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Glucocorticoide oral con una accién antiinflamatoria local potente, pero baja
biodisponibilidad y actividad sistémica debido a una amplia metabolizacién
CM hepética inicial. Usada en el tratamiento de la enfermedad inflamatoria
intestinal, la hepatitis autoinmune y la colitis colagena.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

Enfermedad de Crohn activa:

Tratamiento de induccion a la remision en la enfermedad de Crohn ileocecal con actividad leve. No
estad recomendada en el mantenimiento de la remision.

Existen dos presentaciones disponibles para poblacién pediatrica:
 Presentacién de 3 mg en cdapsulas de liberaciéon modificada para niflos =8 aflos y mas de 25 kg
(A).
 Presentacion de 3 mg en capsulas gastrorresistentes para nifios =12 afios (A).

Hepatitis autoinmune:

Induccidn a la remisidn y mantenimiento. Presentacién de 3 mg en cdpsulas gastrorresistentes para
ninos =12 anos (A).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Enfermedad de Crohn activa:

» Presentacion de 3 mg en capsulas de liberacion modificada: 0,45 mg/kg/dia, hasta 9 mg al dia
en una toma Unica matinal durante 8 semanas. Reduccidn gradual de la dosis hasta su retirada
segun la respuesta clinica.

* Presentacidon de 3 mg en capsulas gastrorresistentes: 3 mg cada 8 h, 30 min antes de las
comidas durante 8 semanas, con reduccion gradual de la dosis hasta su retirada segun la
respuesta clinica.

Hepatitis autoinmune (presentacion de 3 mg en capsulas gastrorresistentes):
Pacientes naive sin cirrosis.

¢ Induccién y remisién: 3 mg cada 8 h, 30 min antes de las comidas.
e Mantenimiento: 3 mg cada 12 h.
e Administracién: no partir, aplastar o masticar las capsulas.

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

CONTRAINDICACIONES

e Hipersensibilidad a la budesonida o a alguno de sus excipientes.
e Cirrosis hepatica.

PRECAUCIONES

 Pacientes que cambian de glucocorticoides sistémicos a budesonida oral podrian presentar
supresién adrenocortical, por lo que debe monitorizarse la funcién adrenocortical y descender
con precaucién el glucorticoide sistémico, tras un periodo de tiempo de 1 0 2 semanas de uso
conjunto. El cambio puede raramente ocasionar un empeoramiento de manifestaciones
extraintestinales en la enfermedad de Crohn, especialmente cutaneas o articulares.
Pacientes con tuberculosis, hipertensién arterial, diabetes y Ulcera péptica.

Pacientes con retraso de crecimiento.

Pacientes con exposicién a varicela o sarampién no inmunizados deben recibir profilaxis
postexposicién con inmunoglobulinas.

Vacunas de virus vivos: diferirlas hasta la retirada del tratamiento.

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

Se pueden producir alteraciones visuales con el uso sistémico y tdépico de corticoides. Si un
paciente presenta sintomas como visién borrosa u otras alteraciones visuales, se debe
consultar con un oftalmélogo.

EFECTOS SECUNDARIOS

Reacciones adversas en estudios clinicos con pacientes pediatricos con enfermedad de
Crohn:

En ensayos clinicos en 82 pacientes pediatricos con enfermedad de Crohn, las reacciones adversas

mas frecuentes fueron supresién adrenal y dolor de cabeza. Se presentaron las reacciones adversas
tipicas de los esteroides, asi como algunas otras reacciones raras, Ccomo mareo, nauseas, vomitos e
hiperacusia.

Reacciones adversas en estudios clinicos con pacientes pediatricos con hepatitis
autoinmune:

Los datos de seguridad del subgrupo de un total de 42 pacientes pediatricos de un ensayo clinico de
hepatitis autoinmune, revelaron que las reacciones adversas observadas no fueron diferentes y no
mas frecuentes en comparacién con la poblacién adulta de este estudio.

Se describen solo las frecuentes (1-10%), muy frecuentes (>10%) y/o de relevancia clinica. Para el
resto, consultar la ficha técnica:

 Trastornos inmunoldgicos: aumento del riesgo de infecciones.
 Trastornos del metabolismo: sindrome de Cushing y alteraciones de la secrecién de hormonas
sexuales (amenorrea, hirsutismo e impotencia).
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 Trastornos psiquiatricos: depresion, irritabilidad y euforia.

e Trastornos gastrointestinales: dispepsia y dolor abdominal.

 Trastornos de la piel y los tejidos subcutaneos: exantemas alérgicos, estrias rojas, petequias,
retraso de la cicatrizacién de las heridas y dermatitis de contacto.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Interacciones farmacodinamicas:

* Glucésidos cardiacos: la deficiencia de potasio puede potenciar la accién de los glucésidos.
» Saluréticos: la excrecién de potasio puede aumentar.

Interacciones farmacocinéticas:

e Uso concomitante con inhibidores potentes del CYP3A4 (eritromicina, claritromicina, itraconazol,
ketoconazol y ritonavir): los niveles plasmaticos de la budesonida pueden aumentar de forma
considerable. Tratar de evitar su uso concomitante o de espaciar la administracién de ambos
farmacos; valorar una posible disminucién de la dosis de budesénida.

e Inductores del CYP3A4: los compuestos o farmacos tales como la carbamazepina y la
rifampicina, inductores de CYP3A4, pueden reducir la exposicion sistémica y local en la mucosa
intestinal a la budesonida. Puede ser necesario un ajuste de la dosis de la budesonida.

» Sustratos de CYP3A4: los compuestos o farmacos metabolizados por CYP3A4 pueden competir
con la budesonida. Esto puede provocar un aumento de las concentraciones plasmaticas de la
budesonida cuando la sustancia en competencia posea mayor afinidad por CYP3A4, mientras
que, si es la budesonida la que presenta mayor afinidad por CYP3A4, podrian elevarse las
concentraciones plasmaticas de la sustancia en competencia, lo que podria obligar a adaptar o
reducir la dosis de este farmaco.

* No pueden descartarse las interacciones potenciales con resinas sintéticas fijadoras de
esteroides, tales como la colestiramina, o con los antiacidos. Si se administraran al mismo
tiempo, estas interacciones podrian provocar una disminucion del efecto de la budesonida. Por
tanto, no se aconseja la administracion simultanea de estos compuestos y se recomienda
respetar un intervalo de, al menos, 2 h.

 No ingerir con zumo de pomelo (aumenta la disponibilidad sistémica).

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes:

* Presentaciéon de 3 mg en capsulas de liberaciéon modificada: esferas de azlcar (sacarosa y
almiddn de maiz). No contiene lactosa. La tinta de impresion tiene lecitina de soya.
e Presentacion de 3 mg en capsulas gastrorresistentes: sacarosa, lactosa y almidén de maiz.

Las capsulas contienen granulos gastrorresistentes, recubiertos de un polimero que los protege de la
acidez gastrica, disolviéndose a pH >5,5. La matriz de los granulos de metilcelulosa o Eudragit los
libera de forma controlada cuando alcanzan el ileon y el colon ascendente.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse en
linea en el Centro de Informacidn de Medicamentos de la AEMPS (CIMA),
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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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