FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Budesonida Nasal Aldo-Unién 100 microgramos/dosis suspension para pulverizacién nasal
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada dosis proporciona 100 microgramos de budesonida (2 mg/ml)

Composicién cualitativa y cuantitativa

Excipiente(s) con efecto conocido

Sorbato de potasio (E-202) (50 microgramos por nebulizacion)
Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensién para pulverizacién nasal.
Budesonida Nasal Aldo-Unién 100 microgramos/dosis es una suspension acuosa que se presenta en envase
de vidrio marrén provisto de una bomba dosificadora y un adaptador nasal.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Budesonida Nasal Aldo-Unién 100 microgramos/dosis esta indicada en el tratamiento de los sintomas de
rinitis alérgica estacional y perenne y en rinitis vasomotora.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

La posologia de Budesonida Nasal Aldo-Unién 100 microgramos/dosis debe ser individualizada.

Adultos:

Dos aplicaciones (200 mcg) en cada fosa nasal por la mafiana (total 400 mcg). Cuando los sintomas
empiecen a remitir, puede reducirse la dosis a una aplicacion diaria (100 mcg) en cada fosa nasal (total 200
mcg).

Para que los sintomas desaparezcan por completo se precisan varios dias (en algunos casos excepcionales,
un par de semanas). Por ello, es muy importante utilizar Budesonida Nasal Aldo-Union 100
microgramos/dosis con regularidad. El tratamiento de la rinitis estacional debe iniciarse, siempre que sea
posible, antes de la exposicion al alergeno. En ocasiones puede ser necesaria la administracion simultanea
de un colirio antihistaminico para contrarrestar los efectos oculares producidos por la alergia.
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La dosis diaria total podrd ser dividida, administrandose por la mafiana y por la noche, segun criterio
médico.

Si el alivio de los sintomas no se alcanza tras 3 semanas de tratamiento, debera suspenderse la
administracion del preparado. Es conveniente administrar la dosis minima efectiva.

En pacientes con rinitis alérgica perenne, una vez que se ha alcanzado un control adecuado de los sintomas,
la dosis debe ser reducida gradualmente cada 2-4 semanas hasta que se siga manteniendo el efecto clinico
esperado. Si los sintomas vuelven, la dosis puede ir incrementandose a la dosis de comienzo para luego
pasar a la dosis en la que se habia alcanzado un control adecuado de los sintomas.

Poblacion pediatrica:
No existen datos clinicos suficientes que avalen el uso del preparado en nifios.

Forma de administracion

Instrucciones para la correcta administracion del preparado:

Antes de la primera aplicacion:

- Retirar el tap6n de proteccion.

- Agitar el conjunto frasco-aplicador.

- Accionar el pulsador las veces necesarias para que se llene el mecanismo de la
bomba y pueda producirse una pulverizacién correcta.

Si no se utiliza diariamente, es necesario realizar una pulsacion al aire antes de ser

nuevamente empleado.

Modo de empleo. En cada aplicacion:

- Limpiar las fosas nasales con un pafiuelo.

- Retirar el tapon de proteccion.

- Agitar el conjunto frasco-aplicador.

- Inclinar un poco la cabeza hacia delante e introducir el difusor en una fosa nasal
tapando la otra con el dedo.

- Inspirar y presionar enérgicamente sobre el fondo del frasco. Respirar por la
boca y repetir la operacion.

- Repetir el mismo proceso en la otra fosa nasal.

e

Después de su utilizacién, colocar el tapon de proteccion.

4.3 Contraindicaciones
Hipersensibilidad a la budesonida o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.
4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Budesonida Nasal Aldo-Union 100 microgramos/dosis debe administrarse con gran precaucion en
pacientes con infecciones fungicas o virales de las vias respiratorias y en pacientes con tuberculosis
pulmonar.

Se recomienda especial precaucién en pacientes previamente tratados con esteroides por via sistémica ya

que el paso a Budesonida Nasal Aldo-Unién 100 microgramos/dosis puede producir alteraciones en la
funcion hipotalamico-pituitaria-adrenal.
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Los corticosteroides administrados por via intranasal pueden producir efectos sistémicos, particularmente
cuando se utilizan a dosis altas y en tratamientos prolongados. Es mucho menos probable que se produzcan
estos efectos que con los corticosteroides administrados por via oral y pueden variar entre cada paciente y
entre diferentes preparaciones de corticosteroides. Los potenciales efectos sistémicos pueden ser sindrome
de Cushing, aspecto Cushingoide, supresion suprarrenal, retraso en el crecimiento en nifios y adolescentes,
cataratas, glaucoma y mas raramente, una variedad de efectos psicoldgicos o de comportamiento tal como
hiperactividad psicomotora, trastornos del suefio, ansiedad, depresion o agresividad (particularmente en
nifos).

El uso del pulverizador por més de una persona puede dar lugar a contagios. Finalizado el periodo de
tratamiento es recomendable desechar el resto de preparado aunque no se haya consumido en su totalidad.

En tratamientos de larga duracion, debe efectuarse una revision de la mucosa nasal al menos una vez al
afio. Durante el tratamiento con este preparado deberd tenerse en cuenta que existe riesgo potencial de
enmascarar una infeccion local.

Advertencias:
El uso de este medicamento por los deportistas puede establecer un resultado analitico de control de dopaje
como positivo.

Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto) porque
contiene sorbato de potasio.

Este medicamento contiene 2,4 mg de glucosa por nebulizacion, lo que debe ser tenido en cuenta por los
pacientes diabéticos.

El uso de dosis excesivas de glucocorticoides puede conducir a la aparicion de signos o sintomas de
hipercorticismo, supresién de la funcién hipotaldmico-pituitaria-adrenal y/o supresién del crecimiento en
nifios o adolescentes.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La Unica interaccion descrita hasta el momento es la posible influencia de la cimetidina sobre la
farmacocinética y la farmacodinamia de la budesonida tras la administracion concomitante oral e
intravenosa, si bien es de escasa importancia clinica.

Se desconoce la posible interacciéon con otros medicamentos.

4.6 Fertilidad, 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 vy retraso del crecimiento intrauterino. En consecuencia existe un riesgo, aunque pequefio, de que
aparezcan tales efectos en el feto humano.

El uso de budesonida en pulverizacion intranasal durante el embarazo en humanos requiere que los
beneficios sean sopesados frente a los posibles riesgos.
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Lactancia

No se han realizado estudios especificos acerca de la transferencia a la leche en animales lactantes. EI uso
de budesonida en madres durante el periodo de lactancia requiere sopesar los beneficios terapéuticos del
farmaco frente a los posibles riesgos para la madre y el nifio

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Budesonida Nasal Aldo-Unién 100 microgramos/dosis sobre la capacidad para conducir
vehiculos y utilizar maquinaria es nula o insignificante.

4.8 Reacciones adversas

Ocasionalmente pueden producirse accesos de estornudos, picor o sequedad nasal inmediatamente después
del uso del pulverizador. Raramente puede tener lugar una ligera hemorragia nasal, sequedad nasal e
irritacion de garganta. Excepcionalmente se han descrito casos de reacciones alérgicas cutineas asociadas a
la utilizacion del preparado. Se han comunicado casos extremada-mente raros de perforacion del tabique
nasal después de la utilizacion de corticoides por via nasal.

4.9 Sobredosis

Si en alguna circunstancia aparecieran sintomas sugestivos de hipercorticismo, como edema, cara de luna
llena, etc., se deberd corregir el desequilibrio electrolitico correspondiente, mediante el empleo de
diuréticos que no afecten al potasio, como la espironolactona y el triamtereno. La administracién por via
oral o inhalatoria de dosis elevadas de corticoides durante un periodo prolongado de tiempo puede conducir
a la supresion del eje hipotalamico hipofisario-corticosuprarrenal.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Corticosteroides. Codigo ATC: R01A DO05.

La budesonida es un corticosteroide no halogenado que posee una favorable relacion entre actividad
antiinflamatoria local y efectos secundarios sistémicos de tipo corticoide. Ello se debe a que la budesonida
se inactiva rapidamente en el higado tras su absorcion sistémica. La budesonida no sufre biotransformacién
a nivel local, alcanzandose por tanto altas concentraciones de farmaco inalterado en el 6rgano diana.

La budesonida constituye un tratamiento de eleccion en las rinitis alérgicas y vasomotoras debido a su

capacidad de reducir la inflamacion y el edema, modificar la quimiotaxis de las células mediadoras y
reducir los eosindfilos y basofilos de la mucosa nasal.
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5.2 Propiedades farmacocinéticas
Absorcion

La budesonida administrada por via intranasal es absorbida a través del tracto respiratorio, pero una porcion
de la dosis es deglutida.

Distribucién
La union a proteinas plasmaticas es de un 88.0%.

Metabolismo o Biotransformacion

La budesonida que pasa a la circulacion sistémica sufre un extenso metabolismo de primer paso en el
higado mediante una biotransformacion oxidativa y reductora dando lugar a dos metabolitos
biol6gicamente inactivos, responsables de que la accidn sistémica de la budesonida sea muy baja.

La semivida plasmatica de la budesonida intacta administrada por via inhalatoria es de 2.0+ 0.2 horas, valor
analogo al encontrado después de administracion intravenosa del farmaco (2.9+1.1 horas).

Eliminacion

Los estudios de eliminacién realizados en humanos, administrando 3H-budesonida por via inhalatoria,
demuestran una excrecién mayoritaria de radiactividad por via urinaria (32%) y heces (15%).

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

La budesonida, administrada oralmente a roedores, posee una DL50 superior a 1000 mg/Kg.; administrada
a ratones por via subcutanea, la DL50 de la budesonida es superior a 50 mg/Kg. En administracion
subcutnea a ratas durante un periodo de 6 meses con dosis elevadas de hasta 80 mcg/Kg./dia, la
budesonida induce los cambios caracteristicos del tratamiento prolongado con corticosteroides, tales como
retraso del crecimiento, inmunosupresion, alteraciones hepéticas y retencion urinaria.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Celulosa microcristalina (E-460), carmelosa sodica (E-466), glucosa anhidra, polisorbato 80 (E-433),
edetato de disodio, sorbato de potasio (E-202), &cido clorhidrico y agua purificada.

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

2 afios.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 30°C
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Conservar el envase en el embalaje exterior para protegerlo de la luz
No congelar.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Botellas de vidrio de color &mbar, tipo vial, equipadas con una bomba dosificadora mecanica a la cual va
adaptada un pulsador-adaptador nasal provisto de tapon.

Cada frasco contiene 10 ml de suspension acuosa (200 dosis de 100 mcg de budesonida/dosis).

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna especial.
La eliminacidn del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIO ALDO-UNION, S.L.
Baronesa de Maldé, 73

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espafa

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

N° Registro: 61.670

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
26-02-1998 / 30-11-2007

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Abril-2013
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