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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Pulmicort Nasal Aqua 32 microgramas/dose suspensdo para pulverizacdo nasal
Pulmicort Nasal Aqua 64 microgramas/dose suspensdo para pulverizacio nasal
budesonida

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém
informacdo importante para si.

Utilize sempre este medicamento exatamente como descrito neste folheto ou como o seu
farmaceéutico lhe disse.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Se precisar de mais informacdes ou conselhos, fale com o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu farmacgutico. Ver seccio 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se se sentir pior passado 2 semanas, deve falar com um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Pulmicort Nasal Aqua e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Pulmicort Nasal Aqua
3. Como utilizar Pulmicort Nasal Aqua

4. Efeitos secunddrios possiveis

5. Como conservar Pulmicort Nasal Aqua

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O que € Pulmicort Nasal Aqua e para que € utilizado

Pulmicort Nasal Aqua contém um medicamento chamado budesonida. A budesonida pertence
a um grupo de medicamentos chamados “corticosteroides” e previne o inchago e inflamacao
no interior do nariz.

Pulmicort Nasal Aqua € utilizado para tratar e prevenir as seguintes situacdes em adultos:
- rinite alérgica sazonal (“febre dos fenos”);
- rinite perene (todo o ano) alérgica ou ndo alérgica.

A budesonida reduz a inflamagéo no interior do nariz, atuando por isso nos seguintes
sintomas das alergias: congestdo nasal, corrimento nasal, espirros e comich@o no nariz.

Este medicamento poderd ser dispensado em farmécias sem receita médica, de acordo com as
condi¢des do protocolo de dispensa exclusiva em farmacia.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Pulmicort Nasal Aqua

Nao utilize Pulmicort Nasal Aqua

- Se tem alergia a budesonida ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na seccao 6).

- Se tem idade inferior a 18 anos (exceto se prescrito pelo médico).

- Se apresenta sinais ou sintomas de uma infe¢@o localizada na mucosa nasal.

Adverténcias e precaugdes
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Tendo em conta o estatuto do medicamento (medicamento ndo sujeito a receita médica de
dispensa exclusiva em farmacia), o medicamento nao deve ser dispensado nas situagdes
abaixo descritas, exceto se por indicagdo médica:

- Est4 utilizar um medicamento corticosteroide (na forma de comprimidos, cremes, pomadas,
pulverizadores nasais semelhantes ou gotas para os olhos ou nariz) para doengas como a
asma, alergias ou erupcdo da pele.

- Esta a utilizar um medicamento inibidor do CYP3A, incluindo medicamentos que contém
cobicistato

- Infecdo fingica ou viral das vias aéreas

- Infecdes nos seios nasais;

- Les@o recente ou cirurgia nasal, ou ulceracdo nasal

- Problemas de figado (fung@o hepatica comprometida)

- Tiver hemorragias nasais graves ou frequentes.

- Tiver tido recentemente tlceras nasais ou tiver sido sujeito a cirurgia nasal ou lesdo no nariz
ainda ndo curada.

- Tem tuberculose, varicela ou sarampo, ou se esteve exposto recentemente a alguém com
alguma destas doengas.

- Alguma vez tiver tido glaucoma (pressdo ocular aumentada), ou cataratas.

- Tiver uma infe¢do dos olhos.

- Tiver diabetes.

Alertas para os atletas:
Os atletas devem ser alertados de que o Pulmicort Nasal Aqua contém budesonida, que pode
provocar uma reacao positiva em “testes anti-doping”.

Fale com o seu farmacéutico se apresentar algum dos seguintes enquanto utiliza Pulmicort
Nasal Aqua:

- Visdo turva ou outras perturbacdes visuais. Se um doente apresentar sintomas tais como
visdo turva ou outras perturbagdes visuais, o doente deve ser considerado para
encaminhamento para um oftalmologista para avaliacdo

- Algum sinal de uma infecao como febre persistente. Os doentes devem consultar um médico
se, enquanto utilizam este medicamento, desenvolverem sinais ou sintomas de uma infecao
como febre persistente

Criangas

Pulmicort Nasal Aqua ndo é recomendado para ser utilizado em criangas com idade inferior a
18 anos. O efeito a longo prazo dos glucocorticosteroides nasais em criangas nao se encontra
completamente esclarecido.

O tratamento com glucocorticosteroides em doses superiores as recomendadas, ou por
periodos prolongados pode originar sinais e sintomas de hipercorticismo, supressdo da fungdo
HPA e/ou supressdo do crescimento nas criangas.

Podem ocorrer efeitos sistémicos com qualquer corticosteroide nasal, particularmente em
doses elevadas prescritas por longos periodos de tempo. Estes efeitos sdo muito menos
provaveis de ocorrer com tratamento intranasal do que com corticosteroides orais e pode
variar de doente para doente e entre diferentes preparagdes corticosteroides.

Outros medicamentos e Pulmicort Nasal Aqua
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Informe o seu farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Em particular, informe o seu farmacéutico se:

- estiver a utilizar outro medicamento corticosteroide (incluindo cremes para o eczema,
inaladores para a asma, comprimidos, injetdveis, sprays nasais e gotas para o nariz ou olhos).
- estiver a utilizar medicamentos para tratar infe¢cdes por fungos (como cetoconazol ou
itraconazol).

- estiver a tomar antibidticos (tais como a claritromicina ou telitromicina).

- estiver a tomar antidepressivos (como a nefazodona).

- estiver a tomar medicamentos para o VIH (tais como medicamentos contendo saquinavir,
atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir ou cobicistato).

- estiver a tomar estrogénios tais como terapia hormonal de substitui¢do ou comprimidos
contracetivos.

- parou recentemente de tomar comprimidos corticosteroides tais como a prednisolona ou
corticosteroides injetaveis.

Gravidez, amamentagao e fertilidade

- Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

- Se engravidar enquanto estiver a utilizar Pulmicort Nasal Aqua, fale imediatamente com o
seu médico.

Tendo em conta o estatuto do medicamento (medicamento ndo sujeito a receita médica de
dispensa exclusiva em farmaécia), o medicamento ndo deve ser dispensado durante a gravidez
ou amamentacao.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nio existe evidéncia de que Pulmicort Nasal Aqua possa afetar a sua capacidade de conduzir
veiculos ou de utilizar quaisquer ferramentas ou maquinas.

Pulmicort Nasal Aqua contém sorbato de potéssio

Uma vez que Pulmicort Nasal Aqua contém sorbato de potdssio como excipiente, pode causar
reacdes cutaneas locais (por exemplo dermatite de contacto).

3. Como utilizar Pulmicort Nasal Aqua

Utilize este medicamento exatamente como descrito neste folheto ou como indicado pelo seu
farmacéutico. Fale com o seu farmacéutico se tiver davidas.

Consulte a tabela abaixo para ver quanto deve usar. Ver também as instru¢des de uso deste
folheto.

A dose recomendada para adultos com idade igual ou superior a 18 anos, incluindo os idosos
¢é a seguinte:

Dose inicial
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Uma utilizacdo didria

Duas utilizagdes didrias

Pulmicort Nasal Aqua 32 | Quatro inalacdes em cada | Duas inalagdes em cada
microgramas/dose narina pela manha narina de manhi e a noite
Pulmicort Nasal Aqua 64 | Duas inalacdes em cada Uma inalacdo em cada
microgramas/dose narina pela manha narina de manhi e a noite

- O alivio total dos sintomas € usualmente atingido apds 1 a 2 semanas de utilizacio

regular

- Contacte o seu farmacéutico ou médico apds duas semanas de tratamento se 0s

sintomas piorarem ou ndo melhorarem.

A dose maxima didria ndo deve exceder 256 microgramas.

Dose de manutengao

Quando seus sintomas estao controlados, deve reduzir sua dose a0 minimo necessario para o

manter sem sintomas.

Para alguns doentes uma inalacio de Pulmicort Nasal Aqua 32 microgramas/dose em cada

narina cada manha € suficiente para controlar os sintomas.

E importante que utilize Pulmicort Nasal Aqua regularmente. Tente utilizar antes de estar em
contacto com o que lhe provoca alergia. Por exemplo, se sofre de rinite alérgica sazonal (febre
dos fenos) deve procurar iniciar o tratamento com Pulmicort Nasal Aqua alguns dias antes do

inicio da época polinica.

Este medicamento nio deve ser usado continuamente por mais de 3 meses. Se precisar
controlar seus sintomas de alergia por mais de 3 meses, fale com o seu médico.

Utilizagdo de Pulmicort Nasal Aqua em criangas e adolescentes

Pulmicort Nasal Aqua ndo deve ser utilizado em criancas e adolescentes com idade igual ou

inferior a 18 anos.

Deve consultar o seu médico se a sua crianga tiver menos de 18 anos de idade.

Inicio de acéo

Pode nio notar qualquer efeito deste medicamento nos primeiros dias. Nao pare de tomar.
Continue a tomar o medicamento conforme indicado. Poderd demorar alguns dias (até

2 semanas) até obter melhoria completa dos seus sintomas. Se 0s seus sintomas pioraram ou
nao melhoraram, fale com o seu médico.

Instrugdes de uso
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1. Preparar Pulmicort Nasal Aqua para pulverizacio nasal
Antes de utilizar Pulmicort Nasal Aqua pela primeira vez, deve
premir o pulverizador (ou seja, enché-lo com medicamento).
Para tal: -

- Agite o frasco e retire a tampa de protecdo.

- Segure o frasco na posi¢do vertical como mostra a figura 1.

- Pressione o pulverizador vérias vezes (5 a 10 vezes) para o ar,
até obter uma nuvem uniforme.

O efeito desta acdo dura aproximadamente 24 horas. Se a
proxima pulverizagdo for administrada apds 24 horas, deve
premir uma Unica vez para o ar, para obter uma nuvem
uniforme.

Fig. 1

2. Utilizar Pulmicort Nasal Aqua

- Assoe o0 nariz. Agite o frasco. Retire a tampa de protecao.

- Segure o frasco na posi¢do vertical como mostra a figura 1.

- Introduza a ponta do pulverizador numa narina, direcionado
para a parte lateral do nariz e afastado do meio do nariz (septo
nasal), conforme mostra a figura 2. Prima o pulverizador para o
nimero de doses necessdrias. Proceda a pulverizagdo na outra
narina da mesma forma.

Nota: Nio necessita inspirar ao mesmo tempo que pulveriza.

- Limpe o pulverizador com um tecido limpo e volte a colocar a
tampa de protec@o. Conserve o frasco na posicdo vertical.
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Fig. 2

3. Limpar o pulverizador

E recomendado limpar regularmente o pulverizador de plastico de Pulmicort Nasal Aqua.
Devera também limpar se detetar que a nuvem nao estd a sair de forma uniforme. Se isto
acontecer, verifique primeiro se o pulverizador estd preparado com o medicamento (ver
Instrucgdes de uso, 1. Preparar Pulmicort Nasal Aqua para pulverizagdo nasal). Se apds
preparacdo do pulverizador a bomba continuar a ndo funcionar corretamente, limpe o
pulverizador da seguinte forma:

- Retire o pulverizador de plastico com um tecido limpo e lave-o com dgua morna (nédo
quente).

- Enxague completamente o pulverizador, seque-o e volte a colocd-lo no cimo do frasco.
Nunca tente desbloquear o pulverizador com uma pinga ou com outro objeto afiado.

- Prima o pulverizador novamente (enchendo-o de medicamento) antes de utilizar (ver
Preparar Pulmicort Nasal Aqua para pulverizagio nasal).

Informacdo adicional sobre a utilizacdo de Pulmicort Nasal Aqua

- Se estiver para ser operado ou durante momentos de stress, informe o seu médico que utiliza
Pulmicort Nasal Aqua. O seu médico pode pedir-lhe que tome também comprimidos
esteroides, particularmente se tiver tomado uma dose elevada de Pulmicort Nasal Aqua, ou
um medicamento semelhante, durante um longo periodo de tempo.

- Problemas oculares: Se tem uma alergia que causa problemas nos olhos, pode necessitar de
tomar também outro medicamento. Pulmicort Nasal Aqua nio proporciona alivio dos
sintomas de alergia ocular.

- Tratamento prolongado (por indicacdo médica): Se utiliza Pulmicort Nasal Aqua
diariamente durante um longo periodo de tempo, o seu médico podera ter que verificar
regularmente o interior do seu nariz (mucosa nasal).

- Criangas e adolescentes (por indicacdo médica): Se Pulmicort Nasal Aqua for receitado a
criancas ou adolescentes e se forem utilizadas doses elevadas durante um longo periodo de
tempo, o médico poderd verificar como estio a crescer.

Se utilizar mais Pulmicort Nasal Aqua do que deveria




APROVADO EM
18-11-2022
INFARMED

E importante que tome a dose conforme indicado neste folheto. Deve usar apenas a dose
recomendada, se usar mais ou menos doses, pode agravar os sintomas. Se utilizar
pontualmente doses excessivas de Pulmicort Nasal Aqua, ndo deverdo surgir efeitos
prejudiciais. Se utilizar doses excessivas de Pulmicort Nasal Aqua durante um longo periodo
de tempo (meses) € possivel que surjam efeitos secundérios. Contacte o seu médico ou
farmaceéutico se acha que € esse o seu caso.

Caso se tenha esquecido de utilizar Pulmicort Nasal Aqua

Se se esqueceu de tomar uma dose de Pulmicort Nasal Aqua, tome-a assim que se lembrar.
No entanto, se jd ndo faltar muito tempo para a préxima dose, ndo tome a dose esquecida. Nao
tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios, embora
estes nao se manifestem em todas as pessoas.

Deve parar de utilizar Pulmicort Nasal Aqua e procurar aconselhamento médico
imediatamente se experimentar qualquer um dos seguintes sintomas:

- Sinais subitos de uma reacdo alérgica (hipersensibilidade) tais como erupg¢do cuténea,
prurido, urticaria ou vermelhiddo da pele, inchaco do rosto, ldbios, boca, lingua ou outras
partes do corpo, dispneia, sibilo ou dificuldade em engolir ou respirar, ou sensagdo de
desmaio.

Outros efeitos secunddrios possiveis:

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
- Infecdes do nariz, garganta ou seios perinasais;

- Infecdes da bexiga ou do rim;

- Asma;

- Hemorragia do nariz;

- Irritagdo do nariz;

- Boca e/ou garganta dolorosa.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
- Reagdes de hipersensibilidade;

- Espasmo muscular;

- Cataratas (turvagao das lentes do olho).

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas):

- Reagdo anafildtica (reac@o alérgica grave com erupg¢ao na pele, possivel inchago da face
(particularmente & volta da boca), que pode causar dificuldade em respirar e engolir);

- Supressao suprarrenal (um efeito sobre uma pequena glandula que se situa préxima do rim);
- Ulceras nasais;

- Perfuracdo da membrana que separa as narinas (septo nasal);

- Alteracdo na voz;

- Contusio (lesdo provocada por um traumatismo, ndédoa negra);

- Visdo turva.
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Outros efeitos secunddrios que podem ocorrer mas que ndo se sabe com que frequéncia,
incluem:

- Glaucoma (pressao elevada no olho).

Efeitos secundarios adicionais em criangas e adolescentes
Tem sido notificado atraso no crescimento em criancas tratadas com esteroides intranasais.

Os seguintes efeitos secundarios foram também notificados frequentemente em criangas: Mal-
estar do estdmago, cefaleia, tosse, febre ou temperaturas elevadas, inflamacao e infe¢des dos
ouvidos, nariz, garganta, amigdalas, seios perinasais ou pulmdes e erupcdo cutinea.

Comunicagao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos
secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagao sobre a segurancga deste
medicamento.

INFARMED, LP.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: 4351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Pulmicort Nasal Aqua
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Naio conservar acima de 25°C.
Nao congelar.

Volte sempre a colocar a tampa de protecdo apds cada utilizagao.
Conserve o frasco na posi¢do vertical.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no frasco e na embalagem
exterior, apdés EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Ap6s abertura do frasco, utilize em 2 meses. Pode facilitar se escrever neste folheto a data em
que abriu o frasco pela primeira vez.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacido ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.
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6. Contetido da embalagem e outras informagdes
Qual a composic¢do de Pulmicort Nasal Aqua

- A substancia ativa € a budesonida.

Pulmicort Nasal Aqua 32 microgramas/dose: uma dose liberta 32 microgramas de
budesonida.

Pulmicort Nasal Aqua 64 microgramas/dose: uma dose liberta 64 microgramas de
budesonida.

- Os outros componentes s@o: edetato dissddico, sorbato de potéssio, glucose, celulose
microcristalina, carmelose sddica, polissorbato 80, 4cido cloridrico (para ajuste de pH) e dgua
purificada.

Qual o aspeto de Pulmicort Nasal Aqua e conteido da embalagem

Pulmicort Nasal Aqua é um pulverizador nasal que contém uma suspensio para pulverizacio
nasal de cor branca a esbranquicada.

Pulmicort Nasal Aqua apresenta-se num frasco pulverizador de vidro castanho de 10 ml (120
doses) ou 20 ml (240 doses) munido de uma bomba para pulverizagdo nasal e um aplicador
nasal.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizac¢do de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacio de Introducdo no Mercado

Johnson & Johnson, Lda.

Lagoas Park, Edificio 9

2740-262 Porto Salvo
Portugal

Fabricante
McNeil AB
Norrbroplatsen 2

25109 Helsingborg
Suécia

Este folheto foi revisto pela ultima vez em



