ANEXO |

RELACION DE LOSNOMBRES DEL MEDICAMENTO, FORMA(S) FARMACEUTICA(S),
DOSIS, ViA(S) DE ADMINISTRACION, SOLICITANTE(S), TITULAR(ES) DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION EN LOSESTADOS MIEMBROS



Estado Titular dela Solicitante Marca de fantasia Dosis Forma Viade Contenido
miembro  |autorizacion de farmaceéutica administracion | (Concentracion)
UE/EEE comer cializacion
Republica Sandoz Pharmaceuticals Tafen Aqua 32pg nosni (32 pg/dosis Suspension para |Via nasal 0,64 mg/ml
Checa GmbH spray 64 pg/dosis pulverizacion 1,28 mg/ml
RaiffeisenstraBBe 11 nasal
83607 Holzkirchen Tafen Aqua 64 ng nosni
Alemania spray
Dinamarca Sandoz Pharmaceuticals Budesonid Sandoz 32 ug/dosis Suspension para |Via nasal 0,64 mg/ml
GmbH 64 pg/dosis pulverizacion 1,28 mg/ml
RaiffeisenstraBBe 11 nasal
83607 Holzkirchen
Alemania
Francia Sandoz Pharmaceuticals BUDESONIDE 64 pg/dosis Suspension para |Via nasal 1,28 mg/ml
GmbH SANDOZ 64 ng/dose, pulverizacion
RaiffeisenstraBBe 11 suspension pour nasal
83607 Holzkirchen pulvérisation nasale
Alemania
Alemania Sandoz Pharmaceuticals Budesonid Sandoz 32 (32 pg/dosis Suspension para |Via nasal 0,64 mg/ml
GmbH Mikrogramm/Spriihstof3 |64 pg/dosis pulverizacion 1,28 mg/ml
RaiffeisenstraBBe 11 Nasenspray, Suspension nasal
83607 Holzkirchen
Alemania Budesonid Sandoz 64
Mikrogramm/Spriihstof3
Nasenspray, Suspension
Paises Bajos Sandoz Pharmaceuticals Budesonide Sandoz 32 |32 pg/dosis Suspension para |Via nasal 0,64 mg/ml
GmbH microgram/dosis, 64 ng/dosis pulverizacion 1,28 mg/ml
RaiffeisenstraBBe 11 neusspray, suspensie nasal
83607 Holzkirchen
Alemania Budesonide Sandoz 64
microgram/dosis,
neusspray, suspensie
Noruega Sandoz Pharmaceuticals  |Budesonid Sandoz 32 pg/dosis Suspension para |Via nasal 0,64 mg/ml
GmbH 64 pg/dosis pulverizacion 1,28 mg/ml
RaiffeisenstraBBe 11 nasal




83607 Holzkirchen

Alemania

Polonia Sandoz Pharmaceuticals Tafen Nasal 32 32 pg/dosis Suspension para |Via nasal 0,64 mg/ml
GmbH 64 pg/dosis pulverizacion 1,28 mg/ml
RaiffeisenstraBBe 11 Tafen Nasal 64 nasal
83607 Holzkirchen
Alemania

Suecia Sandoz A/S Desonix 32 pg/dosis Suspension para |Via nasal 0,64 mg/ml
C.F. Tietgens Boulevard 40 64 ng/dosis pulverizacion 1,28 mg/ml
DK-5220 Odense SO nasal
Dinamarca

Reino Unido Sandoz B.V. Budesonide Aqua 64 32 pg/dosis Suspension para |Via nasal 1,28 mg/ml
Veluwezoom 22 micrograms Nasal Spray |64 pg/dosis pulverizacion
1327 AH Almere nasal

Paises Bajos
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CONCLUSIONES CIENTIFICAS

RESUMEN GENERAL DE LA EVALUACION CIENTIFICA DE BUDESONIDA SANDOZ Y
NOMBRESASOCIADOS (VEASE ANEXO |)

Budesonida Sandoz es un pulverizador nasal acuoso que contiene budesonida, un glucocorticosteroide
con un importante efecto antiinflamatorio local que esta indicado para el tratamiento y la prevencion
de los signos y sintomas de la rinoconjuntivitis alérgica estacional y perenne (RAE, RAP) y de los
poélipos nasales. La solicitud del producto se presento en virtud del procedimiento descentralizado en
forma de solicitud hibrida (apartado 3 del articulo 10) con Alemania como Estado miembro de
referencia; se afirmaba que el medicamento era casi idéntico al producto de referencia, Rhinocort, y
que la tnica diferencia estribaba en la adicion de acido ascorbico (como antioxidante). Para respaldar
la solicitud, el solicitante presentd un estudio clinico realizado en adultos. Durante el procedimiento
se llego a la conclusion de que la equivalencia terapéutica con el producto de referencia en adultos
habia quedado demostrada, por lo que la seguridad en los adultos se consider6 probada y no fue
necesario presentar datos farmacocinéticos. Sin embargo, continuaron las discrepancias entre los
Estados miembros implicados en el procedimiento acerca de la inclusion de nifios y adolescentes y el
procedimiento se remitio al CHMP. E1 CHMP aprob¢ la siguiente lista de preguntas, centradas en la
indicacion en nifios y adolescentes:

Como puede determinarse que la seguridad en la poblacion pediatrica es equivalente basandose en los

hechos siguientes:

a.) No se ha demostrado de manera inequivoca una exposicion sistémica equivalente de los productos
en investigacion y de referencia en la poblacion adulta. No se conocen las consecuencias de las
diferencias entre los dos preparados.

b.) Los nifios y adolescentes recibiran la misma dosis que los adultos, lo que con toda probabilidad
expondra a esta poblacion mas vulnerable a concentraciones sistémicas mas altas de budesonida.

¢.) No se han presentado datos pediatricos hasta el momento en esta solicitud. No se han abordado
los acontecimientos adversos pediatricos como el retraso del crecimiento.

Pregunta la
No se ha demostrado de manera inequivoca una exposicion sistémica equivalente de los

productos en investigacion y dereferencia en la poblacién adulta. No se conocen las
consecuencias de las diferencias entrelos dos prepar ados.

Budesonida Sandoz y el producto original tienen la misma forma farmacéutica, contienen la misma
cantidad de principio activo y tienen dispositivos de administracion idénticos. Se determino que la
dosis méaxima diaria de Budesonida Sandoz era de 256 pg/dia. Un estudio clinico realizado por el
solicitante demostro la equivalencia terapéutica con el producto original, indic6 una disponibilidad
local parecida de la budesonida y no identificé ningun problema de seguridad que pudiera atribuirse a
un aumento de la disponibilidad sistémica. El solicitante afirmé que la Unica diferencia con respecto
al producto original residia en una cantidad un 0,01% mayor de acido ascoérbico, un compuesto
quimico bien conocido y un excipiente de uso consolidado en los productos de aplicacion local para el
que no se han notificado efectos adversos. Se valoraron los efectos del acido ascorbico en la
permeabilidad unidireccional de la mucosa a la budesonida y los resultados mostraron que la adicion
de esta sustancia en una concentracion de 600 pM no facilito la permeabilidad de la mucosa. Ademas,
el acido ascorbico es un componente fisiologico del liquido de la mucosa nasal y, en resumen, el
solicitante sefial6 que la permeabilidad de la mucosa puede considerarse basicamente similar con
ambos productos. El solicitante explicod los conocimientos disponibles acerca de la exposicion
sistémica de la budesonida de aplicacion intranasal, incluida su gran potencia topica y su escasa
bioactividad sistémica, debidas principalmente a la absorcion a través de la mucosa nasal y a los pasos
metabolicos implicados. Los métodos mas sensibles y precisos disponibles para la deteccion de
bioactividad de los corticosteroides sistémicos (determinacion de la secrecion de cortisol endogeno de
la corteza suprarrenal) encontraron efectos mensurables, pero s6lo con dosis superiores a 400 pg/dia.
El solicitante sefialo ademas que la budesonida aplicada por via nasal no alter6 significativamente la
funcion del eje hipotalamico-hipofisario-suprarrenal (HHS) en los estudios clinicos del producto
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original. En el estudio de equivalencia terapéutica, la exposicion sistémica se determiné de forma
indirecta con la medicidn del cortisol libre en la orina de 12 horas, con correccion en funcion de la
excrecion de creatinina. Los resultados obtenidos indican que la budesonida carece de disponibilidad
sistémica, que el perfil farmacocinético no difiere de forma significativa entre las dos formulaciones,
que no cabe esperar efectos sistémicos y que los productos son similares en lo referente a las
propiedades biofarmacéuticas. Ni los datos clinicos de la bibliografia médica ni los estudios clinicos
realizados con el producto original indican la presencia de efectos adversos sistémicos con dosis de
budesonida de hasta 400 pg al dia, por lo que el solicitante considerd que no se esperan «reacciones
adversas sistémicas» y que no se necesitan mas datos.

El CHMP se mostré de acuerdo con la justificacion para incluir el acido ascorbico como antioxidante
y en que la cantidad de acido ascorbico contenida en Budesonida Sandoz no afectara a la
farmacocinética ni a la farmacodinamia del producto. E1l CHMP tuvo en cuenta el estudio de
equivalencia clinica y aceptd que la equivalencia terapéutica ha quedado demostrada en los adultos,
pese a no haberse realizado estudios de bioequivalencia formales sobre exposicion sistémica ni en
adultos ni en nifios. No obstante, dado que se ha demostrado la equivalencia terapéutica en los
adultos, puede inferirse que ambos productos son similares en los nifios, incluso en cuanto a
seguridad, puesto que no se esperan diferencias entre los adultos y los nifios. No se han observado
efectos detectables en la funcion del eje hipotalamico-hipofisario-suprarrenal (HHS) con la dosis
recomendada, un dato coherente con el rapido metabolismo hepatico de la sustancia y la rapida
semivida de eliminacion, lo que indica que ni Budesonida Sandoz ni Rhinocort influyen en la
secrecion de cortisol. Por altimo, el CHMP convino que no se esperan problemas relacionados con la
seguridad local con Budesonida Sandoz pulverizacion nasal y que no hay indicios de que la seguridad
de Budesonida Sandoz en los nifios y adolescentes sea diferente de la seguridad del producto original.

Prequnta 1b
Los nifiosy adolescentesrecibiran la misma dosis que los adultos, o que con toda probabilidad

expondr & a esta poblacién méas vulner able a concentraciones sistémicas mas altas de
budesonida.

El solicitante sefiald que diversos estudios fundamentales realizados en la poblacion pediatrica han
indicado que los corticosteroides intranasales son eficaces y bien tolerados y analiz6 algunos estudios
de la bibliografia médica. Se constatd que las propiedades farmacocinéticas y farmacodinamicas de la
budesonida de aplicacion intranasal en los nifios y adolescentes son similares a las observadas en los
adultos en todos los aspectos. Los resultados de un estudio realizado en nifios y adolescentes con
rinitis perenne coincidieron con las observaciones en los adultos, y no se observaron diferencias
constantes en las determinaciones del cortisol en la orina de 24 horas, por lo que no cabe esperar
efectos sistémicos en la poblacion pediatrica, con independencia de las concentraciones plasmaticas
de budesonida. Dado que la dosis méxima diaria del producto original recomendada es mucho mayor
que la de Budesonida Sandoz, es de suponer que se ha valorado la seguridad de estas dosis en esta
poblacion. Para justificar la omision de estudios de biodisponibilidad en la poblacion pediéatrica, el
solicitante afirmé que los resultados de un estudio sobre equivalencia terapéutica no indicaron la
existencia de diferencias en la exposicion sistémica ni en los acontecimientos adversos derivados del
principio activo. En conclusion, el solicitante considerd que la farmacologia de la budesonida en la
poblacion pediatrica se ha investigado a fondo y esta bien caracterizada y que es razonable suponer
que Budesonida Sandoz sera equivalente terapéuticamente al producto original en la poblacion
pediatrica, ya que la equivalencia ha quedado demostrada de forma convincente en la poblacion
adulta. Por tanto, el solicitante concluye que no esta justificado presentar datos clinicos adicionales en
la poblacion pediatrica.

El CHMP seiial6 que en varios estudios publicados se indica que los corticosteroides intranasales en
las dosis recomendadas no afectan al eje hipotalamico-hipofisario-suprarrenal en los nifios y que el
tratamiento diario a largo plazo con budesonida intranasal durante 1 6 2 afios en los nifios con rinitis
alérgica perenne no ha revelado efectos negativos sobre el crecimiento ni sobre la produccion de
cortisol endogeno. En consecuencia, el CHMP acepta los argumentos relativos a la posologia en los
nifios y adolescentes y considera ademas que, en el contexto de una solicitud hibrida, una vez



demostrada la equivalencia terapéutica con el producto original, el nuevo producto hibrido debe
adoptar las recomendaciones posoldgicas del medicamento original. Durante el proceso de solicitud
de comercializacion del producto original se valoraron la relacion beneficio/riesgo y la posologia, vy,
dado que el medicamento original esta aprobado para los nifios y adolescentes en la dosis de los
adultos, se considero que la relacion beneficio/riesgo de esta dosis es positiva, incluso en las
poblaciones pediatricas.

Pregunta 1c
Hasta la fecha no se han presentado datos pediatricos. No se han abordado |los acontecimientos

adver sos pediatricos como € retraso del crecimiento

El solicitante sefiald que el crecimiento se divide en tres fases diferenciadas relacionadas con la edad
y que las conclusiones obtenidas en los estudios realizados en un grupo de edad no pueden
generalizarse a los demas grupos. Clinicamente, el criterio de valoracion mas importante del
crecimiento humano es la estatura final en relacion con la estatura final esperada. En la evaluacion de
los resultados de los estudios sobre el crecimiento, es importante tener en cuenta que un efecto en el
crecimiento detectado en estudios a corto o medio plazo no es equivalente necesariamente a un efecto
en la estatura adulta final y que las mediciones de la estatura efectuadas durante un periodo de menos
de un afio son susceptibles de error y malas interpretaciones. El solicitante expuso diversos estudios
de nemometria (que mide la longitud de la pierna) y explicé que los estudios de nemometria y de
crecimiento a corto plazo adolecen de limitaciones y que los resultados no se corresponden con el
crecimiento a largo plazo. El solicitante afirmé que los estudios disponibles muestran que la
budesonida en dosis inferiores a 400 pg/dia no afecta al crecimiento medido por nemometria y que
practicamente puede descartarse que los corticosteroides locales causen un retraso del crecimiento
permanente importante, una supresion del crecimiento clinicamente importante o una reduccion de la
estatura alcanzada a la edad adulta. Se comprobd que budesonida polvo nasal (200 y 400 pg una vez
al dia) no afect6 al eje HHS en 83 nifios y adolescentes con RAE en un estudio de 4 semanas de
duracion. Ademas, el perfil de seguridad de Budesonida Sandoz en el ensayo de equivalencia
terapéutica fue parecido al del producto original y al del placebo, por lo que es razonable y esta
justificado suponer que la seguridad es equivalente en todas las poblaciones objetivo, incluidos los
nifios de edad > 6 afos y los adolescentes. El solicitante defiende que Budesonida Sandoz y el
producto original muestran una tolerabilidad local y una seguridad sistémica parecidas en los nifios y
adolescentes y que totalmente intercambiables. Por consiguiente, no cabe esperar que en otros
estudios surjan aspectos nuevos o adicionales acerca de la seguridad de Budesonida Sandoz en la
poblacion pediatrica.

El CHMP acepta las respuestas. Una concentracion excesiva de glucocorticoides sistémicos reduciria
la produccion enddgena de cortisol, lo que puede detectarse evaluando la actividad basal del eje HHS,
por lo que las determinaciones de la funcion HHS —como el area bajo la curva de la concentracion de
cortisol y la excrecion urinaria de cortisol libre— se consideran los indicadores mas sensibles de la
biodisponibilidad sistémica de los corticosteroides intranasales, mientras que las pruebas de
estimulacion de la funcion del eje HHS no son sensibles para identificar la biodisponibilidad
sistémica, pero predicen con mas exactitud las probabilidades de que aparezcan acontecimientos
adversos. Los estudios realizados en nifios y adolescentes con rinitis alérgica han coincidido en
general con los estudios en adultos, pues han demostrado la ausencia de supresion del eje HHS con
los corticosteroides intranasales. Ademas, los efectos a corto plazo y relacionados con la dosis de los
corticosteroides inhalados en la velocidad del crecimiento identificada indican la intervencion de
mecanismos de compensacion. Por ultimo, ha quedado demostrada la equivalencia terapéutica para
esta solicitud hibrida, por lo que la eficacia y la seguridad se consideran equivalentes en los adultos y
pueden extrapolarse a los nifios y adolescentes. Dado que con la aplicacion nasal no se esperan
diferencias entre los adultos y los nifios con respecto a la exposicion sistémica, no se precisan
determinaciones adicionales de los acontecimientos adversos, como el retraso del crecimiento.



MOTIVOSDEL DICTAMEN FAVORABLE

Tras la valoracion de los datos sobre calidad, seguridad y eficacia, el CHMP considera que la relacion
global entre beneficio y riesgo de Budesonida Sandoz en los nifios y adolescentes es positiva y que
puede aprobarse la solicitud de Budesonida Sandoz en el tratamiento de la rinoconjuntivitis alérgica
estacional y perenne (RAE, RAP) y de los polipos nasales.

Considerando

- que no se espera que el acido ascorbico contenido en el producto afecte a la exposicion sistémica
de la budesonida;

- que la farmacologia de la budesonida en el producto original estd sobradamente demostrada en lo
referente a la administracion, la posologia y los acontecimientos adversos en los nifios y
adolescentes;

- que se ha demostrado la equivalencia terapéutica de Budesonida Sandoz con el producto original
en los adultos;

-y que no cabe esperar que el perfil de seguridad de Budesonida Sandoz en los nifios y
adolescentes sea diferente del comprobado con el producto original,;

el CHMP ha recomendado que se concedan las autorizaciones de comercializacion cuyo resumen de
las caracteristicas del producto, etiquetado y prospecto se incluyen en el Anexo III para Budesonida
Sandoz y nombres asociados (véase el Anexo I).



ANEXO |1

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LASCARACTERISTICASDEL PRODUCTO,
ETIQUETADO Y PROSPECTO



FICHA TECNICA O RESUMEN DE LASCARACTERISTICASDEL PRODUCTO
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1 NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Budesonide Sandoz y nombres asociados (ver Anexo I) 32 pug suspension para pulverizacion nasal
Budesonide Sandoz y nombres asociados (ver Anexo I) 64 pug suspension para pulverizacion nasal
[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
La dosis de 0,05 ml de suspension para pulverizacion nasal contiene 32 pg de budesonida.
La dosis de 0,05 ml de suspension para pulverizacion nasal contiene 64 ug de budesonida.

Excipiente(s):
0,06 mg de sorbato de potasio / 0,05 ml de suspension para pulverizacion nasal

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.
[Para completar a nivel nacional]

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension para pulverizacion nasal.
Suspension blanca homogénea.

4. DATOSCLINICOS
4.1 Indicacionesterapéuticas

Tratamiento y prevencion de los signos y sintomas de la rinitis alérgica estacional y de la rinitis
alérgica perenne.

Tratamiento de los signos y sintomas de los polipos nasales.
4.2 Posologiay forma de administracion

Sélo para uso por via nasal.

La posologia debe determinarse individualmente. La dosis debe ajustarse a la dosis mas baja a la cual
se mantiene un control eficaz de los sintomas.

La duracion del tratamiento con Budesonide Pulverizacion Nasal debe restringirse al periodo de
exposicion a los alergenos y depende de la naturaleza y las caracteristicas de dicho alergeno. Para
obtener un beneficio terapéutico es fundamental un uso regular.

Rinitisalérgica

Dosisinicial

Adultos, adolescentes y nifios a partir de los seis afios:

La dosis inicial recomendada de 256 pg puede administrarse una vez al dia, por la mafiana, o
separarse en dos administraciones, por la mafiana y por la noche.

Budesonide Sandoz y nombres asociados (ver Anexo I) 64 pug suspension para pulverizacion nasal
Dos pulverizaciones en cada fosa nasal, una vez al dia, por la mafiana, o

Una pulverizacion en cada fosa nasal, por la mafiana y por la noche.

Budesonide Sandoz y nombres asociados (ver Anexo I) 32 pug suspension para pulverizacion nasal
Cuatro pulverizaciones en cada fosa nasal, una vez al dia, por la mafiana o
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Dos pulverizaciones en cada fosa nasal, por la mafiana y por la noche.
Se debe tratar a los nifios seglin las recomendaciones para los adultos.

El tratamiento de la rinitis alérgica estacional debe iniciarse, si es posible, antes de que el paciente se
exponga a los alergenos.

En ocasiones, puede ser necesario un tratamiento concomitante para tratar los sintomas que afectan a
los ojos causados por la alergia.

Dosis de mantenimiento

El efecto clinico deseado aparece al cabo de una o dos semanas.

Posteriormente, debe elegirse la dosis mas baja que mantenga al paciente sin sintomas. No debe
esperarse una mejor eficacia con una dosis superior a 256 ug.

Pdlipos nasales

Adultos, adolescentes y nifios a partir de los seis afios:

La dosis recomendada para el tratamiento de los polipos nasales es de 256 pg. Esta dosis puede
administrarse una vez al dia, por la mafiana, o separarse en dos administraciones, por la mafiana y por
la noche.

Budesonide Sandoz y nombres asociados (ver Anexo I) 64 pug suspension para pulverizacion nasal
Dos pulverizaciones en cada fosa nasal, una vez al dia por la mafiana, o
Una pulverizacion en cada fosa nasal, por la mafiana y por la noche.

Budesonide Sandoz y nombres asociados (ver Anexo I) 32 pug suspension para pulverizacion nasal
Cuatro pulverizaciones en cada fosa nasal, una vez al dia, por la mafiana o
Dos pulverizaciones en cada fosa nasal, por la mafiana y por la noche.

Se debe tratar a los nifios segun las recomendaciones para los adultos.

Después de que aparezca el efecto clinico deseado, debe elegirse la dosis mas baja que mantenga al
paciente sin sintomas.

Forma de administracion
1. Si es necesario, suénese la nariz con cuidado para limpiarse las fosas nasales.
2. Agite el frasco (figura 1). Extraiga la capsula de cierre protectora.

Figura 1.

3. Sostenga el frasco como se muestra en la figura 2. Antes de usar Budesonide Suspension
para Pulverizacion Nasal por primera vez, debe cebar la boquilla (es decir, llenarla de
medicamento). Bombee la boquilla varias veces hacia arriba y abajo (de cinco a diez veces),
pulverizando hacia el aire, hasta que se observe una niebla uniforme. El efecto de cebado se
mantiene durante aproximadamente 24 horas. Si transcurre un tiempo mas largo antes de
tomar la siguiente dosis, debe cebarse de nuevo la boquilla (llenarse con medicamento). Si
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Budesonide Suspension para Pulverizacion Nasal se usa a intervalos mas cortos, es
suficiente pulverizar s6lo una vez hacia el aire.

Figura 2.

4. Introduzca la punta de la boquilla en la fosa nasal, como se muestra en la figura 3, y
pulverice una vez (o mas si se lo indica su médico). Utilice el pulverizador en la otra fosa
nasal de la misma manera. Tenga en cuenta que no es necesario respirar a la vez que
pulveriza.

Figura 3.

5. Limpie la boquilla con un pafiuelo de papel limpio y vuelva a colocar la capsula de cierre
protectora.
6. Conserve el frasco en posicion vertical.

Limpieza de Budesonide Suspensién para Pulverizacion Nasal
Debe limpiar con regularidad la boquilla de plastico de Budesonide Suspension para Pulverizacion
Nasal, y cuando la pulverizacion del medicamento no salga como debiera. Si esto ocurre, compruebe
primero si la boquilla esta cebada con medicamento (ver mas arriba). Si, después de volver a cebar la
boquilla, la bomba sigue sin funcionar, limpie la boquilla, segun las siguientes instrucciones:

— Extraiga la boquilla de plastico con un pafuelo de papel limpio y lavela con agua templada

(no caliente).

— Aclare bien la boquilla, séquela y vuelva a colocarla en la parte superior del frasco.

— No intente nunca desbloquear la boquilla con un alfiler u otro objeto punzante.

Después de limpiar la boquilla, debe cebarse (llenarse con medicamento) de nuevo antes de
usarla.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

4.4 Advertenciasy precauciones especiales de empleo

Pueden producirse efectos sistémicos de los corticoesteroides inhalados, sobre todo a dosis altas,

recetadas durante periodos prolongados. Se ha descrito el retraso del crecimiento en los nifios que
reciben corticoesteroides nasales a las dosis autorizadas.
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Se recomienda vigilar con regularidad la estatura de los nifios que reciben tratamiento prolongado con
corticoesteroides por via nasal. Si se retrasa el crecimiento, el tratamiento debera revisarse, si es
posible, con el fin de reducir la dosis de corticoesteroide nasal, hasta la dosis mas baja a la cual se
mantiene el control eficaz de los sintomas. Ademas, debe prestarse atencion a la derivacion del
paciente al pediatra.

El tratamiento con dosis de corticoesteroides mas altas que las recomendadas puede causar una
supresion suprarrenal significativa. Si hay indicios de que se usan dosis mas altas que las
recomendadas, debera valorarse la administracion de una cobertura sistémica con corticoesteroides
durante el periodo de estrés o de cirugia electiva.

En caso de infecciones nasales causadas por bacterias u hongos, Budesonide Suspension para
Pulverizacion Nasal debe utilizarse so6lo si se administra concomitantemente un tratamiento
antibacteriano o antifungico.

En el tratamiento continuado a largo plazo, debe inspeccionarse con regularidad la mucosa nasal, por
ejemplo, cada seis meses.

La insuficiencia hepatica afecta a las propiedades farmacocinéticas de los corticoesteroides. Una
insuficiencia hepatica grave afecta a las propiedades farmacocinéticas de la budesonida administrada
por via oral, lo que causa un aumento de la disponibilidad sistémica y una disminucion de la
capacidad de eliminacion. Sin embargo, las propiedades farmacocinéticas de la budesonida
administrada por via intravenosa son aproximadamente las mismas en los voluntarios sanos y en los
pacientes con cirrosis hepatica. Puede ser necesario valorar los posibles efectos sistémicos en la
insuficiencia hepatica grave.

No se recomienda la budesonida en pulverizacion nasal en los pacientes con epistaxis y en los
pacientes con infeccion herpética de la region oral, nasal u oftalmica.

No se recomienda la budesonida en pulverizacion nasal en los pacientes con ulceraciones nasales, en
caso de intervencion quirargica reciente o traumatismo nasal, hasta que la recuperacion sea completa.

Se requiere un cuidado especial en los pacientes con tuberculosis.

No se recomienda el uso de la budesonida en pulverizacion nasal en los pacientes con infecciones de
las vias respiratorias.

Debe informarse al paciente de que el efecto completo no se alcanza hasta después de unos dias de
tratamiento. Si es posible, el tratamiento de la rinitis estacional debe comenzar antes de la exposicion
a los alergenos.

Este medicamento contiene sorbato de potasio y puede causar reacciones cutaneas (por ejemplo,
dermatitis de contacto).

45 Interaccion con otros medicamentosy otras formas de interaccién

La administracion concomitante de 200 mg de ketoconazol por via oral, una vez al dia, y budesonida
por via oral (dosis Unica de 3 mg) aument6 las concentraciones plasmaticas de budesonida, en un
promedio de hasta seis veces. Las concentraciones de budesonida aumentaron en un promedio de
hasta el triple cuando se administro ketoconazol por via oral 12 horas después de la dosis de
budesonida, ,. No existe informacion acerca de esta interaccion después de la administracion por via
nasal de budesonida; sin embargo, se espera un aumento de las concentraciones plasmaticas. Debe
evitarse la asociacion, ya que no hay recomendaciones de dosis para la asociacion; sin embargo, si no
es posible, el intervalo de tiempo entre las administraciones de los dos farmacos debe ser lo mas
prolongado posible. También debe valorarse una reduccion de la dosis. Es probable que la
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administracion concomitante de otros inhibidores potentes del CYP3A4 (por ejemplo: ketoconazol,
ciclosporina, etinilestradiol y trolendomicina) produzca un aumento marcado de las concentraciones
plasmaticas de budesonida.

4.6 Embarazoy lactancia

Los datos sobre un niimero limitado (mas de 2.000) de mujeres embarazadas expuestas a la
budesonida no muestran efectos adversos en el embarazo y la salud del feto o del recién nacido. Hasta
la fecha, no se dispone de datos epidemioldgicos pertinentes adicionales. Los estudios en animales
han mostrado toxicidad para la reproduccion (ver seccion 5.3). Se desconoce el riesgo potencial en
seres humanos. La budesonida en pulverizacion nasal debe utilizarse durante el embarazo solo si es
claramente necesario.

Ya que se desconoce en qué medida la budesonida se excreta por la leche materna, el uso durante el
periodo de lactancia exige que se evallie el beneficio terapéutico para la madre frente a cualquier
posible riesgo para el recién nacido.

4.7 Efectos sobrela capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Budesonide Sandoz sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula.

4.8 Reaccionesadversas

Cuando se cambia el tratamiento de los pacientes con corticosteroides sistémicos (por via oral o
parenteral) a Budesonide Suspension para Pulverizacion Nasal, las reacciones adversas fuera de la
region nasal que previamente estaban bajo control mediante tratamiento sistémico, por ejemplo,
conjuntivitis o dermatitis alérgica, pueden desenmascararse. Si es necesario, estas deben recibir
tratamiento adicional.

Pueden producirse efectos sistémicos de los corticoesteroides administrados por via nasal, sobre todo
si se recetan a dosis altas.

Las frecuencias de las reacciones adversas se definen de la siguiente manera:

- Muy frecuentes (> 1/10)

- Frecuentes (> 1/100 a < 1/10)

- Poco frecuentes (> 1/1.000 a < 1/100)

- Raras (> 1/10.000 a < 1/1.000)

- Muy raras (< 1/10.000), desconocidas (no se pueden calcular a partir de los datos
disponibles)

Trastornos oculares Raros: glaucoma, cataratas (con
el tratamiento prolongado).

Trastornos respiratorios, Frecuentes: sintomas locales,

toracicos y mediastinicos como irritacion de la mucosa

nasal, ligera secrecion
hemorragica, epistaxis
(inmediatamente después de la
aplicacion).

Muy raros: ulceraciones de la
mucosa nasal, perforaciones del
tabique nasal.

Trastornos de la piel y del tejido | Poco frecuentes: reaccion de
subcutaneo hipersensibilidad inmediata o
retardada (urticaria, erupcion
cutanea, picor, dermatitis,
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angioedema).

Trastornos musculoesqueléticos y | Raros: osteoporosis (con el
del tejido conjuntivo tratamiento prolongado).

Trastornos endocrinos Raros: supresion del
crecimiento en los nifios (ver
seccion 4.4).

Muy raros: supresion
suprarrenal.

49 Sobredosis

La sobredosis aguda con Budesonide Suspension para Pulverizacion Nasal es improbable incluso si
todas las pulverizaciones contenidas en el frasco se administran a la vez. La administracion de dosis
mas altas que la recomendada (ver seccion 4.2) durante un periodo mas prolongado (de varios meses)
puede causar la supresion del eje hipotalamico-hipofisario-suprarrenal.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedadesfarmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Descongestionantes y otras preparaciones nasales para uso topico,
Corticoesteroides,
Codigo ATC: RO1IADOS

La budesonida es un glucocorticoesteroide con un intenso efecto antiinflamatorio sobre la mucosa
nasal y con débil efecto sistémico después de la administracion topica.

5.2 Propiedadesfarmacocinéticas

Después de la aplicacion intranasal, la budesonida se absorbe a través de la mucosa nasal y, en cierta
medida, a través de la mucosa digestiva. La disponibilidad sistémica de la budesonida es el 33% de la
cantidad intranasal liberada de budesonida.

En los adultos, la concentracion plasmatica maxima después de la administracion de 256 pg de
budesonida es de 0,64 nmol/l y se alcanza al cabo de 0,7 horas.

El area debajo de la curva (AUC) después de la administracion de 256 pg de Budesonide Suspension
para Pulverizacion Nasal es de 2,7 nmol*h/I en los adultos y de 5,5 nmol*h/1 en los nifios, lo que
indica una exposicion sistémica mas alta en estos ultimos.

A dosis clinicamente relevantes, las caracteristicas cinéticas de la budesonida son proporcionales a la
dosis.

El volumen de distribucion de la budesonida es de aproximadamente 3 I/kg. La union a las proteinas
es del 85 al 90%.

La budesonida se elimina por medio del metabolismo, principalmente por la enzima CYP3A4. La
budesonida tiene una aclaramiento sistémico elevado (de aproximadamente 1,2 I/min) y la semivida
en el plasma después de una dosis intravenosa es, en promedio, de aproximadamente 4 horas. Los
metabolitos se eliminan por la orina en forma no modificada o conjugada. Los principales
metabolitos, la 6-beta-hidroxibudesonida y la 16-a-hidroxiprednisolona, son casi ineficaces.

El higado biotransforma la budesonida ingerida por la via oral (90%) a otros metabolitos con una
actividad glucocorticoesteroide inferior de manera rapida y amplia en el primer paso. La budesonida
no se metaboliza localmente en la mucosa nasal.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos a dosis
terapéuticas, seglin los estudios convencionales de toxicidad crénica, genotoxicidad y carcinogenia.
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Los glucocorticoesteroides, incluida la budesonida, han producido efectos teratogenos en los
animales, como paladar hendido y anomalias esqueléticas. Se considera improbable que se produzcan
efectos similares en los seres humanos, a dosis terapéuticas.

6. DATOSFARMACEUTICOS

6.1 Listadeexcipientes

Celulosa dispersible (celulosa microcristalina y carboximetilcelulosa sodica [89:11, p/p]).
Polisorbato 80

Sorbato de potasio E 202

Glucosa anhidra

Edetato disodico

Acido clorhidrico concentrado

Acido ascorbico E 300

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

No aplicable.

6.3 Periodo devalidez

2 afios.
Después de la primera apertura: 3 meses.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 30°C.
No congelar.

6.5 Naturalezay contenido del envase

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
[Para completar a nivel nacional]

6.6  Precauciones especiales de eliminacion <y otras manipulaciones>

Ninguna especial.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Para completar a nivel nacional]

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION
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[Para completar a nivel nacional]

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

[Para completar a nivel nacional]

18



ETIQUETADO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Cajadecarton

‘ 1 NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Budesonide Sandoz y nombres asociados (ver Anexo I) 32 pug suspension para pulverizacion nasal
Budesonide Sandoz y nombres asociados (ver Anexo I) 64 pug suspension para pulverizacion nasal
[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]

Budesonide

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada dosis de 0,05 ml (una pulverizacion) de esta suspension para pulverizacion nasal contiene 32 pg
de budesonida.

Cada dosis de 0,05 ml (una pulverizacion) de esta suspension para pulverizacion nasal contiene 64 ug
de budesonida.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Celulosa dispersible (celulosa microcristalina y carboximetilcelulosa sodica [89:11, p/p]).
Polisorbato 80

Sorbato de potasio E 202

Glucosa anhidra

Edetato disédico

Acido clorhidrico concentrado

Acido ascérbico E 300

Agua purificada

Para mayor informacion consultar el prospecto.

‘ 4, FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Suspension para pulverizacion nasal.
[Para completar a nivel nacional]

| 5. FORMA Y VIiA(S) DE ADMINISTRACION

Via nasal
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOSNINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.
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7.  OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ESNECESARIO

Agitar el frasco.
Importante: Puede ser necesario cebar la bomba antes del primer uso (ver instrucciones adjuntas).

8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
Después de la primera apertura: 3 meses.

0. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 30°C.
No congelar.

10. PRECAUCIONESESPECIALESDE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOSMATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]

| 12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Para completar a nivel nacional]

| 13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

[Para completar a nivel nacional]

| 15.  INSTRUCCIONES DE USO

[Para completar a nivel nacional]

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

[Para completar a nivel nacional]
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INFORMACION MiNIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOSPRIMARIOS

Etiqueta

‘ 1 NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Budesonide Sandoz y nombres asociados (ver Anexo I) 32 pug suspension para pulverizacion nasal
Budesonide Sandoz y nombres asociados (ver Anexo I) 64 pug suspension para pulverizacion nasal
[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]

Budesonide

Via nasal

2. FORMA DE ADMINISTRACION

Via nasal
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

3. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

4, NUMERO DE LOTE

Lot

‘ 5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

[Para completar a nivel nacional]

| 6. OTROS
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PROSPECTO
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Budesonide Sandoz y nombres asociados (ver Anexo I) 32 pg suspension para pulverizacion nasal
Budesonide Sandoz y nombres asociados (ver Anexo ) 64 pug suspension para pulverizacion nasal
[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]

Budesonide
[Para completar a nivel nacional]
Contenido del prospecto:

Qué es Budesonide Pulverizacion Nasal y para qué se utiliza
Antes de usar Budesonide Pulverizacion Nasal

Coémo usar Budesonide Pulverizacion Nasal

Posibles efectos adversos

Conservacion de Budesonide Pulverizacion Nasal
Informacion adicional

SNk W=

1 QUE ESBUDESONIDE PULVERIZACION NASAL Y PARA QUE SE UTILIZA

Budesonide Pulverizacion Nasal contiene budesonida, un corticoesteroide sintético. Los
corticoesteroides son un grupo de medicamentos que ayudan a combatir la inflamacion.
Budesonide Pulverizacion Nasal se utiliza para:
e El tratamiento y la prevencion de los sintomas de las alergias como la fiebre del heno (por
ejemplo, causada por el polen del césped).
e El tratamiento y la prevencion de los sintomas de la alergia nasal en cualquier momento del
aflo, causada, por ejemplo, por el polvo doméstico (rinitis cronica).
e Para el tratamiento de los sintomas de los polipos nasales (pequefias masas que crecen en la
membrana que recubre la nariz).

2. ANTESDE USAR BUDESONIDE PULVERIZACION NASAL

NO use Budesonide Pulverizacion Nasal
NO debe usar Budesonide Pulverizacion Nasal:
e Si es alérgico (hipersensible) a la budesonida o a cualquiera de los demas componentes de
Budesonide suspension para pulverizacion nasal (ver seccion 6. Informacion adicional).

Tenga especial cuidado con Budesonide Pulverizacion Nasal

e En los nifios que toman dosis altas de este medicamento durante un tiempo prolongado. El
médico examinara con regularidad su altura.

¢ Si ha tomado este medicamento de manera continuada durante un tiempo prolongado, su
médico deseara examinar el interior de la nariz por lo menos cada seis meses.

¢ Si ha tomado dosis mas altas que las recomendadas de este medicamento: su médico puede
recetarle esteroides en comprimidos durante periodos de estrés (por ejemplo, si padece una
infeccion) o antes de una intervencion quirurgica.

e Sipadece ulceras en la nariz.

e Si tiene ulceras infecciosas en los labios (herpes), en la nariz o alrededor de los ojos.

e Si sufre hemorragias nasales.

e Si lo han intervenido quirurgicamente de la nariz o si presenta cualquier otra lesion de la
nariz que no se haya recuperado todavia totalmente.

e Sipadece una infeccion bacteriana o fingica (por hongos) de la nariz: debe usar Budesonida
Pulverizacion Nasal si le han recetado también un tratamiento para la infeccion.
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e Si ha sufrido problemas del higado, porque la cantidad de budesonida podria acumularse en
su organismo. Puede que su médico tenga que examinarle el higado y, como consecuencia,
puede tener que reducirle la dosis.

e Sisumédico le ha dicho que sufre una infeccion de las vias respiratorias o tuberculosis
pulmonar. Esta es una infeccidon que puede afectar a sus pulmones.

Uso de otr os medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizando recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.
Asegurese de informar a su médico si esta tomando:
ketoconazol en comprimidos, un medicamento que se emplea para tratar las infecciones fungicas
(por hongos), como la candidosis bucal, ya que puede aumentar la concentracion de budesonida en su
organismo.
También debe informar a su médico si esta usando cualquier otro medicamento, por ejemplo:

e Troleandomicina, un medicamento para tratar las infecciones bacterianas.

e [traconazol, un medicamento para tratar las infecciones fungicas.

e Ciclosporina, un farmaco inmunosupresor que se emplea, por ejemplo, en relacion con los

trasplantes.

e Etinilestradiol, usado como anticonceptivo.
Es posible que estos medicamentos también pudieran aumentar la concentracion de budesonida en su
organismo.

Embarazoy lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

No debe utilizar Budesonida Pulverizacion Nasal Si estd embarazada, a menos que lo haya
consultado con su médico.

Aseguirese de informar inmediatamente a su médico si esta embarazada, si cree que puede estarlo o si
planea quedarse embarazada.

No se debe utilizar Budesonide Pulverizacion Nasal durante el periodo de lactancia . Asegtirese
de informar inmediatamente a su médico si esta dando el pecho a su hijo.

Conduccion y uso de maquinas
Este medicamento no afecta a su capacidad para conducir y utilizar maquinas a la dosis recomendada
(ver seccion 3. Como usar Budesonide Pulverizacion Nasal).

I nfor macion importante sobr e algunos de los componentes de Budesonide Suspension para
Pulverizacién Nasal

El sorbato de potasio es un componente de Budesonide Pulverizacion Nasal y puede causar irritacion
de la piel o de las mucosas (por ejemplo, dermatitis de contacto).

3. COMO USAR BUDESONIDE PULVERIZACION NASAL

Budesonide Pulverizacion Nasal se administra por via nasal mediante pulverizacion en las fosas
nasales, tal como se explica a continuacion.

Posologia

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Budesonide Pulverizacion Nasal indicadas
por su médico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

La dosis debe ajustarse segun su respuesta. Utilice la dosis mas baja que alivie sus sintomas.

Rinitisalérgica
Dosisinicial
Adultos, adolescentes (a partir de los los 12 afios) y nifios mayores de seis afios:
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La dosis inicial recomendada de Budesonide Sandoz y nombres asociados 32 pg Pulverizacion Nasal
es un total de 8 pulverizacionesde 32 pg/dosis de suspension para pulverizacion nasal (256 pg) al
dia.

Puede utilizar este medicamento de cualquiera delas siguientes maner as:
e Una vez al dia, mediante la aplicacion de cuatro pulverizaciones en cada fosa nasal,
por la mafana.
O:
e Dos veces al dia, mediante la aplicacion de dos pulverizaciones en cada fosa nasal,
por la mafana, y dos pulverizaciones en cada fosa nasal, por la noche.

La dosis inicial recomendada de Budesonide Sandoz y nombres asociados 64 pg Pulverizacion Nasal
es un total de 4 pulverizaciones de 64 ng/dosis de suspension para pulverizacion nasal (256 ug) al
dia.

Puede utilizar este medicamento de cualquiera delas siguientes maner as:
e Una vez al dia, mediante la aplicacion de dos pulverizaciones en cada fosa nasal, por
la mafiana.
O:
e Dos veces al dia, mediante la aplicacion de una pulverizacion en cada fosa nasal, por
la mafiana, y una pulverizacion en cada fosa nasal, por la noche.

Se debe tratar a los nifios segun las recomendaciones para los adultos.

Idealmente, deberd empezar a utilizar este medicamento como maximo 14 dias antes de que
crea que van a aparecer sus sintomas. Por ejemplo, si padece fiebre del heno, empiece a utilizar
este medicamento aproximadamente dos semanas antes de que los sintomas de la fiebre del
heno empiecen a ser un problema, e interrumpa el uso de este medicamento después del final de
la temporada de exposicion a los alergenos.

Dosis de mantenimiento
Se necesitan de 7 a 14 dias para que este medicamento empiece a actuar. Después de este
periodo, su médico puede disminuirle la dosis.

Pdlipos nasales
Adultos, adolescentes (a partir de los 12 afios) y nifios mayores de seis afios:
La dosis inicial recomendada de Budesonide Sandoz y nombres asociados 32 pg Pulverizacion Nasal
es un total de 8 pulverizacionesde 32 pg/dosis de suspension para pulverizacion nasal (256 ug) al
dia.
Puede utilizar este medicamento de cualquiera delas siguientes maner as:
e Una vez al dia, mediante la aplicacion de cuatro pulverizaciones en cada fosa nasal,
por la mafiana.
O:
e Dos veces al dia, mediante la aplicacion de dos pulverizaciones en cada fosa nasal,
por la mafana, y dos pulverizaciones en cada fosa nasal, por la noche.

La dosis inicial recomendada de Budesonide Sandoz y nombres asociados 64 pg Pulverizacion Nasal
es un total de 4 pulverizaciones de 64 ng/dosis de suspension para pulverizacion nasal (256 ug) al
dia.
Puede utilizar este medicamento de cualquiera delas siguientes maner as:
e Una vez al dia, mediante la aplicacion de dos pulverizaciones en cada fosa nasal, por
la mafiana.
O:
e Dos veces al dia, mediante la aplicacion de una pulverizacion en cada fosa nasal, por
la mafiana, y una pulverizacion en cada fosa nasal, por la noche.
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Se debe tratar a los nifios segun las recomendaciones para los adultos.

Una vez conseguido el efecto, debe utilizarse la dosis mas baja que le alivie los sintomas.
El uso de mas de 8 pulverizaciones de 32 pg/dosis de Budesonide Sandoz y nombres asociados 32 pg
suspension para pulverizacion nasal al dia no hara que este medicamento actiie mejor.

El uso de mas de 4 pulverizaciones de 64 pg/dosis de Budesonide Sandoz y nombres asociados 64 pg
suspension para pulverizacion nasal de este medicamento al dia no hara que este medicamento actie
mejor.

Duracion del tratamiento:

Su médico le indicard cuanto durara su tratamiento con Budesonide Suspension para Pulverizacion
Nasal. Debe utilizar este medicamento con regularidad o no actuara correctamente. No interrumpa el
tratamiento, incluso si se siente mejor, a menos que su médico se lo indique.

Aunque no sienta un alivio inmediato, debe seguir usando su medicamento con regularidad, ya que
puede tardar unos dias en empezar a actuar.

Forma de administracion
1. Si es necesario, suénese la nariz con cuidado para limpiarse las fosas nasales.
2. Agite el frasco (figura 1). Extraiga el tapon protector.

Figura 1.

3. Sostenga el frasco como se muestra en la figura 2. Antes de usar Budesonide Pulverizacion
Nasal por primera vez, debe cebar la boquilla (es decir, llenarla de medicamento). Para ello,
bombee la boquilla varias veces hacia arriba y abajo (de cinco a diez veces), pulverizando
hacia el aire, hasta que se observe una niebla uniforme. El efecto de cebado se mantiene
durante aproximadamente 24 horas. Si transcurre un periodo mas largo antes de tomar la
siguiente dosis, debe cebarse de nuevo la boquilla (llenarse con medicamento). Si Budesonide
Pulverizacion Nasal se usa a intervalos mas cortos, es suficiente pulverizar s6lo una vez hacia
el aire.

Figura 2.
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4. Introduzca la punta de la boquilla en la fosa nasal, como se muestra en la figura 3, y pulverice
una vez (o mas si su médico se lo indica). Utilice el pulverizador en la otra fosa nasal, de la
misma manera. Tenga en cuenta que no es necesario respirar a la vez que se pulveriza.

Figura 3.

5. Limpie la boquilla con un paiiuelo de papel limpio y vuelva a colocar el tapon protector.
6. Conserve el frasco en posicion vertical.

Limpieza de Budesonide Pulverizacion Nasal
Debe limpiar con regularidad la boquilla de plastico de Budesonide Pulverizacion Nasal, y cuando el
medicamento no salga como debiera. Si esto ocurre, compruebe primero si la boquilla esté llena de
medicamento (ver mas arriba). Si, después de volver a cebar la boquilla, la bomba sigue sin funcionar,
limpie la boquilla, de acuerdo con las siguientes instrucciones:
e Extraiga la boquilla de plastico con un pafiuelo de papel limpio y lavela con agua templada
(no caliente).
e Aclare bien la boquilla, séquela y vuelva a colocarla en la parte superior del frasco.
¢ No intente nunca desbloquear la boquilla con un alfiler u otro objeto punzante.
e Después de limpiar la boquilla, debe cebarse (llenarse con medicamento) de nuevo antes de
usarla.

Si usa mas Budesonide Pulverizacién Nasal del que debiera

Si ha usado mas Budesonide Pulverizacion Nasal del que debiera, siga usando su dosis habitual. Es
poco probable que sufra algun problema médico.

Sin embargo, si ha estado usando mas de 8 pulverizaciones al dia de 32 pg/dosis de Budesonide
Sandoz y nombres asociados 32 pg pulverizacion nasal, durante mas de un mes, consulte
inmediatamente a su médico.

Sin embargo, si ha estado usando mas de 4 pulverizaciones al dia de 64 pg/dosis de Budesonide
Sandoz y nombres asociados 64 pg pulverizacion nasal, durante mas de un mes, consulte
inmediatamente a su médico.

Si olvidé usar Budesonide Pulverizacion Nasal

Si olvida usar su medicamento a la hora debida, Gselo lo mas pronto posible; luego, vuelva a su pauta
de dosificacion habitual. No utilice nunca en un dia mas pulverizaciones de las que tiene establecidas
como pauta de dosificacion habitual para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o far macéutico.

4. POSIBLESEFECTOSADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Budesonide Pulverizacion Nasal puede tener efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Por lo general, este medicamento solo trata los sintomas que afectan a la nariz (por ejemplo,
congestion o exceso de secrecion nasal). Si ha recibido anteriormente tratamiento con esteroides en
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comprimidos o inyecciones, pero ahora, en cambio, su médico le ha recetado este medicamento, puede
sufrir un empeoramiento de algunos de sus otros sintomas (por ejemplo, enrojecimiento y picor en los
0jos). Si esto ocurre, puede que su médico tenga que tratar por separado estos otros sintomas.

Es mas probable que los efectos adversos de los corticoesteroides nasales ocurran si los ha estado
usando a dosis altas durante varios meses.

Durante el tratamiento con Budesonide Pulverizacion Nasal pueden producirse los siguientes efectos
adversos:

Efectos adver sos frecuentes (menos de un paciente por cada 10 y mas de un paciente por cada
100 pacientes tratados):
Pueden producirse inmediatamente después de usar este medicamento:

e Estornudos ocasionales, sequedad o escozor en la nariz.

e Secrecion ligeramente sanguinolenta por la nariz.

e Sangrado por la nariz.

Efectos adver sos poco frecuentes (menos de un paciente por cada 100 y mas de un paciente por
cada 1.000 pacientes tratados):

e Hinchazon de la cara, la lengua, la faringe (o todas ellas), dificultad para tragar o ronchas,
ademas de dificultad para respirar (angioedema): si esto le sucede, debe consultar
inmediatamente a su medico.

e Ronchas (erupcioén con picor).

e Erupcién cutanea.

e Picor.

e Irritacion de la piel.

Efectos adver sosraros (menos de un paciente por cada 1.000 y méas de un paciente por cada
10.000 pacientestratados):
Pueden producirse después de usar este medicamento durante un tiempo prolongado:

e Fragilidad de los huesos.

e Aumento de la presion de los ojos.

e Opacificacion del cristalino (cataratas).

e Retraso del crecimiento en los nifios y adolescentes, sobre todo después de tomar dosis altas

durante un tiempo prolongado.

Efectos adver sos muy raros (menos de un paciente por cada 10.000 pacientestratados) o cuando
se desconoce la frecuencia (no se puede calcular a partir delos datos disponibles):

e Un agujero en el cartilago que divide las fosas nasales.

o Ulceras en la nariz.

e Supresion de las glandulas suprarrenales. Esto puede causar sintomas como anorexia, dolor
abdominal, pérdida de peso, nauseas, dolor de cabeza, vomitos, disminucion de la
conciencia, disminucion de la concentracion de azlcar en la sangre y convulsiones. Algunas
situaciones que podrian desencadenar una crisis aguda de las glandulas suprarrenales son los
traumatismos, las infecciones, las intervenciones quirargicas o cualquier disminucion rapida
de la dosis. Si nota estos sintomas, debe consultar inmediatamente a su médico.

El sorbato de potasio, un componente de este medicamento, podria causar irritacion de la piel o de
lasmucosas, por ejemplo, del interior de la nariz.

Si considera que alguno de los efectos adver sos que sufre esgrave o si aprecia cualquier efecto
adver so no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE BUDESONIDE PULVERIZACION NASAL
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Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No utilice Budesonide Pulverizacion Nasal después de la fecha de caducidad que aparece en el
envase después de “CAD”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 30°C.
No congelar.

Deseche el frasco abierto con cualquier solucion restante después de tres meses.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.
6. INFORMACION ADICIONAL
Composicion de Budesonide Pulverizacion Nasal

e El (los) principio(s) activo(s) es (son)...

e [os demas componentes son...

[Para completar a nivel nacional]

Aspecto del productoy contenido del envase
Budesonide Pulverizacion nasal tiene el aspecto de una suspension homogénea.

[Para completar a nivel nacional]

Titular dela autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econdmico Europeo con
los siguientes nombr es:

[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]

Este prospecto ha sido aprobado en

[Para completar a nivel nacional]
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