Budesonida, suspension para nebulizar,

0.5 mg/ ml, ampolla, 2 ml

Nivel de prescripcion:

1]

Cadigo institucional:

2000

Principio activo:

Budesonida. (World Health Organization, 2023)
Forma farmacéutica:

Suspension para nebulizar.

Concentracion:

0.5 mg/ ml.

Caédigo ATC:

RO3BAO2. (World Health Organization, 2023)
Dosis Diaria Definida:

0.8 mg. (World Health Organization, 2023)

Dosis:

Broncodilatadores solos:

Dosis inicial: 0.5 mg administrada una vez al dia o dos veces al dia en dosis
divididas.

Dosis maxima:

Dosis diaria total de 0.5 mg.

Corticosteroides inhalados:

Dosis inicial:

0.5 mg administrada una vez al dia o dos veces al dia en dosis divididas.

Dosis maxima:

Dosis diaria total de 1 mg.
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Corticosteroides orales:

1 mg en dosis diaria total administrada como 0.5 mg dos veces al dia 0 1 mg una

vez al dia.

Dosis maxima:

Dosis diaria total de 1 mg. (AstraZeneca Pharmaceuticals LP, 2016)

Via de administracion:

Inhalacion.

Indicaciones de uso:
Tratamiento de mantenimiento del asma y como terapia profilactica en nifios de 12

meses a 8 afios de edad. (AstraZeneca Pharmaceuticals LP, 2016)

Reacciones adversas:

>10%

Infeccidn respiratoria (34-38%)
Rinitis (7-12%)

Otitis media (1-12%)

1-10%

Nasofaringitis (10%)
Congestion nasal (3%)
Faringitis (3%)

Rinitis alérgica (2%)
Gastroenteritis viral (2%)
Infeccidn viral del tracto respiratorio superior (2%)

Candidiasis oral (1%. (Medscape, a)
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Precauciones de uso:

Puede ocurrir infeccion por Candida albicans de la boca y la garganta. Aconseje a
los pacientes que se enjuaguen la boca después de la inhalacion.

No utilizar para el alivio del broncoespasmo agudo.

Se han informado Reacciones de hipersensibilidad: anafilaxia, erupcién cutanea,
dermatitis de contacto, urticaria, angioedema y broncoespasmo.

Empeoramiento de infecciones (p. €j., infecciones existentes como tuberculosis,
infeccion por hongos, bacterias, virus o parasitos; o herpes simple ocular).

Un curso grave o incluso mortal de varicela o sarampion puede ocurrir en pacientes
susceptibles.

Riesgo de funcion suprarrenal alterada al pasar de esteroides orales.
Hipercorticismo y supresidn suprarrenal puede ocurrir con niveles muy altos o en la
dosis regular en individuos susceptibles.

Monitorear a los pacientes con factores de riesgo importantes de disminucién del
contenido mineral 6seo.

Monitorear el crecimiento de pacientes pediatricos.

Glaucoma y cataratas: justifica una estrecha vigilancia.

Posible broncoespasmo paraddjico, suspender si se produce.

Posibles condiciones eosinofilicas y sindrome de Churg-Strauss. (AstraZeneca
Pharmaceuticals LP, 2016)

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al principio activo o excipientes.
Estado asmatico, broncoespasmo agudo. (AstraZeneca Pharmaceuticals LP, 2016)

(Medscape, b)
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Interacciones:

Se debe tener precaucion al considerar la coadministracion de budesonida con
ketoconazol y otros inhibidores potentes conocidos de CYP3A4 (p. €j., ritonavir,
atazanavir, claritromicina, indinavir, itraconazol, nefazodona, nelfinavir, saquinauvir,
telitromicina) porque pueden producirse efectos adversos relacionados con una
mayor exposicion sistémica a la budesonida. (AstraZeneca Pharmaceuticals LP,
2016)

Embarazo y lactancia:

Embarazo:

No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas; sin
embargo, existen estudios publicados sobre el uso de budesonida en mujeres
embarazadas; Los estudios en mujeres embarazadas no han demostrado que la
budesonida inhalada aumente el riesgo de anomalias cuando se administra durante
el embarazo.

No existen estudios bien controlados en humanos que hayan investigado los efectos
de la terapia durante el trabajo de parto y el parto.

Lactancia:

No hay datos disponibles sobre los efectos del tratamiento en nifios amamantados
o sobre la produccion de leche; budesonida, esta presente en la leche humana; Los
beneficios de la lactancia materna para el desarrollo y la salud deben considerarse
junto con la necesidad clinica de terapia de la madre y cualquier posible efecto
adverso en el lactante debido al medicamento o a una condicion materna

subyacente. (Medscape, c)
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