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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO (FICHA TECNICA).

1 NOMBRE DEL MEDICAMENTO

BUDENA 64 microgramos suspension para pulverizacion nasal

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada dosis contiene: budesonida 64 microgramos (1,28 mg/ml).

Listade excipientes, en 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensién para pulverizacion nasal.

4. DATOSCLINICOS
4.1 I ndicaciones terapéuticas

BUDENA 64 microgramos suspension para pulverizacion nasal estd indicado en el
tratamiento sintomatico de la rinitis alérgica estacional o perenne y de la rinitis no
alérgica perenne, tanto en adultos como en nifios de 6 afios 0 mayores.

Asimismo estaindicado para €l tratamiento sintomético de la poliposis nasal y para su prevencion
tras polipectomia en pacientes adultos.

4.2 Posologia y forma de administracion

La posologia debe ser individualizada y ajustarse a la minima dosis capaz de mantener el control
de los sintomas.

421 Rinitisalérgica estacional y perenne, rinitisno alérgica perenne:

Adultos, ancianos y nifios de 6 6 mas afios: La dosisinicia recomendada es de 256 microgramos
diarios. Esta dosis puede administrarse como dos aplicaciones (2 x 64 microgramos) en cada fosa
nasal unavez a dia por la mafiana 0 una aplicacion (1 x 64 microgramos) en cada fosa nasal, por
lamafianay por la noche.

Una vez conseguidos los efectos clinicos deseados, normalmente al cabo de 1-2 semanas, la dosis
de mantenimiento debe reducirse ala minima necesaria para controlar os sintomas.

Los pacientes con rinitis aérgica estacional deberian iniciar € tratamiento con anterioridad al
inicio de la estacion polinica. Puede resultar necesario €l tratamiento concomitante para el control
de los sintomas oculares debidos ala dergia

Pueden ser necesarios varios dias de tratamiento con BUDENA 64 microgramos para que se
empiece anotar un alivio de los sintomas (en ocasiones hasta 2 semanas).
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4.2.2 Tratamiento de la poliposis hasal/prevencion tras polipectomia: m

La dosis recomendada es de 256 microgramos diarios, que pueden administrarse como dos
aplicaciones (2 x 64 microgramos) en cada fosa nasal una vez a dia por la mafiana 0 una
aplicacion (1 x 64 microgramos) en cada fosa nasal, por la mafianay por la noche.

Una vez conseguidos los efectos clinicos deseados, |a dosis de mantenimiento debe reducirse ala
minima necesaria para controlar |os sintomas.

4.2.3 Insuficienciarenal y/o hepética:
No es necesario redlizar gjuste de dosis (ver apartado 4.4).
4.2.4 Ninosde edad inferior a 6 anos:

No se ha establecido la seguridad y la eficacia del tratamiento con BUDENA 64
microgramos en este grupo de edad.

425 Formadeadministracion:

I nstrucciones de uso:
Antes de utilizar BUDENA 64 microgramos por primera vez el paciente leerd atentamente las
siguientes instrucciones de uso siguiéndolas cuidadosamente.

Antes de la primera aplicacion:

- Retirar el tapdn de proteccion.

- Agitar @ conjunto frasco-aplicador y pulsar varias veces (5-10 veces) a aire para que sellene
el mecanismo de labombay pueda producirse una pulverizacion correcta.

Si no se utiliza diariamente, es necesario realizar una pulsaciéon a aire antes de ser nuevamente

empleado.

Modo de empleo. En cada aplicacion:
- Sonarse con suavidad la nariz.

- Retirar el tapon de proteccion.

- Agitar & conjunto frasco-aplicador.

- Introducir €l aplicador y liberar las dosis prescritas. \
- Repetir é mismo proceso.

&

Después de su utilizacion, colocar e tapdn de proteccion.
No utilizar el pulverizador nasal méas veces de lo prescrito.

Limpieza:
Es aconsegjable limpiar regularmente el capuchédn de plastico y el aplicador nasal, lavandolos con
aguatemplada. Dejar secar y volver acolocar correctamente.

Si el aplicador nasal quedase obstruido, retirar € tapon, sacar € aplicador nasal y sumergirlo en
agua templada durante unos minutos. Aclarar con agua fria, secar y volver a colocarlo en €
frasco.

El aplicador nasal se quita tirando suavemente hacia arriba.

4.3 Contraindicaciones

- Hipersensibilidad ala budesonida o a alguno de los excipientes.
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- Infeccion localizada no tratada que afecte ala mucosa nasal. !“'
4.4 Advertenciasy precauciones especiales de empleo

El uso de dosis excesivas, 0 €l tratamiento a largo plazo con glucocorticoides por via nasa puede
desencadenar signos o sintomas de hipercorticalismo, supresion de la funcién del ge
hi potal &mico-hipofisario-suprarrenal y/o supresion del crecimiento en nifios. Se recomienda
especial precaucion en pacientes previamente tratados con esteroides por via sistémica, ya que el
paso a la administracién de budesonida por via nasal puede desencadenar la aparicion de
insuficiencia suprarrenal. En este caso, se debera volver a instaurar la administracién por via
sistémica y se adoptaran las medidas de apoyo necesarias; sobre todo, s adicionalmente
concurren situaciones de estrés, tales como cirugia, infeccion sistémica etc. Asimismo, algunos
pacientes pueden experimentar inicialmente sintomas de retirada como dolor articular y/o
muscular, cansancio y depresion.

La funcion hepatica reducida puede afectar ala eliminacion de los glucocorticoides. Sin embargo,
la farmacocinética intravenosa de budesonida es similar en pacientes cirréticos y en sujetos sanos.
La farmacocinética tras la ingestion oral de budesonida se vio afectada por la funcion hepética
comprometida, tal como evidencia la mayor disponibilidad sistémica. Sin embargo, este hecho
tiene una importancia clinica limitada para BUDENA 64 microgramos ya que, tras la inhalacion
nasal, la contribucion oral aladisponibilidad sistémica es relativamente pequefia.

BUDENA 64 microgramos no debe ser administrado a pacientes con tuberculosis pulmonar si
dichos pacientes no estan sometidos a un tratamiento anti-tubercul oso adecuado.

Los nifios y adolescentes tratados con corticoides, independientemente de la via de
administracion, pueden sufrir un retraso del crecimiento, motivo por el que es necesario
vigilar con regularidad su talla, sobre todo, en tratamientos prolongados o cuando se
administran dosis altas.

En tratamientos de larga duracion se recomienda efectuar una revision de la mucosa nasal, a
menos una vez a afio. Se han descrito casos de alteracion de la mucosa nasal y més raramente de
perforacion del tabique nasal, asi como de aumento de la presién intraocular tras €l uso de
corticoides por vianasal.

La administracion de BUDENA 64 microgramos debe interrumpirse en caso de cirugia
nasal o traumatismo nasal, en tanto no ocurrala cicatrizacion.

Debe evitarse e contacto del producto con los ojos. En caso de que se produzca contacto
con los 0jos, e paciente debe lavarl os inmediatamente con agua abundante.

Advertencias:
Se deberd advertir a los deportistas que BUDENA 64 microgramos contiene budesonida, que
puede dar lugar a un resultado positivo en las pruebas de control de dopaje.

45 I nteraccion con otr os medicamentosy otras formas de interaccién

No se han registrado casos de interaccion entre la budesonida y los farmacos empleados en el
tratamiento de larinitis.
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El metabolismo de la budesonida esta mediado principalmente por el CYP3A, perteneciente a la m
subfamilia del citocromo P450. Los inhibidores de esta enzima, como el ketoconazol, pueden ®
incrementar, por tanto, los niveles plasméticos de la budesonida. Sin embargo, € uso
concomitante de ketoconazol con BUDENA 64 microgramos durante periodos de tiempo més

cortos tiene unaimportancia clinica limitada.

A las dosis recomendadas, la cimetidina posee un ligero efecto, aunque clinicamente no
significativo, sobre la farmacocinética de budesonida.

46 Embarazo y lactancia

Embarazo:

No hay evidencia suficiente acerca de la seguridad en mujeres embarazadas. La administracion de
corticoides a animales prefiados puede causar anormalidades en el desarrollo del feto, incluyendo
paladar hendido y retraso del crecimiento intrauterino. En consecuencia existe un riesgo, aunque
pequefio, de que aparezcan tales efectos en el feto humano. Como con otros fa&rmacos, la
administracién de BUDENA 64 microgramos durante €l embarazo, requiere que se sopesen los
beneficios parala madre frente alos riesgos para el feto.

Lactancia:
No se dispone de informacion sobre el paso de budesonida alaleche materna.

4.7 Efectos sobrela capacidad para conducir y utilizar maquinas
BUDENA 64 microgramos no afecta la capacidad de conducir ni utilizar maguinas.
48 Reacciones adver sas

Se han registrado las siguientes reacciones adversas, clasificadas por categorias de sistema
organico y por orden de frecuencia decreciente:

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos:
e Frecuentes (>1/100, <1/10):
- lrritacion nasal.
- Secrecién hemorragica.
- Epistaxis.

Trastornos de la piel vy del tejido subcutaneo:
e Poco frecuentes (>1/1000, <1/100):
- Reacciones de hipersensibilidad inmediatas y a largo plazo (urticaria, rash, dermatitis,
angioedemay prurito).
e Muy raras (<1/10000):
- Ulceraciones de lamembrana mucosay perforacién del tabique nasal.

Se debe tener en cuenta que la budesonida administrada por via nasal puede dar lugar a efectos
sistémicos, particularmente cuando se prescriben dosis atas durante periodos prolongados de
tiempo.

4.9 Sobredosis

No se espera que la sobredosis aguda con BUDENA 64 microgramos, incluso con dosis
excesivas, constituya un problema clinico.
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
51 Propiedades far macodindmicas
Grupo farmacoterapéutico: Corticosteriodes.Cédigo ATC: RO1A DO05.

La budesonida es un glucocorticoide que administrado por via nasal e€erce su accion
antiinflamatoria a nivel local.

No se conoce €l mecanismo de accién exacto de los glucocorticoides en € tratamiento de la
rinitis. Probablemente sean importantes las actividades antiinflamatorias, tales como la inhibicién
de laliberacién del mediador inflamatorio y la inhibicién de las respuestas inmunes mediadas por
las citoquinas. La potenciaintrinseca de la budesonida, medida como la afinidad a receptor de los
glucocorticoides, es de aproximadamente 15 veces mayor que la de prednisolona.

Un estudio clinico en rinitis estacional que compard budesonida por via intranasal y por via oral
con placebo, mostré que e efecto terapéutico de budesonida puede explicarse en su totalidad por
laaccion local.

La administracion profiléctica de budesonida ha mostrado tener efectos protectores frente a la
hiperrespuestay ala eosinofiliainducida por estimulacion nasal.

A las dosis recomendadas, la budesonida no produce cambios clinicamente importantes en los
niveles de cortisol plasmatico basales 0 en la respuesta a la estimulacién con ACTH en pacientes
con rinitis. No obstante, en un estudio de 3 semanas de duracion en 20 voluntarios sanos de
edades comprendidas entre 19 y 27 afios, se observo una supresion dosis-dependiente del cortisol
en orinay plasmatras la administracion a corto plazo de budesonida.

Los datos disponibles sobre la seguridad y eficacia en la poblacion pedidtrica de edades
comprendidas entre 6 y 17 afios son limitados. En un estudio de 4 semanas de duracion, que
incluy6 406 pacientes de edades comprendidas entre 6 y 73 afios, no se observaron diferencias
estadisticamente significativas en los niveles de cortisol estimulado por ACTH, desde € inicio
hasta después del tratamiento, comparando tratamiento activo con placebo. En otro estudio de 3
semanas de duracion, que incluy6 318 pacientes de edades comprendidas entre 12 y 67 afios, no
se encontraron diferencias significativas en los niveles de cortisol urinario respecto a placebo.

En cuanto a su efecto sobre € crecimiento, los resultados obtenidos en un estudio de 1 afio de
duracion que incluy6 313 pacientes de edades comprendidas entre 6 y 17 afos, junto a los datos
obtenidos con otras formulaciones de budesonida, permiten concluir que existe un efecto
mensurable sobre €l crecimiento en nifios, motivo por el que se debe controlar periédicamente su
talla

5.2  Propiedades farmacocinéticas
5.2.1 Absorcion

La biodisponibilidad sistémica de la budesonida administrada como suspension por via
nasal, con respecto a la cantidad dosificada, es de un 33%. En adultos, la concentracion
plasmatica méxima tras la administracion de 256 ug de budesonida en suspension para
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pulverizacién nasal es de 0,64 nmol/l y se alcanza a las 0,7 horas. El érea bgjo la curva
(AUC) tras la administracion de 256 g de budesonida en suspension para pulverizacion
nasal es 2,7 nmol x h/I en adultos.

5.2.2 Distribucion

El volumen de distribucién de la budesonida es aproximadamente 3 I/Kg. La unién alas proteinas
plasmaéticas es de un promedio del 85-90%.

5.2.3 Biotransformacion

La budesonida experimenta un alto grado de biotransformacién (~90%) de primer paso en €
higado dando lugar a metabolitos de escasa actividad glucocorticoide. La actividad
glucocorticoide de los principales metabolitos, 603-hidroxibudesoniday 160:-hidroxiprednisolona,
es inferior al 1% respecto a la de budesonida. EI metabolismo de la budesonida es mediado
principalmente por el CYP3A, perteneciente a la subfamilia del citocromo P450. La budesonida
no se metaboliza local mente en la mucosa nasal.

5.2.4 Eliminacion

Los metabolitos se excretan, como tales o en su forma conjugada, principalmente por via renal,
aungue con una actividad glucocorticoide notablemente reducida en comparacion con el
compuesto original. No se ha detectado budesonida intacta en la orina. Por tanto, no se considera
necesario realizar un gjuste de dosis en pacientes con insuficienciarenal.

La budesonida posee un ato aclaramiento sistémico (aproximadamente 1,2 L/min) y la semivida
plasmética tras una dosis intravenosa tiene un promedio de 2-3 horas.

5.25 Linealidad

La cinética de la budesonida es proporcional a la dosis dentro del rango de dosis de 64 a 256
microgramos diarios.

5.2.6  Nifios

El &rea bagjo la curva (AUC) tras la administracion de 256 microgramos de budesonida mediante
BUDENA 64 microgramos, es de 5,5 nmol*h/L en nifios, indicando una mayor exposicion
sistémica glucocorticoide en nifios que en adultos.

53 Datos preclinicos sobre seguridad

Los resultados procedentes de los estudios de toxicidad aguda, subaguda y cronica, muestran que
los efectos sistémicos de la budesonida, por g emplo disminucion del aumento de peso corporal y
atrofia de los tejidos linfoides y corteza suprarrenal, son menos graves o similares a los
observados tras la administracion de otros glucocorticoides.

La budesonida evaluada en 6 pruebas diferentes, que incluyen las tres pruebas de genotoxicidad
convencionales, no manifiesta ninglin efecto mutagénico o clastogénico.
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La mayor incidencia de gliomas cerebrales en ratas macho observada en un estudio de
carcinogénesis no se confirmé al repetir el estudio, en el cua la incidencia de gliomas no fue
diferente entre los grupos con tratamiento activo (budesonida, prednisolona, acetonido de
triamcinolona) y los grupos control.

L as alteraciones hepaticas (neoplasmas hepatocelulares primarios), halladas en ratas macho en €
primer estudio de carcinogénesis, se observaron también en el segundo estudio, tanto con
budesonida como con los glucocorticoides de referencia. Lo més probable es que estos efectos se
relacionen con un efecto sobre el receptor representando asi un efecto de clase.

La experiencia clinica disponible muestra que no existen indicios de que la budesonida u otros
glucocorticoides induzcan la aparicion de gliomas cerebrales 0 neoplasmas hepatocelulares
primarios en e hombre.

Los estudios sobre la funcion reproductora han demostrado que la budesonida, al igual
gue otros glucocorticoides, esta asociada a anomalias en el desarrollo fetal, tales como
disminucion en el peso corporal y retraso de la osificacion y a maformaciones como
paladar hendido, etc.

6. DATOSFARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Edetato de disodio

Sorbato de potasio (E 202)

Glucosa anhidra

Celulosa microcristalina (E 460)
Carboximetil celulosa sodica (E 466)
Polisorbato 80 (E 433)

Acido clorhidrico

Agua purificada.

6.2 Incompatibilidades

No aplicable.

6.3 Periodo devalidez

2 anos.

6.4 Precauciones especiales de conservacion
Sin condiciones especiales de conservacion.
6.5 Naturaleza y contenido del envase

Botellas de vidrio de color ambar, tipo vial, equipadas con una bomba dosificadora
mecanica ala cual va adaptada un pulsador-adaptador nasal provisto de tapon.
Cada frasco contiene 10 ml de suspension acuosa (120 dosis).
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6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones m

Ver apartado 4.2.5.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
LABORATORIO ALDO-UNION, SA.

Baronesa de Malda, 73

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

N° Registro:

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

M ar zo 2007

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
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