulverizagdes em cada narina, de manha
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ou
e duasvezesao dia, aplicando 1 pulverizacdo em cada narina, de manhae 1 pulverizacdo em
cada narina a noite.

As criangas devem ser tratadas sob a orientagdo de um adulto.

Quando o efeito desgjado for atingido, deve ser utilizada a menor dose que alivia 0s sintomas.
Utilizar mais do que as 8 pulverizacfes de Budesonida Sandoz suspenséo para pulverizagdo nasal 32
microgramas / dose recomendadas diariamente deste medicamento n&o ird provocar um aumento dos
efeitos deste medicamento.

Utilizar mais do que as 8 pulverizac6es de Budesonida Sandoz suspensdo para pulverizagdo nasal 64
microgramas / dose recomendadas diariamente deste medicamento ndo ird provocar um aumento dos
efeitos deste medicamento.

Duracéo do tratamento:

O seu médico ira dizer-lhe quanto tempo o seu tratamento com Budesonida Sandoz suspensdo para
pulverizagdo nasal ird durar. Deve utilizar o medicamento regularmente ou este ndo funcionara
correctamente. N&o pare o tratamento, mesmo que se sinta melhor, a ndo ser que indicado pelo seu
médi co.

Se ndo experimentar um alivio imediato, deve continuar a utilizar o medicamento regularmente, uma
vez que pode levar alguns dias para este exercer 0 seu efeito.

M étodo de administracdo
1. Se necessario, assoe gentilmente 0 seu nariz paralimpar as narinas.
2. Agite o frasco (figura 1). Remova a tampa protectora.

@]

Figural.

3. Segure o frasco como demonstrado nafigura 2. Antes de utilizar a suspensdo para pulverizagéo
nasal de Budesonida Sandoz pela primeira vez, deve preparar o aplicador nasal (isto é, enché-lo de
medicamento.) Pressione o aplicador nasal para cima e para baixo diversas vezes (5-10 vezes),
pulverizando para o ar até se visualizar uma névoa. O efeito de pressionar permanece por
aproximadamente 24 horas. Se passar um periodo de tempo superior a 24 horas antes da proxima dose
ser administrada, o aplicador nasal tem de ser preparado novamente (cheio de medicamento). Se a
suspensdo para pulverizacdo nasal for utilizada em intervalos mais curtos € suficiente uma
pulverizagdo parao ar.

Figura 2.
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4. Insira o topo do aplicador nasal na sua narina como demonstrado nafigura 3 e pulverize umavez
(ou mais se 0 seu médico o aconselhou). Utilize a suspensdo para pulverizac&o nasal na outra narina
da mesmaforma. Note que ndo € necessario respirar ab mesmo tempo que pulveriza.

Figura 3.

5. Limpe o aplicador nasal com um lenco limpo e substitua a tampa protectora.
6. Guarde o frasco numa posi¢ao vertical.

Limpar a sua suspensio para pulverizacdo nasal de Budesonida Sandoz

Deve limpar o aplicador nasal de pléstico de Budesonida Sandoz suspensdo para pulverizagdo nasal
regularmente, e se em qualquer altura o medicamento néo estiver a sair do frasco como deveria. Se
isto acontecer. Por favor verifique primeiro se o aplicador nasal contém medicamento (ver acima). Se
apos preparar o0 aplicador nasal novamente, este ndo estiver a funcionar, limpe o aplicador nasal
seguindo as seguintes instrucdes:
e Remova o aplicador nasal de pléastico com um tecido limpo e lave em &gua morna— nao
guente.
e Eleveo aplicador nasal cuidadosamente, seque-0 e substitua no topo do frasco.
¢ Nuncatente desbloquear o aplicador nasal através da utilizacgo de um alfinete ou qualquer
outro objecto afiado.
e ApOGslimpar o aplicador nasal, este deve ser preparado (cheio com medicamento) novamente
antes de ser utilizado.

Se utilizar mais Budesonida Sandoz suspenséo par a pulverizacdo nasal do que deveria

Se utilizar mais Budesonida Sandoz suspensdo para pulverizagdo nasal do que deveria, continue com
asua dose habitual. E improvével que sinta quaisquer problemas médicos.

No entanto, se estiver a utilizar mais do que 8 pulverizagdes por dia de Budesonida Sandoz suspenséo
para pulverizagdo nasal 32 microgramas/ dose, durante mais de um més consulte imediatamente o
seu médico.

No entanto, se estiver a utilizar mais do que 4 pulverizagdes por dia de Budesonida Sandoz suspensdo
para pulverizagdo nasal 64 microgramas/ dose, durante mais de um més consulte imediatamente o
seu médico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Budesonida Sandoz suspenso par a pulverizacdo nasal

Caso se tenha esquecido de utilizar o seu medicamento atempo, utilize-o 0 mais rapidamente possivel
e, em seguida, voltar ao seu esguema posol dgico regular. Nunca utilize mais pulverizagdes em um dia
do que 0 seu esguema posol 6gico habitual, para compensar a dose que se esgueceu de tomar.

Caso ainda tenha davidas sobr e a utilizagéo deste medicamento, fale com o seu médico ou

far macéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOSPOSSIVEIS
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Como todos os medicamentos, Budesonida Sandoz suspensio para pulverizagdo nasal pode causar
efeitos secundérios, no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Este medicamento geralmente so trata os sintomas que afectam o nariz (por exemplo, 0
congestionamento ou "rinorreia’). Se foi previamente tratado com comprimidos ou injecgdes de
esterGides, mas 0 seu médico substitui o tratamento por este medicamento, poderd ocorrer um
agravamento de alguns dos seus outros sintomas (por exemplo, os olhos vermelhos e com comich&o).
Se isto acontecer, 0 médico tera de tratar estes sintomas separadamente.

Os efeitos secundarios dos corticosterodides nasais sG0 mais provaveis de ocorrer se 0s estiver a
utilizar em doses elevadas durante alguns meses.

Os seguintes efeitos secundarios podem ocorrer durante o tratamento com Budesonida Sandoz
suspensdo para pulverizacdo nasal:

Efeitos secundarios frequentes (menos de 1 doente em cada 10 e mais de 1 doente em cada 100
doentestratados)

Estes podem ocorrer imediatamente depois de utilizar este medicamento:

* espirros ocasionais, nariz seco ou ardor no nariz

* descargas com sangue do nariz

e sangrar do nariz

Efeitos secundarios pouco frequentes (menos de 1 doente em cada 100 e mais de 1 doente em
cada 1,000 doentes tratados):

» inchaco daface, lingua e/ou faringe e/ou dificuldade em engolir ou urticéria juntamente com
dificuldade pararespirar (angioedema): seisto acontecer dever & contactar o seu médico
imediatamente

* urticaria (uma erupgdo cuténea pruriginosa que se parece comirritagdo da pele)

* erupcado cutanea

e prurido

e irritacdo da pele

Efeitos secundarios raros (menos de 1 doente em cada 1.000 e mais de 1 doente em cada 10,000
doentestratados):

Estes podem ocorrer depois de utilizar este medicamento por um longo tempo:

* 0ssos frégeis

» aumento da presséo nos olhos

* turvagdo das lentes do olho

« abrandamento da taxa de crescimento em criangas e adolescentes, especia mente depois de tomar
doses elevadas por um longo periodo de tempo

Efeitos secundarios muito raros (menos de 1 doente em cada 10,000 doentes tratados), ou
guando a frequéncia ndo é conhecida (n&o pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):

» um orificio na cartilagem dividindo as suas narinas

* crostas de feridas no seu nariz

* supresséo adrenal. 1sto pode provocar sintomas tais como anorexia, dor abdominal, perda de peso,
nausea, dor de cabeca, vomitos, diminui¢do do nivel de consciéncia, baixa dos niveis de aglicar no
sangue, e convulsies. As situagdes que potencia mente pode desencadear crise adrenal agudaincluem
trauma, infecgdo, cirurgia ou qualquer rapida reducéo na dosagem. Se sentir estes sintomas, deve
contactar o seu médico imediatamente.

O sorbato de potéssio, um componente deste medicamento, pode causar irritacéo da pele ou mucosas,
como no interior do seu nariz.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios nao
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou far macéutico.
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5. COMO CONSERVAR BUDESONIDA SANDOZ SUSPENSAO PARA
PULVERIZACAO NASAL

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

N&o utilize Budesonida Sandoz suspensdo para pulverizagdo nasal apds o prazo de validade impresso
na embalagem exterior, apos VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o conservar acima de 30°C.
N&o congelar.

Descarte frascos abertos com qual quer solugdo remanescente apos 3 meses.
Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canaliza¢&o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita. Estas medidasirdo ajudar a
proteger o ambiente.
6. OUTRASINFORMACOES
Qual a composicéo de X
- A(s) substancia(s) activa(s) € (sdo)...
- O(s) outro(s) componente(s) € (s&0) ...
<[A ser completado nacional mente]>
Qual o aspecto de Budesonida Sandoz suspensio para pulverizacdo nasal e contetido da
embalagem
Budesonida Sandoz suspensédo para pulverizagdo nasal € similar a uma suspensdo branca e
homogénea.
<[A ser completado nacional mente]>
Titular da Autorizagdo de I ntroducdo no Mercado e Fabricante

[Ver anexo | - A ser completado nacional mente]

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados M embr os do Espaco Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominacdes:

[Ver anexo | - A ser completado nacional mente]
Este folheto foi aprovado pela tltima vez em {MM/AAAA}

[A ser completado naciona mente]
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