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1) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

PULMICORT®

budesonida

APRESENTACOES

Suspenséo para nebulizacéo de 0,25 mg/mL ou de 0,50 mg/mL em embalagens com 5 ou 20 frascos contendo 2 mL.
VIA INALATORIA

USO ADULTO E PEDIATRICO (vide Posologia)

COMPOSICAO

Cada mL da suspensdo de PULMICORT 0,25 mg/mL contém 0,25 mg de budesonida.

Cada mL da suspensdo de PULMICORT 0,50 mg/mL contém 0,50 mg de budesonida.

Excipientes: edetato dissddico, cloreto de sodio, polissorbato 80, &cido citrico, citrato de sodio e &gua para injetaveis.

I1) INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
PULMICORT Suspensédo para Nebulizacao € indicado para o tratamento de pacientes com:

- Asma brénguica que precisam de tratamento de manutencdo com glicocorticosteroides para controle da

inflamacdo das vias aéreas; e,
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- Crupe (infec¢do viral aguda do trato respiratorio superior também conhecida como laringotraqueobronquite viral
ou laringite subglética) em bebés e criangas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PULMICORT Suspensao para Nebulizacdo possui budesonida, um glicocorticosteroide com elevada acéo anti-
inflamatdria local. A budesonida promove a diminui¢do da obstru¢do brénquica tanto na reagéo alérgica imediata
guanto na tardia, levando ao alivio e controle da falta de ar em pacientes com asma. Também trata a inflamacéo que

causa rouquiddo, tosse e problemas respiratorios em bebés e criangas com crupe.

No tratamento de manutencdo em pacientes com asma bronquica pode-se sentir uma melhora dos sintomas ja nos
primeiros dias de tratamento com PULMICORT Suspenséo para Nebulizac&o. Entretanto, o efeito completo, em
geral, é obtido em 2 a 4 semanas.

No tratamento de crupe pode-se observar melhora dos sintomas entre 1 a 2 horas apés inicio do tratamento com
PULMICORT Suspenséo para Nebulizagao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

PULMICORT Suspensdo para Nebulizacdo ndo deve ser utilizado por pacientes alérgicos a budesonida ou a
gualquer um dos componentes da férmula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe seu médico caso vocé tenha sido transferido de tratamento com esteroides orais, se necessita de terapia de
alta dose de corticosteroides emergenciais ou tratamento prolongado com altas doses recomendadas de

corticosteroides inalatérios. Pacientes que se enquadram nos casos acima podem estar sob o risco de insuficiéncia

adrenal por um tempo consideravel.
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Se o seu medicamento esta sendo trocado de comprimidos de “cortisona” (como por exemplo, beclometasona) para
PULMICORT Suspenséo para Nebulizagdo, podem aparecer temporariamente sintomas inespecificos (dores nos
musculos e nas juntas, por exemplo) ou que foram sentidos anteriormente (rinite, coriza e vermelhidéo, por exemplo).
Se vocé sentir qualquer um desses sintomas ou outros, como dor de cabega, cansago, enjoo e vomito, deve entrar em

contato com seu médico.

PULMICORT Suspensao para Nebulizacédo ndo é destinado para o alivio rapido dos episodios agudos de asma,

casos em que um broncodilatador inalatorio de curta duragao é necessario.

Se vocé verificar que o tratamento com broncodilatador de curta duragéo é ineficaz, ou se precisar de mais inalagoes
do que o usual, deve procurar cuidados médicos.

Informe seu médico se vocé estiver utilizando um medicamento para infeccGes causadas por fungos (como por
exemplo, cetoconazol e itraconazol), principalmente durante um tratamento de longo prazo (vide item interacdes

medicamentosas a seguir).

Informe seu médico se vocé tem ou teve tuberculose pulmonar ou qualquer outra infecgdo recentemente ou doenga
do figado. Funcéo hepatica reduzida pode afetar a eliminacdo dos glicocorticosteroides. 1sso pode ser clinicamente

relevante em pacientes com funcdo hepéatica gravemente comprometida.

O uso de PULMICORT Suspensédo para Nebulizagdo deve ser feito com cuidado especial em pacientes com
infeccOes causadas por virus ou fungos e em pacientes sob tratamento com medicamentos imunossupressores (como,
por exemplo, azatioprina), pois sdo mais suscetiveis as infecgdes que pacientes sadios. Os estudos clinicos mostram
que as infec¢bes causadas por virus causam problemas menos significantes quando o paciente estd sob tratamento

regular com glicocorticosteroides topicos.

Deve-se monitorar cuidadosamente o0 crescimento de criangas que estdo tomando corticosteroides,
independentemente da via de administracdo. O medico deve pesar o beneficio do tratamento com corticosteroide para

o0 controle da asma contra a possibilidade de problemas de crescimento da crianga.

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

dentista.
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O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou

cirurgido-dentista.

PULMICORT Suspenséo para Nebulizacdo ndo afeta a habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.
InteracGes medicamentosas

Se vocé estiver utilizando medicamentos para infec¢des causadas por fungos (como, por exemplo, cetoconazol e
itraconazol) informe seu médico, pois esta classe de medicamentos pode causar um aumento da exposi¢éo sistémica

a budesonida.

Caso a budesonida seja usada em altas doses durante um longo periodo de tempo e ocorra absor¢ao sistémica, algumas

das interagOes observadas com os glicocorticosteroides sistémicos tém potencial para ocorrer.

Nas doses recomendadas, a cimetidina tem um efeito leve, mas clinicamente insignificante, na farmacocinética da

budesonida oral.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta 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?

Vocé deve conservar PULMICORT Suspensdo para Nebulizacdo em temperatura ambiente (15°C a 30°C),

protegido da luz.

Os frascos de PULMICORT Suspensdo para Nebulizacédo estdo contidos em envelopes. Os frascos devem ser

mantidos em pé, dentro do envelope, para protegé-los da luz, mesmo ap6s terem sido abertos.
Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Os frascos estdo contidos em envelopes. Depois de aberto o envelope, os frascos devem ser usados dentro de 3

meses. Ap6s abertura de um frasco, o conteido do mesmo deve ser usado dentro de 12 horas.

PULMICORT Suspensao para Nebulizacdo é uma suspensao nebulizadora estéril, de coloracdo branca ou quase

branca, armazenada em unidades plasticas de dose Unica.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma

mudanca no aspecto do medicamento, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
POSOLOGIA
ASMA BRONQUICA

A dose de PULMICORT Suspensdo para Nebulizacédo deve ser individualizada e deve ser ajustada para a menor

dose de manutencéo eficaz, apds o controle da asma ter sido obtido, a critério médico.

A administracdo pode ser feita 1 ou 2 vezes ao dia. A administracdo 1 vez ao dia pode ser usada para doses diarias
de 0,25a 1 mg.

Dose inicial
Adultos e ldosos: dose diaria total de 1 a 2 mg.

Criangas a partir de 6 meses de idade: dose diaria total de 0,25 a 0,50 mg. Em pacientes dependentes de

glicocorticosteroides orais, uma dose inicial maior de 1 mg/dia, pode ser considerada.
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Dose de manutencéo

A dose deve ser gradualmente reduzida para a menor dose de manutencao eficaz apds o controle da asma ter sido
obtido.

Adultos e Idosos: dose diaria total de 0,50 a 4 mg. Em casos muito graves, a dose pode ser aumentada posteriormente,

a critério medico.
Criangas a partir de 6 meses de idade: dose diéria total de 0,25 a 2 mg.
Dose Unica diaria

A dose Unica diaria pode ser considerada tanto em adultos quanto em criangas que requerem uma dose de manutengédo
de 0,25 a 1 mg da budesonida por dia. A administracdo da dose Unica diaria pode ser iniciada tanto em pacientes
tratados com medicamentos ndo-glicocorticosteroides quanto em pacientes bem controlados por glicocorticosteroides
inalatorios. A dose pode ser administrada pela manha ou a noite. Se ocorrer agravamento da asma, a dose deve ser

aumentada e dividida durante o dia, conforme a necessidade e a critério médico.
Inicio do efeito

A melhora do controle da asma ap06s a administragdo por inalacdo de PULMICORT Suspenséo para Nebuliza¢éo
pode ocorrer dentro de 3 dias apds o inicio do tratamento, embora o efeito méximo possa nao ser alcangado antes de

2 a 4 semanas.
Pacientes mantidos com glicocorticosteroides orais

PULMICORT Suspenséo para Nebulizacdo pode permitir a substituicdo ou a reducéo significativa da dose de

glicocorticosteroides orais, mantendo ou melhorando o controle da asma.

Inicialmente, PULMICORT Suspensao para Nebuliza¢éo deve ser usado em conjunto com a dose de manutengdo
usual de glicocorticosteroide oral do paciente. Apés aproximadamente uma semana, a dose oral é gradualmente
reduzida para a menor possivel. Recomenda-se uma taxa lenta de retirada do medicamento. Em muitos casos, €

possivel substituir completamente o glicocorticosteroide oral por PULMICORT Suspenséao para Nebulizacéo.
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Durante a retirada do medicamento, apesar da manutencdo ou até mesmo da melhora da funcdo pulmonar, alguns
pacientes podem apresentar sintomas de retirada de corticosteroides sistémicos, como, por exemplo, dor muscular
e/ou nas articulac@es, lassitude (cansaco) e depressdo. Caso apresente alguns destes sintomas nao interrompa o

tratamento com PULMICORT Suspensao para Nebulizacéo e consulte o seu médico.
CRUPE

Bebés e criangas a partir de 3 meses de idade: em bebés e criangas com crupe, a dose usual é de 2 mg de budesonida
nebulizada. Esta dose é dada em uma administra¢do Unica, ou em duas doses de 1 mg com intervalo de 30 minutos.

A dose pode ser repetida a cada 12 horas por até 36 horas ou até melhora clinica.
Inicio do efeito

Os resultados de estudos clinicos com PULMICORT Suspensdo para Nebuliza¢ao para o tratamento de crupe
demonstraram que uma melhora clinicamente significativa de 2 pontos ou mais na pontuacdo dos sintomas foi
observada entre 1 a 2 horas apds inicio do tratamento. A melhora estatisticamente significativa dos sintomas em

relacdo ao placebo foi observada 2 horas apds o tratamento.
MODO DE USAR
Preparo da solugdo para nebulizagéo

PULMICORT Suspensédo para Nebulizagdo pode ser misturado com solugéo salina 0,9% (soro fisiol6gico) e com
solucbes para nebulizacdo de terbutalina, salbutamol, fenoterol, acetilcisteina, cromoglicato de sédio ou brometo de

ipratropio. Esta mistura deve ser utilizada em 30 minutos.

Os frascos podem ser divididos, para permitir o ajuste de dose. Cada frasco € marcado com uma linha. Esta linha
indica o volume de 1 mL quando o frasco é segurado de ponta-cabega. Se apenas 1 mL for usado, deve-se retirar o
contetdo do frasco até que a superficie do liquido atinja a linha indicadora. Se apenas 1 ml da solucéo for usada, o

volume restante ndo é mais estéril.
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TABELA DE DOSAGEM

Dosagem em mg Volume de PULMICORT Suspenséao para Nebulizacéo
0,25 mg/mL 0,50 mg/mL

0,25 1 mL* -

0,50 2mL -

0,75 3mL -

1 - 2mL

1,50 - 3mL

2 - 4 mL

* Deve-se adicionar solucdo salina 0,9% para completar o volume do copo de inalacdo de 2 mL.

Nebulizador

PULMICORT Suspenséo para Nebulizagdo deve ser administrado via nebulizador a jato equipado com bocal ou
maéscara facial adequados. O nebulizador deve ser conectado a um compressor de ar com um fluxo adequado (5-8
L/min) e o volume completo do copo de inalacdo deve ser de 2 a 4 mL.

Nota:

Os nebulizadores ultrassénicos ndo sdo adequados para a administragdo de PULMICORT Suspensdo para

Nebulizagdo, portanto ndo sdo recomendados para utilizag&o.

O nebulizador deve ser limpo adequadamente e mantido de acordo com as instrucdes do fabricante.

INSTRUCOES PARA USO

Antes de usar, agite levemente o contetdo utilizando movimento rotativo.

Segure o frasco em pé (ver a figura) e abra-o girando a asa.
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Encaixe a extremidade aberta do frasco no reservatorio do nebulizador e pressione a embalagem para que o seu
conteudo entre no reservatorio. Cada frasco é marcado com uma linha. Esta linha indica o volume de 1 mL quando
o frasco é segurado de ponta-cabeca. Se apenas 1 mL for usado, deve-se retirar o contelido do frasco até que a
superficie do liquido atinja a linha indicadora.

Antes de utilizar o restante da suspensdo, agite o contetdo cuidadosamente.

ATENCAO

PULMICORT Suspenséo para Nebulizagdo deve ser usado somente em nebulizador.

O paciente deve enxaguar a boca apds a administracdo para minimizar o aparecimento de candidiase. Caso seja
utilizada mascara facial, o paciente deve certificar-se de que a mascara se encaixa perfeitamente enquanto estiver
sendo feita a inalagéo, devendo lavar o rosto apds o seu término.

LIMPEZA: O copo de inalacdo deve ser limpo ap6s cada administragdo. Lave o copo de inalacdo, o bocal ou a
maéscara facial em &gua de torneira corrente utilizando um detergente neutro ou de acordo com as instru¢des do
fabricante do nebulizador. Em seguida, enxague bem e seque conectando o copo de inalagdo ao compressor ou a

entrada de ar.

Acesse também o video com o0 passo-a-passo utilizando o QR Code a seguir ou por meio do endereco eletrénico

https://qr.short.az/video-nebulizador.
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Siga a orientacgdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracao 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?

Caso vocé esqueca de utilizar uma dose de PULMICORT Suspenséo para Nebulizagdo, ndo é necessario repor a

dose esquecida. Deve-se apenas utilizar a proxima dose, como prescrito pelo médico.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Estudos clinicos, relatos de literatura e experiéncias pos-comercializagdo sugerem que as seguintes rea¢oes adversas

podem ocorrer:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritacdo leve na garganta,

candidiase (sapinho) na orofaringe, rouquidao, tosse.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): nervosismo, agitacéo,
depresséo, alteragdes de comportamento, reacGes de hipersensibilidade imediata ou tardia incluindo exantema (lesdes
na pele com vermelhidao), dermatite de contato (inflamag&o de pele causada por alguma substancia que entrou em
contato), urticaria (coceira na pele com vermelhidao), angioedema (inchaco da pele, mucosas, visceras e cérebro),
broncoespasmo (contragdo do musculo liso nas paredes de bronquios e bronquiolos, causando o estreitamento dos

mesmos) e reacao anafilatica (reagdo alérgica intensa), equimose na pele (hematomas).
Em raros casos, através de mecanismos desconhecidos, medicamentos por inalagdo podem causar broncoespasmo.

Em casos raros, sinais ou sintomas de efeitos glicocorticosteroides sistémicos, incluindo hipofuncao (diminuic¢éo do

funcionamento) da glandula adrenal e reducdo da velocidade de crescimento, podem ocorrer com
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glicocorticosteroides inalatérios, dependendo provavelmente da dose, da duracéo do tratamento, da exposicao prévia
e em conjunto a esteroides e da sensibilidade individual.

Pode ocorrer ainda osteoporose (doenca que reduz a densidade e a massa dos 0ss0s), glaucoma (aumento da pressédo

dos olhos) e catarata (embacamento da visdo, que pode levar a perda completa ou parcial da visao).

Irritacdo da pele do rosto ocorreu em alguns casos quando o nebulizador foi usado com méscara facial. Para prevenir

a irritacdo, deve-se lavar o rosto ap0s seu uso.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso

do medicamento. Informe também & empresa atraves do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A superdose aguda com PULMICORT Suspensao para Nebulizacdo, 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.

I11) DIZERES LEGAIS

Registro: 1.1618.0076

Produzido por: AstraZeneca AB (Forskargatan) — Sodertélje — Suécia

Importado e Registrado por: AstraZeneca do Brasil Ltda.

Rod. Raposo Tavares, km 26,9 - Cotia - SP - CEP 06707-000
CNPJ 60.318.797/0001-00
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VENDA SOB PRESCRICAO

PUL_SUS013

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 04/06/2025.

SAC 0800014 5578

sac@astrazeneca.com

ED

AstraZeneca@
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Histérico de Alteracédo da Bula

Dados da submisséao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Ndmero

Data do Data do NUmero do Data de Versoes Apresentactes
. do Assunto . . Assunto ~ Itens de bula )
expediente . expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
expediente
0,5 MG/ML
10458- SUSP'TEF';'ASAO
MEDICAMEN 10458- NEBULIZAC
05135681 TO NOVO - MEDICAMENTO Adequacéo a AO
30/06/2014 Inclusdo Inicial 30/06/2014 0513568141 NOVO - Inclusdo 30/06/2014 RDC VP e VPS
41 .
de Texto de Inicial de Texto de 47/2009 0.25 MG/ML
Bulgo—/lI;DC Bula— RDC 60/12 SUSPENSAO
PARA
NEBL!LIZA(;
AO
0,5 MG/ML
10451 - 10451 - SUSPENSAO
MEDICAMEN PARA
TO NOVO - M N TO NEBULIZAC
10/12/2014 | 11406561 | Notificacdode | 1g/15,0014 | 1140656149 Notificagio de | 10/12/2014 | D128 | \pevps AC
49 Alteracdo de Alteracio de Texto Legais
Texto de Bula— R 0,25 MG/ML
RDC 60/12 SUSPENSAO
60/12 PARA
NEBULIZAGC

AO
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Dados da submisséao eletrénica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Ndmero

Data do d Data do NUmero do Data de Versoes Apresentactes
. 0 Assunto . . Assunto ~ Itens de bula )
expediente . expediente | expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
expediente
0,5 MG/ML
SUSPENSAO
PARA
11121 - RDC . NEBULIZA
7312016 - NOVO - Indicacoes A0 ¢
02/03/2020 0644844205 Incluséo de nova 25/05/2020 Posologia e VP e VPS
indicacéo modo de usar 0,25 MG/ML
10451 - terapéutica SUSPENSAO
MEDICAMEN PARA
TO NOVO - NEBLJLIZA(;
19524662 | Notificagdo de AO
19/06/2020 08 Alteracdo de 0,5 MG/ML
Texto de Bula — SUSPENSAO
RDC 10451 - PARA
60/12 MEDICAMENTO NEBL!LIZA(;
NOVO - Dizeres AO
19/06/2020 1952466208 Notificacdo de 19/06/2020 L egais VP e VPS
Alteracdo de Texto 0,25 MG/ML
de Bula— RDC SUSPENSAO
60/12 PARA
NEBULIZAC
A0
0,5 MG/ML
SUSPENSAO
10451 -
10451 - PARA
MEDICAMEN MEDICAMENTO NEBULIZAC
TO NOVO - <
06393852 | Notificagdo de NOVO - Reacdes AO
17/02/2021 : 17/02/2021 0639385213 Notificacdo de 17/02/2021 VP e VPS
13 Alteracdo de Alteracio de T adversas
Texto de Bula — cdo de Texto 0,25 MG/ML
RDC de Bula— RDC SUSPENSAO
60/12 60/12 PARA
NEBULIZAC

AO

15




AstraZeneca

Dados da submisséao eletrénica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Ndmero

Data do Data do NUmero do Data de Versoes Apresentactes
. do Assunto . . Assunto ~ Itens de bula )
expediente . expediente | expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
expediente
0,5 MG/ML
10451 - Como devo SUSPENSAO
MEDICAMEN 10451 - usar este PARA
MEDICAMENTO . NEBULIZAC
TO NOVO - medicamento ~
26374672 | Notificagio de NOVO - ? AC
29/04/2022 ¢ 29/04/2022 2637467223 Notificacdo de 29/04/2022 ' VP e VPS
23 Alteracdo de x
Texto de Bula — Alteracdo de Texto Posologia e 0,25 MG/ML
de Bula— RDC SUSPENSAO
RDC Modo de
60/12 60/12 Usar PARA
NEBLJLIZA(;
AO
0,5 MG/ML
10451 - SUSPF:EQI:AO
MEDICAMEN 11129 - RDC NEBULIZAC
TO NOVO - 73/2016 - NOVO - A0
14/12/2023 | 14245062 | Notificacdode | ;155055 | 1406310033 | Exclusdodelocal | g )550,5 | Dizeres | p oy /pg
39 Alteracdo de de embalagem Legais
- 0,25 MG/ML
Texto de Bula — secundaria do ~
. SUSPENSAO
RDC medicamento
60/12 PARA
NEBULIZAC
AO
0,5 MG/ML
10451 - Adverténcias SUSPENSAO
MEDICAMEN 10451 - e Precaucdes PARA
MEDICAMENTO NEBULIZAC
TO NOVO - . <
Notificacdo de NOVO - Posologia & AO
Alteracio de Notificacdo de --- Modo de VP e VPS
Texto dg Bula — Alteracdo de Texto Usar 0,25 MG/ML
RDC de Bula— RDC SUSPENSAO
60/12 60/12 Dizeres PARA
Legais NEBULIZAC

AO
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