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Zeurofarma

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Noex®
(budesonida)

APRESENTACOES
Suspensdo em spray estéril 32 mcg/dose. Embalagem com frasco contendo 120 doses.
Suspensdo em spray estéril 64 mcg/dose. Embalagem com frasco contendo 120 doses.

USO NASAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO:

Cada dose contém

DUAESONMITA ...ttt bbb bbb bRkt b et bbbt b ettt et 32 mcg
EXCHPDIEINEES ™ (. S.D: +tertettreetttetet ettt ettt ettt b bt h e bbb bbb s bR bbb R R bR R R R R bR bbbt bbbt e 1 dose
*Excipientes: cloreto de sddio, polissorbato 80, celulose microcristalina, carmelose sodica, edetato dissodico,
propilenoglicol, &cido cloridrico, hidroxido de sodio e dgua destilada.

o010 (XS]0 o - RSOOSR U TR 64 mcg
Lol T o =T a 1 (=Sl o - o OO UT O TPOTPTTTROROP 1 dose
*Excipientes: cloreto de sddio, polissorbato 80, celulose microcristalina, carmelose soédica, edetato dissddico,
propilenoglicol, &cido cloridrico, hidréxido de sddio e agua destilada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Noex® (budesonida) é indicado para pacientes com rinites ndo-alérgica e alérgica perenes e alérgica sazonal, tratamento de
polipo nasal e prevencdo de polipo nasal ap6s polipectomia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Rinite

A budesonida uma vez ao dia é efetiva no tratamento de rinite sazonal e perene em adultos e criangas, como demonstrado
pelos resultados de estudos randomizados, duplo-cegos, controlados por placebo. A budesonida possui um rapido inicio de
acdo, com efeitos significativos em sintomas especificos apds 3-5 horas, com eficacia geral atingida muito rapidamente em
7 horas. A budesonida também possui duragdo de agdo prolongada, permitindo a administracéo diaria Ginica.*?

Rinite alérgica sazonal

Na rinite sazonal diversos estudos clinicos suportam a efetividade de budesonida em dosagens de 32-64 mcg 1-2 doses em
cada narina, administrado inicialmente em uma dose inicial maior e depois ajustado para a dose de manuten¢do minima.
Em um estudo em pacientes adultos e criangas com rinite alérgica sazonal induzida por ambrésia, 64 mcg de budesonida
uma vez ao dia foi dose minima efetiva durante a estagdo de polinizagdo além de demonstrar melhora dos sintomas nasais
em ambas as faixas etarias e ser bem tolerada.®

Rinite alérgica perene
A budesonida é também bem documentado na rinite perene com alivio de sintomas como, por exemplo, obstrucdo nasal,
coriza, espirros, prurido nasal e melhoria na salde relacionada ao escore de qualidade de vida

Rinite perene nédo-alérgica

Rinite perene ndo-alérgica é caracterizada por sintomas nasais persistentes que nao resultam de eventos imunopatologicos
mediados por IgE. O diagndstico da rinite ndo alérgica é frequentemente um diagnostico de exclusdo, quando uma etiologia
alérgica pode ser substanciada por testes diagndsticos. Os sintomas podem ser similares a rinite alérgica, mas com menor
quantidade de prurido nasal, de nimero de episddios de espirros e queixas conjuntivais. Rinite vasomotora e rinite nao-
alérgica eosinofilica sdo causas comuns. A budesonida mostrou ser eficaz em varios estudos clinicos por até 12 meses em
portadores de rinite perene nao alérgica, demonstrando seguranca e eficicia na redugdo dos sintomas nasais em doses de
200 a 400 mcg ao dia.®

Em um estudo com 143 adultos com duragdo de um ano, o uso de budesonida nasal se mostrou mais eficaz em controlar
sintomas da rinite perene em comparagdo com a cetirizina oral.”
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Tratamento de pdlipos nasais. Prevencao de pélipos nasais apés polipectomia

Pdlipos nasais causam obstrucdo nasal e sintomas relacionados, como hiper-reatividade nasal ndo especifica, rinorreia,
espirros e perda do olfato. A maioria dos casos de pélipos nasais respondem bem ao tratamento de glicocorticosteroides
nasais. Uma estratégia terapéutica combinada com cirurgia e tratamento com glicocorticosteroides nasais € comumente
praticada. Apos a remocdo cirargica dos polipos nasais, pode haver recidiva da polipose nasal sintomatica.

Diversos estudos controlados demonstraram que a budesonida reduz o tamanho dos pélipos, melhora os sintomas nasais e
reduz a frequéncia de recorréncia de cirurgias.®%
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades Farmacodindmicas
A budesonida é um glicocorticosteroide com grande efeito anti-inflamatério local.

O mecanismo de a¢do exato dos glicocorticosteroides no tratamento da rinite ndo estd totalmente elucidado. Ag¢des anti-
inflamatérias, como a inibicdo da liberacdo do mediador inflamatério e das respostas imunes mediadas pela citocina sdo
provavelmente importantes. A poténcia intrinseca da budesonida, medida como a afinidade pelo receptor de glicocorticoide
é cerca de 15 vezes maior que a da prednisolona.

Um estudo clinico em rinite sazonal comparando budesonida intranasal e oral com placebo mostrou que o efeito terapéutico
da budesonida pode ser totalmente explicado pela ag&o local.

A budesonida administrada profilaticamente demonstrou ter efeito protetor contra a eosinofilia e a hiper-responsividade
induzidas por provocag&o nasal.

As doses recomendadas de budesonida ndo causa qualquer alteracdo clinica importante, nem nos niveis de cortisol
plasmético basal, nem na resposta a estimulacdo com horménio adrenocorticotréfico (ACTH) em pacientes com rinite.
Entretanto, supressao dose-relacionada do cortisol plasmético e urinario tem sido observada em voluntérios sadios apds um
curto periodo de administracdo de budesonida.

Propriedades Farmacocinéticas

Absorcao:

A disponibilidade sistémica da budesonida a partir da administragdo intranasal é de 6 -16%, enquanto a biodisponibilidade
pulmonar ¢ de 28%.
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Distribuicao:
A budesonida tem um volume de distribuicdo de aproximadamente 3 L/Kg. A taxa de ligacdo as proteinas plasmaticas é
em média 85-90%.

Metabolizacéo:

A budesonida sofre um extenso grau de metabolizacdo hepatica (aproximadamente 90%) na primeira passagem pelo figado
para metabdlitos com baixa atividade glicocorticosteroide. A atividade glicocorticosteroide dos principais metabdlitos, 6-
beta-hidroxibudesonida e 16-alfa-hidroxiprednisolona, € menor que 1 % da atividade da budesonida. O metabolismo da
budesonida é mediado principalmente pela CYP3A, uma subfamilia do citocromo P450. A budesonida nao sofre inativagdo
metabolica local no nariz.

Eliminacao:

Os metabdlitos sdo excretados como tal ou na forma conjugada, principalmente pela via renal. Ndo foi detectada
budesonida integra na urina. A budesonida tem uma depuracdo sistémica de 0,92 a 1,4L/min) e a meia-vida plasmética da
budesonida ndo modificada apds a administracdo inalatéria ou intravenosa é de 2-4 horas.

Linearidade:
A cinética da budesonida é proporcional as doses clinicamente relevantes.

Criancas

A disponibilidade sistémica total em criangas de 3 a 6 anos é de aproximadamente 6% da dose administrada e o pico de
concentragdo plasmatica de 2,6 nmol/L é atingido de 10 a 30 minutos apdés a inalagao.

A depuracéo sistémica é aproximadamente 50% mais alta que em adultos saudaveis.

4. CONTRAINDICACOES
Historico de hipersensibilidade a budesonida ou qualquer componente da férmula.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de doses excessivas ou 0 tratamento a longo prazo com budesonida pode levar ao aparecimento de efeitos sistémicos
de corticosteroides. Esses efeitos sdo mais raros no uso de corticosteroides nasais se comparados com 0 uso de
corticosteroides orais, e podem variar entre pacientes individualmente e entre diferentes preparagdes de corticosteroides. Os
potenciais efeitos sistémicos relacionados ao produto podem incluir sinais ou sintomas de Sindrome de Cushing
(hipercortisolismo), supressao da funcdo hipotalamo-hipdfise-adrenal, retardo de crescimento em criangas e adolescentes,
catarata, glaucoma e mais raramente, uma série de efeitos psicologicos e comportamentais, incluindo hiperatividade
psicomotora, distdrbios do sono, ansiedade, depressdo ou agressdo (particularmente em criangas).

Os efeitos em longo prazo da budesonida em criancas ndo sdo totalmente conhecidos. Estes pacientes devem ser
acompanhados de perto durante o tratamento.

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

Pacientes que estdo fazendo uso de algum outro medicamento esteroidal para condi¢cbes como asma, alergias ou erupgoes
cutdneas devem ser cuidadosamente avaliados antes de utilizarem o produto a fim de evitar condi¢des sistémicas.

Pacientes que foram diagnosticados com glaucoma, catarata ou tem alguma infeccdo ocular ou diabetes devem ser
cuidadosamente avaliados antes de utilizarem o produto, visto que, apesar de contraditorias, existem evidéncias a respeito
do aumento de pressdo intraocular relacionado ao uso de corticosteroides. O uso do produto deve ser interrompido caso
haja alteracéo na viséo.

Pacientes com funcédo hepética reduzida

A funcdo hepética reduzida pode afetar a eliminacdo dos glicocorticosteroides. A farmacocinética da budesonida
intravenosa, entretanto, é similar em pacientes cirréticos e em individuos sadios. A farmacocinética ap6s a ingestdo oral da
budesonida foi alterada devido ao comprometimento da funcdo hepatica, como evidenciado pelo aumento da
disponibilidade sistémica. Entretanto, esse fato é de importancia clinica limitada para a budesonida, pois, apds a inalacdo
nasal, a contribuigdo oral para a disponibilidade sistémica é relativamente pequena.

Pacientes que tiveram tuberculose, catapora ou sarampo devem ser avaliados antes de utilizar o produto ja que pacientes
que fazem uso de corticosteroides sdo mais suscetiveis a infeccdes devido ao mecanismo de acgdo pelos quais certas
respostas imunes séo reduzidas.
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Pacientes com sangramentos nasais severos ou frequentes ou Ulceras nasais recentes, se que tenham passado por cirurgia
nasal ou se tiver alguma lesdo nasal que ndo foi curada devem ser avaliados antes de utilizar o0 medicamento devido a
possivel epistaxe decorrente do modo de administracdo do produto.

Pacientes com sinais ou sintomas de infec¢do, como febre persistente, devem ser analisados antes do uso do medicamento
para avaliagdo do melhor método de tratamento.

Gravidez, lactacéo e fertilidade

N&o 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 exposicdo sistémica apds a
administracdo nasal é baixa.

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

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

Né&o existe evidéncia que a budesonida administrada de forma intranasal tenha efeito na fertilidade.

Fator de risco: C
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Efeito na habilidade de conduzir maquinas e veiculos
N4o existe evidéncia que a budesonida tenha efeito na habilidade de conduzir maquinas e veiculos.

6. INTERA(;OES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de budesonida intranasal e inibidores de citocromo P450, especialmente da isoenzima CYP3A4 (i.e.
produtos que contenham cobicistate, cetoconazol, ritonavir, atazanavir, claritromicina, indinavir, eritromicina, nefazodona,
nelfinavir, saquinavir, telitromicina, itraconazol) causa o aumento da concentracdo de budesonida no plasma, levando a um
risco aumento de eventos adversos sistémicos, como Sindrome de Cushing e supressdo adrenal. Se usados em conjunto,
recomenda-se acompanhamento cuidadoso dos pacientes para qualquer efeito sistémico. A combinacdo deve ser evitada a
menos que os beneficios superem os riscos. O uso concomitante de cetoconazol e budesonida por periodos curtos (1 a 2
semanas) ndo foi associado a nenhuma interagdo medicamentosa clinicamente significante.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30°C). Proteger da luz. Sempre colocar a tampa protetora apos 0 uso.
O prazo de validade deste medicamento é de 24 meses.

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

Caracteristicas do produto: suspensdo homogénea, branca, viscosa e isenta de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Noex® (budesonida) possui um dispositivo de inalagdo que dispensa o uso de conservantes em sua composicao, mantendo a

integridade do produto quanto ao risco de contaminagao.

Posologia
A dose deve ser individualizada e titulada para a menor dose necessaria para a manutencdo do controle dos sintomas.

Adultos, idosos e criancas a partir de 6 anos: recomenda-se iniciar com dose de 256 mcg/dia (Apresentacdo de 32
mcg/dose: 4 aplicacfes em cada narina ou Apresentagdo de 64 mcg/dose: 2 aplicagcBes em cada narina).
A dose pode ser administrada 1 vez ao dia pela manhd, ou dividida em 2 administragdes pela manhé e a noite.

Idosos: recomenda-se a mesma dosagem que para adultos.
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Depois que o efeito clinico desejado é obtido, a dose de manutengdo deve ser reduzida a menor dose necessaria para 0
controle dos sintomas.

NOTA: o tratamento da rinite sazonal, sempre que possivel, deve ser iniciado antes da exposi¢do aos alérgenos. Algumas
vezes pode ser necessario tratamento concomitante para controlar os sintomas oculares causados pela alergia.

Modo de usar:
Leia cuidadosamente as instrucdes de uso de Noex® (budesonida), seguindo-as corretamente.

1) Antes de usar, assoe seu nariz suavemente.

2) Agite o frasco e entdo remova a tampa protetora do aplicador.
Segure o frasco na posicao vertical com o dedo médio e o indicador sobre o aplicador e 0
polegar na base do frasco.

w

N 3) Antes de usar Noex® (budesonida) pela primeira vez, a valvula deve ser carregada.
Para isso, pressione o aplicador na posicdo vertical com os dedos indicador e médio por 8
vezes e descarte o conteldo das 8 primeiras atomizagdes. Inicie a administracdo do
produto a partir da 92 dose de acordo com o procedimento descrito no item 4.

-

4) Pressione uma das narinas com o dedo indicador e na outra introduza a ponta do
aplicador na posicéo vertical (com o bico para cima), conforme indicado na figura ao
lado, pressionando o aplicador o nimero de vezes indicado pelo seu médico. Nao inclinar
a cabeca para trds no momento da aplicacéo.

5) Retire o aplicador da narina e respire pela boca.

6) Repetir na outra narina 0 mesmo procedimento.

7 7) Limpe o aplicador com um lenco de papel, recoloque a tampa protetora do aplicador e
feche o frasco adequadamente. Mantenha o frasco em pé. N&o congelar.

Noex® (budesonida) ndo deve entrar em contato com os olhos. Caso isto ocorra, enxague os olhos imediatamente com
agua.

Criancas: as criancas somente devem utilizar Noex® (budesonida) sob supervisdo de um adulto para assegurar que a dose
seja corretamente administrada e esteja de acordo com a prescri¢do do médico.

Limpeza: limpe as partes plasticas regularmente. Lave o bico do aplicador com agua. Seque e cubra com a tampa
protetora.

N&o se deve usar objetos perfurantes para tentar aumentar a saida do produto do aplicador. A abertura é padronizada para
garantir a dosagem correta.
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NAO RETIRAR O APLICADOR.
NUNCA EMPRESTE SEU SPRAY NASAL PARA OUTRA PESSOA.

9. REACOES ADVERSAS

Comum (<1/100 e >1/10):

-Alteracdes respiratoria, toracica e no mediastino: secre¢cdo hemorragica e epistaxe, irritagdo nasal, rinite, sinusite, dor de
cabeca e tosse.

Incomum (<1/1.000 e >1/100):

- Alteragbes no Sistema Imunoldgico: reagdes de hipersensibilidade imediata e tardia incluindo urticaria, exantema,
dermatite, angioedema e prurido.

Muito rara (< 1/10.000):

-Alteragdes respiratdria, toracica e no mediastino: ulcera¢des da membrana da mucosa e perfuracéo de septo nasal;
-Alteracdes no Sistema Imunoldgico: reacdo anafilatica.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa

10. SUPERDOSE

N&o é esperado que a superdosagem aguda com budesonida suspensao 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 interrup¢do do tratamento seria suficiente para fazer desaparecer os sintomas de intoxicag&o.

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 intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.
DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0043.0036

Registrado e produzido por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Rod. Pres. Castello Branco, 3.565 - Itapevi - SP

CNPJ: 61.190.096/0001-92

IndUstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em 09/12/2025.
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Zevrofarma

CENTRAL DE ATENDIMENTO PAPLL
www.eurafanma.com &y

cuDalerdaIere Ima com
CRU- 4376 ‘;

RECICLAVEL
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Historico de Alteracdo da Bula
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N¢ do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacgao (VP/VPS) relacionadas
1808 — Suspensdo Nasal
SIMILAR - Néo Néo Nao Nao Néo aplicavel 32 mcg, 64 mc
31/08/2016 | 2242738/16-4 | Notificagao de e o e e P VPS 9 9
4 aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel 50 mcg e 100 mcg
Alteracao de
Texto de Bula
10450 -
SIMILAR — 9. Reacdes Suspensao Nasal
0764473/18-6 | Nouficagdo de Nao Nao Néo Nao adversas VPS 32 meg, 64 mcg,
03/08/2018 Alteracdo de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel - . 50 mcg e 100 mcg
Dizeres legais
Texto de Bula —
RDC 60/12
10450 -
SIMILAR - Suspensao Nasal
09/11/2018 | 1072186/18-0 | Notificacdo de Nao Nao Néo Néo Dizeres legais VPS 32 meg, 64 meg,
Alteracéo de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel 50 mcg e 100 mcg
Texto de Bula —
RDC 60/12
10450 -
SIMILAR - Suspensdo Nasal
17/11/2020 | 4044648/20-4 Notlflcagao de l\_lap Nap Nap Nap 9. Reacdes VPS 32 mcg, 64 mcg,
Alteragéo de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel adversas 50 mcg e 100 mcg
Texto de Bula —
RDC 60/12
2. Resultados de
eficacia
3. Caracteristicas
10450 - farmacoldgicas
SIMILAR - Suspenséo Nasal
} Notificacdo de Néo Né&o Néao Néao 5. Adverténcias e 32 mcg, 64 mcg,
07/07/2021 | 2639230/21-2 Alteragéo de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel precaucdes VPS 50 mcg e 100 mcg
Texto de Bula —
RDC 60/12 6. Interacdes
medicamentosas
9. ReagBes
adversas
10450 -
SIMILAR — Suspensao Nasal
06/00/2022 | 4658843/22-6 | '\ouificagdo de Nao Néo Nao Nao Dizeres Legais VPS 32 meg, 64 mcg,
Alteragdo de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel 50 mcg e 100 mcg
Texto de Bula —
RDC 60/12
2. Resultados de
eficacia
3. Caracteristicas
farmacolégicas
10450 - Contrairf(.jica des
SIMILAR - 1cag Suspenséo Nasal
04/06/2025 | 0755379250 Notificacdo de Néo Né&o Néao Néao 5 A?::;Le%%':s € VPS 32 mcg, 64 mcg,
Alteragéo de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel P ¢ 50 mcg e 100 mcg
Texto de Bula— 6. Interacdes
RDC 60/12 medicamentosas
7. Cuidados de
armazenamento
do medicamento
9. Reacdes
adversas
10450 - 4
SIMILAR - Contraindica Ses Suspensédo Nasal
Notificacdo de Néo Né&o Nao Néao Icag 32 mcg, 64 mcg,
- - : e S gy . 5. Adverténcias e VPS
Alteracéo de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel ~ 50 mcg e 100 mcg
precaugdes
Texto de Bula —
RDC 60/12
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