Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Budenofalk 9 mg enterorakeet
budesonidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silléi se siséltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on miarétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ld4kérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tami
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Budenofalk enterorakeet ovatja mihin niitd kdytetian

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Budenofalk enterorakeita
Miten Budenofalk enterorakeita otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Budenofalk enterorakeiden séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Budenofalk enterorakeet ovat ja mihin niita kiyte tiéin

Budenofalk enterorakeiden vaikuttava aine on budesonidi, joka on paikallisesti vaikuttava steroidi
kroonisten tulehduksellisten suolistosairauksien hoitoon.

Budenofalk enterorakeita kiytetdéin seuraavien sairauksien hoitoon:

- Crohnin tauti: kroonisen suolistotulehduksen lievit tai keskivaikeat akuuttivaiheet ohutsuolen
alaosassa (ileum) ja/tai paksusuolen yliosassa (nouseva koolon)

- mikroskooppisen koliitin akuuttivaiheet (mikroskooppinen koliitti on sairaus, jonka
alatyyppeji ovat kollageeni- ja lymfosyyttikoliitti, ja joka ilmenee kroonisena
paksusuolitulehduksena, jolle on tyypillistd jatkuva, vetinen ripuli).

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Budenofalk enterorakeita

Ali ota Budenofalk enterorakeita

- jos olet allerginen budesonidille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on vaikea maksasairaus (maksakirroosi)

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Budenofalkia, jos sinulla on:

- tuberkuloosi

- korkea verenpaine

- diabetes tai jollakin perheenjdsenelldsi on diabetes

- osteoporoosi (luukato)

- maha- tai pohjukaissuolihaava (peptinen haavauma)

- silménpainetauti (glaukooma) tai silmévaivoja, esim. kaihi, taijos suvussasion glaukoomaa
- vaikea maksavika.

Budenofalk enterorakeet eivit sovi potilaille, joilla Crohnin tauti on ruoansulatuskanavan yldosassa.
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Tauti voi joskus aiheuttaa muitakin oireita kuin suolisto-oireita (esim. iho-, silmi- tai niveloireita),
joita tdmé ladkitys ei todennékdisesti lieviti.

Ladkkeen kdyton yhteydessd voi esiintyd koko elimistoon vaikuttavia kortisonivalmisteiden tyypillisia
vaikutuksia, etenkin jos Budenofalk enterorakeita otetaan pitkdaikaisesti suurina annoksina (ks.
kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset).

Muut varotoimet Budenofalk enterorakeiden kiyton aikana

- Kerro laédkdrille, jos sinulla on infektio. Joidenkin infektioiden oireet voivat olla epétyypillisid
tai lievid.

- Viltd kontaktia vesirokkoa tai vyOruusua sairastavien kanssa, jos sinulla ei ole ollut néité
sairauksia. Muuten voit sairastua vaikeasti. Jos joudut kontaktiin vesirokkoa tai vydruusua
sairastavan henkilon kanssa, ota heti yhteys ladkériin.

- Kerro laédkarille, jos et ole sairastanut tuhkarokkoa.

- Jos tarvitset rokotuksen, keskustele asiasta ensin lddkéarin kanssa.

- Jos olet menossa leikkaukseen, kerro lddkérille Budenofalk enterorakeiden kaytosta.

- Jos olet kayttdnyt vahvempaa kortisonivalmistetta ennen Budenofalk enterorakeiden kayttoa,
oireet voivat uusiutua lddkkeen vaihdon jilkeen. Jos néin kdy, kerro asiasta lddkarille.

- Ota yhteyttd ladkariin, jos sinulla esiintyy nddn hamartymistd tai muita nakohairioita.

Muut Lilike valmis teet ja Budenofalk enterorakeet
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita lidkkeitd. Tama koskee etenkin seuraavia:

- sydinglykosidit kuten digoksiini (sydédnliddkkeitd)

- diureetit (nesteenpoistolddkkeet)

- ketokonatsoli tai itrakonatsoli (sienildidkkeitd)

- antibiootit kuten klaritromysiini (bakteeriliikkeité)
- karbamats e piini (epilepsialidédke)

- rifampisiini (tuberkuloosilidke)

- estrogeenit tai ehkiisytabletit

- sime tidiini (likahappoisuusliéke)

Jotkin lidkkeet saattavat voimistaa Budenofalk enterorakeiden vaikutuksia, ja lidkéri saattaa haluta
seurata sinua tarkemmin, jos otat niitd ladkkeitd (kuten jotkin HIV-lddkkeet: ritonaviiri,
kobisistaatti).

Jos kéytit Budenofalk enterorakeiden liséksi kolestyramiinia (kolesteroli- ja ripuliliike) tai
antaside ja (ruoansulatusvaivoihin), pidd lidkkeiden oton vélilld véhintéién 2 tunnin tauko.

Budenofalk enterorakeet saattavat vaikuttaa lddkirin tekemien tai sairaalassa tehtdvien kokeiden
tuloksiin. Kerro ld4karille, ettd otat Budenofalk enterorakeita, ennen kuin sinulle tehddén kokeita.

Budenofalk enterorakeet ruuan ja juoman kanssa
Tamén ladkkeen kdyton aikana ei saa juoda greippime hua, koska se voi muuttaa lidkkeen vaikutusta.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timén lidkkeen kdyttod. Budenofalk enterorakeita saa kdyttda raskauden
aikana vain siind tapauksessa, ettil ladkari kehottaa sinua tekeméén niin.

Budesonidi erittyy rintamaitoon pienind méérind. Budenofalk enterorakeita saa kiyttdd imetyksen
aikana vain siind tapauksessa, ettd ladkari kehottaa sinua tekeméaén niin.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Budenofalk enterorakeet eivit todenndkoisesti vaikuta ajokykyyn eivitkd koneiden kayttokykyyn.
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Budenofalk enterorakeet sisiltivit s akkaroosia, laktoosia ja sorbitolia

Jos lddkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laédkarisi kanssa ennen
tdmén lddkevalmisteen ottamista.

Téama ladkevalmiste sisdltdid 900 mg sorbitolia per annospussi. Sorbitoli on fruktoosin lihde. Jos
ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi taijos sinulla on diagnosoitu perinndllinen
fruktoosi-intoleranssi (HFI), harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa elimistd ei pysty hajottamaan
fruktoosia, kerro asiasta ladkérillesi ennen tdmén ladkevalmisteen kayttoa.

3. Miten Budenofalk enterorakeita otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ldékéari on madrannyt. Tarkista ohjeet ldédkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Suositeltu annos on
Crohnin tauti ja mikroskooppinen koliitti

Yli 18-vuotiaat aikuiset
Ota yksi annospussi aamuisin, ellei 1ddkéri toisin maaraa.

Kaytto lapsille ja nuorille
Budenofalk enterorakeita EI saa antaa alle 18-vuotiaille lapsille.

Antotapa

Budenofalk enterorakeet on tarkoitettu kiytettdviksi vain suun kautta.

Budenofalk enterorakeet otetaan noin puoli tuntia ennen aamiaista. Aseta rakeet suoraan kielen
péélle ja nielaise ne vesilasillisen kera. Rakeita ei saa pureskella, silli muutoin ne eivét ehka
vaikuta oikein.

Hoidon kesto
Hoidon kesto on noin 8 viikkoa.

Laakari padttda vointisi perusteella, kuinka kauan hoitoa jatketaan.

Jos otat enemmiin Budenofalk enterorakeita kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut kerralla enemmén ladkettd kuin sinun pitdisi, ota seuraava annos tavalliseen tapaan.
Ali ota pienemp#d annosta. Jos olet epdvarma asiasta, kidnny ifkirin puoleen, ja ota
mahdollisuuksien mukaan lddkepakkaus ja tdiméd pakkausseloste mukaasi.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut Iddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09-471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Budenofalk enterorakeita )
Jos unohdat ottaa annoksen, jatka hoitoa tavanomaisella annostuksella. Al ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Budenofalk enterorakeiden oton

Jos haluat keskeyttdd hoidon tai lopettaa sen suunniteltua aiemmin, keskustele asiasta ladkarin kanssa.
On térkedd, ettet lopeta lddkkeen kayttod dkillisesti, silld vointisi voi huonontua. Jatka lddkkeen
kayttod, kunnes ladkérisi kehottaa lopettamaan sen, vaikka vointisi olisikin jo parempi.

Annostasi pienennetddn todenndkoisesti véhitellen: yhdesti annospussista vuorokaudessa siirrytdan
kayttdméadn yksi annospussi joka toinen vuorokausi, vahintddn 2 vikon ajaksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
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4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulle kehittyy ladkkeen oton jilkeen jokin seuraavista oireista, ota vilittomisti yhteys

ladkériin:

- infektio

- paansarky

- kaytoksen muutokset, kuten masennus, drtyneisyys, voimakas onnentunne, levottomuus,
ahdistuneisuus tai aggressiivisuus.

My6s seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu:

Yleiset haittavaikutukset: saattaa esiintyé enintiiin yhdelli henkilolla 10:stéi

- Cushingin oireyhtymi — esim. kasvojen pyoristyminen (kuukasvot), painonnousu,
glukoosinsiedon heikkeneminen, verensokerin nousu, kohonnut verenpaine, nesteen kertyminen
kudoksiin (esim. jalkojen turvotus), kaliuminerityksen voimistuminen (hypokalemia),
epasddnnolliset kuukautiset naisilla, Liallinen ihokarvoitus naisilla, impotenssi, poikkeavat
laboratorioloydokset (heikentynyt lisimunuaistoiminta), punaiset juovat iholla (venytysjuovat),
akne

- ruoansulatusvaivat, mahavaivat, vatsakipu

- infektioriskin suureneminen

- lihas- ja nivelkipu, lihasheikkous, lihasten nykiminen

- osteoporoosi (luukato)

- paansarky

- mielialan muutokset, kuten masennus, drtyneisyys tai voimakas onnentunne

- yliherkkyysreaktioista johtuva ihottuma, thonsisdisestd verenvuodosta johtuvat punaiset taplit,
haavojen hidas paraneminen, paikalliset ihoreaktiot, kuten kosketusihottuma.

Melko harvinais et haittavaikutukset: saattaa esiintyi e nintéiin yhdelli he nkil6lla 100:sta
- maha- tai pohjukaissuolihaavaumat
- levottomuus, johon littyy fyysisen aktiivisuuden lisidntyminen, ahdistuneisuus.

Harvinaiset haittavaikutukset: saattaa esiintyi e nintién yhdelli henkilollid 1 000:sta
- nadn hdmértyminen

- haimatulehdus

- heikosta verenkierrosta johtuva luukato (luunekroosi)

- aggressiivisuus

- mustelmat.

Hyvin harvinais et haittavaikutukset: saattaa esiintyé e nintéiéin yhdellid henkilolla 10 000:sta

- kasvun hidastuminen lapsilla

- ummetus

- nuorilla aivopaineen nousu, johon voi hittyd silmdnpaineen kohoaminen (ndkéhermon nystyn
turvotus)

- veritulppariskin suureneminen, verisuonitulehdus (littyy pitkdaikaisen kortisonihoidon
lopettamiseen)

- vasymys, yleinen huonovointisuus.

Nama haittavaikutukset ovat tyypillisid, ja useimpien niistd voidaan odottaa esiintyvin myos muiden
steroidilddkitysten yhteydessd. Niiden esiintyminen riijppuu annoksesta, hoidon kestosta, aiemmasta tai
samanaikaisesta muusta kortisonihoidosta ja yksilollisestd herkkyydesta.

Jos olet saanut hoitoa vahvemmalla kortisonivalmisteella ennen Budenofalk enterorakeiden kéyton
aloittamista, oireesi saattavat ilmaantua uudelleen lddkkeen vaihtamisen yhteydessa.
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmdn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Budenofalk enterorakeiden s iilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilytd titd Eikettd pakkauksessa ja annospussissa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tamai ladke ei vaadi erityisid silytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Budenofalk enterorakeet sisaltiavit

- Vaikuttava aine on budesonidi. Yksi annospussi, jossa on enterorakeita, sisdltdd 9 mg
budesonidia.

- Muut aineet ovat ammoniometakrylaattikopolymeeri (tyyppi A) (Eudragit RL),
ammoniometakrylaattikopolymeeri (tyyppi B) (Eudragit RS), sitruunahappo,
laktoosimonohydraatti, sitruuna-aromi, magnesiumstearaatti, metakryylihappo—
metyylimetakrylaatti-kopolymeeri (1:1) (Eudragit L 100), metakryylihappo—
metyylimetakrylaatti-kopolymeeri (1:2) (Eudragit S 100), povidoni K25, sukraloosi,
sokerirakeet (sisdltdvit sakkaroosia ja maissitdrkkelystd), sorbitoli (E420), talkki,
trietyylisitraatti, ksantaanikumi (Lisdtietoa laktoosista, sakkaroosista ja sorbitolista, ks. kohta 2.)

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Budenofalk enterorakeet ovat valkoisia tai lnonnonvalkoisia enterorakeita ja valkoista tai
vaaleankeltaista sitruunanmakuista jauhetta, yhteen annospussiin pakattuna.

Budenofalk enterorakeiden pakkauskoot ovat 15, 20, 30, 50 tai 60 annospussia. Kaikkia
pakkauskokoja ei vilttiméitti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Saksa

Paikallinen edus taja
Vifor Pharma Nordiska AB
Gustav I1I:s Boulevard 46
169 73 Solna
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http://www.fimea.fi/

Ruotsi
Puh +46 8 5580 6600
e-mail: info.nordic@yviforpharma.com

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Alankomaat, Belgia, Bulgaria, Irlanti, Iso-Britannia, Kreikka, Kypros, Luxemburg, Norja, Portugali,
Romania, Ruotsi, Saksa, Slovakia, Slovenia, Suomi, Tanska, TSekki, Unkari: Budenofalk

Itdvalta: Budo-San

Ranska: MIKICORT

Italia: Intesticortmono

Espanja: Intestifalk

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 25.11.2021.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Budenofalk 9 mg enterogranulat
budesonid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart it dig. Ge detinte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Budenofalk granulat dr och vad det anvéinds for
Vad du behdver veta innan du tar Budenofalk granulat
Hur du tar Budenofalk granulat

Eventuella biverkningar

Hur Budenofalk granulat ska forvaras
Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SRR S e

1. Vad Budenofalk granulat éir och vad det anvénds for

Budenofalk granulat innehéller den aktiva substansen budesonid, en typ av lokalt verkande steroid
som anvinds for att behandla kroniska nflammationssjukdomar i tarmen.

Budenofalk granulat anvinds vid behandling av
o Crohns sjukdom: milda till mattliga akuta attacker av kronisk inflammation iden nedre delen
av tunntarmen (ileum) och/eller Gvre delen av tjocktarmen (colon ascendens).

o Akuta episoder av mikros kopisk kolit: en sjukdom med undertyperna kollagen kolit och
lymfocytér kolit, som kidnnetecknas av kronisk inflammation i tjocktarmen som vanligtvis
atfoljs av kronisk vattnig diarré.

2. Vad du behéver veta innan du tar Budenofalk granulat

Ta inte Budenofalk granulat

- om du é&r allergisk mot budesonid eller mot nidgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges
1 avsnitt 6)

- om du har en allvarlig leversjukdom (levercirros)

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Budenofalk granulat om du har:

- tuberkulos

- hogt blodtryck

- diabetes, eller om nigon i familjen har fatt diagnosen diabetes

- benskorhet (osteoporos)

- sér i magsicken eller forsta delen av tunntarmen (peptiskt magsar)

- oOkat tryck i 6gonen (glaukom) eller 6gonbesvir som grumling av linsen (katarakt) eller om
nagon i familjen har fatt diagnosen glaukom

- allvarliga leverproblem
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Budenofalk granulat ar inte lAmpligt for patienter med Crohns sjukdom i 6vre delen av mag-
tarmkanalen.

Ibland kan denna sjukdom orsaka symtom utanfor tarmen (t.ex. paverka hud, 6gon och leder). Dessa
symtom kommer troligtvis inte att forbéttras av behandlingen med detta likemedel

Typiska effekter av kortisonlikemedel kan forekomma och kan paverka alla delar av kroppen, sarskilt
om du tar Budenofalk granulat i hdga doser och under langa perioder (se avsnitt 4, Eventuella
biverkningar).

Ytterligare forsiktighetsatgirder vid be handling me d Budenofalk granulat:

- Beritta for din likare om du har en infektion. Symtomen for vissa infektioner kan avvika fran
det normala eller vara otydliga.

- Hall dig borta fran personer som har vattkoppor eller herpes zoster (béltros), om du inte har haft
dessa sjukdomar. Dessa kan paverka dig allvarligt. Om du kommer i kontakt med nédgon som
har vattkoppor eller bdltros, ska du omedelbart kontakta likaren.

- Tala om for likaren om du inte har haft mésslingen.

- Om du vet att du maste vaccineras, prata forst med likaren.

- Om du vet att du ska genomga en operation, tala om for likaren att du tar Budenofalk granulat.

- Om du har fatt behandling med ett starkare kortisonpreparat innan du bdrjar ta Budenofalk
granulat, kan symtomen &terkomma nér du byter likemedel. Kontakta likaren om detta
mtréffar.

- Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Andra likemedel och Budenofalk granulat

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Sarskilt:

- hjirtglykosider som digoxin (likemedel for att behandla hjirtsjukdomar)
- diuretika (for att avldgsna Overskott av vétska fran kroppen)

- ketokonazol eller itrakonazol (for att behandla svampinfektioner)

- antibiotika for att behandla infektioner (t.ex. klaritromycin)

- karbamaze pin (for att behandla epilepsi)

- rifampicin (for att behandla tuberkulos)

- ostrogen eller p-piller

- cime tidin (for att hdmma syraproduktionen imagen).

Vissa lakemedel kan oka effekterna av Budenofalk granulat och din likare kan vilja &vervaka dig noga
om du tar dessa likemedel (t.ex. vissa likemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

Om du tar kolestyramin (for hyperkolesterolemi och dven for att behandla diarré) eller antacida (for
matsméltningen) i tilligg till Budenofalk granulat, ta dessa likemedel med minst 2 timmars
me llanrum.

Budenofalk granulat kan paverka resultaten av eventuella tester som utfors av din likare eller pa
sjukhus. Beritta for likaren att du tar Budenofalk granulat innan nagot test gors.

Budenofalk granulat med mat och dryck
Du ska inte dricka grape fruktjuice nir du tar detta likemedel eftersom det kan fordndra likemedlets
effekter.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta lakemedel.

Ta bara Budenofalk granulat under graviditet om likaren séger att du ska gora det.

Budesonid i sma midngder gar over i brostmjolk. Om du ammar ska du bara ta Budenofalk granulat om
lakaren sdger att du ska gora det.
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Korformaga och anvindning av maskiner
Budenofalk granulat forvintas inte paverka din formaga att kora bil eller anvinda maskiner.

Budenofalk granulat inne hiller sackaros, laktos och sorbitol

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Detta likemedel innehaller 900 mg sorbitol per dospase. Sorbitol &r enkilla till fruktos. Om du inte tal
vissa sockerarter, eller om du har diagnostiserats med hereditér fruktosintolerans, en séllsynt, arftlig
sjukdom som gor att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta likare innan du anvidnder detta
likemedel.

3. Hur du tar Budenofalk granulat

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Rekommenderad dos ar
Crohns sjukdom och mikroskopisk kolit

Vuxna (6ver 18 ar)
Ta en dospase pa morgonen om du inte har fatt ndgon annan information av likaren.

Anvéindning for barn och ungdomar
Budenofalk granulat ska INTE anvidndas av barn under 18 ar.

Adminis treringss:tt

Budenofalk granulat ska bara tas via munnen.

Du ska ta Budenofalk granulat cirka ¥ timme fore frukost. Lagg granulatet direkt pa tungan och
svilj det med ett glas vatten. Tugga inte pa granulatet eftersom det kan leda till att det inte
fungerar pa ritt sétt.

Behandlingens varaktighet
Din behandling bor pagé i cirka 8 veckor.

Lékaren bestimmer hur linge du ska fortsatta ta likemedlet, beroende pé ditt tillstdnd.

Om du har tagit for stor miangd av Budenofalk granulat

Om du har tagit f6r mycket likemedel vid ett tillfdlle, ta ndsta dos enligt ordinationen. Ta inte mindre
méngd. Kontakta likaren om du &r tveksam, s att han eller hon kan bestdmma vad du ska géra. Ta om
mojligt med kartongen och den héir informationen.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Budenofalk granulat
Om du har glomt en dos, fortsétt bara behandlingen med ordinerad dos. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Budenofalk granulat

Tala med ldkaren om du vill avbryta eller avsluta behandlingen tidigare. Det ér viktigt att du inte slutar
ta likemedlet abrupt eftersom det kan gora att du blir sjuk. Fortsitt ta likemedlet tills likaren sdger att
du ska sluta, 4ven om du borjar kénna dig bittre.
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Din ldkare kommer troligtvis vilja reducera dosen successivt, frin en dospase varje dag till en dospése
varannan dag i minst 2 veckor.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla liike medel kan de tta like medel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver
inte fi dem.

Om du drabbas av niagot av foljande symtom e fter att du tagit detta like medel ska du
omedelbart kontakta liikare:

- infektion

- huvudvirk

- beteendefordndringar sdsom depression, irritation, eufori, rastloshet, &ngest och aggression.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:

Vanliga (kan forekomma hosupp till I av 10 anvindare)

- Cushings syndrom — t.ex. med rundat ansikte, viktokning, minskad glukostolerans, hogt
blodsocker, hdgt blodtryck, vitskeansamling i kroppen (t.ex. svullna ben), 6kad utséndring av
kalium (hypokalemi), oregelbundna menstruationer hos kvinnor, odnskad kroppsbehéring hos
kvinnor, impotens, avvikande laboratorieresultat (nedsatt binjurefunktion), réda strimmor pa
huden (bristningar), akne

- magbesvir, irriterad mage (dyspepsi), buksmérta

- okad infektionsrisk

- muskel- och ledvirk, muskelsvaghet, muskelryckningar

- benskorhet (osteoporos)

- huvudvark

- humdrsviangningar, t.ex. depression, irritation och eufori

- utslag till foljd av overkdnslighetsreaktioner, roda prickar orsakade av blodningar 1 huden,
fordrojd sarlikning, lokala hudreaktioner, t.ex. kontakteksem

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare)
- sar i magen eller tunntarmen
- rastloshet med okad fysisk aktivitet, angest

Sallsynta (kan forekomma hos upp till I av 1 000 anvindare)
- dimsyn

- inflammation 1 bukspottkorteln

- benforlust orsakad av dalig blodcirkulation

- aggression

- blamédrken

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)
hdmmad tillvixt hos barn

- forstoppning

- oOkat tryck 1 hjdrnan, eventuellt med dkat tryck i 6gonen (svullnad av synnervspapillen) hos
ungdomar

- okad risk for blodpropp, inflammation i blodkirlen (kan uppsté efter att en langvarig
kortisonbehandling avslutats)

- trotthet, allmén sjukdomskansla
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Dessa biverkningar ér typiska vid medicinering med steroider och de flesta kan &dven forvintas vid
behandling med andra steroider. De kan uppkomma beroende pa din dos, behandlingens lingd, om du
har fatt eller far behandling med andra kortisonpreparat, och din individuella kénslighet. Om du har
behandlats med ett starkare kortisonpreparat innan du pabdrjade behandlingen med

Budenofalk granulat, kan dina symtom &terkomma nér likemedlet byts ut.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Budenofalk granulat ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och dospéasen. Utgdngsdatumet dr den sista dagen
1 angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Inne halls deklaration

Den aktiva substansen dr budesonid. Varje dospase enterogranulat innehaller 9 mg budesonid.
Ovriga inne halls imne n ir ammoniometakrylat copolymer (typ A) (Eudragit RL),
ammoniometakrylat copolymer (typ B) (Eudragit RS), citronsyra, laktosmonohydrat, citronsmak,
magnesiumstearat, metakrylsyra-metylmetakrylasampolymer (1:1) (Eudragit L 100), metakrylsyra-
metylmetakrylatsampolymerpolymer (1:2) (Eudragit S 100), povidon K25, sukralos, sockersfiarer
(bestdende av sackaros och majsstirkelse), sorbitol (E420), talk, trietylcitrat, xanthangummi. (Se
avsnitt 2 for ytterligare information om laktos, sackaros och sorbitol).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Budenofalk granulat &r vitt till benvitt enterogranulat och vitt till usgult pulver med citronsmak ien
dospase.

Budenofalk granulat finns i forpackningsstorlekar om 15, 20, 30, 50 och 60 dospésar. Eventuellt
kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Dr. Falk Pharma GmbH

Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Tyskland

Information limnas av:
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http://www.fimea.fi/

Vifor Pharma Nordiska AB

Gustav III:s Boulevard 46

169 73 Solna

Sverige

Tel. +46 8 5580 6600

e-mail: info.nordic@yviforpharma.com

Detta likemedel édr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under namnen:
Belgien, Bulgarien, Cypern, Tjeckiska Republiken, Danmark, Finland, Tyskland, Grekland, Ungern,
Irland, Luxemburg, Nederlinderna, Norge, Portugal, Ruménien, Slovakien, Slovenien, Sverige,
Storbritannien: Budenofalk

Osterrike: Budo-San

Frankrike: MIKICORT

Italien: Intesticortmono

Spanien: Intestifalk

Denna bipacksedel dindrades senast 25.11.2021.

23300591 12 /12


mailto:info.nordic@viforpharma.com

