Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Xirobud, 3 mg, kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde
Budesonidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig 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 watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
Jesli u pacjenta wystapia 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 Xirobud i w jakim celu si¢ go przyjmuje
Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Xirobud

Jak przyjmowac¢ lek Xirobud

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Xirobud

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Xirobud i w jakim celu si¢ go przyjmuje
Lek Xirobud zmniejsza stan zapalny w jelicie cienkim i poczagtkowym odcinku jelita grubego.

Lek Xirobud stosowany jest w leczeniu choroby Crohna obejmujacej jelito cienkie i poczatkowy
odcinek jelita grubego. Choroba Crohna jest chorobg zapalna jelit, ktora powoduje takie objawy, jak
biegunka, goraczka i bol brzucha.

Lek Xirobud jest stosowany w leczeniu mikroskopowego zapalenia jelita grubego, choroby

z przewlektym zapaleniem jelita grubego, ktora czesto powoduje wodnistg biegunke. Lek Xirobud
moze by¢ stosowany zardéwno w leczeniu czynnej fazy choroby, jak i w cigzkich przypadkach, w celu
zapobiegania jej nawrotom (leczenie podtrzymujace).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Xirobud

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Xirobud:
- jesli pacjent ma uczulenie na budezonid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Xirobud nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta, jesli

pacjent ma:

- zakazenie bakteryjne, grzybicze lub wirusowe

- jakakolwiek chorobe watroby

- osteoporoze

- wrzod trawienny

- nadcis$nienie t¢tnicze

- cukrzyce (dotyczy rowniez osdb z wywiadem rodzinnym w kierunku cukrzycy)

- jakiekolwiek choroby oczu (dotyczy rowniez 0sob z wywiadem rodzinnym w kierunku chorob
oczu)



Odra i ospa wietrzna mogg ulec nasileniu u pacjentow przyjmujacych ten lek. Nalezy skontaktowac sie
z lekarzem, jesli pacjent ma odre lub ospg wietrzng lub przypuszcza, ze mogt si¢ zarazi¢ tymi
chorobami.

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia.

Po zmianie ze zwyklych tabletek kortyzonu na lek Xirobud lub po przerwaniu stosowania leku
Xirobud moga wystapi¢ przemijajace objawy, takie jak wysypka, katar i bole miesni. Jesli wystapi
ktorykolwiek z powyzszych objawdw lub pacjent odczuwa bdl glowy, zmeczenie lub nudnosci, nalezy
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent ma by¢ poddany zabiegowi chirurgicznemu, nalezy powiedzie¢ lekarzowi
0 przyjmowaniu leku Xirobud, poniewaz moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowo, przez pewien
czas, zwyklych tabletek kortyzonu.

Dzieci i mlodziez
Zaleca sig¢ regularne kontrolowanie wzrostu u dzieci i mtodziezy leczonych lekiem Xirobud.

Lek Xirobud 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.

Niektore leki mogg wptywac na leczenie lekiem Xirobud lub lek ten moze wptywac na dziatanie

innych lekow, na przyktad:

- niektdre leki stosowane w zakazeniach grzybiczych (np. itrakonazol)

- leki stosowane w leczeniu zespotu Cushinga — gdy organizm wytwarza nadmierng ilo§¢
kortyzolu (np. ketokonazol w tabletkach)

- leki stosowane w leczeniu objawéw menopauzy (estrogeny) i srodki zapobiegajace ciazy
(pigutki antykoncepcyjne)

- karbamazepina (lek stosowany w leczeniu padaczki)

- niektore leki mogg nasili¢ dziatanie leku Xirobud i moze by¢ konieczne uwazne kontrolowanie
przez lekarza stanu pacjenta przyjmujacego takie leki (np. niektore leki stosowane w leczeniu
zakazenia wirusem HIV: rytonawir (lub inne inhibitory proteazy wirusa HIV), kobicystat).

Lek Xirobud moze wptywac na wyniki badan czynnosci przysadki mozgowej - tzw. test stymulacji
ACTH — wyniki tych badan moga wykazywac¢ falszywie niskie warto$ci.

Xirobud z jedzeniem i piciem

Podczas leczenia lekiem Xirobud nalezy unikaé¢ spozywania soku grejpfrutowego, poniewaz grejpfruty
mogg zwieksza¢ wchtanianie budezonidu z jelita (inne soki, jak sok jabtkowy lub pomaranczowy, nie
wplywaja na wchtanianie budezonidu).

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Istnieje ryzyko uszkodzenia ptodu. Dlatego przed zastosowaniem leku Xirobud nalezy zawsze
skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjentka jest w cigzy.

Budezonid przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Dlatego nalezy oméwic to z lekarzem przed
rozpoczeciem regularnego stosowania leku Xirobud podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Xirobud wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow



i obstugiwania maszyn.

Lek Xirobud zawiera peletki cukrowe (skrobia kukurydziana, sacharoza)
Lek Xirobud zawiera sacharozg, rodzaj cukru. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Xirobud

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda.

Kapsutek nie zu¢ i nie kruszyc¢.

Pacjenci, ktorzy moga mie¢ trudnosci z potknieciem kapsutki w catoséci, moga ja otworzy¢ i, po
delikatnym wymieszaniu jej zawarto$ci z tyzka stotowa przecieru jabtkowego, wypi¢. Zawarto$ci
kapsutki nie nalezy kruszy¢ ani zu¢.

Choroba Crohna:

Zalecana dawka dla dorostych i dla dzieci w wieku powyzej 8 lat, o masie ciata wigkszej niz 25 kg:
W leczeniu czynnej fazy choroby: 3 kapsutki 0 przedtuzonym uwalnianiu (to jest 9 mg budezonidu),
rano, przez 8 tygodni. Pelne dziatanie leku Xirobud uzyskuje si¢ zwykle w ciggu 2 do 4 tygodni
stosowania leku.

Nie nalezy zapomina¢ o przyjmowaniu kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu, nawet jesli pacjent
poczuje si¢ lepie;j.
Leczenie nalezy zakonczy¢ poprzez stopniowe zmniejszanie dawki.

Mikroskopowe zapalenie jelita grubego:

Zalecana dawka dla dorostych:

W leczeniu czynnej fazy choroby: 3 kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu (to jest 9 mg budezonidu),
rano, przez 8 tygodni. Jesli leczenie zbliza si¢ do konca, nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke przez
okres ostatnich dwoch tygodni.

Leczenie podtrzymujace: 2 kapsuiki (to jest 6 mg budezonidu) (lub najmniejsza skuteczna dawka).

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca sie stosowania leku Xirobud u dzieci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Xirobud
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Xirobud, nalezy niezwtocznie zwrécic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Xirobud
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupehienia pomini¢tej dawki. Nalezy przyjac kolejna
dawke zgodnie z zaleconym przez lekarza harmonogramem.

Przerwanie przyjmowania leku Xirobud
Nie przerywac stosowania leku Xirobud bez wczesniejszego porozumienia si¢ z lekarzem. Nagle
przerwanie przyjmowania kapsutek moze spowodowaé nawroét choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ten lek moze powodowac¢ wystapienie nastepujacych dziatan niepozadanych:

Czesto (moga wystapié¢ u nie wiecej niz u 1 na 10 osob)

- mate stezenie potasu we krwi

- zmiany zachowania takie jak nerwowos$¢, bezsenno$¢, zmiany nastroju i depresja

- nieprawidlowo szybkie lub nieregularne bicie serca

- niestrawnosc¢ (dyspepsja)

- pokrzywka lub wysypka

- skurcze mig$ni

- zaburzenia miesigczkowania

- otylos¢ tutowia i twarzy, zmiany skorne, gromadzenie si¢ ptynéw w organizmie (tzw. obraz
kliniczny zespotu Cushinga).

Niezbyt czesto (moga wystapic u nie wiecej niz u 1 na 100 osob)

- drzenia

- niepokoj, silna che¢ do aktywnosci fizycznej z towarzyszacym lgkiem psychicznym
(nadpobudliwos¢ psychoruchowa)

- lek.

Rzadko (moga wystapié¢ u nie wiecej niz u 1 na 1000 oséb)

- agresja

- zmgtnienie naturalnej soczewki oka, rowniez tylnej czeSci soczewki, jaskra, nieostre widzenie
- niebieskawo-fioletowe przebarwienie skory, wynikajace z krwawienia pod skora.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz u 1 na 10 000 oséb)
- cigzkie reakcje alergiczne
- zahamowanie wzrostu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek Xirobud

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Jesli tabletki odbarwig si¢ lub wykazg jakiekolwiek inne oznaki zepsucia, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty przez przyjeciem tego leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Srodowisko.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Xirobud

- Substancja czynng leku jest budezonid.
Pozostate sktadniki leku to:

Zawartosé kapsutki

Etyloceluloza

Amonowy wodorotlenek 28%

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)

Kwas oleinowy

Polisorbat 80

Sacharoza, ziarenka (skrobia kukurydziana, sacharoza)

Talk

Trietylu cytrynian

Triglicerydy kwasow ttuszczowych o $redniej dtugosci tancucha

Otoczka kapsuiki

Zelaza tlenek czamy (E 172)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelatyna

Jak wyglada lek Xirobud i co zawiera opakowanie

Lek Xirobud wystepuje w postaci zelatynowych kapsutek o dtugosci ok. 19 mm, z jasnoszarym,
nieprzezroczystym korpusem i pomaranczowym, nieprzezroczystym wieczkiem. Kapsutki wypetnione
sg biatymi lub prawie biatymi peletkami.

Lek Xirobud dostepny jest w butelkach z HDPE z zakretka z PP zawierajaca Srodek pochtaniajacy
wilgo¢, w tekturowym pudetku, zawierajacym 100 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny
Medical Valley Invest AB
Bradgardsviagen 28

236 32 Hollviken

Szwecja

email: safety@medicalvalley.se

Wytworca

Laboratorios LICONSA, S.A.

Avenida Miralcampo 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara

Hiszpania


mailto:safety@medicalvalley.se

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Szwecja Budesonid Medical Valley 3 mg kapsel med modifierad frisdttning, hard
Dania Budesonid Medical Valley

Finlandia Budesonid Medical Valley 3 mg sdadellysti vapauttava kapseli, kova
Holandia Budesonide Xiromed 3 mg, capsules met gereguleerde afgifte

Norwegia Budesonid Medical Valley

Polska Xirobud

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



