BUTIBEL AEROSOL

Budesonida

Aerosol para inhalacion.
» Fco, aerosol x 10mL. para
200 dosis.

Venta Bajo Receta Médica

Via inhalatoria bucifaringea

dosis contiene:

Budesonida 20 mcg.

ACCION TERAPEUTICA

Antiinflamatorio corticoes-
teroideo local inhalatorio.
Antiasmatico.

INDICACIONES

Afecciones obstructivas de las
vias respiratorias como el asma
bronquial, bronquitis crénica ob-
structiva en donde una terapia
corticoidea estan indicadas.

ACCION FARMACOLOGICA
Budesonida es un corticoester-
oide no halogenado que se ad-
ministra por inhalacion. Se ab-
sorbe en minima proporcién por
la mucosa respiratoria y por su
rapida inactivacion hepatica pre-
senta pocos efectos sistémi-
cos. Budesonida reduce la in-
flamacion bronquial.

En el asma bronquial crénica,
los corticoesteroides inhalados
tienen varios sitios de accion:
el efecto principal es reducir la
inflamacién crénica de las vias
aéreas en asmaticos. La po-
tente accién antiinflamatoria pu-
ede deberse a una inhibicion de
la secrecion de los factores de
crecimiento activados por el en-
dotelio y otras citoquinas produ-
cidas por linfocitos, eosindfilos,
macrofagos, fibroblastos y mas-
tocitos.

Los resultados son: decreci-
miento de la llegada y/o acumu-
laciéon de las células inflamato-
rias dentro de las paredes bron-
quiales, en parte debido también
a la inhibicion de la adhesion al
endotelio y los tejidos.
Asimismo, disminuyen la per-
meabilidad tisular por vasocon-
striccion e inhibicion directa de
la contraccion de las células en-
doteliales, inhiben la secrecion
de moco en

las vias aéreas, posiblemente
por accion directa sobre las cé-
lulas glandulares

submucosas y por accion indi-
recta, reducen la secrecion de
mediadores estimulantes de la
produccion de moco por lo cual
disminuye la cantidad de moco y
la viscosidad de éste.

Del mismo modo, bloquea en
los bronquios de los asmaticos
la respuesta inflamatoria tardia
a los alergenos inhalados vy re-
duce en el tiempo la respuesta a

desencadenantes inespecificos
como el ejercicio fisico.

La disminucién de la inflamacion,
del edema y de la produccion de
esputo lleva a una disminucion
de la hiperreactividad de las vias
aéreas a los estimulos alérgicos
directos o indirectos.

FARMACOCINETICA:

Después de la administracion
del aerosol, aproximadamente el
10-25 % de la dosis liberada es
depositada en las vias aéreas.
La vida media es de aproxima-
damente 120 minutos.

Luego de la resorcion pulmo-
nar, la Budesonida es rapidam-
ente metabolizada en el higado
a compuestos practicamente de-
sprovistos de actividad glucocor-
ticoide; la fracciéon absorbida es
eliminada en las heces o metab-
olizada en el higado, después de
la resorcién digestiva en com-
puestos inactivos una pequeia
cantidad se elimina con la orina.

POSOLOGIA / DOSIFICACION
- MODO DE ADMINISTRACION
Dosis usual:

Nifios mayores de 12 afios, adul-
tos y ancianos: 1 6 2 dosis, 2
veces al dia (de 400 mcg a 800
mcg).

Dosis maxima: 1600 mcg por
dia (hasta 8 dosis) en casos de
asma severa.

Nifios entre 7 y 12 afios: 1 do-
sis, 1 vez al dia 6 2 veces al dia
si fuera necesario (de 200 mcg a
400 mcg).

Dosis maxima: 800 mcg por dia
(2 dosis, 2 veces por dia) en ca-
sos de asma severa.

Nifios entre 6 meses y 7 afios:
1 dosis, 1 vez al dia 6 2 veces
al dia si fuese necesario (de 200
mcg a 400 mcg).

Dosis maxima: 400 mcg por dia
(hasta 2 dosis).

CONTRAINDICACIONES
Contraindicado en pacientes
con osteoporosis, tuberculosis,
infecciones virales o fungicas e
hipersensibilidad de los compo-
nentes.

ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES

Es muy importante la higiene del
adaptador bucal.

Lea atentamente informacion al
paciente. Higiene del inhalador.
Se necesita especial cuidado en
pacientes con tuberculosis pul-
monar inactiva, infecciones fun-
gicas y virales en las vias respi-
ratorias.

Pacientes no-esteroideos de-
pendientes: El efecto terapéuti-
co es alcanzado general-mente
dentro de los 10 dias. En paci-
entes con secrecién mucosa ex-
cesiva en los bronquios, puede
ser tratado inicialmente con un

corto régimen oral adicional de
corticoide (2 semanas aproxima-
damente).

Pacientes esteroideos dependi-
entes: Cuando se comienza el
transpaso de un esteroi-de oral
a un aerosol, el paciente de-
beria estar en una fase relativa-
mente estable. Una dosis alta de
Budesonida es dada en combi-
nacion con el esteroide oral pre-
viamente usado por aproxima-
damente 10 dias. Luego de esto
la dosis oral debera ser reducida
gradualmente (como por ejemp-
lo 2,5 miligramos de prednisolo-
na o el equivalente cada mes)
al nivel mas bajo posible. En
muchos casos, es posible susti-
tuir completamente Budesonida
aerosol por el esteroide oral.
NOTA: Durante la transferencia
de la terapia oral a budesonida.
aerosol, se experimenta comun-
mente una baja de la accion
sistémica del esteroide, la cual
puede resultar en la aparicion
de sintomas alérgicos o artriti-
cos como rinitis, eczema y dolor
muscular y articular. Se debera
iniciar un tratamiento especifico
por estas condicio-nes. Durante
el retiro del tratamiento con es-
teroide oral los pacientes pu-
eden sentirse mal pero en una
forma no muy especifica, aun
siendo mantenida o mejorada la
funcién respiratoria. Los pacien-
tes deberan ser alentados a con-
tinuar con terapia de budesonida
mientras se retira el esteroide
oral, a menos que haya eviden-
cia clinica que indique lo con-
trario.

Las exacerbaciones agudas de
asma pueden necesitar un incre-
mento en la dosis de budesonida
o un tratamiento adicional por un
corto periodo de un corticoide
oral y/o un antibiético si hay una
infeccion. Se debe recomendar
al paciente el uso de un inhala-
dor broncodilatador de accién
inmediata como medicamento
de emergencia para aliviar sinto-
mas agudos de asma.

Los pacientes que han sido pre-
viamente dependientes de ester-
oides orales pueden, como re-
sultado de una terapia sistémica
prolongada de esteroides exper-
imentar los efectos de empeora-
miento de la funcién suprarrenal.
La recuperacion puede llevar un
tiempo considerable luego de
cesar la terapia esteroide oral,
por lo tanto pacientes dependi-
entes de esteroides orales trans-
feridos a budesonida pueden
permanecer en riesgo de em-
peoramiento de la funciéon su-
prarrenal por algun tiempo con-
siderable. En estas circunstan-
cias funciones HPA axis deberan
ser monitoreadas regularmente.
Un tratamiento prolongado con
altas dosis de corticoide por




via inhalatoria, particu-larmente
mayores que las dosis recomen-
dadas, puede resultar en una
supresiéon adrenal clinicamente
significativa.

Pueden ocurrir efectos sistémi-
cos de los corticosteroides por
via inhalatoria, particularmente
en dosis altas prescriptas por
periodos prolongados. Estos
efectos son menores que los
ocurridos con corticoides orales.
Posibles efectos sistémicos in-
cluyen supresion adrenal, retar-
dado en el crecimiento en nifios
y adolescentes, decrecimiento
en la densidad mineral osea,
cataratas y glaucoma.

Por lo tanto es muy importante
que la dosis de corticoides por
via inhalatoria sea dosificada
con la dosis mas baja efectiva
para el control del asma.

Se recomienda que la altura de
los nifios que reciben un trata-
miento prolongado con corticoi-
des por via inhalatoria sea regu-
larmente monitoreada. Si el cre-
cimiento se retarda, la terapia
debera ser revisada con el obje-
tivo de reducir la dosis del cor-
ticoide por via inhalatoria, si es
posible, a la dosis mas baja en la
que un efectivo control del asma
es mantenido. Ademas, se debe
considerar el referir al paciente a
un médico pediatrico especialis-
ta en vias respiratorias.

INTERACCIONES
MEDICAMENTOSAS:

No se conocen interacciones
clinicas de relevancia con anti-
asmaticos.

Debe evitarse la combinacion
con el ketoconazol. Dado que
se carece de datos para pro-
porcionar recomendaciones de
dosis, esta combinacion debe
evitarse. Si esto no fuera po-
sible el intervalo de tiempo en-
tre la administracion de keto-
conazol y Budesonida debe ser
tan prolongado como sea posi-
ble. Debe considerarse también
una disminucién de la dosis de
Budesonida. Otros potentes in-
hibidores de CYP3A4 ocasionan
probablemente un marcado au-
mento de los niveles plasmati-
cos de Budesonida.
Alteraciones en las pruebas de
laboratorio: debido al uso créni-
co de dosis mayores a las re-
comendadas, pueden verse af-
ectados estudios de funcién ad-
renal, glucosa en sangre u orina,
estado hematolégico, osteocal-
cico sérico.

Carcinogénesis, mutagénesis,
trastornos de la fertilidad: es-
tudios de carcinogénesis dem-
ostraron un aumento en la pro-
ducciéon de gliomas y tumores
hepatocelulares en ratas. No se
han encontrado evidencias de
mutagenicidad.

El efecto sobre la fertilidad y el
rendimiento reproductivo en an-
imales en los niveles de dosis
mas altas, se observa una dis-
minucién de la viabilidad y del
incremento de peso prenatal.
Embarazo: los estudios han de-
mostrado que la droga ejerce
efectos teratogénicos o embrio-
génicos en animales, sin em-
bargo no existen estudios adec-
uados, bien controlados en mu-
jeres embarazadas.

Debe evitarse la administracion
de Budesonida durante el em-
barazo a menos que existan
razones de fuerza mayor. Si el
tratamiento con glucocorticoides
durante el embarazo es inevi-
table, es conveniente adminis-
tarlos por inhalacién, ya que po-
seen efectos sistémicos meno-
res en comparacion con dosis
antiasmaticas equipotentes de
glucocorticoides orales.

Se puede presentar hipoadre-
nalismo en nifios cuyas madres
recibieron glucocorticoides du-
rante el embarazo. Se debe ob-
servar atentamente a tales ni-
fos.

Lactancia: se desconoce si
Budesonida es excretada a
través de la leche materna.
Debido a que otros glucocorti-
coides son excretados por esta
via se debe tener precaucion cu-
ando se administre Budesonida
durante la lactancia.

Uso Pediatrico: no se ha estab-
lecido la seguridad ni eficacia de
Budesonida en nifios menores
de 6 afios. Se ha demostrado
que los glucocorticoides orales
causan supresion del crecimien-
to en nifios y adolescentes con
el uso prolongado. Si se sospe-
cha que un nifio o adolescente
que recibe cualquier glucocor-
ticoide presenta una supresion
del crecimiento, se debe con-
siderar la posibilidad de que sea
particularmente sensible a este
efecto de los glucocorticoides
(ver Precauciones).

Ancianos: no se han documen-
tado que existan problemas que
limiten el uso de este medica-
mento en este grupo etario.

REACCIONES ADVERSAS
Leve irritacion en la garganta y
ronquera. Han sido reportadas
infecciones orofaringeas por
Candida. Se recomienda acon-
sejar al paciente limpiarse la
boca con agua luego de cada
administracion. En la mayoria de
los casos esta condicion respon-
de a terapia topica antifungica
sin discontinuar el tratamiento.
En raros casos se presentan re-
acciones de hipersensibilidad,
incluyendo erupcion cutanea y
angioedema.

Como con otras terapias por in-
halacion, el potencial para bron-

coespasmos paradojicos debera
ser tenido en mente. Si esto
ocurre, el tratamiento debera
ser discontinuado inmediata-
mente y si es necesario se de-
bera comenzar un tratamiento
alternativo. Los broncoespas-
mos paraddjicos responden a un
broncodilatador por inhalacién
de accion rapida y deberan ser
tratados inmediatamente.
Pueden ocurrir efectos sistémi-
cos por corticoides inhalados,
particularmente en altas do-
sis prescriptas por prolongados
periodos de tiempo. Esto puede
incluir supresion adrenal, retardo
del crecimiento en nifios y ado-
lescentes, decrecimiento de la
densidad mineral 6sea, catara-
tas y glaucoma.

SOBREDOSIFICACION

No se describen casos de sobre-
dosificaciéon aguda en las formas
de administracién bronquial.

En la administracién crénica de
dosis altas puede inducir una
depresion  hipofiso-suprarrenal
con signos de hipercorticismo.
Los sintomas desaparecen lu-
ego de la suspension del trata-
miento que debe ser progresiva.
Ante la eventualidad de una
sobredosificacién concurrir  al

Hospital mas cercano o co-
municarse a los Centros de
Toxicologia:

En Paraguay —En caso de so-
bredosis acudir al centro de toxi-
cologia sito en gral. Santos c/
t.mongelos — Telef:221-418

INFORMACION AL PACIENTE
SU INHALADOR DE DOSIS
MEDIDA ESTA CAMBIANDO
PARA PROTEGER LA CAPA DE
OZONO

El Cloro Fluoro Carbono (CFC)
es un gas propelente utilizado en
los inhaladores de dosis medida
(MDI) usados para el tratamien-
to de enfermedades de las vias
aéreas, incluyendo el asma y la
enfermedad pulmonar obstructi-
va cronica (EPOC).

Los CFC son gases que agotan
la capa de ozono. La proteccion
de dicha capa es fundamental
para mantener la vida futura en
nuestro planeta. Pues esta nos
protege de la radiacion ultravio-
leta del sol, la cual en exceso pu-
ede provocar cancer de piel, cat-
aratas, deficiencias inmunolégi-
cas en personas y animales y
tiene efecto negativo en el eco-
sistema.

El CFC no es un medicamen-
to. Es solo el gas que impulsa
la dosis del medicamento den-
tro del aparato respiratorio.
Actualmente en el mundo los
CFCs estan siendo reemplaza-
dos por otro gas propelente lla-
mado HidroFluoro Alcano (HFA),
el cual tampoco es un medica-
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mento, pero cumple la misma
funcién que el CFC, sin dafar la
capa de ozono.

Los pacientes percibiran que los
inhaladores con HFA son mas
suaves y calidos y tienen un sa-
bor y olor diferente. Los nuevos
inhaladores que contienen HFA,
requieren que se limpie el ac-
tuador con mayor frecuencia.
Si bien estos son diferentes son
igual de eficaces.

INSTRUCCIONES DE
LIMPIEZAYY MANTENIMIENTO
DEL INHALADOR

El inhalador debe limpiarse cada
semana. Esto es muy importante
porque la boquilla plastica puede
bloquearse.

Si se requiere usar el inhalador
antes de que la boquilla esté
com- pletamente seca, sacudir
la misma para eliminar cualquier
residuo de agua e insertar el en-
vase metalico.

CONDICIONES DE
CONSERVACION

“Conservar a temperatura ambi-
ente entre 15°c -30 °C, protegido
de la luz solar”.

Autorizado en Paraguay por
M.S.P.yB.S

MANTENER FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS

EL ENVASE NO DEBE SER
PERFORADO O ARROJADO
AL FUEGO AUN CUANDO
ESTE APARENTEMENTE
VACIO.

Fabricado por DENVER FARMA
S. A

Natalio Querido 2285
(B1605CYC) Munro - Provincia
de Buenos Aires. Elaborado
en su Planta de Manufactura,

Centro Industrial Garin,
Argentina.
Director Técnico: José Luis

Tombazzi, Farmacéutico.
Servicio de atencién al usuario:
4756-5436

Para: MATHER COMPANY SRL
14 de julio 1.283 c/ Via Ferrea -
Asuncién, Paraguay

Teléfono: 021 203.846
www.mathercompany.com.py
Director Técnico: Carlos A. Clari
-Quimico Farmacéutico.

Reg. Prof. N° 737

BUTIBEL SPRAY NASAL

Budesonida

Spray nasal
» Caja x 1 fco. amp. ¢/ valvu-
la dispensadora x 10mL. para
200 dosis.

FORMULA:

Cada dosis contiene:
Budesonida................. 100 mcg.
Excipientes .........ccccocveiienns c.s.

ACCION TERAPEUTICA:
Antialérgico.Antiinflamatorio.
Glucocorticoide de accion tépica
sobre la mucosa nasal y senos
paranasales.

INDICACIONES:

-Rinitis perenne.

-Rinitis estacional.

-Tratamiento de los pdlipos na-
sales.

-Rinitis vasomotora en pacientes
que no responden al tratamiento
convencional (antihistaminicos)
y en la recurrencia postquirdrgi-
ca de los polipos nasales.

ACCION FARMACOLOGICA:
Budesonida es un corticoester-
oide de accion local que ejerce
una accion anti-inflamatoria mar-
cada sobre la mucosa nasal.
Luego de la administracion na-
sal, la Budesonida inhibe la IgE
y los mastocitos mediadores de
la reaccién alérgica temprana.
Del mismo modo inhibe la mi-
gracion de las células inflama-
torias en los tejidos nasales (la
fase tardia de la reaccion alér-
gica) lo cual puede jugar un rol
significativo en la patologia de la
Rinitis crénica.

Durante la fase tardia de la re-
accion alérgica los eosindfi-
los, neutrdfilos, baséfilos y los
monocitos producen mediadores
que son la causa de la reapar-
icion de los sintomas nasales.
Budesonida inhibe estas reac-
ciones.
Farmacocinética:Budesonida

es escasamente absorbida por
la mucosa nasal, una pequefa
porcion de la droga administrada
es ingerida.

La porcién absorbida e ingerida
es rapidamente metabolizada
en el higado a compuestos in-
activos. El tiempo del pico de la
concentracion plasmatica es de
1 hora.

La vida media es de 2 horas y el
tiempo para obtener el maximo
beneficio terapéutico es de 2-3
dias hasta las 3 semanas en al-
gunos pacientes.

Se elimina principalmente con
las heces, una cantidad minima
con la orina.

POSOLOGIA DOSIFICACION —
MODO DE ADMINISTRACION.
Y MODO DE EMPLEO:/

Nifios de 6 a 12 afios: 1 pul-
sacion en cada fosa nasal una
vez por dia.

Adultos y niflos mayores de 12
afios:

Inicial: 2 aplicaciones en cada
fosa nasal una vez por dia, en
un mismo momento o reparti-
das, 1 aplicacién en cada fosa
nasal por la mafiana y otra por la
tarde (400 mcg totales por dia).
Esta dosis se mantiene hasta
alcanzar la respuesta deseada

(si luego de 3 semanas no se
alcanzo, discontinuar el trata-
miento).

Mantenimiento: La dosis de
mantenimiento se obtiene dis-
minuyendo progresivamente
(cada 2-4 semanas) la dosis
hasta encontrar la minima dosis
efectiva (la anterior a la reapar-
icion de los sintomas). Si en un
tratamiento cronico se hace im-
posible la disminucion de la do-
sis inicial, puede ser convenien-
te cambiar de terapia.

MODO DE EMPLEO DEL
SPRAY NASAL:

1. Agitar el frasco antes de us-
arlo.

2. Sonarse suavemente la nariz
para despejar las fosas nasales.
3. Llevar la cabeza hacia atras,
introducir el aplicador en una de
las fosas nasales y comprimir el
otro lado de la nariz con un dedo
para impedir el paso de aire.

4. Inspirar suave y profunda-
mente con la boca cerrada y du-
rante la inspiracion de aire, ac-
cionar la valvula dosificadora del
spray, mediante compresién con
los dedos pulgar (sobre la base)
e indice y medio en la parte su-
perior. Asi este libera una dosis
de medicamento. Retener el aire
unos instantes y sacar el adap-
tador nasal.

5. Expulsar suavemente el aire.
Si es necesario aplicar una se-
gunda dosis con igual proced-
imiento.

6. Repetir todo el procedimiento
para aplicar en la otra fosa na-
sal.

Importante:

Cuando utilice el envase por
primera vez, accione 2 6 3 veces
la valvula dosificadora para com-
pletar su llenado y obtener una
dosis completa.

Instrucciones para la limpieza:
Para el perfecto funcionamien-
to y dosificacion del spray es
importante higienizar la valvu-
la después de su uso todos los
dias o cada dos dias. Para ello
retirar la valvula y lavarla bajo
agua caliente, dejar secar y co-
locar nuevamente en el envase,
con la tapa protectora.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a cualquiera
de los componentes de este pro-
ducto.

ADVERTENCIAS:

Los nifios que reciben drogas in-
munosupresoras son mas sus-
ceptibles a las infecciones que
los nifios sanos. La varicela y
el sarampion, por ejemplo, en
nifios que reciben inmunosu-
presores o adultos que reciben
dosis inmunosupresoras de cor-




ticoides pueden tener un curso
mas severo.

Pueden aparecer efectos sis-
témicos con cualquier corticoste-
roide inhalado, especialmente
con dosis elevadas durante
periodos prolongados. Existe
una posibilidad mucho menor
que estos efectos ocurran con
el tratamiento por inhalacion que
con corticosteroides orales. Los
posibles efectos sistémicos in-
cluyen la supresiéon de las fun-
ciones suprarrenales, retardo de
crecimiento en nifios y adoles-
centes, disminucion de la den-
sidad mineral 6sea, cataratas y
glaucoma. Se recomienda que la
altura de los niflos que reciben
tratamiento prolongado con cor-
ticosteroides inhalados se con-
trole regularmente.

Los beneficios de la terapia con
corticosteroide y los posibles
riesgos de la supresion del crec-
imiento se deben considerar cui-
dadosamente.

Estudios clinicos controlados
han demostrado que los cortico-
steroides inhalados pueden cau-
sar una reduccion en la velocid-
ad de crecimiento en pacientes
pediatricos.

En estos estudios la reducciéon
en la velocidad de crecimiento
promedio fue aproximadamente
de 1 cm por afio (0,3 a1,8 cm por
afo) y parece estar relacionada
con la dosis y duracién de la ex-
posicion. Este efecto ha sido ob-
servado en ausencia de eviden-
cia por laboratorio de supresion
del eje hipotalamo-hipofisario-
adrenal, sugiriendo que la veloc-
idad de crecimiento es un indica-
dor mas sensible que algunos
test comunmente utilizados de
funcién del eje mencionado. Se
desconocen los efectos a largo
plazo de esta reduccion en la ve-
locidad de crecimiento asociada
a corticoide inhalado, incluyendo
la talla final en el adulto. El po-
tencial para realizar “catch-up”
luego de discontinuar el trata-
miento con corticoide inhalado
no ha sido adecuadamente es-
tudiado”.

INTERACCIONES
MEDICAMENTOSAS:

No se describen interacciones
clinicamente significativas con
otros medicamentos adminis-
trados simultaneamente. El ke-
toconazol, un potente inhibidor
del citocromo P450 3A, puede
incrementar la concentracion
plasmatica de Budesonida du-
rante la administracion conjun-
ta. Se desconoce el significado
clinico de esta observacion, pero
debe mantenerse precaucion.
Carcinogénesis, mutagénesis,
trastornos de la fertilidad:

Estudios de carcinogénesis de-
mostraron un aumento en la pro-
duccion de gliomas y tumores
hepatocelulares en ratas. No se
han encontrado evidencias de
mutage-nicidad. El efecto sobre
la fertilidad y el rendimiento re-
productivo en animales en los
niveles de dosis mas altas, se ob-
serva una disminucion de la via-
bilidad y del incremento de peso
prenatal.

Embarazo:

Los estudios han demostrado
que la droga ejerce efectos ter-
atogénicos o embriogénicos en
animales, sin embargo no existen
estudios adecuados, bien contro-
lados en mujeres embarazadas.
Debe evitarse la administracion
de Budesonida durante el em-
barazo a menos que existan ra-
zones de fuerza mayor.

Se puede presentar hipoadrenal-
ismo en nifios cuyas madres re-
cibieron glucocorticoides durante
el embarazo. Se debe observar
atentamente a tales nifios.
Lactancia:

Se desconoce si Budesonida es
excretada a través de la leche
materna. Debido a que otros
glucocorticoides son excretados
por esta via se debe tener pre-
caucién cuando se administre
Budesonida durante la lactancia.
Uso Pediatrico:

No se ha establecido la seguri-
dad ni eficacia de Budesonida
en nifilos menores de 6 afos. Se
ha demostrado que los glucocor-
ticoides orales causan supresion
del crecimiento en nifios y ado-
lescentes con el uso prolongado.
Si se sospecha que un nifio o
adolescente que recibe cualquier
glucocorticoide presenta una su-
presion del crecimiento, se debe
considerar la posibilidad de que
sea particularmente sensible a
este efecto de los glucocorticoi-
des (ver Advertencias).

REACCIONES ADVERSAS:
Las reacciones adversas
derivadas del uso local de
Budesonida mas comunes estan
relacionadas con sintomas de irrit-
acion de las membranas mucosas.
- Reacciones de hipersensibilidad
que incluyen urticaria, dermatitis
de contacto, angioedema.

- Epistaxis, perforacion del tabique
nasal, ulceraciéon de la membrana
mucosa.

Incidencia mayor del 1 %:
Respiratorias: Irritacién de las mu-
cosas de acuerdo a la via de ad-
ministracion (bronquial o nasal),
faringitis, aumento de la tos.
Digestivas: Sequedad de boca,

dispepsia.
Incidencia menor del 1 %:
Respiratorias: Candidiasis, ron-

quera, jadeo.
De los sentidos: Reduccion del
sentido del olfato y del gusto.

Digestivos:Nauseas.

Piel y faneras: Edema facial, rash,
prurito, herpes simple.

Incidencia menor del 1 %, de cau-
sa desconocida descripta sélo en
literatura:

Respiratorias: Disnea.

Sistema Nervioso: Nerviosismo.
Piel y faneras:Alopecia.
Musculoesqueléticas: Mialgia, ar-
tralgia.
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