ZAeurofarma

Noex®
(budesonida)

Bula para paciente
Suspensdo em spray estéril

32 mcg/dose
64 mcg/dose



Zevurofarma

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Noex®
(budesonida)

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Suspensao em spray esteril 32 mcg/dose. Embalagem com frasco contendo 120 doses.
Suspensao em spray esteril 64 mcg/dose. Embalagem com frasco contendo 120 doses.

USO NASAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO:

Cada dose contém

01010 TS o I S 32 mcg

Lo (o] o1 =T (=TS0 T oSSR 1 dose
*Excipientes: cloreto de sddio, polissorbato 80, celulose microcristalina, carmelose sodica, edetato dissédico,
propilenoglicol, acido cloridrico, hidroxido de sodio e dgua destilada.

DUAESONMITA ...ttt bbb bbbt bbb bbb bbbttt et et 64 mcg

L o [ (=] 1 (= Sl o TR ST OSSO TP TR T TP U TSP PPV POUPPOPROO 1 dose
*Excipientes: cloreto de sddio, polissorbato 80, celulose microcristalina, carmelose sodica, edetato dissodico,
propilenoglicol, &cido cloridrico, hidroxido de sodio e dgua destilada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento 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 (extragdo do polipo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A budesonida é um glicocorticosteroide com grande efeito anti-inflamatério local. Noex® (budesonida) reduz e previne a
inflamagéo e o inchaco da mucosa do nariz causados por alergias. Noex® (budesonida) 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?
A budesonida ndo deve ser usada por pacientes com alergia a budesonida ou a qualquer componente da férmula.

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

4. 0 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 horménios do cortex da
glandula adrenal), desenvolvimento de caracteristicas Cushingoides, supressao adrenal, retardo do crescimento em criangas
e adolescentes, catarata, glaucoma, e mais raramente efeitos psicolégicos e comportamentais (principalmente em criangas).
Os efeitos em longo prazo da budesonida em criancas ndo sdo totalmente conhecidos. Estes pacientes devem ser
acompanhados de perto por um médico durante o tratamento.

Este produto pode reduzir a taxa de crescimento em criangas quando utilizados em combinagdo com outros esteroides.
Consulte um médico antes de usar este medicamento se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento esteroidal para
condigdes como asma, alergias ou erupg¢des cutaneas.

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

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 infeccdo, como febre persistente.
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Gravidez, lactacdo e fertilidade: ndo é conhecido se a budesonida atravessa a placenta, mas devido a seu peso molecular
relativamente baixo, a transferéncia placental pode ser possivel. Quando administrado nas doses terapéuticas, a exposicao
sistémica ap06s a administracdo nasal é baixa.

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

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

N&o existe evidéncia que a budesonida administrada de forma intranasal tenha efeito na fertilidade.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

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

InteragGes medicamentosas

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

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

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30°C). Proteger da luz.
Sempre colocar a tampa protetora apds o uso.

NUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nao 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. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca 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?

Noex® (budesonida) possui um dispositivo de inalacéo que dispensa o uso de conservantes em sua composicdo, mantendo a
integridade do produto quanto ao risco de contaminacao.

Antes de iniciar o uso de Noex® (budesonida) é importante que leia Modo de Usar. Siga as instrucdes corretamente. Se
voceé esquecer de aplicar a medicagao, ndo precisa aplicar a dose perdida, deve-se apenas aplicar a dose seguinte no horario
habitual. Noex® (budesonida) promove alivio inicial dos sintomas em até 10 horas. Geralmente o efeito total s6 é alcangado
ap6s alguns dias de tratamento. Criangas somente devem usar Noex® (budesonida) com a supervisao de um adulto.

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

Adultos, idosos e criangas 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 Apresentacdo de 64 mcg/dose: 2 aplicacBes em cada narina).
A dose pode ser administrada 1 vez ao dia pela manha, ou dividida em 2 administracdes pela manha e a noite.

Quando o efeito clinico desejado for obtido, a dose de manutencao deve ser reduzida a menor dose necessaria ao controle
dos sintomas.

Modo de usar
Leia cuidadosamente as instruges de uso de Noex® (budesonida), sequindo-as corretamente.
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1) Antes de usar, assoe seu nariz suavemente.

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

3) Antes de usar Noex® (budesonida) pela primeira vez, a valvula deve ser carregada.
Para isso, pressione o aplicador na posicao 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 posicao vertical (com o bico para cima), conforme indicado na figura ao
lado, pressionando o aplicador o nimero de vezes indicado pelo seu médico. N&o 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) 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) néo deve entrar em contato com os olhos. Caso isto ocorra, enxague os olhos imediatamente com
agua.

Criangas: as criangas somente devem utilizar Noex® (budesonida) sob superviséo de um adulto para assegurar que a dose
seja corretamente administrada e esteja de acordo com a prescrigdo médica.

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

N&o use objetos perfurantes para tentar aumentar a saida do produto do aplicador. A abertura é padronizada para garantir a
dosagem correta.

NAO RETIRAR O APLICADOR.
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NUNCA EMPRESTE SEU SPRAY NASAL PARA OUTRA PESSOA.

Siga a orientacéo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de utilizar uma dose de budesonida, ndo precisa utilizar a dose perdida.

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

Em caso de duvidas, procure orientagdo 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): secre¢cdo hemorrégica (com
sangue), epistaxe (sangramento pelo nariz), irritagdo nasal, rinite, sinusite, dor de cabeca e tosse.

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

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): ulceracdes (lesbes) da
membrana da mucosa, perfuracdo de septo nasal e reacao anafilatica (reacdo 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 servi¢o de atendimento.

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

Né&o é esperado que a superdosagem aguda com budesonida suspenséo 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 interrupgéo 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 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.

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.

Zyeurofarma
CENTRAL DE ATENDIMENTO PAPLL
www.eurafanma.com &
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Histérico de Alteracao da Bula

Dados da submissdo eletronica l:[))j& 0s da petigdo/notificacdo que altera Dados das alteraces de bulas
Data do | N® do Assunto Data do | N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/IVPS) relacionadas
1808 -
SIMILAR Suspensao
- Nasal 32 mcg,
2242738/16- | Notificagdo | Néo Néo Néo Nao N&o aplicével 64 mcg, 50
81/08/2016 4 de aplicavel aplicavel aplicavel | aplicavel VP mcg e 100
Alteracdo meg
de Texto de
Bula
10450 -
SIMILAR
_ Suspensao
I Nasal 32 mcg,
0764467 3/18 gleotlflcagao Né&o Né&o Néao Néao Dizeres legais | VP 64 mcg, 50
03/08/2018 . aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel mcg e 100
Alteracéo mcg
de Texto de
Bula -
RDC 60/12
10450 -
SIMILAR
_ Suspensao
. Nasal 32 mcg,
1072186/18- | OUficacdo | .0 Néo Néo Néo . _ 64 m0g, 50
09/11/2018 de s . . . Dizeres legais | VP
0 . aplicavel aplicavel aplicavel | aplicavel mcg e 100
Alteracéo mcg
de Texto de
Bula -
RDC 60/12
10450 -
SIMILAR
_ Suspensao
. Nasal 32 mcg,
4044648/20- | NOUMICAGHO | s Nio Néo Néo N 64 m0g, 50
17/11/2020 de . . ey . N&o aplicavel | VP
4 . aplicavel aplicavel aplicavel | aplicavel mcg e 100
Alteracéo mcg
de Texto de
Bula -
RDC 60/12
2. Como este
medicamento
funciona?
3. Quando
10450 - ndo devo usar
SIMILAR este
B medicamento? Suspensdo
Notificagdo . . . . Nasal 32 mcg,
07/07/2021 2639230/21- de Nag Nag Nag Nag 4. Oque VP 64 mcg, 50
2 . aplicavel aplicavel aplicavel | aplicavel devo saber mcg e 100
Alteracéo antes de usar mcg
de Texto de este
Bula _ medicamento?
RDC 60/12 8. Quais 0
males que este
medicamento
pode me
causar?
10450 - Suspensao
SIMILAR Nasal 32 mcg,
4658843/22- | — Néo Néo Néo Néo Dizeres 64 mcg, 50
06/09/2022 6 Notificacdo | aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel Legais VP mcg e 100
de mcg
Alteracéo
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de Texto de
Bula -
RDC 60/12
2. Como este
medicamento
funciona?
4, Oque
devo saber
antes de usar
este
medicamento?
5. Onde,
10450 ) €omo e por
quanto tempo
SIMILAR posso guardar
- este
Notificagdo - - N - medicamento? Suspenséo
04/06/2025 | 0755379250 | de Na:(.’ el Na:(.’ el Né:? el Né:? el 8. Quaisos | VP Nasal 32 mcg,
Alteragio aplicave aplicave aplicave aplicave male_s que este 64 mcg,
de Texto de medicamento
Bula _ pode me
causar?
RDC 60712 9. O que fazer
se alguém
usar uma
quantidade
maior do que
a indicada
deste
medicamento?
Dizeres
Legais
10450 -
SIMILAR 3.Quando ndo
_ devo usar este
ificacs medicamento? 5
Notificagdo Nio Nio Nio Néio edicamento Suspens&o
- - de s s - ey VP Nasal 32 mcg,
x aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel 4.0 que devo
Alteracéo saber antes de 64 mcg,
de Texto de usar este
Bula - medicamento?
RDC 60/12
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