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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Budenofalk 2 mg rektalni péna

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna davka (1,2 g rektalni pény) obsahuje budesonidum 2 mg.
Pomocné latky se znamym 0¢inkem

Jedna davka ptipravku obsahuje 600,3 mg propylenglykolu, 8,4 mg cetylalkoholu a 15,1 mg
cetylstearylalkoholu (slozka emulgujiciho vosku).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Rektalni péna

Bila az nasedla péna tuhé krémovité konzistence
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba akutni ulcerdzni kolitidy postihujici rektum a sigmoideum
4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Dospéli od 18 let

1 davka (2 mg budesonidu) denné

Pediatricka populace

Pripravek Budenofalk 2 mg rektalni péna nema byt uzivan u déti a dospivajicich vzhledem
k nedostateénym zkusenostem s podavanim v této vékové skupiné.

Zpusob podani
Rektalni podani.

Ptipravek mize byt aplikovan rano nebo vecer.

Po nasazeni aplikatoru na nadobku se jeji obsah protiepava po dobu 15 sekund. Davka je dostateéné
pfesna jen tehdy, pokud je pfi zavadéni do konecniku horni ¢ast nadobky co nejvice otocena smérem
dolu. K podani davky ptipravku musi byt pumpa plné stla¢ena a jen velmi pomalu uvoliiovana. Po
aplikaci pripravku musi byt aplikator drzen v této pozici jesté 10 az 15 sekund.

Nejlepsiho vysledku je dosazeno, pokud je stfevo pied aplikaci ptipravku vyprazdnéno.

Délka 16¢by



Délku 1écby urcuje osettujici lékar. Akutni faze onemocnéni ustupuje obvykle do 6 az 8 tydni. Po této
dobé nema byt piipravek dale pouzivan.

4.3 Kontraindikace

Budenofalk 2 mg rektalni péna se nesmi pouzivat u pacientt s:
- hypersenzitivitou na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1,
- jaterni cirh6zou.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pti 1é¢bé ptipravkem Budenofalk 2 mg rektalni péna je dosahovano nizSich systémovych hladin
glukokortikoidd nez pii konvenéni peroralni 1écbe glukokortikoidy. Prevadéni pacientd z jiné formy
steroidni terapie na Budenofalk mlze vyvolat ptiznaky souvisejici se zménami hladin glukokortikoidi.

Zvlastni opatrnosti je tfeba u nemocnych s tuberkul6zou, hypertenzi, diabetem mellitem,
osteoporozou, Zalude¢nim nebo duodenalnim viedem, glaukomem, kataraktou nebo vyskytem diabetu,
glaukomu v rodinné anamnéze nebo s jinymi stavy, pii kterych mohou glukokortikoidy zptlsobit
nezadouci ucinky.

Systémovy ucinek glukokortikoidli se mlize objevit zvlasté pti predepsanych vysokych davkach a
dlouhodobé terapii. Tyto €inky mohou zahrnovat Cushingtiv syndrom, supresi kiiry nadledvin,
zpomaleny rust, snizenou mineralni kostni denzitu, kataraktu, glaukom a Sirokou skalu poruch chovéani
(viz bod 4.8).

Infekce

Potlaceni zanétu a ovlivnéni imunitnich funkci zvySuje vnimavost organismu vuci infekcim a jejich
zavaznost. Pii 1é¢bé glukokortikoidy ma byt peclivé zvazeno riziko zhorSeni bakterialnich, plisnovych,
amébovych a virovych infekci. Klinickd manifestace jejich pribéhu mize byt atypicka a zdvazna
onemocnéni jako septikemie nebo tuberkuléza mohou byt maskovany a mohou dospét do pokrocilého
stadia, aniz by byly v¢as rozpoznany.

Varicella

Zvlastni pozornost zasluhuje onemocnéni varicellou, protoze toto normaln¢ nezavazné onemocnéni
muze byt fatalni u imunodeficitnich pacientd. Pacienti, ktefi v minulosti neprod¢lali varicellu, maji byt
upozornéni, aby se vyvarovali izkého osobniho kontaktu s osobami nemocnymi varicellou nebo
herpes zoster, a v piipad¢ expozice musi vyhledat urgentni Iékatrskou péci. Pokud se jedna o dité, musi
byt na tuto skute¢nost rodi¢e upozornéni. Pasivni imunizace imunoglobulinem varicelly (VZIG) je
indikovana u vSech exponovanych pacientd, ktefi uzivaji systémové glukokortikoidy nebo ktefi je
uzivali béhem poslednich 3 mésict. Tato imunizace ma byt provedena nejpozdéji do 10 dnti po
kontaktu s onemocnénim. Pokud pacient onemocni varicellou, vyZaduje okamzitou péci a
specializovanou 1é¢bu. Lécba glukokortikoidy nema byt pierusena jejich davka ma byt naopak
zvysena.

Spalnicky
Pacienti se snizenou imunitou, ktefi ptisli do kontaktu se spalnickami, maji co nejdfive, pokud je to
mozné, dostat imunoglobulin.

Ockovani
Zivé vakciny nemaji byt podavany pacientiim, kteti dlouhodobé uzivaji glukokortikoidy Tvorba

protilatek po podani jinych vakcin mize byt sniZena.

Porucha funkce jater
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Na zakladé¢ zkuSenosti s pacienty s pokro€ilym stupném primarni biliarni cirh6zy (PBC) s jaterni
cirhozou je predpokladana zvysena biologicka dostupnost budesonidu u vSech pacienti s t€Zkou
poruchou funkce jater.

Nicméné u pacientil s jaternim onemocnénim bez jaterni cirhdzy byl budesonid pti davkach 9 mg
denné bezpecny a dobfe tolerovany. Neni zadny diikaz o nezbytnosti doporuceni specifického
davkovani u pacient s jaternimi chorobami bez cirhdzy nebo jen s lehce snizenymi jaternimi
funkcemi.

Porucha zraku

U systémoveého i lokalniho pouziti kortikosteroidit mtize byt hlasena porucha zraku. Pokud se u
pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno
odeslani pacienta k ocnimu lékaii za uc¢elem vySetfeni moznych piicin, mezi které patii katarakta,
glaukom nebo vzacnd onemocnéni, napf. centralni ser6zni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla
hlasena po systémovém i lokalnim pouziti kortikosteroidu.

Ostatni

Glukokortikoidy mohou vyvolat supresi osy hypotalamus-hypofyza-kiira nadledvin a snizit tak
odpovéd’ na stres. Proto u pacientdl, ktefi jsou podrobeni chirurgickému vykonu nebo jsou vystaveni
jinému stresu, je doporucovana doplikova lécba systémovymi glukokortikoidy.

Pacienti 1éCeni budesonidem nemaji byt soucasné 1éCeni ketokonazolem nebo jinymi CYP3A
inhibitory (viz bod 4.5).

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 600,3 mg propylenglykolu v jedné davce. Propylenglykol mize
zpusobit podrazdéni kize.

Cetylalkohol a cetylstearylalkohol mohou zpisobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu).
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Farmakodynamické interakce

Srdecni glykosidy: uCinky glykosidi mohou byt potencovany deficienci drasliku.
Diuretika: mize byt zvyseno vylucovani drasliku.

Farmakokinetické interakce

Cytochrom P450

- Inhibitory CYP344

Ocekava se, ze soubézna 1é¢ba s inhibitory CYP3 A, véetné 1éCivych ptipravki obsahujicich kobicistat,
zvysuyje riziko systémovych nezadoucich u€inkt. Je nutné vyvarovat se pouzivani této kombinace,
pokud piinos neprevazi zvysené riziko vzniku systémovych nezddoucich uc¢inkt kortikosteroidu.

V takovém piipad¢ je tieba pacienty sledovat z hlediska systémovych nezadoucich G¢inki
kortikosteroidu.

Ketokonazol v ddvce 200 mg denn€ peroralné zvysuje plazmatické koncentrace budesonidu (pii
jednotlivé davce 3 mg) pti soubézném podavani piiblizné 6x. Pokud byl ketokonazol podan 12 hodin
po budesonidu, koncentrace se zvysily priblizné 3x. Vzhledem k nedostate¢nym tdajim o
doporucovanych davkach by kombinace téchto ptipravkii neméla byt podavana.

Ostatni inhibitory CYP3A4 jako ritonavir, itrakonazol, klaritromycin a grapefruitovy dzus, také
pravdépodobné zplisobuji vyrazné zvysené plazmatické koncentrace budesonidu.

Proto nema byt kombinace téchto piipravkl podavana.

- Induktory CYP3A44

Latky nebo 1éky jako jsou karbamazepin a rifampicin, které ovliviiuji CYP3 A4, mohou sniZovat jak
systémovou, tak i lokalni aktivitu budesonidu ve stfevni sliznici. Proto je nezbytné nutné upravit
davkovani budesonidu.
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- Latky nebo Iéky, které jsou metabolizovany CYP3A4

U latek nebo 1éka, které jsou metabolizovany CYP3A mize dojit ke kompetici

s budesonidem. To mize vést ke zvySeni plazmatickych hladin budesonidu, pokud kompetitor ma
siln€jsi afinitu k CYP3A nebo pokud je budesonid vazan silnéji na CYP3A4, dojde ke zvyseni
plazmatickych hladin kompetitord a je nutno upravit jejich davkovani.

Zvysené plazmatické koncentrace a silngjsi ti€inek glukokortikoidi byl zaznamenan u Zen, které
soucasn¢ uzivaly estrogeny nebo peroralni antikoncepcni prostiedky, ale ne pii uzivani nizsich davek
kombinovanych antikoncepcnich prostiedkd.

Vzhledem k tomu, Ze funkce kiiry nadledvin mize byt pti [éCbé budesonidem potla¢ena, miize ACTH
stimulacni test k diagnoze hypofyzarni insuficience vykazovat falesné vysledky (nizké hodnoty).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Pripravek nema byt béhem téhotenstvi pouzivan, pokud pro to nejsou zavazné duvody.

U Zen je znamo jen malo Udaji o vlivu budesonidu na téhotenstvi po jeho peroralnim podani. Ackoli
udaje o pouziti inhala¢niho budesonidu u velkého mnozstvi t€hotnych Zen neprokazuji zadné
nezadouci Gc¢inky, maximalni plazmatickd koncentrace budesonidu po podani piipravku Budenofalk
ve srovnani s inhalaéné podavanym budesonidem se ocekava vyssi. U brezich zvirat budesonid, tak
jako ostatni glukokortikoidy, zptisobil abnormality pfi fetalnim vyvoji (viz bod 5.3). Zavaznost téchto
nalezi pro ¢lovéka nebyla dosud stanovena.

Kojeni

Budesonid se vylucuje do matefského mléka (jsou k dispozici udaje o vylucovani budesonidu po
inhala¢nim podani).

Nicméné se o¢ekava pouze maly vliv na kojené dité pii podavani terapeutické davky ptipravku
Budenofalk 2 mg rektalni péna. Rozhodnuti o pferuSeni kojeni nebo 1é¢by budesonidem musi byt
stanoveno s ohledem na piinos kojeni pro dité ¢i piinos terapie pro matku.

Ililef:gtsli)lliaiédné udaje o vlivu budesonidu na fertilitu u zen. Pfi studiich nemé¢la 1é¢ba budesonidem
zadny vliv na fertilitu u zvirat (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie o vlivu na schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ulinky

Frekvence nezadoucich ucinki jsou stanoveny podle nasledujici konvence:

Velmi casté  (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)
Méné Gasté  (>1/1 000 az <1/100)
Vzacné (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné (<1/10 000)
neni znamo  (z dostupnych udaju nelze urcit)

Tridy organovych systému Vyjadi'ovani frekvence podle | NeZadouci u¢inek
MedDRA
Poruchy metabolismu a vyzivy | Casté Cushingliv syndrom:

mésickovity oblicej, obezita
trupu, snizena tolerance
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glukozy, diabetes mellitus,
hypertenze, retence sodiku

s edémy, zvySené vylucovani
drasliku, snizena funkce az
atrofie kliry nadledvin, Cervené
strie, steroidni akné, porucha
sekrece pohlavnich hormont
(napf. amenorea, hirsutismus,
impotence)

Velmi vzacné

zpomaleni ristu u déti

Poruchy oka Vzéicné glaukom, katarakta, rozmazané
vidéni (viz také bod 4.4)
Gastrointestinalni poruchy Casté Dyspepsie

Méné Casté

duodenalni nebo Zalude¢ni vied

Vzicné Pankreatitida

Velmi vzacné Zacpa
Poruchy imunitniho systému Casté zvysené riziko infekci
Poruchy svalové a kosterni Casté bolest svalti a kloubti, svalova
soustavy a pojivové tkang slabost a fascikulace,

osteopordza

Vzacné Osteonekroza

Poruchy nervového systému Casté bolest hlavy

Velmi vzacné

pseudotumor cerebri véetne
otoku papily u dospivajicich

Psychiatrické poruchy

Casté

deprese, podrazdénost, euforie

Méneé Casté

psychomotoricka hyperaktivita,
uzkost

Vzéacné Agrese
Poruchy kiize a podkozni tkang | Casté alergicky exantém, petechie,
zpomalené hojeni ran,
kontaktni dermatitida
Vzéicné Ekchymoza

Cévni poruchy

Velmi vzacné

zvysené riziko trombozy,
vaskulitida (abstinenéni
syndrom po dlouhodobé 1écbé)

Celkové poruchy a reakce
v misté aplikace

Casté

Paleni v rektu a bolest

Velmi vzacné

Unava, malatnost

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny béhem klinickych studii s pfipravkem Budenofalk 2 mg
rektalni péna (Cetnost: mén¢ Casté): zvysena chut’ k jidlu, zvyseni rychlosti sedimentace erytrocytd,
leukocytoza, nauzea, bolesti bficha, flatulence, parestézie v oblasti biicha, analni fisura, aftdézni
stomatitida, Casté nutkani k vyprazdnéni, rektalni krvaceni, zvySeni aminotransferaz (AST, ALT),
zvyseni cholestazy (GGT, AP), zvySeni amylazy, zména kortisolu, infekce mocovych cest, zavrate,
poruchy Cichu, nespavost, zvySené poceni, astenie, zvyseni t€lesné hmotnosti.
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Veétsinu nezadoucich pithod zminénych v tomto souhrnu udajt o ptipravku lze téz ocekavat pfti lécbé
jinymi glukokortikoidy.

Obcas se mohou vyskytnout nezadouci prihody typické pro systémové glukokortikoidy. Tyto
nezadouci ptihody jsou zavislé na davce, dobé 1écby, soucasné nebo predchozi 1é€be jinymi
glukokortikoidy a individudlni citlivosti pacienta.

Nekteré nezadouci ucinky byly hlaSeny po dlouhodobém uzivani peroraln¢ podaného budesonidu.

Vzhledem k lokalnimu pisobeni je riziko nezadoucich uc¢inkd ptipravku Budenofalk 2 mg rektalni
pena obecné nizsi neZ pii podavani systémove ucinkujicich glukokortikosteroid.

Pti pfevodu pacienta ze systémovych glukokortikoidt na lokalné ptisobici budesonid mtze dojit
k exacerbaci extraintestinalnich manifestaci (predevsim postizeni kiize a kloubtl).

HI4Seni podezifeni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1écivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Do soucasné doby piipady predavkovani nejsou znamy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: stievni protizanétliva 1é¢iva, kortikosteroidy plisobici lokalné
ATC kod: AO7TEA06

Pfesny mechanismus uc¢inku budesonidu v 1€¢bé ulcerdzni kolitidy neni dosud plné objasnén.
Vysledky klinickych farmakologickych studii a dalsich kontrolovanych klinickych studii jasné
ukazuji, ze uCinek budesonidu je zalozen predevs$im na mistnim piisobeni ve stfeveé. Budesonid je
P davce 2 mg budesonidu aplikované rektalné, na rozdil od systémovych glukokortikoidi, nema
budesonid prakticky zadny vliv na supresi osy hypotalamus-hypofyza-kira nadledvin.

Budenofalk 2 mg rektalni péna pii denni davce do 4 mg budesonidu nevykazuje vliv na plazmatické
hladiny kortisolu.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim podani budesonidu je jeho biologicka dostupnost kolem 10 %. Po rektalni aplikaci jsou

plochy pod kiivkou 1,5x vyssi nez u stejné velké davky budesonidu podané peroralné. Nejvyssi
hladiny jsou dosaZeny v priméru 2-3 hodiny po podani Budenofalku 2 mg rektélni pény.

Distribuce
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Budesonid ma velky distribu¢ni objem (asi 3 1/kg). Vazba na plazmatické bilkoviny je primérmé 85 az
90 %.

Biotransformace

Budesonid podléhd intenzivni biotransformaci (ptiblizn€ 90 %) v jatrech za vzniku metabolitii

s nizkou glukokortikoidovou aktivitou. Ve srovnani s budesonidem je glukokortikoidova aktivita
hlavnich metabolitd 6 beta-hydroxybudesonidu a 16 alfa-hydroxy-prednisolonu, které jsou
metabolizovany cestou CYP3A, mensi nez 1 %.

Vylucovéni
Primérny eliminacni polocas po peroralnim podani je ptiblizn€ 3 az 4 hodiny. Primérna clearance
budesonidu je pfiblizné€ 10-15 1/min pti pouziti HPLC metod.

Distribuce ve stieve
Scintigrafické vysetfeni s pfipravkem znacenym techneciem u pacientt s ulcerdzni kolitidou ukazalo,
Ze péna pokryje sliznici celého sigmoidea.

Porucha funkce jater
V zavislosti na typu a zavaznosti jaterniho onemocnéni, miize byt metabolismus budesonidu u téchto
pacientil snizeny.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpeénosti pfipravku

Predklinické sledovani u psii ukazalo velmi dobrou lokalni toleranci ptipravku Budenofalk
2 mg rektalni péna.

V predklinickych studiich akutni, subakutni a chronické toxicity u budesonidu doslo k atrofii thymu a
ktiry nadledvin a ke snizeni po¢tu lymfocytti. Zmény byly mensi nebo stejné jako u ostatnich
glukokortikoidd. Tyto u€inky by se mohly objevit i u lidi.

V pokusech in vitro ani in vivo budesonid nevykazoval mutagenni u€inky.

U potkanti [é€enych budesonidem doslo ve srovnani s kontrolovanou skupinou k nepatrnému zvyseni
poctu bazofilnich jaternich lozisek.

Ve studii karcinogenity byla zvySena incidence primarnich hepatocelularnich novotvart, astrocytomu
(u samctl) a tumord mlécné zlazy (u samic). Tyto tumory se pravdépodobné vyvinuly ¢innosti
specifickych steroidnich receptorti, zvySenym metabolickym zatiZenim jater a anabolickymi u€inky,
které jsou také znamy z toxikologickych studii u potkant s jinymi glukokortikoidy. U lidi se
neobjevily zadné podobné ucinky, ani v klinickych studiich, ani spontdnné hlasené.

Obecné¢ predklinické udaje z béznych studii bezpecnosti, chronické toxicity, genotoxicity a
karcinogenity neukazuji Zadna rizika pro lidi.

U brezich zvifat budesonid, tak jako i ostatni glukokortikoidy, zptsobil poruchu fetalniho vyvoje, ale
toto nebylo potvrzeno u lidi (viz také bod 4.6).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Cetylalkohol

Emulgujici vosk
Stearomakrogol
Propylenglykol

Dihydrat dinatrium-edetatu
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Monohydrat kyseliny citronové
Cisténa voda

Hnaci plyny: butan, isobutan a propan
6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

Po otevieni spotiebujte do 4 tydnt.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Pripravek se uchovava pfi teploté do 25 °C.
Chrante pied chladem a mrazem.

Nadobka je tlakova a obsahuje hoflavé hnaci plyny. Nevystavujte ji teplotam nad 50 °C, chraiite pted
pfimym slune¢nim zarenim. Nadobku nepropichujte, prazdnou nddobku nevhazujte do ohne¢.
Nepouzivejte v blizkosti ohné nebo rozzhavenych materialt.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Tlakova hlinikova nadobka s pojistnym prouzkem, s ddvkovaci pumpou a tryskou pro umisténi
aplikatoru, 14 PVC aplikatorti potazenych bilou vazelinou a tekutym parafinem, 14 plastovych sacka
pro hygienickou likvidaci aplikatori.

Velikost baleni:

Baleni s 1 nadobkou obsahujici minimalné 14 davek, kazda s obsahem 1,2 g rektalni pény.

Baleni s 2 nadobkami obsahujici minimalné 2x 14 davek, kazda s obsahem 1,2 g rektalni pény.

Nemocnicni baleni s 1 nadobkou obsahujici minimalné 14 davek, kazda s obsahem 1,2 mg rektalni
peny.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg
Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO

56/716/09-C
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9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

29.10.2009/19.2.2014
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