




















REF.: MT935197/17 REG. ISP N° F-22960/16
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
BRONLIVAL EASYHALER 320/9 POLVO PARA INHALACION

Puesto que BRONLIVAL Easyhaler contiene budesonida y formoterol, puede producir el
mismo perfil de reacciones adversas que estos dos farmacos. No se ha observado una
mayor incidencia de reacciones adversas tras la administracion simultanea de los dos
compuestos. Las reacciones adversas mas frecuentes son una extension del efecto
farmacologico de los agonistas B2 adrenérgicos, como temblor y palpitaciones. Estos suelen
ser leves y habitualmente desaparecen a los pocos dias de iniciar el tratamiento. Se ha
notificado neumonia en pacientes con EPOC tras la administracion de corticoides
inhalados.

Las reacciones adversas que se han asociado a budesonida y formoterol se indican a
continuacion. Las frecuencias se definen como: muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100
a <1/10); poco frecuentes (=1/1.000 a <1/100); raras (=1/10.000 a <1/1.000); muy raras
(<1/10.000).

- Infecciones e infestaciones: Frecuentes: candidiasis orofaringeas.

- Trastornos del sistema inmunoldgico: Raras: reacciones de hipersensibilidad
inmediata y retardada, como exantema, urticaria, prurito, dermatitis, angioedema y
reaccion anafilactica.

- Trastornos Endocrinos: Muy Raras: sindrome de Cushing, supresion adrenal, retraso
del crecimiento. disminucion de la densidad mineral 6sea.

- Trastornos del metabolismo y de la nutricion: Rara: hipocaliemia. Muy rara:
hiperglucemia.

- Trastornos psiquiatricos: Poco frecuentes: agresividad, hiperactividad psicomotora,
ansiedad. alteraciones del sueno. Muy raras: depresion, alteraciones del
comportamiento (principalmente en nifos).

- Trastornos del sistema nervioso: frecuentes: cefalea, temblor. Poco frecuentes:
mareo. Muy raras: alteraciones del gusto.

- Trastornos oculares: Muy raras: cataratas y glaucoma.

- Trastornos cardiacos: Frecuentes: vértigo. Poco frecuente: taquicardia. Raras:
arritmias cardiacas, como fibrilacion auricular, taquicardia supraventricular,
extrasistoles. Muy raras.: angina de pecho, prolongacion del intervalo QTec.

- Trastornos vasculares: Muy raras: variaciones en la presion arterial.

- Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: Frecuentes: irritacion leve de
garganta, tos, ronquera. Raras: broncoespasmo.

- Trastornos gastrointestinales: Poco frecuentes: nauseas.

- Trastornos de la piel y tejido subcutdneo: Poco frecuente: hematomas.

- Trastornos musculo esqueléticos v del tejido conjuntivo: Poco frecuentes:
calambres musculares.

INTERACCIONES

Interacciones farmacocinéticas

Es probable que los inhibidores potentes del CYP3A4 (por ejemplo Kketoconazol,
itraconazol, voriconazol, posaconazol, claritromicina, telitromicina, nefazodona y los
inhibidores de la proteasa del VIH) aumenten considerablemente los niveles plasmaticos de
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