VENTA BAJO
RECETA

Budecort®
Budesonida 0,1%

SUSPENSION PARA NEBULIZAR
VIA INHALATORIA

COMPOSICION: Cada mL (30 gts.) contiene Budesonida 1,0 mg;
Excipientesc.s. B

MECANISMO DE ACCION: La budesonida es un potente
corti no que reduce lai 6n cronica de las

CORTICOIDE
PARA INHALACIGN

Nifios de 3 meses a 12afios: 7 a 15 gotas (250 mcg- 500 mcg) 2 veces
pordia.

LARINGOTRAQUEOBRONQUITIS-CROUP:

Nifios mayores de 3 meses: 60 gotas (2.000 mcg). Esta dosis puede
administrarse de una sola vez o dividida en 2 veces: 30 gotas
(1000mcg) cada vez, conintervalo de 30 minutos.

El médico indicara al paciente la dosis a utilizar para cada caso en
particular.

MODO DE USO: Es conveniente realizar las nebulizaciones antes de las
comidas. También es conveniente lavarse cuidadosamente los dientes
y enjuagarse la boca después de cada nebulizacion.
Técnica de admmrsframon Este producto se debe

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: Durante el uso de la
por via inhalatoria, es necesario un especial cuidado en pacientes que
reciben drogas inmunosupresoras, debido a que son més susceptibles
alasinfecciones que los individuos sanos. Los pacientes con varicela o
sarampion que reciban corticoides inmunosupresores pueden tener
un curso més serio o fatal. Por eso, se recomienda, evitar el contagio de
estas enfermedades en los pacientes que no las hayan padecido. En
pacientes que se sabe se deterioran rapidamente cuando tienen una
infeccion respiratoria viral, se debe considerar una terapia corta con
corticoesteroides orales. El uso de la budesonida esta indicado para el
tratamiento de mantenimiento del asma; sin embargo, no aliviaré un
do de asma una vez iniciado.

mediante un del tipo

utiizando una mascara buconasal o aplicador bucal. Se debe agitar el
frasco gotero e introducir en la ampolla del nebulizador la cantidad de
gotas que se nebulizaran agregando gotas de solucion fisiologica

Pacientes dependientes de esteroides orales: Cuando se desee
iniciar la de orales a para
nebulizar, los pacientes necesitardn una evaluacion especial. Esto se
debe alarecuperacion de la funcion adrenal deprimida por la utilizacion
prolongada de esteroides sistémicos. Se deberd evaluar

lafuncién adrenal. La terapia con corticoides orales se
debe commuar hasta que sea sustituida por la terapia de
ia, debiendo reducirse la dosis de los mismos

vias aéreas de los asméticos. La potente accion antii podria estéril seglin el siguiente esquema:
ser produclda por inhibicion de la secrecién de los factores de
y otras de los linfo- Gotas de budesonida Gotas de solucion

citos, eosindfilos, macrofagos, fi y Como fisioldgica estéril a agregar
consecuencia, la budesonida disminuye el ingreso de las células de la 5 35
inflamacion dentro de las paredes bronquiales, inhibe la liberacion de
mediadores de los baséfilos y de las enzimas de los macrofagos y 10 30
disminuye la secrecion y la viscosidad del mucus de las vias aéreas. En 20 20
resumen, se puede decir que, en el asma bronquial, la inhalacion de la
budesonida bloguea la respuesta inflamatoria tardia a los alergenos L
mhalados reduciendo la respuesta al ejercicio, disminuye el edemay la

ion de las paredes quiales, al igual que la on de INST DE USO: Abrir la tapa e inclinar el frasco de manera

esputo, volviéndose las vias aéreas menos hiperreactivas a los
estimulos directos e indirectos.

F INETICA: La se absorbe rapi através
de los pulmones y del tracto gastrointestinal. Un alto porcentaje de la
dosis inhalada se distribuye en el tracto respiratorio. La parte
absorbida por el tracto gastrointestinal es extensamente transformada
en metabolitos inactivos por el higado. La vida media plasmatica es de
120 minutos. La mejoria de la funcion pulmonar y de los sintomas
puede tomar 4 semanas de tratamiento, mientras que la reduccion de la
respuesta de las vias aéreas ocurre gradualmente en un periodo que va
de semanas a meses. La eliminacion es por via fecal y renal.
INDICACIONES: La budesonida esté indicada en el tratamiento del
asma bronquial, en aquellos pacientes que requieren corticoides
locales, para el control de la inflamacién de las vias aéreas y en los que
no pueden usar las presentaciones presurizadas o en polvo por
inhalacion. También se la utiliza para el tratamiento de la
laringotraqueo-bronquitis aguda o croup.
POSOLOGIA: ASMA BRONQUIAL

Dosis media inicial: Adultos (incluyendo ancianos)y nifios mayores
de 12 afios: 30 a 60 gotas (1000 mcg - 2000 mcg) 2 veces por dia.
Nifios de 3 meses a 12 afios: 15 a 30 gotas (500 mcg-1000 mcg)
2 veces por dia.

Dosis media de mantenimiento: Debe ser la dosis menor que
mantiene al paciente libre de sintomas: Adultos (incluyendo ancianos
y nifios mayores de 12 afios): 15 a 40 gotas (500 mcg - 1.000 mcg)
2veces por dia.

que el dngulo de inclinacién sea el minimo posible para obtener un
goteo adecuado. Luego de dosificar, cerrar bien la tapa para evitar
pérdidas o contaminaciones. El volumen ideal es de aproximadamente
2 mL para realizar la nebulizacién. En este volumen, el tiempo de
nebulizacion, hasta agotar el contenido de la ampolla, es de 10 a 12
minutos. Los nebulizadores ultrasonicos pueden requerir una cantidad
mayor de solucion fisioldgica. Conectar el nebulizador, aplicar la
maéscara o introducir la boquilla en la boca y respirar un poco mas
profundamente que lo habitual, tomar aire por la boca y expulsarlo por
boca y nariz. Si se percibe cansancio, apagar el nebulizador y reiniciar
la aplicacion tras breve intervalo de 2 6 3 minutos. La nebulizacién
termina cuando se agota el contenido de laampolla. Luego de usarla,
lavar la ampolla o el recipiente del nebulizador cuidadosamente hasta
su préximo uso. Para minimizar la aparicion de aftas orofaringeas y los
efectos sistémicos, el paciente debe enjuagarse la boca con agua
despuesdecadaaﬁmlmstra 6n.

CON a la ida 0 a
cualquier componente de laformula. Infecciones virales o fingicas.
REACCIONES ADVERSAS: Pueden ocurrir: Una suave irritacion de la
garganta, sequedad bucal, tos, ronquera o disfonia e infecciones por
Candida en la orofaringe. Raramente, las drogas inhaladas pueden
provocar broncoconstriccion en pacientes hiperreactivos, cambios
psiquicos, como nerviosismo, depresion mental, cambios en el
comportamiento y reduccién de la velocidad de crecimiento en nifios,
principalmente en pacientes tratados previamente con comprimidos
tipo cortisona o especialmente sensibles.

en forma gradual durante 1a 2 semanas, conforme a la respuesta del

dela 6n cortical.
Ancianos:No se ha documentado que existan problemas que limiten el
uso de este medicamento en este grupo etario.
RESTRICCIONES DE USO: Este producto se debe administrar con
restriccion a pacientes con antecedentes de tuberculosis pulmonar,
micosis pulmonar, infecciones virales de las vias aéreas.

: Solo pueden p cuando la medicacion se
administra en forma prolongada y en dosis mayores a las
y se da con: ios, alcohol,
parenteral, inhibidores de la anhidrasa carbonica, diuréticos,

de potasio, anti é orales o

insulina, glicosidos digitdlicos, salicilatos, somatropina y
estreptozocin. El ketoconazol, unpmeme mhlbldordel citocromo P450
3A, puede i la de
durante la ini i6n conjunta. S el signifi clinico
de esta observacion, pero debe mantenerse precaucion. La
budesonida puede mezclarse con solucion salina al 0,9% y con
soluciones de terbutalina, salbutamol, cromoglicato de sodio o
bromuro de ipratropio.

Los casos de is Son muy raros y aparecen
sobretodo con elusocrénicoya dusls muy altas. Pueden manifestarse

paciente. La reduccion de la dosis debe hacerse muy yen
pequefias cantidades. Algunos pacientes no responden a la terapia
inhalatoria exclusiva y requieren una minima dosis de corticoides
orales de mantenimiento, concomitante con la terapia inhalatoria.
Otras veces, los pacientes pueden necesitar esteroides sistémicos
suplementarios en periodos de estrés (cirugia, infeccion respiratoria o
empeoramiento de los ataques de asma). No se recomienda
incrementar la cantidad de dosis ni alterar el régimen de aplicaciones
indicado por el médico.

Durante la de la terapia oral
con esteroides a budesonida, solucién para nebulizar, el paciente
puede presentar unaactividad corticoesteroidea disminuida que puede
resultar en la aparicion de sintomas de rinitis, eczemas y dolor en los
musculos y en las articulaciones. En estos casos puede ser necesario
un aumento temporario en la dosis de esteroides orales. Las
exacerbaciones agudas del asma pueden requerir un tratamiento
complementario con un régimen corto de esteroides por via oral.
Efectos sobre la capacidad de conducir y usar maquinarias: La
budesonida solucién para nebulizar no afecta la capacidad de conducir
0 usarmaquinas.

Embarazo: La administracién crénica de corticoides sistémicos a
mujeres embarazadas causa disminucion del peso del bebé o un
pequefio aumento en laincidencia de partos prematuros.

El uso de corticoide inhalatorio en dosis indicadas no se asocia con un
aumento de la incidencia de anormalidades congénitas en recién
nacidos, pero se recomienda usarlo sélo cuando sea estrictamente
necesario. En caso de tratamiento con corticoides previo al embarazo,
esaconsejable no discontinuar su uso.

Lactancia: Se desconoce si la budesonida pasa a la leche materna. Es
poco probable que, tras la inhalacién del principio activo, éste alcance
cantidades significativas en plasmay en laleche materna.

Pediatria: Enlas dosis indicadas, este producto demostro ser seguroy
eficaz. El uso prolongado o en altas dosis puede producir efectos

efectos de los cor como el hipercorticismoy la
supresion suprarrenal, particularmente en nifios y en ancianos.
En caso de sobredosis recurrir al Centro Nacional de Toxicologia en
Emergencias Médicas, sito en Gral. Santos y Teodoro S. Mongelés -
Tel.: 220418 - Asuncion, Paraguay.

PRESENTACION: Caja conteniendo 1 frasco de 15 mL de suspension
paranebulizar.

Almacenar atemperatura ambiente (inferiora 30°C).
Mantener fuera del alcance de los nifios.

AGITAR ANTES DE US
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