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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Corament® MM X®
budesonida

APRESENTACAO
Corament® MM X® comprimidos revestidos de liberacdo modificada de 9 mg disponivel em embalagens contendo 3

blisteres com 10 unidades cada.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Corament® MM X® comprimidos revestidos de liberagdo modificada de 9 mg:

Cada comprimido revestido de liberagdo modificada contém:

DUACSOMNIAR ...ttt ettt e te st et e et e e s b et es s e ense st es s e eseense s s essesasesseensenseensesseseeeseeseensenseessenseeneensennes 9 mg
Excipientes: celulose microcristalina, hiprolose, lactose monoidratada, acido estearico, lecitina de soja, estearato de
magnésio, dioxido de silicio, copolimero de acido metacrilico, copolimero de acido metacrilico e metacrilato de metila
(1:2), talco, didxido de titanio e citrato de trietila.

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informagdes abaixo. Caso ndo esteja seguro a respeito de determinado
item, favor informar ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Corament® MM X® comprimidos esta indicado como anti-inflamatorio para reduzir as reagdes inflamatorias que
acometem o intestino grosso e reto na retocolite ulcerativa.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Corament® MM X® comprimidos tem como ingrediente ativo a budesonida, que ¢ um corticorsteroide, utilizado como
anti-inflamatorio.

Dados de farmacologia e estudos farmacocinéticos indicam que o modo de acdo dos comprimidos de
Corament® MM X® ¢ baseado em uma acao local no intestino.

A tecnologia de liberagdo modificada de Corament® MMX® comprimidos ¢ caracterizada por uma estrutura que se
dissolve em fluidos intestinais com pH maior que 7.

Quando a forma farmacéutica ¢ administrada, a camada gastro-protetora protege a forma farmacéutica durante o transito
entre o estomago e o duodeno, até a parte inferior do intestino. Quando a camada protetora ¢ perdida, o fluido intestinal
entra em contato com os polimeros da matriz hidrofilica, que comeca a absorver este fluido até que uma matriz de gel
viscosa seja formada. O solvente que penetra na matriz de gel dissolve o ingrediente ativo das matrizes lipofilicas. A
budesonida ¢ entdo liberada no trato intestinal em um taxa controlada através do célon.

A budesonida ¢ um glicocorticoide utilizado com sucesso no tratamento da doenca inflamatoria intestinal. Possui uma
atividade anti-inflamatoria topica maior que muitos outros glicocorticoides, mas niao reduz os niveis de cortisol na
mesma extensdo que a metilprednisolona, prednisolona e hidrocortisona. A afinidade da budesonida pelo receptor
glicocorticoide ¢ aproximadamente 200 vezes maior do que a hidrocortisona, e aproximadamente 15 vezes maior que a
prednisolona.

Apos a administragdo oral do composto micronizado simples, a absor¢do parece estar completa. Uma grande proporgao
do farmaco nao formulado ¢ absorvida a partir do ileo e c6lon ascendente.

A disponibilidade sist€émica de budesonida, ap6és uma administragdo tnica de Corament® MMX® comprimidos em
voluntarios saudaveis foi comparada com a de Entocort e o resultado foi semelhante, cerca de 10%, devido ao



metabolismo de primeira passagem no figado. As concentracdes plasmaticas maximas da budesonida sdo de
aproximadamente 1,3-1,8 ng/mL em 13 a 14 horas ap6s a administragdo. A administragdo concomitante de
comprimidos de Corament® MMX® com alimentos ndo teve efeito clinicamente relevante na absor¢do. Foi
demonstrado que ndo existe um potencial para a acumulag@o de farmaco em dosagens repetidas.

3. QUANDO NAO DEVO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?
Contraindicacoes

Este medicamento é contraindicado para menores de dezoito anos de idade.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE MEDICAMENTO?
Adverténcias e precaucoes

Corament®MMX® deve ser utilizado com cautela em pacientes com infecgdes, hipertensdo, diabetes mellitus,
osteoporose, ulcera péptica, glaucoma ou catarata, ou com historico familiar de diabetes, glaucoma ou qualquer outra
condig@o em que o uso de glicocorticoides pode causar efeitos indesejaveis.

O tratamento com Corament® MMX® comprimidos resulta em niveis mais baixos de esteroides do que as terapias
orais convencionais com glicocorticoides. A transferéncia de terapia com outro esteroide pode resultar em sintomas
relacionados com a mudancga nos niveis sistémicos de esteroides.

A substituicdo de glicocorticoides sistémicos com formulagdes de baixa biodisponibilidade como Corament® MM X®
comprimidos, pode mascarar alergias, como rinites ¢ eczema, que foram previamente controladas pelo farmaco
sistétmico. Outros sintomas associados com a privagdo de esteroide, tais como a hipertensao intercraniana, podem se
desenvolver. Portanto, o0 monitoramento da fun¢do adrenocortical pode ser considerado nestes pacientes, € sua dose de
esteroide sistémico deve ser reduzida com cuidado.

A supressdao da resposta inflamatdria e do sistema imunolégico aumenta a susceptibilidade a infec¢des e aumenta a
severidade das mesmas. A apresentacdo clinica pode ser atipica, e infecgdes graves como sepse e tuberculose podem
estar mascaradas, e podem atingir estagios avangados antes de serem reconhecidas.

Catapora e sarampo podem apresentar uma evolugdo mais grave em pacientes que utilizam glicocorticoides orais.
Cuidados especiais devem ser tomados para evitar a exposi¢do em pacientes que ainda nao tiveram estas doengas. Caso
pacientes sejam infectados, ou exista suspeita de contaminacdo, deve ser considerada a reducdo ou descontinuagdo do
tratamento com glicocorticoide e imediatamente consultar o médico. A imuniza¢do passiva com imunoglobulina
varicela zoster (VZIG) € necessaria por expor pacientes nao imunes que estdo recebendo corticosteroides sistémicos, ou
que tenham utilizado estes medicamentos nos trés meses anteriores, e pode ser feita dentro de 10 dias apos a exposig¢ao
a catapora. Se o diagnostico de catapora for confirmado, a doenga requer cuidados de um especialista e tratamento
urgente. Pacientes com imunidade comprometida que entraram em contato com sarampo devem, sempre que possivel,
receber imunoglobulina normal o mais rapido possivel apds a exposicao.

Os glicocorticoides podem causar supressdo do eixo HPA e reduzir a resposta ao estresse. Quando pacientes estdo
sendo submetidos a cirurgias ou outros estresses, um tratamento suplementar com glicocorticoides sistémicos ¢
recomendado.

A reducdo da fung@o hepatica pode afetar a eliminacdo de glicocorticoides. A farmacocinética apos a ingestdao oral de
budesonida foi afetada pela fun¢do hepatica comprometida como evidenciados pela disponibilidade sistémica em
pacientes com cirrose hepatica moderadamente severa.

O risco de efeitos adversos sistémicos é aumentado em pacientes com insuficiéncia hepdatica séria (cirrose).

Quando o tratamento for descontinuado, seria 1til reduzir gradativamente a dose. Alguns pacientes podem se sentir mal
de maneira ndo especifica durante a fase de retirada do tratamento, sentindo por exemplo, dores musculares e nas
articulagdes. Um efeito de insuficiéncia de glicocorticoides deve ser suspeitado se, em casos raros, sintomas como
cansago, dor de cabega, nduseas e vomitos ocorrerem. Nestes casos, a administragao de glicocorticoides sistémicos pode
ser necessaria.

Baseado no que ja foi descrito em outros produtos contendo budesonida, uma subita cessagdo do tratamento ndo ¢
recomendada. Um método possivel de redugdo gradual seria administrar um comprimido por dia durante uma semana e
posteriormente descontinuar o tratamento.



Um cuidado especial é requerido quando o uso de corticosteroides é considerado em pacientes com histoérico de
desordens afetivas severas ou de parentes de primeiro grau. Estas incluem depressdo ou doen¢a maniaco-depressiva e
historia prévia de psicose a esteroide.

Efeitos sist€émicos de esteroides podem ocorrer, particularmente quando prescritos em doses altas e por periodos
prolongados. Estes efeitos podem incluir sindrome de Cushing, supressdo adrenal, retardo de crescimento, diminuigdo
da densidade mineral Ossea, cataratas, glaucoma e¢ muito raramente, uma ampla gama de efeitos psiquiatricos/
comportamentais.

Corament® MMX® comprimidos contém lactose monoidratada e ndo deve ser administrado em pacientes com
problemas hereditarios raros como intolerancia a galactose, deficiéncia de Lapp lactase ou ma absor¢do de glicose-
galactose.

Estudos in vivo tem mostrado que a absor¢do de cetoconazol (um inibidor conhecido da atividade CYP3A no figado e
na mucosa intestinal), causou um aumento de varias vezes da exposi¢ao sistémica a budesonida oral. Se o tratamento
com cetoconazol em conjunto com a budesonida ¢ indicado, a descontinuagdo do tratamento com budesonida deve ser
considerada, caso os efeitos colaterais tipicos dos glicocorticoides sistémicos ocorram.

Apos a ingestdo significante de suco de grapefruit (que inibe a atividade CYP3A na mucosa intestinal), a exposi¢do
sistémica de budesonida oral aumentou em aproximadamente 2 vezes. Assim como acontece em outros farmacos
primariamente metabolizados pela CYP3A, a ingestdo regular de grapefruit ou seu suco simultaneamente com a
administragdo de budesonida deve ser evitada (outros sucos, como o de laranja ou mag¢d ndo inibem a atividade
CYP3A).

Como os cortiscoteroides sdo conhecidos por terem efeitos imunoldgicos de co-administracio Corament® MMX®
comprimidos ¢ susceptivel a reducdo da resposta imune para vacinas.

Este medicamento contém LACTOSE.

Adverténcias e precaugdes para populagdes especiais

Corament® MM X® comprimidos ndo ¢ recomendado para menores de 0 a 18 anos.

Para o uso em idosos, ndo ¢ recomendado nenhum ajuste especial de dosagem. Entretanto, a experiéncia do uso de
Corament® MM X® em idosos ¢ limitada.

Gravidez e lactacio

Os dados sobre o uso de budesonida inalada em um grande niimero de gravidas expostas ndo indicam quaisquer efeitos
adversos. Apesar da auséncia de dados de resultados durante a gravidez apds administragdo oral de budesonida, a
biodisponibilidade sistémica apds a administragdo oral ¢ baixa. Em experimentos animais, em grandes exposigoes,
cortiscoteroides provaram ser prejudiciais. Corament® MMX® s6 deve ser utilizado durante a gravidez se estritamente
necessario.

A budesonida ¢ excretada em pequenas quantidades no leite materno. Devido ao clearance rapido da budesonida, em
termos tedricos, a exposi¢ao para lactentes esperada ¢ baixa. Entretanto, ndo existem dados disponiveis. A decisdo deve
ser tomada sobre a descontinuagdo da amamentagdo ou a descontinuagdo/abstinéncia da terapia com budesonida,
levando em consideracao o beneficio da amamentagdo para crianga e o beneficio terapéutico para a mulher.

Nao existem dados disponiveis sobre o efeito de Corament® MMX® na fertilidade em humanos. Nao foram
observados efeitos na fertilidade em ratos apos tratamento com budesonida.

Em estudos realizados em ratas e coelhas gravidas, a budesonida, assim como outros glicocorticosteroides, demonstrou
causar morte fetal e outras anormalidades no desenvolvimento fetal (tamanhos menores de ninhadas, retardo no
crescimento fetal intrauterino e anormalidades esqueléticas). Alguns glicocorticoides podem produzir fenda palatina em
animais. N2o foi estabelecida a relevancia destes achados em humanos.

Efeito na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Nao foram realizados estudos sobre o efeito de Corament® MMX® na capacidade de dirigir veiculos e operar
maquinas. Entretanto, durante estas atividades, deve ser levado em considera¢do que podem ocorrer ocasionalmente
tonturas e cansaco.

Interacées medicamentosas
Informe ao seu médico se estiver utilizando outros medicamentos, incluindo medicamentos livres de prescrigdo médica.



A budesonida possui uma menor biodisponibilidade sistémica comparada aos outros glicocorticoides, portanto, as
interagdes medicamentosas podem ser reduzidas em relagdo a muitos glicocorticoides. Pacientes com um risco
aumentado de interagdes medicamentosas incluem idosos e aqueles com insuficiéncia renal ou fungdo renal.

A budesonida ¢ metabolizada via citocromo P450 3A4 (CYP3A4). Inibidores desta enzima, por exemplo, cetoconazol,
itraconazol e suco de grapefruit aumentam a exposi¢do sistémica ao farmaco. A administragdo de budesonida
concomitantemente com cetoconazol resulta em um aumento de 8 vezes da area sob a curva de concentragdo
plasmatica (AUC) de budesonida, comparado com a budesonida isoladamente. A inibigdo pela budesonoda no
metabolismo de outros farmacos via CYP3 A4 é improvavel, pois a budesonida possui uma baixa afinidade pela enzima.
As interagdes com corticoides que podem apresentar um risco significativo em pacientes selecionados sdo aquelas com
glicosideos cardiacos (aumento do efeito devido a reducdo de niveis de potassio) e com diuréticos (aumento da
eliminagdo de potassio).

Niveis elevados de plasma e efeitos de corticoides acentuados tém sido reportados em mulheres que também utilizam
estrogenos ou anticonceptivos orais. Entretanto, uma dose baixa de contraceptivos orais mais que dobrou a
concentragdo plasmatica de prednisolona oral , entretanto, nao causou um efeito significante na concentragao plasmatica
de budesonida. Contraceptivos contendo etinilestradiol ndo mostraram afetar a farmacocinética da budesonida.

Embora ndo estudada, a administragdo concomitante de colestiramina ou antidcidos pode reduzir a absor¢do de
budesonida, de forma semelhante aos outros farmacos. Portanto, essas preparagdes ndo devem ser administradas
simultaneamente, mas com pelo menos 2 horas de intervalo.

Em doses recomendadas, o omeprazol ndo teve nenhum efeito na farmacocinética da budesonida oral, enquanto que a
cimetidina teve um leve efeito, insignificante clinicamente.

Interacoes com alimentos e alcool

Nao beber suco de grapefruit (uma fruta muito popular nos Estados Unidos) durante o tratamento com
Corament® MM X® comprimidos, pois o suco pode afetar a agdo do medicamento. Outros sucos, como de laranja e
maga ndo afetam a acdo do medicamento e podem ser ingeridos.

Alteracoes nos exames laboratoriais
Nao hé informagdes de que Corament® MM X® altere os resultados dos exames de laboratério.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Niao 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 MEDICAMENTQ?
Corament® MM X® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Nestas condigdes permanece
viavel para uso por 2 anos a partir da sua data de fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Corament® MM X® comprimido 9 mg possui coloragdo branco a quase branco (off-white), redondos, biconvexos, com
aproximadamente 9,5mm de didmetro, aproximadamente 4,7 mm de espessura. Em um lado esta gravado “MX9”.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
6. COMO DEVO USAR ESSE MEDICAMENTO?

CORAMENT®MMX® COMPRIMIDO NAO DEVE SER MASTIGADO.



O comprimido deve ser administrado de manha, com ou sem alimentos, com um copo de 4gua e ndo deve ser partido,
amassado ou mastigado, pois a pelicula de revestimento destina-se a garantia de uma liberacdo modificada.

Posologia:

9mg pela manha (1 comprimido), por até 8 semanas.

Nao interromper o tratamento antes do conhecimento do médico. A interrupgdo repentina do tratamento com
Corament® MMX® pode ser prejudicial.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESSE MEDICAMENTO?

No caso de esquecimento da dose do medicamento, fazer uso do medicamento imediatamente apds o0 momento em que
se deu conta do esquecimento. Caso seja lembrado no momento proximo da proxima dose, ndo tomar a dose esquecida.
Nao usar o dobro da dose para compensar a dose esquecida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, Corament® MM X® pode causar efeitos indesejaveis em alguns pacientes.

A incidéncia de eventos adversos de Corament® MMX® comprimidos, em uma dose recomendada de 9 mg/dia, foi
comparada com o placebo em estudos fase II e I1I.
A maioria dos eventos adversos relatados foi de intensidade leve a moderada e de natureza nio grave.

As reag0es adversas relatadas durante os estudos clinicos foram:

Reacdo comum (ocorre entre 1% a 10% dos pacientes que utilizam o medicamento): nausea, dores na por¢ao superior
do abdome, dor de cabega, insonia, alteracdes de humor, redugdo do cortisol sanguineo, infec¢do viral do trato
respiratdrio superior por Influenza.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam o medicamento): Distensdo abdominal, dor
abdominal, diarreia, dispepsia, sonoléncia, acne, ineficacia do farmaco, dores nas extremidades, sindrome cushingoide,
anemia.

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam o medicamento): prurido, fadiga, edema periférico.

Ocasionalmente, efeitos adversos de glicocorticoides sistémicos podem ocorrer. Estes efeitos adversos dependem da
dosagem, duragdo do tratamento, tratamento prévio ou concomitante com outros glicocorticosteroides e sensibilidade
individual.

Os efeitos adversos da classe dos esteroides incluem:

Doengas na pele ou tecido subcutineo: exantema alérgico, estrias vermelhas, petéquias, equimoses, acne, demora na
cicatrizacao de feridas, dermatite de contato.

Disturbios no tecido musculoesquelético, conectivo e nos 0ssos: necrose asséptica dos ossos (fémur e cabega do timero).
Doengas oculares: glaucoma, catarata.

Disttrbios psiquiatricos: depressao, irritabilidade, euforia.

Disttrbios gastrointestinais: queixas no estdmago, ulceras duodenais, pancreatites.

Disturbios nutricionais e metabolicos: Sindrome de Cushing, face em lua cheia, obesidade troncular, redugdo da
tolerancia a glicose, diabetes mellitus, retengdo de sdédio com formagdo de edema, aumento da excre¢ao de potassio,
inatividade e/ou atrofia do cortex adrenal, retardo de crescimento em criangas, disturbios de secrecdo de hormonios
sexuais (ex: amenorreia, hirsutismo, impoténcia sexual).

Disttrbios vasculares: hipertensdo, aumento do risco de trombose, vasculite (sindrome de abstinéncia apos terapia de
longo prazo).



Doengas do sistema imunolégico: interferéncia na resposta imune (por exemplo, aumento do risco de infeccdes).

Atencio: este produto é um medicamento que possui nova forma farmacéutica no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer
eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM UTILIZAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Devido a baixa disponibilidade sistémica de Corament® MM X® comprimidos, ndo ¢ esperado que uma superdosagem
aguda, mesmo doses muito elevadas, leve a uma crise aguda. Nao ha um antidoto especifico para superdose e o
tratamento deve ser sintomadtico e de suporte.

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 orientacdes.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA
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