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Noex®
(budesonida)

Suspensdo em spray estéril

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:

Suspensao em spray estéril 32 mcg/dose. Embalagem com frasco contendo 120 doses.
Suspensao em spray estéril 64 mcg/dose. Embalagem com frasco contendo 120 doses.
Suspensao em spray estéril 50 mcg/dose. Embalagem com frasco contendo 200 doses.
Suspensdo em spray estéril 100 mcg/dose. Embalagem com frasco contendo 100 doses.

USO NASAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO:
Cada dose contém
o010 CTSTo g I SRR 32 mcg
Lo oL =T a L C=E a0 TR o TS 1 dose

*Excipientes: cloreto de sddio, polissorbato 80, celulose microcristalina, carmelose sédica, edetato dissédico,
propilenoglicol, &cido cloridrico, hidréxido de sodio e agua destilada.

o010 LCTSTo T I SRR 64 mcg
Lo T oL =T a L C=E a0 T o T 1 dose
*Excipientes: cloreto de sédio, polissorbato 80, celulose microcristalina, carmelose sédica, edetato dissédico,
propilenoglicol, &cido cloridrico, hidréxido de sodio e agua destilada.

o010 TS0 T F- SRR 50 mcg
Lo T oL =T a1 C=E Sl o T o TP 1 dose
*Excipientes: cloreto de sédio, polissorbato 80, celulose microcristalina, carmelose sédica, edetato dissédico,
propilenoglicol, &cido cloridrico, hidréxido de sodio e agua destilada.

01010 TS0 o - USSP 100 mcg
L (oo T =T a L C=E Sl o T o TS 1 dose
*Excipientes: cloreto de sddio, polissorbato 80, celulose microcristalina, carmelose sédica, edetato dissédico,
propilenoglicol, &cido cloridrico, hidréxido de sodio e agua destilada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento de rinites ndo-alérgica e alérgica perenes e alérgica sazonal, tratamento de
polipo nasal e prevencdo de polipo nasal ap6s polipectomia (extracdo do polipo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A budesonida é um glicocorticosteroide com grande efeito anti-inflamatério local. Noex® (budesonida) reduz e previne a
inflamagdo e o inchaco da mucosa do nariz causados por alergias. Noex® (budesonida) promove alivio inicial dos
sintomas em até 10 horas. O beneficio maximo pode néo ser alcangado antes de 1 a 2 semanas ou mais apds o inicio do
tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Noex® (budesonida) ndo deve ser usado por pacientes com alergia a budesonida ou a qualquer componente da formula.
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4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de doses excessivas ou o tratamento a longo prazo com Noex® (budesonida) pode levar ao aparecimento de sinais
ou sintomas de hipercorticismo (liberacdo excessiva de hormonios do cértex da glandula adrenal), supresséo da funcéao
hipotalamo-hipéfise-adrenal e/ou inibi¢do do crescimento em criangas.
Os efeitos a longo prazo de Noex® (budesonida) em criangas ndo sdo totalmente conhecidos. O médico deve acompanhar
de perto o crescimento das criangas recebendo Noex® (budesonida) por tempo prolongado por qualquer via e avaliar os
beneficios do tratamento de Noex® (budesonida) e a possibilidade de inibicdo do crescimento.
A presenca de problemas no figado pode afetar a eliminacdo de Noex® (budesonida) do organismo.
Entretanto, esse fato é de importancia clinica limitada para Noex® (budesonida).
Informe seu médico se vocé tiver outros problemas de salde, principalmente se vocé tem ou teve tuberculose ou
problemas de figado.
Noex® (budesonida) néo interfere na habilidade de dirigir e de operar maquinas.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.

Ndo ha evidéncias que Noex® (budesonida) seja prejudicial quando usado por mulheres gravidas ou durante a
amamentacao.

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.

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

Interacdes medicamentosas

N&o foi observada interacdo da budesonida com qualquer outro medicamento usado para o tratamento da rinite.

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

A cimetidina nas doses recomendadas tem efeito discreto, mas clinicamente insignificante sobre a farmacocinética da
budesonida oral.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Né&o 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?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.
Sempre colocar a tampa protetora apds 0 uso.

Numero de lote e datas de fabricacéo 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. 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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Antes de iniciar o uso de Noex® (budesonida) é importante que leia Modo de Usar. Siga as instrugGes corretamente. Se
vocé esquecer de aplicar a medicacdo, ndo precisa aplicar a dose perdida, deve-se apenas aplicar a dose seguinte no
horério habitual. Noex® (budesonida) promove alivio inicial dos sintomas em até 10 horas. Geralmente o efeito total s6 é
alcancado apds alguns dias de tratamento. Criangas somente devem usar Noex® (budesonida) com a supervisdo de um
adulto.
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Posologia
A dose deve ser individualizada e titulada para a menor dose necesséria para a manutencdo do controle dos sintomas.

Adultos, idosos e criancas a partir de 6 anos:

Apresentacéo de 32 e 64 mcg/dose recomenda-se iniciar com dose de 256 mcg/dia (Apresentacéo de 32 mcg/dose: 4
aplicacfes em cada narina ou Apresentacdo de 64 mcg/dose: 2 aplicacfes em cada narina).

A dose pode ser administrada 1 vez ao dia pela manh4, ou dividida em 2 administracfes pela manha e a noite.

Apresentacdo de 50 e 100 mcg/dose: recomenda-se a dose de 400 mcg/dia (Apresentacdo de 50 mcg/dose: 2
aplicacfes de em cada narina, 2 vezes ao dia ou 4 aplicacfes em cada narina pela manhd ou Apresentacdo de 100
mcg/dose: 1 aplicagdo em cada narina, 2 vezes ao dia ou 2 aplica¢cdes em cada narina, 1 vez ao dia.

Idosos: recomenda-se a mesma dosagem que para adultos.

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

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

Modo de usar
Leia cuidadosamente as instrugGes 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 posi¢do vertical com o dedo médio e o indicador sobre o aplicador e 0
polegar na base do frasco.

3) Antes de usar Noex® (budesonida) pela primeira vez ou ap6s 24 horas, a valvula deve
ser carregada. Para isso, pressione o aplicador na posi¢do vertical com os dedos indicador
e médio por 8 vezes e descarte o contetdo das 8 primeiras atomizacdes. 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. Nao inclinar
a cabeca para trds no momento da aplicacéo.

5) Retire o aplicador da narina e respire pela boca.
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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&do 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 prescricdo médica.

Limpeza: limpe as partes plasticas regularmente. Lave o bico do aplicador com agua. 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.
NUNCA EMPRESTE SEU SPRAY NASAL PARA OUTRA PESSOA.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo 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 Noex® (budesonida), ndo precisa utilizar a dose perdida.
Deve-se apenas utilizar a dose seguinte, no horario habitual.

Em caso de duvidas, procure orientagédo 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): secrecdo hemorragica (com
sangue), epistaxe (sangramento pelo nariz), irritacdo nasal.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacGes alérgicas na pele,
incluindo urticaria (lesGes avermelhadas na pele), exantema (erupgdo 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 (lesdes) da
membrana da mucosa, perfuracdo de septo nasal e reacdo 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 servico de atendimento.

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

Superdosagem aguda com Noex® (budesonida), mesmo em doses excessivas, geralmente ndo causa problemas clinicos.

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 orientagdes.
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M.S.: 1.0043.0036

Farm. Resp. Subst.: Dra. lvanete A. Dias Assi - CRF-SP 41.116
Venda sob prescricdo médica.
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 31/08/2016.

Fabricado por:
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, km 35,6 — Itapevi - SP

Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Av. Vereador José Diniz, 3.465 - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92

IndUstria Brasileira

PAPEL

%}} Eurofarma .Y
Www .eurofarma.com.br '-"

0800-704-3876
euroatende@eurofarma.com.br RECICLAVEL
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Histdrico de Alteracéo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera

Dados das alteragdes de bulas

bula
Data do Ne do Assunto Data do Ne do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacio (VPIVPS) relacionadas
1808 — Suspensdo Nasal
SIMILAR - Nao Nao Nao Nao Néo aplicavel 32 meg, 64 mcg
31/08/2016 | 2242738/16-4 | Notificagdo de oy ) e e VP ' '
4 aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel 50 mcg e 100 mcg
Alteracéo de
Texto de Bula
10450 -
SIMILAR - Suspensao Nasal
0764473/18-6 Notificagdo de Né&o Né&o Néo Néo Dizeres legais VP 32 mcg, 64 mcg,
03/08/2018 Alteracdo de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel 50 mcg e 100 mcg
Texto de Bula —
RDC 60/12
10450 -
SIMILAR - Suspensdo Nasal
09/11/2018 | 1072186/18-0 | 'Notificagdo de Nao Nao Ndo Ndo Dizeres legais VP 32 meg, 64 meg,
Alteragdo de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel 50 mcg e 100 mcg
Texto de Bula —
RDC 60/12
10450 -
SIMILAR - Suspensdo Nasal
Né&o Nio aplicavel Notificagdo de Né&o Né&o Néo Néo Nio aplicavel VP 32 mcg, 64 mcg,
aplicavel Alteragéo de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel 50 mcg e 100 mcg
Texto de Bula—
RDC 60/12
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