Sp. zn. sukls141200/2024
Pribalova informace: informace pro pacienta

Budenofalk 4 mg Cipky
budesonid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kéarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Budenofalk a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Budenofalk pouZivat
Jak se pripravek Budenofalk pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Budenofalk uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1.  Co je pripravek Budenofalk a k ¢emu se pouziva

Pripravek Budenofalk obsahuje 1é¢ivou latku budesonid, ktera patii do skupiny mistn¢ plisobicich
steroidll ur¢enych k 1é¢bé zanétlivych stievnich onemocnéni.

Pripravek Budenofalk se pouziva u dospélych pacientd k 1é¢b¢ akutnich piihod zanétlivého
onemocnéni kone¢niku (ulcerdzni proktitidy).

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Budenofalk pouzivat

NepouZzivejte piipravek Budenofalk

- jestlize jste alergicky(a) na budesonid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize mate zavazné jaterni onemocnéni (jaterni cirhozu).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Budenofalk ¢ipky se porad’te se svym lékaiem nebo lékarnikem, pokud mate

- tuberkulozu

- vysoky krevni tlak

- cukrovku (diabetes mellitus) nebo rodinny vyskyt cukrovky

- fidnuti kosti (osteoporozu)

- zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied

- zvySeny nitroocni tlak (zeleny zakal neboli glaukom) nebo o¢ni choroby, jako je zakaleni o¢ni
cocky (Sedy zakal neboli katarakta), nebo rodinny vyskyt zeleného zékalu

- jaterni onemocnéni

- ledvinové onemocnéni
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Dalsi opatieni béhem 1é¢by pripravkem Budenofalk

- Informujte 1ékafe, pokud mate infekci. Pfiznaky nékterych infekci mohou byt neobvyklé nebo
méné vyrazné.

- Pokud jste jesté neprodélal(a) plané nestovice nebo pasovy opar (herpes zoster), vyhnéte se
kontaktu s osobami nemocnymi planymi nestovicemi nebo pasovym oparem. Muzete mit zavazny
prabéh téchto onemocnéni. Pokud pfijdete do kontaktu s planymi nestovicemi nebo pasovym
oparem, je nezbytné oznamit to neprodlené I¢kafi.

- Sdélte 1¢kati, pokud jste jeste neprodélal(a) spalnicky.

- Pokud pottebujete byt ockovan(a), porad’te se nejprve se svym lékaiem.

- Pokud vite, ze mate podstoupit chirurgicky vykon, oznamte lékati, ze pouzivate piipravek
Budenofalk.

- Pokud se u Véas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat'te se na svého lékaie.

Ptipravek Budenofalk miize mit vliv na vysledky vySetfeni provadéné lékafem nebo v nemocnici. Pred
jakymkoli vySetfenim proto 1ékatre informujte, Ze pouzivate pripravek Budenofalk.

Stars$i pacienti
U starSich pacientu je tieba pravidelné sledovat pripadné nezadouci u¢inky.

Déti a dospivajici
Pripravek Budenofalk nema byt pouzivan u déti a dospivajicich do 18 let. Pouzivani tohoto pfipravku
u pacientii mladsich 18 let dosud nebylo zkouméno.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Budenofalk

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zejména:

- srdecni glykosidy, jako je digoxin (I€ky uzivané k 1é¢bé srde¢nich onemocnéni)
- diuretika (I¢ky zvysujici vyluc¢ovani moci)

- ketokonazol nebo itrakonazol (1¢ky k 1écbé plisiiovych onemocnéni)

- klarithromycin, antibiotikum pouzivané k 1é¢b¢ infekci

- karbamazepin (1¢k k 1écbé epilepsie)

- rifampicin (1€k k 1é¢bé tuberkul6zy)

- estrogeny a peroralni (isty podavané) antikoncep¢ni piipravky

Nekteré léky mohou zvySovat U¢inky ptipravku Budenofalk, a pokud tyto 1€éky uzivate (vCetné
nekterych 1€kt k 1écbe infekce HIV: ritonavir, kobicistat), [ékat miZe rozhodnout, Ze je tfeba Vas
peclive sledovat.

Ptipravek Budenofalk s jidlem a pitim
Béhem 1é¢by timto piipravkem nepijte grapefruitovy dzus, protoze muze dojit ke zmén¢€ u€innosti
pripravku.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

V téhotenstvi pouzivejte pripravek Budenofalk pouze na vyslovné doporuceni 1¢kare.

Budesonid se v malém mnozstvi vylucuje do matetského mléka. Pokud kojite, pouzivejte ptipravek
Budenofalk pouze na vyslovné doporuceni 1ékate.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Ptipravek Budenofalk nemé zZadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.
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3.  Jak se pfipravek Budenofalk pouZziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani
Doporucena davka je jeden ¢ipek piipravku Budenofalk denné.

Zpusob podani
Tento piipravek je ur¢en pouze k podani do kone¢niku. NEUZIVEJTE jej usty.
Aby ¢ipek zistal zavedeny na misté co nejdéle, ma byt pripravek Budenofalk zavadén pied spanim.

Jak se Cipek zavadi

- Cipek zavadgjte pokud mozno po vyprazdéni stiev.
- Dukladné si umyjte ruce.

- Cipek opatrn€ vyjméte ze stripu az tésné -

. oo .
pred pouzitim. W‘Q
- Pted zavedenim cCipek kratce zahiejte I
v dlanich. Snaze se pak zavadi. -4
)
- Uchopte ¢ipek palcem a ukazovackem. -

- Lehnéte si na bok do pohodIné polohy
a ¢ipek opatrné zaved'te hluboko do
kone¢niku. Cipek se zavadi $pi¢atym
koncem napted.

- Znovu si dikladné umyjte ruce.

Délka 1écby
Délku lécby timto pripravkem urcuje oSetiujici 1ékat. Zavisi to na Vasem stavu. Obecné akutni faze
zanétlivého stievniho onemocnéni (ulcerdzni proktitidy) ustupuje po 6 az 8 tydnech.

JestliZe jste pouzil(a) vétsi mnoZstvi pripravku Budenofalk, nez jste mél(a)

JestliZe jste pouzil(a) najednou vétsi pocet Cipkl, vezméte si piisti davku v predepsaném mnozstvi.
Pocet ¢ipki nesnizujte. V ptipadé pochybnosti kontaktujte 1ékate, ktery rozhodne o dal$im postupu.
Pokud je to mozné, vezméte s sebou krabicku a tuto piibalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Budenofalk

Pokud jste si davku zapomnél(a) vzit, pokracujte v 1éCbe€ predepsanou davkou. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
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JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Budenofalk

Vzdy se porad’te se svym lékafem pied prerusenim nebo pifedcasnym ukonéenim 1é¢by. Pouzivejte
ptipravek, dokud Iékaf nerozhodne o ukonceni 1écby, a to i v ptipade zlepSeni Vaseho zdravotniho
stavu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit itento pfipravek nezddouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Béhem pouzivani pripravku Budenofalk byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 pacienta z 10)
- snizené mnozstvi hormonu kortizolu v krvi

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta ze 100)

- sniZzena funkce nadledvin (malych zlaz shora tésné priléhajicich ke kazdé ledving)

- bolest hlavy

- zrudnuti

- bolest bficha, nadymani, zdvazna bolest biicha zptisobend akutnim zanétem slinivky btisni
- vyrazka

- zmény menstruace, napt. nepravidelna menstruace

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny u 1ékti podobnych piipravku Budenofalk (kortikosteroidi)

a jsou u nich obvyklé, mohou se proto vyskytnout i u tohoto piipravku. Cetnost téchto piihod zatim

neni znama:

- zvysené riziko infekce

- Cushingliv syndrom souvisejici s nadmérnym mnozstvim kortikosteroidu, ktery zptisobuje
zakulaceni obliceje, nariist t€lesné hmotnosti, vysoké mnozstvi cukru v krvi (hyperglykemii),
hromadéni tekutiny ve tkanich (napf. otoky nohou), pokles mnozstvi drasliku v krvi
(hypokalemii), nezadouci ochlupeni u zen, impotenci, strie na kiizi, akné

- zmeény nalady, napf. depresi, podrazdénost nebo euforii

- neklid se zvySenou fyzickou aktivitou, uzkost, agresivita

- rozmazané vidéni

- zvySené riziko krevnich srazenin, zanét cév, vysoky krevni tlak

- porucha traveni, zalude¢ni viedy a viedy v tenkém stfeve, zacpa

- alergicka kozni vyrazka, ¢ervené skviny zptisobené podkoznim krvacenim, pomalejsi hojeni
ran, kozni reakce jako kontaktni dermatitida (zanét kiize), tvorba modiin

- bolest svaltl a kloubti, svalova slabost, svalové zaSkuby

- oslabeni kosti (osteoporoza), posSkozeni kosti z diivodu nedostateéného prokrveni
(osteonekroza)

- unava a celkovy pocit nemoci

Tyto nezadouci G¢inky jsou typické pro 1éky obsahujici steroidy. Mohou se objevit v zavislosti na

vvvvvv

jednotlivce.
Pokud jste se pted zahajenim 1é¢by ptipravkem Budenofalk 1é¢il(a) silnéj$im pfipravkem s obsahem

kortisonu, mohou se priznaky po zméné lécivého piipravku znovu objevit. Pokud k tomu dojde,
informujte svého 1ékare.
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HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inku, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Budenofalk uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a stripu za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit
s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Budenofalk obsahuje

- Lécivou latkou je budesonid.
- Pomocnymi latkami jsou askorbyl-palmitat E 304(i) a tvrdy tuk.

Jak pripravek Budenofalk vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Budenofalk jsou bilé Cipky torpédovitého tvaru (o délce piiblizn€ 2 cm) s hladkym
povrchem.

Ptipravek Budenofalk je k dispozici v balenich obsahujicich 12, 30, 55 nebo 60 Cipkd.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Némecko

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

Fax: +49 (0)761 1514-321

E-mail: zentrale@drfalkpharma.de
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Rakousko, Belgie, Ceska republika, Dansko, Finsko, Némecko, Mad’arsko, Irsko, Loty$sko, Litva,
Lucembursko, Nizozemsko, Norsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko,
Svédsko: Budenofalk

Chorvatsko, Kypr: Budosan

Recko: Budenofalk procto

Italie: Intesticortproct

Francie: Mikicort

Spanélsko: Intestifalk

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 05/2024
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