Budesonida (32 mcg/dose — 64 mcg/dose)

Condi¢cdes MNSRM-EF

- Prevencao e tratamento de rinite, em adultos

- Idade igual ou superior a 18 anos

- Administrac¢do nasal

- Dosagem Maxima dose: até 64 mcg/dose

- Dose Maxima Diaria: 200 mcg por narina por dia (400 mcg no total)

- Posologia: Uma a duas aplicagdes em cada narina, uma a duas vezes por dia de preferéncia de manha
- Duracdo maxima de tratamento: 2 semanas

- Dimensdao maxima de embalagem: 240 doses

Informacgdo suplementar para RCM/Fl e Rotulagem

- Uma vez obtido o efeito clinico pretendido, normalmente ao fim de 1-2 semanas, a dose de manutengao deve
ser reduzida até a quantidade minima necessdria para controlo dos sintomas.

- Ndo deve ser usado continuamente durante mais de 3 meses sem consultar um médico ou farmacéutico

- Se os sintomas nao forem controlados ou persistirem por mais de 2 semanas, deve procurar aconselhamento
médico

Informacdo adicional




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmacia (EF)

O presente protocolo permite auxiliar o farmacéutico a dispensar o medicamento ap6s analise, evitar a dispensa inapropriada caso ndo

sejam cumpridas as condigdes estabelecidas e detetar situacdes que devem ser referenciadas para a consulta médica.

DCI / Dosagem Budesonida (32 pg/dose — 64 pg/dose)

Classe farmacolégica 14. Medicamentos usados em afegdes otorrinolaringolégicas/ 14.1 Produtos para aplicagéo nasal
14.1.2 Corticosteroides

Condigao Dispensa EF Prevencéo e tratamento de rinite, em adultos

Via de administragao Administragdo Nasal

Versdo/data de aprovagéo Verséo 1 aprovada a 22/12/2017

FACTORES A TER EM CONSIDERAGAO:

Idade

Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes
Gravidez e amamentag&o

Medicagdo concomitante

Eventual medicagdo tomada (qual e quando)

- Comorbilidades

CARACTERIZAGAO DA SITUAGAO (ou CONFIRMAGAO DO DIAGNOSTICO INDICADO
PELO DOENTE)

7- Sintomatologia (duragéo/intensidade; situacéo aguda ou recorrente)
8 - Causa(s) do(s) sintoma(s)

AR AN

CONDIGOES de Dispensa EF CRITERIOS PARA REFERENCIAGAO PARA A CONSULTA
- Prevengao e tratamento de rinite, em adultos MEDICA:
- Idade inferior a 18 anos
- Idade igual ou superior a 18 anos. - Incerteza do diagnostico
- Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes
- Qualquer uma das patologias ou situagdes indicadas no anexo

- Tomal/utilizag&o de medicamentos indicados no anexo
- Se os sintomas nédo melhorarem ap6s 2 semanas de
tratamento

- Tratamento prévio com budesonida sem resultados

- Sintomatologia para encaminhamento

SE CUMPRE CUMULATIVAMENTE CONDJ(;()ES DISPENSA “EF” DISPENSAR O
MEDICAMENTO E PRESTAR INFORMAGAO / RECOMENDAGOES DE UTILIZAGAO:
Dosagem Maxima/Embalagem: até 64 pg/dose

Dose Maxima Diaria: 200 ug por narina por dia (400 ug no total) CUMPRE QUALQUER UM DOS
. - . . . CRITERIOS
Posologia: Uma a duas aplicagbes em cada narina, uma a duas vezes por dia de preferéncia
de manhd
REFERENCIAGAO PARA A
Duragdo maxima do tratamento: duas semanas. CONSULTA MEDICA

Informagéo e recomendagdes de utilizagéo: ver anexo




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmacia - Anexo Budesonida

DCl/ Dosagem Budesonida (32 ug/dose - 64 pg/dose)

Classe 14. Medicamentos usados em afe¢des otorrinolaringolégicas/ 14.1 Produtos para aplicagéo nasal
farmacolégica 14.1.2 Corticosteroides

Condicao Prevencao e tratamento de rinite, em adultos

Dispensa EF

Via de Administragdo Nasal

administragdo

Informacgao A Budesonida é um corticosteroide que por via nasal esta indicado no tratamento da rinite alérgica.
adicional a A budesonida é um glucocorticéide nao-halogenado que, quando administrado por via nasal, exerce a
dispensa sua agao anti-inflamatéria a nivel local, na cavidade nasal. Por esta razdo esta indicada na prevengéo e

tratamento da rinite alérgica, sazonal e perene, ou nao alérgica.
Podera o préprio utente identificar ao farmacéutico que se trata de rinite alérgica, por ja ter diagnéstico
médico prévio.

Cabe ao farmacéutico, mediante a descrigdo dos sintomas por parte do utente, analisar se os sintomas
se enquadram numa das situagoes de rinite alérgica abaixo descritas. Caso existam duvidas
relativamente ao diagndstico ou ao tipo de rinite, o farmacéutico devera reencaminhar para o médico.

Prevencido e o tratamento de rinite, em adultos

- Rinite nao-alérgica, num subgrupo de utentes com rinite ndo-alérgica, a causa permanece desconhecida.
Outros utentes podem apresentar rinite ndo-alérgica devido a:

Rinossinusite: sintomas nasais combinados com sintomas nos seios perinasais

Rinite_medicamentosa: Utilizacdo frequente ou prolongado de descongestionante nasal, ou como efeito
secundario de outro medicamento

Obstrucdo do nariz com pdlipos nasais, hipertrofia de concha ou desvio do septo nasal.

- Rinite alérgica: é uma reagéo alérgica as particulas que o ar transporta (em regra pélen e ervas, mas por
vezes bolores, pds e pelo de animais). A rinite alérgica pode ser sazonal ou perene.

Sintomas: espirros, ardor, comichao, nariz com comicho e entupido, corrimento nasal, ardor cutaneo, irritagéo
nos olhos e olhos lacrimejantes. Os olhos podem inflamar-se (conjuntivite).

- Rinite alérgica esazonal: é uma alergia também denominada de “febre dos fenos” ou polinose. As estagdes
do pdlen variam consideravelmente nas diversas regides de um mesmo pais. Acontece, por vezes, que a
alergia sazonal é causada por esporos de fungos.

- Rinite alérgica perene: é uma alergia que pode ser causada por varios agentes como acaros do pé da casa,
penas, pelo animal ou bolor. Apresenta sintomas semelhantes aos da rinite alérgica sazonal, que variam,
porém, de intensidade, geralmente de forma imprevisivel, durante todo o ano. No entanto ndo é habitual o
individuo ter conjuntivite.

Classificagdo da gravidade da rinite (de acordo com as referéncias da Sociedade Portuguesa de Alergologia e
Imunologia Clinica):

Intermitente: Sintomas com durag&o inferior a 4 dias por semana ou inferior a 4 semanas seguidas

Persistente: Sintomas com durag&o superior a 4 dias por semana e superior a 4 semanas seguidas

Ligeira (todos os seguintes): Sono normal, sem prejuizo das atividades diarias, desporto, lazer, sem prejuizo do
trabalho/escola, sem sintomas incomodativos

Moderada-Grave (um ou mais dos seguintes): Sono alterado, prejuizo das atividades diarias, desporto, lazer,
prejuizo do trabalho/escola, sintomas incomodativos

Mesmo que os sintomas apresentados pelo utente se enquadrem no acima descrito, o farmacéutico
devera encaminhar o utente para o médico se a gravidade/intensidade dos sintomas assim o
justificarem.

1. Na dispensa do medicamento ao utente deverdo também ser prestadas as seguintes recomendagoes:
- A posologia deve ser individualizada e reduzida & dose minima necesséria para manter um controlo eficaz dos




sintomas

- Podera ser necessério 3 a 4 dias de tratamento continuo para a melhoria dos sintomas.- Deve recorrer ao
médico caso n&o se verifique uma melhoria dos sintomas dentro de 2 semanas.

- O utente deve ser aconselhado a efetuar na farmacia uma reavaliagdo apds 1 semana apds o inicio do
tratamento.

- O tratamento da rinite sazonal deve, se possivel, ser iniciado antes da exposi¢do aos alergénios.

- Por vezes, pode ser necessario o tratamento concomitante com outros farmacos para controlar os sintomas
oculares causados pela alergia.

- Uma vez obtido o efeito clinico pretendido, normalmente ao fim de 1-2 semanas, a dose de manutencéo deve
ser reduzida até a quantidade minima necessaria para controlo dos sintomas. Ndo deve ser usado
continuamente durante mais de 3 meses sem consultar um médico ou farmacéutico

- O uso deste medicamento pelos desportistas pode induzir um resultado positivo nas analises de controlo
antidopping.

2. Na dispensa do medicamento devem ser prestadas as seguintes recomendacdes nao farmacolégicas:
- Afastamento dos alérgenos, tabaco, ar poluido

- Evitar 0 agente causador da reagéo alérgica

No caso de ser o pdlen o fator desencadeante desta reagéo, deve:

+ Manter as portas e janelas de casa fechadas, especialmente em dias quentes ou ventosos;

+ Usar o ar condicionado do carro em vez de abrir as janelas;

+ Usar a maquina de secar roupa em vez de estender a roupa na rua;

* Usar dculos escuros com protegéo lateral;

+ Evitar idas ao campo ou a parques, privilegiando os passeios a

beira-mar;

« Evitar plantas floridas dentro de casa.

No caso de serem os &caros os fatores desencadeantes, deve manter a casa livre de p6, eliminar as alcatifas e
tapetes e controlar a

Humidade:

+ Evitar limpar o p6 com espanadores e bater carpetes;

+ Utilizar material de colchoaria e tecidos feitos com fibras sintéticas. Forrar o colchdo e a almofada com um
plastico;

* Pulverizar trimestralmente o quarto de dormir com spray acaricida apropriado

No caso de serem os pelos dos animais os fatores desencadeantes, deve evitar o contacto com os animais,
mantendo-os fora de casa;

- Em todos os casos, recomenda-se a lavagem das fossas nasais com soro fisiologico ou solugdes salinas
como as de agua do mar esterilizada;

- Nao fumar e evitar ambientes com fumo, p6 ou particulas no ar;

-A lavagem das fossas nasais com soro fisioldgico ou agua do mar esterilizada

- Arejar 0 ambiente com a abertura das janelas da casa e entrada do sol por algumas horas em todos os
comodos da casa ou, pelo menos, no quarto de dormir

Informacgao ao utente sobre a prevengéo da rinite alérgica:

- Evitar limpar o pd com espanadores e bater carpetes

- Utilizar panos humidos ou aspirar

- Evitar ambientes com fumo e pd

- Evitar dormir com as janelas abertas

- Evitar passear pelo campo na altura da polinizagéo

- N&o ter animais domésticos com pélos ou penas

- Retirar carpetes e alcatifas dos quartos de dormir

- Utilizar material de colchoaria e tecidos feitos com fibras sintéticas. Forrar o colchdo e a almofada com um
plastico.

- Pulverizar trimestralmente o quarto de dormir com spray acaricida apropriado
- Evitar exposicéo aos cheiros fortes de perfumes, produtos de limpeza,
principalmente em aerossais;

- Se possivel evitar deixar plantas dentro de casa;

Frasco - Instrugdes de utilizagao:
1- Assoe 0 nariz. Agite o frasco. Retire a tampa de proteg&o.
2- Segure o frasco na posigao vertical.




3- Introduza a ponta do pulverizador na sua narina. Prima uma vez (ou mais conforme aplicavel). Proceda a
pulverizagdo na outra narina da mesma forma. N&o é necessario inspirar a0 mesmo tempo que se pulveriza.

Inalador - Instrucdes de utilizagéo:

1- Assoe 0 seu nariz. Desenroscar a tampa e retira-la.

2- Segure o inalador na posicdo vertical com a base rotativa para baixo. Ndo segure o adaptador nasal
enquanto roda a base rotativa. Rode a base rotativa num sentido até ao limite e em seguida rode a base no
sentido oposto até ao limite. E indiferente por qual dos sentidos comega a rodar. Durante este procedimento ira
ouvir um clique.

3- Coloque o adaptador nasal de modo que o adaptador fique firmemente ajustado & narina e tape a outra
narina com um dedo. Inspire rapida (0,5 segundos) e energicamente.

4- Antes de expirar, retire o inalador do nariz.

5- Repetir 0s passos 3 e 4 para a outra narina.

6- Volte a colocar a tampa, mantendo-a bem fechada.

Patologias ou
situagdes em que
é contraindicada
ou nao
recomendada o/a
Budesonida

- Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes;

- Gravidez e/ou amamentagéo;

- Infegdes nas vias ou seios nasais;

- Lesé&o recente ou cirurgia nasal, ou problemas de ulceragéo no nariz.
- Fungéo hepatica reduzida

Interagoes
medicamentosas

- Inibidores do CYP3A (ex: cetoconazol, itraconazol);

- Estrogénios e contracetivos esteroides.

- Qutros corticosteroides (incluindo cremes, pomadas, comprimidos, medicag&o para asma, gotas nasais ou
para os olhos, inaladores nasais)

- Inibidores da protease como ritonavir ou que incluam cobicistate (para tratamento do VIH)

- Cimetidina
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