Prospecto: informacion para el usuario

BUDESONIDA PULMICTAN INFANTIL 50 microgramos/inhalacion
suspensién para inhalacion en envase a presion

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

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

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

1. Qué es Budesonida Pulmictan Infantil 50 microgramos/inhalacién y para qué se utiliza.

2. Qué necesita saber antes de empezar a wusar Budesonida Pulmictan Infantil 50
microgramos/inhalacion.

3. Cbémo usar Budesonida Pulmictan Infantil 50 microgramos/inhalacion.

4. Posibles efectos adversos.

5. Conservacion de Budesonida Pulmictan Infantil 50 microgramos/inhalacion.

6. Contenido del envase e informacion adicional.

1. Qué es Budesonida Pulmictan Infantil 50 microgramos/inhalacion y para qué se utiliza
Budesonida Pulmictan Infantil 50 microgramos/inhalacién contiene el farmaco budesonida. La budesonida
pertenece a un grupo de medicamentos Ilamados glucocorticoides que se emplean para reducir la
inflamacion.

El asma esta causada por una inflamacion de las vias respiratorias. La budesonida reduce y previene esta
inflamacion.

Budesonida Pulmictan Infantil 50 microgramos/inhalacién se emplea para el tratamiento del asma. Debe
emplearse de forma regular tal y como le indique su médico.

Al inspirar a través del inhalador al mismo tiempo que usted libera una dosis, el medicamento alcanzara los
pulmones a través del aire inspirado.

2. Qué necesita saber antes de usar Budesonida Pulmictan Infantil 50 microgramos/inhalacion

No use Budesonida Pulmictan Infantil 50 microgramos/inhalacion

-Si es alérgico a la budesonida o a cualquiera de los componentes de Budesonida Pulmictan Infantil 50

microgramos/inhalacion.

Informe a su médico para que su medicamento pueda cambiarse por otro.
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Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Budesonida Pulmictan Infantil 50
microgramos/inhalacion.

Informe a su médico si:

- esta tomando o ha tomado recientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

- alguna vez ha presentado alguna reaccion inusual a Budesonida Pulmictan Infantil 50
microgramos/ inhalacién (budesonida) o a cualquiera de los componentes, 0 a otros medicamentos.

- usted tiene o ha tenido tuberculosis pulmonar.

- alguna vez ha tenido problemas de higado.

- tiene una infeccion bacteriana, virica o flngica no tratada en su boca, vias respiratorias o pulmones.

- su médico le ha recetado Budesonida Pulmictan Infantil 50 microgramos/inhalacion y estéa todavia
bajo tratamiento con comprimidos de corticoides, puede reducirle la dosis de estos comprimidos
gradualmente (durante un periodo de semanas 0 meses) y puede que interrumpa finalmente el
tratamiento anterior.
En ese caso, puede que reaparezcan temporalmente algunos sintomas como goteo nasal, urticaria o
dolor en los musculos y articulaciones. Si alguno de estos sintomas le preocupa, o presenta algin
otro como dolor de cabeza, cansancio, nauseas o0 vomitos, pdngase en contacto con su médico.

Pdngase en contacto con su médico si presenta vision borrosa u otras alteraciones visuales.
Enjuaguese la boca con agua después de cada inhalacion para evitar infeccion por hongos en la boca.

Budesonida Pulmictan Infantil 50 microgramos/inhalacion le ha sido recetado para el tratamiento de
mantenimiento del asma. Sin embargo, no aliviara un ataque agudo de asma una vez iniciado éste.

Otros medicamentos y Budesonida Pulmictan Infantil 50 microgramos/inhalacion
Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

Algunos medicamentos pueden aumentar los efectos de Budesonida Pulmictan Infantil 50
microgramos/inhalaciéon , por lo que su médico le hara controles minuciosos si estd tomando estos
medicamentos (incluidos algunos para el VIH : ritonavir, cobicistat).

Informe a su médico si usted esta usando:
- medicamentos nasales que contienen corticoesteroides
- comprimidos de corticoesteroides
- medicamentos antifungicos conteniendo ketoconazol e itraconazol
- cimetidina (medicamento para la acidez del estdémago)

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Solo se administrara este medicamento durante el embarazo o la lactancia cuando, a criterio médico, el
beneficio esperado para la madre sea mayor que cualquier posible riesgo para el feto.

Conduccion y uso de maquinas
Budesonida Pulmictan Infantil 50 microgramos/inhalacion no afecta a su capacidad de conducir ni de
utilizar herramientas 0 maquinas.

Advertencia a los deportistas
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Se informa a los deportistas que este medicamento contiene un componente que puede producir un
resultado positivo en las pruebas de control de dopaje.

Budesonida Pulmictan Infantil 50 microgramos/inhalacion contiene etanol
Este medicamento contiene 0,33% de etanol (alcohol), esta pequefia cantidad se corresponde con

0,20 mg/dosis.
3. Cémo usar Budesonida Pulmictan Infantil 50 microgramos/inhalacion

Siga exactamente estas instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Su médico le ha indicado la duracion de su tratamiento con Budesonida Pulmictan Infantil 50
microgramos/inhalacion. No suspenda el tratamiento antes de que su médico se lo diga. No se administre
mas dosis de las que su médico le ha indicado. Consulte con él cualquier duda que le surja sobre el
tratamiento.

Forma de uso y via de administracion

Antes de iniciar el tratamiento debera conocer el funcionamiento del inhalador. Es importante que usted lea
la informacion incluida en el apartado “Instrucciones para la correcta administracion del medicamento”
sobre la preparacion, utilizacion y limpieza del inhalador y siga las instrucciones cuidadosamente.

Recuerde enjuagarse siempre la boca con agua después de cada inhalacion.

La dosis de Budesonida Pulmictan Infantil 50 microgramos/inhalacién debe ser individualizada. Su médico
le ajustard la dosis y le recetara la minima que controle sus sintomas del asma. Siga cuidadosamente las
instrucciones de su médico.

Uso en nifios y adolescentes

Dosis recomendada habitualmente en nifios de 2-7 afios: 4 inhalaciones (200 microgramos) - 8 inhalaciones
(400 microgramos) al dia, divididas en 2-4 administraciones.

Dosis recomendada habitualmente en nifios a partir de 7 afios: 4 inhalaciones (200 microgramos) 16
inhalaciones (800 microgramos) al dia, divididas en 2-4 administraciones.

La administracion de Budesonida Pulmictan Infantil 50 microgramos/inhalacién sera supervisada por un
adulto con el fin de asegurar que la dosis se administra correctamente y de acuerdo a las instrucciones del
meédico.

Es posible que note una mejoria de los sintomas incluso durante el primer dia de tratamiento con
Budesonida Pulmictan, aunque pueden requerirse de 1 a 2 semanas antes de alcanzar un efecto completo.
Por ello, es importante que no deje de utilizar Budesonida Pulmictan incluso cuando ya se sienta bien.

En adicion al preventivo Budesonida Pulmictan Infantil 50 microgramos/inhalacion, usted puede necesitar
también un broncodilatador calmante:

Budesonida NO detendra un ataque de asma una vez que ya se ha iniciado. Por ello es necesario que
siempre tenga a mano un broncodilatador de accion rapida calmante (un agonista beta,) por si presenta
sintomas agudos de asma.

Si usted usa un inhalador calmante (un agonista beta2), deberia inhalarlo antes de Budesonida Pulmictan
Infantil 50 microgramos/inhalacién (preventivo).

Empeoramiento de los sintomas de asma durante el tratamiento:
Consulte a su médico tan pronto como sea posible si:
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Su sibilancia (jadeo) o dolor en el pecho empeora durante el tratamiento
Necesita usar el inhalador calmante mas a menudo que antes
Su inhalador calmante no le alivia igual que antes

Su asma puede empeorar y es posible que necesite un tratamiento adicional.

Instrucciones para la correcta administracion del medicamento

Preparacion del inhalador para su utilizacion:

Quitar la tapa blanca. En caso de que sea un inhalador nuevo o no se haya utilizado durante varios dias,
agitar el aerosol y efectuar una pulsacion para asegurar el buen funcionamiento del inhalador. En caso de
que el inhalador se utilice regularmente pasar a las instrucciones de utilizacion.

Utilizacion del inhalador
Inhalacién con el aerosol solo

1.

2.

Comprobar que el aerosol se encuentre bien ensamblado al aplicador bucal de plastico (1). Agitar
el conjunto y retirar la tapa blanca (2).

Sostener el frasco en posicion invertida entre los dedos pulgar e indice. Introducir la boquilla en la
boca apretando los labios alrededor de la misma.

Realizar una espiracion profunda (expulsar el aire por la nariz) y seguidamente efectuar una
inspiracién a fondo por la boca, presionando al mismo tiempo el frasco entre los dedos y
provocando una sola descarga.

Retirar el aparato de la boca y retener el aire inspirando unos segundos. Espirar lentamente y
guardar el frasco colocando la tapa (2) otra vez.

Inhalacién con cdmara expansora

1.

w

Comprobar que el aerosol se encuentre bien ensamblado al aplicador de plastico. Agitar el conjunto
y retirar la tapa blanca.

Si es necesario, acoplar el adaptador a la boquilla del aplicador.

Ajustar el adaptador, o bien directamente el aplicador, al extremo de la cAmara expansora.

Sujetar la camara expansora con la boquilla orientada hacia la boca. Presionar el frasco entre los
dedos pulgar e indice, provocando la liberacién de la dosis dentro de la cAmara.

Espirar profundamente y seguidamente introducir la boquilla de la camara expansora en la boca,
apretando los labios alrededor de la misma.

Inspirar a fondo por la boca. Retener la respiracion unos diez segundos antes de espirar a través de
la boquilla de la camara.

Inspirar de nuevo profundamente, para asegurar la total inhalacién de la dosis administrada.
Retener el aire unos segundos y espirar.

Desacoplar el aerosol de la camara y del adaptador y guardar el frasco colocando la tapa blanca
otra vez.
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Limpieza

El pulsador-aplicador bucal debe limpiarse regularmente (al menos una vez a la semana).
- Retirar el pulsador del aerosol y enjuagar con abundante agua.
- Guardar con la tapa colocada, para protegerlo del polvo y la suciedad.

Si usa mas Budesonida Pulmictan Infantil 50 microgramos/inhalacion del que debe

Si usted usa una dosis de Budesonida Pulmictan Infantil 50 microgramos/inhalacion mayor de la que debe
en una sola ocasién, no es probable que se produzcan efectos perjudiciales. Si ha usado demasiado
Budesonida Pulmictan Infantil 50 microgramos/inhalacién durante un periodo largo (meses) es posible que
aparezcan efectos adversos. En ese caso, consulte inmediatamente a su médico o a su farmacéutico.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicoldgica. Teléfono
91 562 04 20.

Si olvidé usar Budesonida Pulmictan Infantil 50 microgramos/inhalacién

Si usted olvida usar alguna de las dosis de Budesonida Pulmictan Infantil 50 microgramos/inhalacion, no
use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. ContinGe con el tratamiento habitual tal y como se
lo haya prescrito su médico.

Si interrumpe el tratamiento con Budesonida Pulmictan Infantil 50 microgramos/inhalacion

No interrumpa el tratamiento con Budesonida Pulmictan Infantil 50 microgramos/inhalacién sin consultar a
su médico. Si deja de usar el medicamento bruscamente, su asma puede empeorar.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Efectos adversos frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

- lrritacion leve de garganta

- Dificultad para tragar

- Tos

- Infeccién por hongos de la boca y garganta (muguet)

Para prevenir los efectos adversos anteriormente mencionados, se puede enjuagar la boca y la garganta con
agua o cepillarse los dientes después de cada dosis. No se trague el agua de los enjuagues, escupala

Efectos adversos poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

- Ansiedad

- Depresion

- Cataratas

- Vision borrosa

- Espasmos musculares y temblores
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Efectos adversos raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas

- Poco o demasiado cortisol en sangre

- Glandula suprarrenal hipoactiva (glandula cercana a los rifiones)
- Erupciones cutaneas, picor, moratones

- Disfonia

- Ansiedad, nerviosismo

- Retraso del crecimiento y cambio de comportamiento en nifios

Reaccion alérgica aguda rara:
Si poco después de tomar una dosis aparece picor, erupcion, enrojecimiento cutaneo, hinchazén de los
parpados, los labios, la cara o la garganta, sibilancias, baja persién arterial o colapso, actie de la siguiente
manera:

- Deje de tomar Budesonida Pulmictan Infantil 50 microgramos/inhalacion

- Busque consejo médico inmediatamente

Falta de aliento inmediatamente después de la dosis:
Raramente, los medicamentos inhalados pueden causar un aumento de las sibilancias y de falta de aliento
(broncoespasmo) inmediatamente después de la dosis. Si esto ocurre:

- Deje de tomar Budesonida Pulmictan Infantil 50 microgramos/inhalacion

- Tome répidamente un broncodilatador de accion rapida

- Busque consejo médico inmediatamente

Efectos adversos muy raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10.00 personas

- Glaucoma
- Disminucion de la densidad dsea (debilitamiento de los huesos)

Efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse la frecuencia a partir de los datos
disponibles):

- Alteraciones del suefio

- Reacciones agresivas

- Aumento de la actividad motora (dificultad de estarse quieto)
- lrritabilidad

Estos efectos son mas probables que aparezcan en nifios.

Si previamente estaba bajo tratamiento con comprimidos de corticoides, el paso al tratamiento con
corticoides inhalados puede provocar la aparicién de algunos sintomas como cansancio, dolor abdominal,
debilidad o vomitos. En caso de aparicion de estos sintomas, consulte inmediatamente a su médico.

Si cree que puede tener alguno de estos efectos adversos, o si esta preocupado por la posibilidad de
tenerlos, consulte a su médico o farmacéutico.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
traves del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaram.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de Budesonida Pulmictan Infantil 50 microgramos/inhalacion

Mantener este medicamento fuera de la vista y el alcance de los nifios.

El envase que contiene su medicamento se llena a presion. La valvula no debe sufrir desperfectos, y el
envase no debe ser expuesto a temperaturas elevadas o a la luz directa del sol. Asimismo, no se debe
perforar, romper o quemar el envase aunque esté vacio.

No refrigerar ni congelar. Conservar por debajo de 30 °C. Nunca debe exponerse el envase a temperaturas
superiores a 50 °C.

Mantener con la valvula hacia abajo.
Coloque siempre la tapa protectora sobre la boquilla después de utilizar el inhalador.

No utilice Budesonida Pulmictan después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de
caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Budesonida Pulmictan Infantil 50 microgramos/inhalacion:
- El principio activo de Budesonida Pulmictan Infantil 50 microgramos/inhalacién es budesonida.
Cada dosis (1 inhalacién) contiene 50 microgramos de budesonida.
- Los demas componentes (excipientes) son: acido oleico, etanol y 1,1,1,2-tetrafluoroetano (HFA
134a).

Aspecto del producto y contenido del envase:

Budesonida Pulmictan Infantil 50 microgramos/inhalacion es una suspension para ser inhalada a través de
un envase a presion.

Cada envase de 10 ml contiene alrededor de 200 dosis.

Existen dos concentraciones de Budesonida Pulmictan en envase a presion: Budesonida Pulmictan 200
microgramos/inhalacion y Budesonida Pulmictan Infantil 50 microgramos/inhalacion.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién:
Titular de la autorizacion de comercializacion:

LABORATORIO REIG JOFRE, S.A.
Avda. Gran Capita, 10

08970 — Sant Joan Despi

Barcelona, Espafia

Responsable de la fabricacion:
LABORATORIO REIG JOFRE, S.A.
Avda. Gran Capita, 10

08970 — Sant Joan Despi
Barcelona, Espafia
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Contrada Canfora, Fisciano, Salerno
Italia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: febrero 2024
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