Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Budenofalk, 3 mg, kapsulki dojelitowe, twarde
Budesonidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Budenofalk w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Budenofalk
Jak stosowac lek Budenofalk

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Budenofalk

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Budenofalk i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Budenofalk jest budezonid, ktory jest glikokortykosteroidem o silnym
dziataniu przeciwzapalnym. Budenofalk jest lekiem dzialajacym miejscowo, stosowanym w leczeniu
chorob zapalnych jelit i watroby.

Wskazania do stosowania
e Choroba Lesniowskiego-Crohna o tagodnym i umiarkowanym nasileniu obejmujaca jelito
krete i (lub) okreznice wstepujaca
e Mikroskopowe zapalenie jelita grubego, choroba z podtypami kolagenowego i limfocytowego
zapalenia jelita grubego, charakteryzujaca si¢ przewleklym zapaleniem jelita grubego,
ktéremu zwykle towarzyszy przewlekta wodnista biegunka
e Autoimmunologiczne zapalenie watroby.

Uwaga:

Stosowanie leku Budenofalk u pacjentow z chorobg Lesniowskiego-Crohna obejmujqcq gorny odcinek
przewodu pokarmowego nie jest celowe. Objawy pozajelitowe choroby dotyczgce skory, oczu i stawow
nie reagujq na dziatanie leku Budenofalk, poniewaz dziata on miejscowo w jelicie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Budenofalk
Kiedy nie stosowac leku Budenofalk:

Nie nalezy stosowac leku Budenofalk w przypadku:

- jesli pacjent ma uczulenie na budezonid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- miejscowych zakazen bakteryjnych, grzybiczych, wirusowych w obrebie jelita;

- marskosci watroby.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Budenofalk nalezy omowic to z lekarzem.
Nalezy poinformowac lekarza o przebytych lub wystepujacych aktualnie nastepujacych chorobach:
e gruzlica, nadci$nienie tetnicze, cukrzyca, osteoporoza, choroba wrzodowa, jaskra, za¢ma oraz
u pacjentow z wywiadem rodzinnym w kierunku cukrzycy lub jaskry.
e zakazenia: zahamowanie odpowiedzi immunologicznej i ostabienie czynnosci uktadu
odpornosciowego zwicksza ryzyko wystgpienia zakazenia oraz stopien cigzkosci jego przebiegu.
Czesto choroba zakazna moze si¢ objawia¢ w nietypowy sposob, a ciezkie zakazenia jak posocznica
czy gruzlica mogg by¢ dlugo zamaskowane i dlatego rozpoznanie stawiane jest czgsto juz w
zaawansowanym stadium choroby.
e ospa wietrzna lub odra moga miec¢ ci¢zki przebieg, a nawet okaza¢ si¢ $miertelne u os6b
stosujacych lek Budenofalk. Pacjenci, ktorzy nie chorowali wcze$niej na ospe wietrzng lub
odre¢ powinni unika¢ kontaktow z osobami chorymi na ospe wietrzng, polpasiec lub odrg, a w
razie zachorowania bezzwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza. Po potwierdzeniu rozpoznania ospy
wietrznej lub odry konieczna jest specjalistyczna opieka i natychmiastowe leczenie.

W trakcie stosowania leku Budenofalk nie nalezy poddawac si¢ szczepieniom z uzyciem zywych
szczepionek! Skutecznos¢ innych szczepionek moze by¢ zmniejszona. Przed wykonaniem szczepienia
nalezy zasig¢gna¢ opinii lekarza.

W razie planowanego zabiegu chirurgicznego lub narazenia na innego rodzaju stres moze by¢
konieczne dodatkowe podanie glikokortykosteroidow dziatajacych ogoélnoustrojowo, poniewaz lek
Budenofalk hamuje prawidlowa odpowiedz organizmu cztowieka na stres.

Leku Budenofalk nie nalezy stosowac u pacjentdow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby,
poniewaz stezenie glikokortykosteroidow we krwi moze ulec zwigkszeniu.

Zamiana steroidow o dzialaniu ogélnoustrojowym (w calym organizmie cztowieka) na miejscowo
dzialajacy lek Budenofalk moze spowodowac ponowne wystapienie objawow choroby ze wzgledu na
zmniejszenie stezenia steroidow we krwi.

Podczas leczenia autoimmunologicznego zapalenia watroby lekiem Budenofalk nalezy regularnie
badac¢ stgzenie aminotransferaz (AIAT, AspAT) w surowicy.

W czasie leczenia lekiem Budenofalk nie stosowac¢ lekow zawierajacych ketokonazol, klarytromycyne
itp.-patrz ponizej- Budenofalk a inne leki.

Dzieci i mlodziez

Ze wzgledu na brak dostatecznych danych na temat bezpieczenstwa stosowania leku Budenofalk
u dzieci, leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Budenofalk a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ponizej wymienione sg leki, ktore wplywaja na dziatanie leku Budenofalk oraz leki, ktorych dziatanie
moze ulec zmianie pod wptywem leku Budenofalk.

Glikozydy naparstnicy:
Podczas jednoczesnego stosowania glikozydoéw naparstnicy i budezonidu, dziatanie glikozydow
naparstnicy moze by¢ nasilone przez niedobor potasu.



Leki moczopedne:
Podczas jednoczesnego stosowania lekow moczopednych i budezonidu, wydalanie potasu moze by¢
zwigkszone.

Leki takie jak: ketokonazol, itrakonazol, rytonawir, troleandomycyna, erytromycyna, klarytromycyna
i cyklosporyna moga nasila¢ dziatanie leku Budenofalk.
Karbamazepina oraz ryfampicyna moga ostabia¢ dziatanie budezonidu, dlatego lekarz moze zleci¢

skorygowanie dawki leku.

Jednoczesne stosowanie cymetydyny 1 budezonidu moze powodowaé nieznaczne zwickszenie stezenia
budezonidu w osoczu krwi.

Jednoczesne stosowanie omeprazolu nie wptywa na dziatanie budezonidu.

Leki takie jak: cholestyramina oraz leki zobojetniajqce kwas solny moga ostabia¢ dziatanie leku
Budenofalk. Dlatego leki te nalezy przyjmowa¢ w odstepie co najmniej dwéch godzin.

U kobiet przyjmujacych estrogeny lub doustne srodki antykoncepcyjne zgltaszano zwigkszenie st¢zenia
i nasilenie dziatania kortykosteroidow. Nie obserwowano takiej interakcji przy stosowaniu zlozonych
doustnych srodkéw antykoncepcyjnych o matej dawce hormonow.

Podczas jednoczesnego stosowania etynyloestradiolu (sktadnik tabletek antykoncepcyjnych) i
budezonidu lekarz moze zleci¢ skorygowanie dawki.

Budenofalk z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie przyjmowac¢ leku Budenofalk razem z sokiem grejpfrutowym.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$é

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Budenofalk u kobiet w wieku rozrodezym nalezy wykluczy¢
ewentualng cigze, a podczas terapii stosowac skuteczne srodki antykoncepcyjne. Leku Budenofalk nie
nalezy stosowac u kobiet w cigzy, szczegdlnie w okresie pierwszych trzech miesigcy, chyba ze lekarz
zleci inacze;j.

Ze wzgledu na brak danych o przenikaniu budezonidu do mleka matki, nie zaleca si¢ karmienia piersia
podczas terapii lekiem Budenofalk.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie zaobserwowano wptywu leku na prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn.

Lek Budenofalk zawiera sacharoze i laktoze.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Budenofalk

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Choroba Les$niowskiego-Crohna:



Jesli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy przyjmowac trzy kapsutki raz na dobe rano lub 1 kapsutke leku
Budenofalk (zawierajacg 3 mg budezonidu) trzy razy na dobe (rano, w potudnie i wieczorem).

Czas trwania leczenia
Leczenie nalezy stosowac przez okoto 8 tygodni.

Mikroskopowe zapalenie jelita grubego (kolagenowe i limfocytowe):

Leczenie ostrego stanu zapalnego

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy przyjmowac trzy kapsutki leku Budenofalk (odpowiadajace
dobowej dawce 9 mg budezonidu) raz na dobg rano.

Leczenie podtrzymujace

Leczenie podtrzymujace nalezy rozpoczac¢ tylko wtedy, gdy ponownie pojawia si¢ objawy po
zakonczeniu leczenia poczatkowego. W zaleznosci od przebiegu choroby lekarz zadecyduje, ile
kapsutek nalezy przyjmowac na dobe. Zazwyczaj dawka wynosi dwie kapsulki raz na dobe rano

(w sumie 6 mg budezonidu na dobg). Alternatywnie mozna przyja¢ dwie kapsutki rano pierwszego
dnia i jedng kapsultke rano drugiego dnia (co odpowiada $redniej ilosci 4,5 mg budezonidu na dobg).
Kontynuowa¢ przyjmowanie leku na przemian w dawce dwie kapsultki na dobg i jedna kapsutka na
dobe.

Czas trwania leczenia

Leczenie ostrego stanu zapalnego nalezy stosowac przez okoto 8 tygodni. Czas trwania leczenia
podtrzymujacego ustala lekarz. Leczenie podtrzymujace zwykle stosuje si¢ przez okres do

12 miesiecy. Jesli jest to wskazane, lekarz moze przedtuzy¢ leczenie.

Autoimmunologiczne zapalenie watroby:

Leczenie w przypadku ostrego zapalenia

Jedna kapsutka trzy razy dziennie (rano, w potudnie i wieczorem), chyba ze lekarz zaleci inacze;j.
W zaleznosci od wynikow badan laboratoryjnych lekarz zdecyduje o dlugosci terapii.

Utrzymanie leczenia
Jedna kapsutka dwa razy dziennie (rano i wieczorem), chyba ze lekarz zaleci inaczej.
W zaleznosci od wynikow laboratoryjnych lekarz zdecyduje o dtugosci terapii.

Budenofalk powinien by¢ przepisany razem z azatiopryna, lekiem redukujagcym immunologiczng
odpowiedz organizmu.

Czas trwania leczenia
W zaleznosci od wynikow badan krwi i tkanki watroby lekarz zdecyduje jak dtugo pacjent powinien
przyjmowac ten lek i ile kapsulek na dob¢ powinien przyjmowac.

Dzieci 1 mlodziez - w wieku ponizej 18 lat (wszystkie wskazania)

Nie podawa¢ leku Budenofalk dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku Budenofalk u mtodziezy w wieku 12-18
lat.

W jaki sposob i kiedy nalezy przyjmowac¢ lek Budenofalk
Kapsuitki nalezy polykaé¢ w catosci przed positkiem i popi¢ duzg iloscia ptynu (np. szklankg wody).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Budenofalk

Dotychczas nie obserwowano zadnych przypadkow przedawkowania budezonidu. W zwigzku z
wlasciwos$ciami substancji czynnej budezonid, przedawkowanie prowadzace do objawow toksycznych
jest mato prawdopodobne.



Pominie¢cie zastosowania leku Budenofalk
Nalezy kontynuowa¢ leczenie bez zmian (nastgpna dawka leku nie musi by¢ modyfikowana).
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominictej dawki.

Przerwanie stosowania leku Budenofalk
Nie nalezy nagle przerywac stosowania leku Budenofalk. W razie koniecznosci lekarz moze zleci¢
stopniowe odstawianie leku poprzez zmniejszanie dawki.

Lekarz prawdopodobnie bedzie chciat stopniowo zmniejsza¢ dawke przez okres dwoch tygodni.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niekiedy moga wystapi¢ dzialania niepozadane takie jak podczas podawania glikokortykosteroidow
dziatajacych ogoélnie (zespot Cushinga - zespot objawdw chorobowych wystepujacych po
dlugotrwatym podawaniu glikokortykosteroidow; patrz: Zaburzenia metabolizmu i odzywiania). Ich
wystepowanie zalezy od stosowanych dawek, czasu trwania leczenia, rownoczesnego lub
weczesniejszego leczenia innymi glikokortykosteroidami oraz indywidualnej wrazliwosci pacjenta.

Ponizej zostaly wymienione dzialania niepozadane, ktore moga wystapi¢ podczas stosowania leku
Budenofalk. Wystepuja one rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow:

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
wysypka alergiczna, rozstgpy skorne, wybroczyny, wylewy krwawe, tradzik posteroidowy,
uposledzone gojenie ran, kontaktowe zapalenie skory

Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki lqcznej
oslabienie migéni, osteoporoza, aseptyczna martwica kosci (kosci udowej i glowy ko$ci ramienne;j)

Zaburzenia oka
jaskra, za¢ma

Zaburzenia psychiczne
depresja, drazliwos¢, euforia

Zaburzenia Zotgdka i jelit
dolegliwosci zotadkowe, owrzodzenie dwunastnicy, zapalenie trzustki

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

zespot Cushinga: twarz ksi¢zycowata, otylo$¢ brzuszna, uposledzenie tolerancji weglowodanow,
cukrzyca, zatrzymanie sodu z tworzeniem obrzgkow, utrata potasu, niedoczynno$¢ lub zanik kory
nadnerczy, op6znienie wzrostu u dzieci, zaburzenia wydzielania hormonow piciowych (brak
miesigczki, nadmierne owtosienie, impotencja)

Zaburzenia naczyniowe
nadci$nienie t¢tnicze, zwigkszone ryzyko zakrzepicy, zapalenie naczyn (po odstawieniu leku
dlugotrwale stosowanego)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
zaburzenia odpowiedzi immunologicznej (zwigkszone ryzyko zakazen)




Podczas zamiany glikokortykosteroidow dziatajacych ogélnie na miejscowo dziatajacy budezonid
moga nasili¢ si¢ lub ponownie pojawi¢ objawy pozajelitowe choroby Lesniowskiego-Crohna
(szczegolnie dotyczace skory i stawow).

Czgsto (rzadziej niz u 1 na 10 pacjentdéw) mogg wystgpi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia zolqdka i jelit:
bol brzucha.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Budenofalk

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Trwato$¢ leku Budenofalk wynosi 3 lata.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Budenofalk

- Substancjg czynng leku jest budezonid.
Jedna kapsutka zawiera 3 mg budezonidu.

- Pozostale sktadniki to: sacharoza, skrobia kukurydziana, laktoza jednowodna, powidon K 25;
sktad otoczki peletek dojelitowych: Eudragit L, Eudragit S, Eudragit RS, Eudragit RL, trojetylu
cytrynian, talk; sktad otoczki kapsutki: Zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), erytrozyna (E 127),
zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek czarny (E 172), sodu laurylosiarczan, woda
oczyszczona.

Jak wyglada lek Budenofalk i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawierajace 10, 50 lub 100 kapsutek dojelitowych pakowanych w blistry (po 10 kapsutek
w blistrze) w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
DR. FALK PHARMA GmbH
Leinenweberstrasse 5

79108 Freiburg

Niemcy

Tel.: +49 (0) 761/1514-0

Fax: +49 (0) 761/1514-321

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce:



Ewopharma AG Sp. z 0.0., ul. Leszno 14, 01-192 Warszawa, tel. 22 620 11 71

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2019



