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Glucocorticoide inhalado con una accién antiinflamatoria local potente usado
( : en el tratamiento de fondo de diversos procesos inflamatorios respiratorios.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

e Nifos =6 meses: tratamiento de mantenimiento con glucocorticoides para el control del asma
bronquial (A). Lactantes y nifios: tratamiento de pseudocroup grave (laringitis subglética) (A).

e Lactantes <6 meses: tratamiento de mantenimiento con glucocorticoides para el control del
asma bronquial-sibilancias del lactante (E: off-label).

e Lactantes y recién nacidos prematuros afectos de displasia broncopulmonar (E: off-label).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Tratamiento de mantenimiento del asma bronquial:
pMDI (suspension para inhalacién en envase a presién, administrar con cadmara espaciadora):

e 0-2 afios: 200-400 ug/dia en 2-4 dosis (E: off-label).
 2-7 afios: 200-400 ug/dia en 2-4 dosis.
e >7 afios: 200-800 pg/dia en 2-4 dosis.

Suspension para inhalacion por nebulizador:

e 0-6 meses: 0,25-1,0 mg/dia cada 12 h (E: off-label).
e 6 meses-12 afios: 0,25-1,0 mg/dia cada 12 h.
e >12 afos: 0,5-2 mg/dia cada 12 h.

Polvo para inhalacién:

e 6-12 afios: 200-800 pg/dia en 2-4 dosis.
e >12 afos: 200-1600 ug/dia en 2-4 dosis.

Pseudocroup (suspension para inhalacion por nebulizador):

Lactantes y nifios: 2 mg en dosis Unica, o bien 1 mg en 2 dosis separadas por un intervalo de 30 min.
La dosificaciéon se puede repetir cada 12 h durante un maximo de 36 h o hasta una mejoria clinica.

Displasia broncopulmonar:

pMDI:
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« Si el paciente tiene ventilacién mecanica: 200 ug/12 h (en cdmara espaciadora acoplada a
bolsa).
« Si hay respiracidn espontanea: 100 ug/12 h (con camara espaciadora).

Para administracién de budesonida en otras vias (oral, rectal y tépico nasal), consultar en los
capitulos especificos.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la budesonida o a alguno de sus excipientes.

PRECAUCIONES

» Pacientes que cambian de glucocorticoides sistémicos a inhalados: deben estar razonablemente

estables antes de iniciar el tratamiento con una dosis alta de corticoides inhalados
suplementaria a su dosis habitual de mantenimiento de corticoides sistémicos. Tras
aproximadamente 10 dias de uso concomitante, se inicia la disminucién de los corticoides
sistémicos, reduciendo gradualmente la dosis diaria hasta el nivel mas bajo posible.

e Es preferible la administracién mediante cdmaras espaciadoras.

» Enjuagar la boca con agua tras su uso (para minimizar el riesgo de candidiasis y de absorcién

sistémicas).
 Pacientes con tuberculosis pulmonar, bien activa o quiescente, asi como con infecciones

fungicas, virales o de otros tipos de vias respiratorias, en general se debe considerar el uso de

budesonida solo si utilizan un tratamiento adecuado para estas infecciones.

 Pacientes con disfuncién hepatica grave: puede dar lugar a una velocidad de eliminacién
reducida y, por tanto, a una disponibilidad sistémica incrementada.

« Vigilar de forma reqgular la altura de los nifos que reciban un tratamiento prolongado con
corticoides inhalados.

 Se pueden producir alteraciones visuales con el uso sistémico y tdpico de corticoides. Si un
paciente presenta sintomas, se debe consultar con su oftalmdlogo.

EFECTOS SECUNDARIOS

Descritos en nifos:

 Candidiasis oral y ronquera: enjuague bucal y cepillado de dientes tras cada administracién.
Uso de antimicético local.

* Broncoespasmo paraddjico y tos: necesidad de administracion de broncodilatador de accién
rapida inhalado. Valorar su sustitucion.

e Irritacién de la mucosa nasal y odinofagia.

 Uso prolongado de dosis altas: supresién adrenal, retraso en el crecimiento (vigilar la altura de

nifos en tratamiento prolongado con corticoides inhalados y, en caso de crecimiento

ralentizado, valorar cambio de tratamiento o reducir a dosis minima eficaz), disminucién de la
densidad mineral dsea, cataratas y glaucoma. Estos efectos son menos frecuentes que con el
uso de glucocorticoides sistémicos.



( PEDIAMECUM }-\EP Budesonida inhalada Pag 3/3

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

El uso concomitante con inhibidores potentes del CYP3A4 (eritromicina, claritromicina, itraconazol,
ketoconazol, ritonavir y saquinavir) puede aumentar de forma considerable los niveles plasmaticos de
budesonida. Tratar de evitar su uso concomitante o de espaciar la administraciéon de ambos farmacos;
valorar una posible disminucién de la dosis de budesonida.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes: algunas presentaciones contienen etanol o lactosa.

Conservacion: por debajo de 30 °C. Al igual que con otros aerosoles, el efecto terapéutico puede
disminuir si el envase aerosol se enfria.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse en
linea en el Centro de Informacidn de Medicamentos de la AEMPS (CIMA),
http://www.aemps.gob.es/cima, y en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el
enlace “Presentaciones” correspondiente a cada ficha.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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