INFORMACION PARA EL PACIENTE

BUDESONIDA D.F. Bronquial
BUDESONIDA 200 mcg/dosis

AEROSOL

Venta bajo receta “Agitar antes de usar”

Industria Argentina
Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento,
porque contiene informacion importante para usted.

« Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

« Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

« Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras
personas, aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
« Si experimenta efectos adversos consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

¢Qué contiene Budesonida DF Bronquial?
Cada dosis de BUDESONIDA DF Bronquial contiene: Budesonida 200 mcg, alcohol
absoluto, acido oleico, propelente 134a (1,1,1,2-tetrafluoroetano) c.s.p.

¢Qué es Budesonida DF Bronquial y para qué se utiliza?

Budesonida DF Bronquial contiene un farmaco activo llamado Budesonida. La
Budesonida pertenece a un grupo de medicamentos llamados glucocorticoides que se
emplean para reducir la inflamacién. El asma estd causada por la inflamacion de las
vias respiratorias y la Budesonida administrada por via inhalatoria reduce y previene
esta inflamacion. Budesonida DF Bronquial se emplea para el tratamiento del asma.
Durante la inhalacion la Budesonida llega a las via aéreas afectadas. Usted debe
utilizar Budesonida DF Bronquial de la manera y en la dosis que le ha recomendado su
médico. Esto asegurara que la medicacion actie correctamente. Budesonida DF
Bronquial ayuda a controlar la falta de aire y las sibilancias producidas por el asma.
Sin embargo, Budesonida DF Bronquia/ no debe utilizarse para aliviar un ataque
repentino de ahogo o sibilancias. En tal caso, usted tiene que utilizar su medicacién
de “rescate” broncodilatadora de accioén rapida, como el salbutamol. Es aconsejable
llevar consigo en todo momento su medicacion de rescate de accion rapida.

¢ Qué necesita saber antes de empezar a usar Budesonida DF Bronquiai?

No use Budesonida DF Bronquial si es alérgico a la Budesonida o a cualquier otro
componente de la férmula de Budesonida DF Bronquial.

Consulte a su médico antes de comenzar el tratamiento en las siguientes condiciones:
- Si tiene o ha tenido tuberculosis pulmonar o cualquier otra infeccidn reciente.

- Si alguna vez ha tenido problemas de higado.

- Si tiene osteoporosis.

- Si ha estado recientemente en contacto con pacientes con infecciones virales,
fungicas o bacterianas.

- Si tiene planeado hacerse pronto una cirugia

Si su médico le ha recetado Budesonida DF Bronquial y usted esta bajo tratamiento
con corticoides en comprimidos, puede indicarle reducir la dosis de estos comprimidos
gradualmente (durante un periodo de semanas o meses) hasta suspenderlos. Durante
ese proceso puede que aparezcan temporalmente algunos sintomas como goteo
nasal, urticaria o dolor en los musculos y articulaciones. Si alguno de estos sintomas le
preocupa, o presenta dolor de cabeza, cansancio, nduseas o vomitos, péngase en
contacto con su médico.

Si Budesonida DF Bronquial se administra a nifios, el médico revisara periédicamente
su crecimiento ya que este medicamento podria producir un retraso en el desarrollo.
Los corticoides inhalados pueden producir broncoespasmo paraddjico con aumento de
las sibilancias. Si esto ocurre debe interrumpir el tratamiento con Budesonida inhalada
y consultar inmediatamente al médico.

Durante la terapia con corticoides inhalados puede desarrollarse una sobreinfeccién
por hongos en la boca (candidiasis oral) que suele presentarse como placas blanqueci-
nas en la lengua, los carrillos y la garganta. Esta infeccién puede requerir tratamiento
con terapia adecuada y en algunos casos puede ser necesaria la interrupcion del
tratamiento. Para reducir el riesgo de candidiasis orofaringea, debe enjuagarse la boca
con agua y salivar el buche después de cada nebulizacion.

Los deportistas deben considerar que el principio activo Budesonida puede inducir una
reaccion positiva en las pruebas que se realizan para el control antidoping.

Uso de Budesonida DF Bronquial con otros medicamentos.

Comunique a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente, o
podria tener que utilizar cualquier otro medicamento, incluyendo aquellos medicamen-
tos para el asma o los de venta libre. La razén es que, en algunos casos, Budesonida
DF Bronquial no debe ser administrado junto con otros medicamentos. Antes de
empezar a utilizar Budesonida DF Bronquia/ informe a su médico si toma medicamen-
tos para tratar infecciones causadas por hongos (por ejemplo ketoconazol o
itraconazol) o medicamentos para tratar el virus de inmunodeficiencia humana VIH.
Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, si cree que podria estar embarazada o
si tiene intencion de quedar embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este
medicamento. Debe evitarse la administraciéon de Budesonida durante el embarazo a
menos que sea considerada indispensable, y cuando los beneficios derivados de su
empleo justifiquen los potenciales riesgos para el feto y la madre. La Budesonida es
excretada a través de la leche materna. Debe evitarse la administracién de Budesoni-
da durante la lactancia a menos que sea considerada indispensable, y cuando los
beneficios derivados de su empleo justifiquen los potenciales riesgos para el lactante.
Uso Pediatrico

La administracion de Budesonida DF Bronquial en los nifios debera ser supervisada
por un adulto con el fin de asegurar que la dosis se administra correctamente y de
acuerdo a las instrucciones del médico. Con el uso prolongado, los glucocorticoides
pueden causar un enlentecimiento del crecimiento en nifios y adolescentes.
Conduccion y uso de maquinas

No es probable que Budesonida DF Bronquial afecte a la capacidad de conducir o usar
maquinas.

¢ Coémo usar Budesonida DF Bronquial?

SIGA EXACTAMENTE LAS INSTRUCCIONES DE ADMINISTRACION DE ESTE
MEDICAMENTO INDICADAS POR SU MEDICO O FARMACEUTICO.

En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico. Utilice Budesonida
DF Bronquial todos los dias hasta que su médico le indique que deje de hacerlo. No
agregue mas de la dosis recomendada. No deje de utilizar Budesonida DF Bronquial ni
reduzca su dosis sin hablar con su médico. La dosis de Budesonida DF Bronquial debe
ser ajustada a cada caso en particular, debiendo siempre emplearse la menor dosis
eficaz que permita el control del asma.

Budesonida DF Bronquia/ se administra por via inhalatoria mediante el uso de un
aerosol presurizado. Cada dosis (disparo) del aerosol presurizado provee 200 mcg de
Budesonida.

Budesonida DF Bronquial se administra una o dos veces al dia (habitualmente por la
mafana y la noche) En casos de asma grave y durante las exacerbaciones, su médico
puede decidir dividir la dosis diaria total en 3 6 4 administraciones por dia. Lea la
informacion incluida en el apartado “Modo de empleo” sobre la preparacion, utilizacion
y limpieza del aerosol Budesonida DF Bronquial, siguiendo cuidadosamente las
instrucciones. La administracion de Budesonida DF Bronquial en los nifios debera ser
supervisada por un adulto con el fin de asegurar que la dosis se administra correcta-
mente y de acuerdo a las instrucciones del médico. Es recomendable el empleo de una
aerocamara, que facilita la administracion de un aerosol presurizado en pacientes que
tienen dificultades para coordinar la inhalacién con el disparo del inhalador.

Dosis usual:

Niflos mayores de 12 afios, adultos y ancianos: 1 6 2 inhalaciones, 2 veces al dia (de
400 mcg a 800 mcg por dia).Dosis maxima: 1600 mcg por dia (hasta 8 dosis) en casos
de asma severa.

Nifios entre 7 y 12 afios: 1 inhalacion, 1 6 2 veces al dia (de 200 mcg a 400 mcg por
dia).Dosis maxima: 800 mcg por dia (2 dosis, 2 veces por dia) en casos de asma
severa.

Nifios entre 2'y 7 afos: 1 inhalacion, 1 vez al dia 6 2 veces al dia (de 200 mcg a 400 mcg).
Dosis maxima: 400 mcg por dia (hasta 2 dosis diarias).

Modo de empleo:

Budesonida DF Bronquial es un aerosol presurizado de dosis medida que se adminis-
tra por via inhalatoria oral. Durante la inhalacion de cada dosis, es preferible que el
paciente esté de pie o sentado. El aerosol esta disefiado para ser utilizado en posicion

vertical. Debe enjuagarse la boca con agua después de cada uso del aerosol para
evitar la sobreinfeccién por hongos en la boca y la garganta, y la ronquera que puede
producir la Budesonida con el uso prolongado. Use Budesonida DF Bronquial de
acuerdo con las instrucciones de su médico. El uso del medicamento todos los dias es
necesario para obtener los beneficios 6ptimos del tratamiento, aun cuando no se
presenten sintomas. El médico evaluara periédicamente su respuesta al tratamiento
para que reciba la menor dosis de Budesonida DF Bronquial que mantenga un control
eficaz de los sintomas.

Prueba de funcionamiento del aerosol

Antes de usar por primera vez el aerosol se debe quitar la tapa protectora de la
boquilla apretando suavemente por los lados, y luego agitar el aerosol sujetandolo en
posicion vertical colocando el dedo pulgar en la base del aerosol debajo de la boquilla
y los dedos indice y medio en la parte superior del tubo metalico. Liberar al aire dos
disparos para asegurarse el correcto funcionamiento del inhalador. Se debe agitar el
aerosol inmediatamente antes de cada inhalacién. Si han transcurrido siete dias 0 mas
sin utilizar el aerosol, se debe repetir esta prueba de funcionamiento.

Uso del Aerosol

1. Quitar la tapa protectora de la boquilla del inhalador
apretando suavemente por los lados.

2. Comprobar que no haya particulas extrafias por dentro
y por fuera del aerosol, incluyendo la boquilla.

3. Agitar el aerosol para asegurar que su contenido se
mezcle adecuadamente.

4. Sujetar el aerosol en posiciéon vertical colocando los
dedos indice y medio en la parte superior del tubo
metalico y el pulgar en la base por debajo de la boquilla.
N 5. Expulsar de los pulmones tanto aire como sea posible
y luego colocar la boquilla del aerosol entre los dientes
cerrando parcialmente los labios alrededor de la boquilla.
§) No morder la boquilla.

6. Inmediatamente después debe pulsar firmemente el tubo metalico del aerosol para
liberar la dosis de Budesonida DF Bronquial y al mismo tiempo tomar aire profunda-
mente por la boca hasta llenar completamente los pulmones.

7. Retirar el aerosol de la boca y contener la respiracion al menos 10 segundos o todo el
tiempo que sea posible para permitir la penetracion de la nube de aerosol en los pulmones.
8. Para administrar una segunda inhalacién debe mantenerse el aerosol en posicion
vertical y esperar medio minuto antes de repetir los pasos 3 a 7.

9. Volver a colocar la tapa protectora de la boquilla
inmediatamente en su posicién correcta, empujando
firmemente hasta oir un “clic’. No se requiere una
fuerza excesiva para colocarla en su posicion.




Importante

No efectuar las etapas 5, 6 y 7 rapidamente. Es importante iniciar la respiracion
lentamente justo antes de pulsar el aerosol. Es aconsejable que los pacientes
practiquen en el espejo las primeras veces. Si observan una “especie de niebla”
saliendo por la parte superior del aerosol o por la boca deben comenzar desde el paso 3.
Los pacientes deben enjuagarse la boca con agua y escupirla, y/o cepillarse los
dientes después de cada dosis.

Limpieza del aerosol

El aerosol debe limpiarse cada semana. Esto es muy importante porque la valvula del
inhalador plastico puede bloquearse. Para limpiar el inhalador deben seguirse los
siguientes pasos:

1. Quitar el tubo metalico del inhalador de plastico.
No debe sumergirse este envase en el agua.

2. Quitar la tapa plastica de la boquilla.

3. Limpiar el inhalador plastico dejando correr
durante unos segundos un chorro de agua tibia
bajo la canilla, tanto por su parte superior como
por la boquilla.

4.Dejar escurrir las partes plasticas para
quitar el exceso de agua. Permitir que se
seque completamente (preferentemente
de la noche a la mafiana).

o

9 5. Colocar nuevamente el tubo metalico en el
interior del inhalador hasta que encaje en la
valvula del mismo, y disparar una dosis al aire
para comprobar el correcto funcionamiento del
aerosol.

6. Colocar la tapa de la boquilla.

Si durante el tratamiento su asma empeora o tiene mayor dificultad para respirar,
acuda a su médico enseguida. Puede notar mas sibilancias o sensacién de ahogo mas
a menudo o tener que utilizar su medicacién broncodilatadora de rescate de accién
rapida con mas frecuencia. Si le ocurre cualquiera de estas cosas, acuda a su médico,
puesto que puede necesitar un tratamiento adicional.

Si usa mas Budesonida DF Bronquial del que debe

Es muy importante usar el producto tal como le han indicado. Si accidentalmente usted
ha utilizado una dosis mayor de la recomendada, consulte a su médico o farmacéutico.
Puede notar que su corazoén late mas rapido de lo normal y sentir temblores. También
puede tener dolor de cabeza, mareo, debilidad muscular y dolor en las articulaciones.
Si usted ha utilizado grandes dosis de Budesonida durante largos periodos de tiempo
debe consultar a su médico. El empleo de dosis elevadas Budesonida DF Bronquial de
manera regular y por tiempo prolongado pueden reducir la cantidad de hormonas
esteroideas producidas por la glandula suprarrenal.

Ante la eventualidad de una sobredosis concurrir al Hospital mas cercano o comuni-
carse a los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/4962-2247

Hospital A. Posadas (011) 4658-7777/4654-6648.

Si olvid6 usar BUDESONIDA DF Bronquial

No utilice una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Use la siguiente dosis a
la hora habitual. Es muy importante que utilice Budesonida DF Bronquial todos los dias
tal como se le ha indicado. Siga utilizando la dosis indicada de Budesonida DF
Bronquial hasta que su médico le indique que finalice el tratamiento. No interrumpa
bruscamente su tratamiento con Budesonida DF Bronquial; esto podria hacer que
su respiracion empeore. Ademas, si deja de utilizar Budesonida DF Bronquial de forma
repentina o reduce su dosis, esto podria (raramente) causarle problemas en la glandula
suprarrenal (insuficiencia suprarrenal), lo que algunas veces produce sintomas como
dolor de estdmago, cansancio y pérdida del apetito, sensacién de malestar, diarrea,
pérdida de peso, dolor de cabeza y somnolencia, bajos niveles de azicar en su sangre
y baja de la presion arterial. Cuando su cuerpo se encuentra bajo situaciones de
estrés, tales como fiebre, traumatismo (p.ej., accidente de trafico), infeccién o cirugia,
la insuficiencia suprarrenal puede empeorar y podria tener cualquiera de los sintomas
listados anteriormente.

Si tiene cualquier efecto adverso consulte a su médico o farmacéutico. Para prevenir
estos sintomas, su médico puede prescribirle una dosis adicional de corticosteroides
en comprimidos durante un tiempo.

Posibles efectos adversos.

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos
adversos aunque no todas las personas los sufran. Para reducir la aparicion de efectos
adversos su médico le prescribird la menor dosis de Budesonida DF Bronquia/ que
controle su asma.

Los efectos adversos que puede producir la Budesonida (principio activo de Budesonida
DF Bronquial) se clasifican de la siguiente manera:

Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas.

Frecuentes: pueden afectar a menos de 1 de cada 10 personas.

Poco frecuentes: pueden afectar a menos de 1 de cada 100 personas.

Raros: pueden afectar a menos de 1 de cada 1.000 personas.

Los estudios clinicos y la experiencia post-comercializacion sugieren que se pueden
producir las siguientes reacciones adversas:

Reacciones Adversas clasificadas por sistemas organicos y frecuencias.

Sistema organico Fr i R ion adversa

Infecciones e infestaciones | Frecuentes Candidiasis orofaringea (hongos en la cavidad
oral)

Trastornos del sistema Raras Reacciones de hipersensibilidad inmediata y

inmunoldgico retardada incluyendo erupcién cuténea,

dermatitis de contacto, urticaria, angioedema y
reaccion anafilactica

Trastornos del sistema Raras Signos y sintomas de efectos sistémicos de los
endocrino corticosteroides, como inhibicion de la funcion
suprarrenal y retraso del crecimiento,
hipercorticismo, hipocorticismo.

Trastornos oculares Frecuencia no Cataratas. Vision borrosa

conocida

Muy rara Glaucoma

Trastornos psiquiatricos Poco frecuentes Ansiedad. Depresion.

Raras Inquietud. Nerviosismo. Alteraciones del

comportamiento (principalmente en nifios)

Frecuencia no Trastornos del suefio. Hiperactividad

conocida psicomotora. Agresividad. Irritabilidad. Psicosis.
Trastornos del sistema Poco frecuentes Temblor
nervioso
Trastornos respiratorios, Frecuentes Tos. Ronquera. Irritacién de garganta

toracicos y mediastinicos " B
Raras Broncoespasmo, disfonia, ronquera.

Trastornos de la piel y del Raras Hematomas cutaneos (moretones), prurito,

tejido subcutaneo eritema.

Trastornos Poco frecuentes Calambres musculares
musculoesqueléticos y del o X )
tejido conjuntivo Muy raras Disminucién de la densidad ¢sea.
Desoérdenes Frecuentes Dificultad para deglutir.

gastrointestinales

Notificacion de los efectos adversos:

La notificacién de sospecha de reacciones adversas es importante. Estas notificaciones
permiten el seguimiento continuo de la relacién beneficio/riesgo del medicamento.

Ante cualquier inconveniente con el producto Usted puede:

- comunicarse al 4756-5436 o por correo electronico a través de /a Pagina Web de
Denver Farma: www.denverfarma.com.ar

-llenar la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp, o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234, 114340-0866

Coémo conservar Budesonida DF Bronquial.

Conservar a una temperatura menor de 30°C, protegido de la luz solar. El envase que
contiene este medicamento se llena a presién. La valvula del inhalador no debe ser
modificada. No se debe perforar, romper o quemar el envase aunque esté vacio.

PRESENTACION
Envase con aerosol con adaptador bucal con 200 dosis.

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”.
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 52.594
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