Indleegsseddel: Information til brugeren
Budenofalk 3 mg, enterokapsler, harde,

budesonid

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzvnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Budenofalk 3 mg kapsler
Sadan skal du tage Budenofalk 3 mg kapsler

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ocoupwbpE

1. Virkning og anvendelse

Budenofalk 3 mg kapsler indeholder det aktive stof budesonid, en type lokalt virkende steroid, der
anvendes til behandling af kroniske inflammatoriske sygdomme i tarmen og leveren.

Budenofalk 3 mg kapsler bruges i behandlingen af:
Crohns sygdom: mild til moderat akut anfald af kronisk betendelse i tarmen, der pavirker den
nedre del af tyndtarmen (ileum) og/eller den gvre del af tyktarmen (colon ascendens).
Mikroskopisk colitis: en sygdom opdelt i undergrupperne kollagen og lymfocyteer colitis, som
er karakteriseret ved kronisk beteendelse i tyktarmen, der typisk ledsages af kronisk vandig
diarré.

Autoimmun hepatitis: en sygdom med kronisk leverbetendelse.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Budenofalk 3 mg kapsler

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Budenofalk 3 mg kapsler:
hvis du er allergisk over for budesonid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Budenofalk 3 mg
kapsler (angivet i punkt 6)
hvis du har en alvorlig leversygdom (skrumpelever).

Advarsler og forsigtighedsregler
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Kontakt laegen, for du tager Budenofalk 3 mg kapsler, hvis du har:
- tuberkulose

hgjt blodtryk

diabetes, eller hvis diabetes tidligere er blevet diagnosticeret i din familie

knogleskgrhed (osteoporose)

sar i maven eller i farste del af tyndtarmen (mavesar)

gget tryk i gjet (glaukom) eller gjenproblemer, sasom uklarhed af linsen (gra steer), eller hvis

glaukom tidligere er blevet diagnosticeret i din familie

alvorlige leverproblemer.

Budenofalk 3 mg kapsler er ikke egnet til patienter, der lider af Crohns sygdom i gvre mave-tarm-
kanal.

Denne sygdom kan sommetider give symptomer andre steder end i tarmen (f.eks. pavirke huden, gjne
og led), hvor Budenofalk sandsynligvis ikke vil have nogen virkning.

Typiske virkninger af kortisonpreeparater kan forekomme, som kan pavirke alle dele af kroppen, iszr
nar du tager Budenofalk 3 mg kapsler i hgje doser og i l&engere perioder (se punkt. 4. Bivirkninger).

Yderligere forholdsregler under behandling med Budenofalk 3 mg kapsler

- Forteel det til legen, hvis du har en infektion. Symptomerne pa nogle infektioner kan vare
usaedvanlige eller mindre udtalte.

- Undga kontakt med mennesker, der har skoldkopper eller herpes zoster (helvedesild), hvis du
aldrig har haft det. Det kan pavirke dig alvorligt. Hvis du kommer i kontakt med skoldkopper
eller helvedesild, skal du straks kontakte din leege.

- Forteel din lzege, hvis du ikke har haft maslinger.

- Hvis du ved, at du skal vaccineres, sa kontakt fgrst din leege.

- Hvis du ved, at du skal have en operation, skal du fortzelle til din laege, at du tager Budenofalk
3 mg kapsler.

- Hvis du er blevet behandlet med et steerkere kortisonpreeparat fgr behandling med Budenofalk
3 mg kapsler, kan dine symptomer vende tilbage, nar medicinen er a&ndret. Hvis dette sker, skal
du kontakte din lage.

- Sig det til lzegen, hvis du oplever slaret syn eller andre synsforstyrrelser.

- Hvis du har autoimmun leverbetandelse, vil din laege foretage regelmassige
leverfunktionsprever og justere doseringen af denne medicin periodisk.

Brug af anden medicin sammen med Budenofalk 3 mg kapsler
Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Ver iser opmarksom pa:

- hjerteglykosider sasom digoxin (medicin til behandling af hjertelidelser)
diuretika (for at fjerne overskydende veaeske fra kroppen)
ketoconazol eller itraconazol (til behandling af svampeinfektioner)
antibiotika, der anvendes til behandling af infektioner (sdsom clarithromycin)
carbamazepin (anvendes til behandling af epilepsi)
rifampicin (til behandling af tuberkulose)
gstrogener eller orale praeventionsmidler
cimetidin (anvendes til at hemme produktionen af syre i maven).

Nogle lzegemidler kan gge virkningen af Budenofalk 3 mg kapsler, og din lzege vil overvage dig

omhyggeligt, hvis du tager sadanne leegemidler (inklusive visse former for HIV-medicin, herunder
ritonavir og cobicistat).
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Hvis du tager colestyramin (for hyperkolesteroleemi (forhgjet kolesterol), som ogsa anvendes til
behandling af diarré) eller antacida (for fordgjelsesbesveer) samtidig med Budenofalk 3 mg kapsler,
skal disse leegemidler tages med mindst 2 timers mellemrum.

Budenofalk 3 mg kapsler kan pavirke resultaterne af undersggelser hos leegen eller pa hospitalet.
Forteel laegen, at du tager Budenofalk 3 mg kapsler, for der udfgres undersggelser.

Brug af Budenofalk 3 mg kapsler sammen med mad og drikke
Du ma ikke drikke grapefrugtjuice samtidig med, at du tager Budenofalk 3 mg kapsler, da dette kan
pavirke virkningen.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du tager Budenofalk 3 mg kapsler.

Du ber kun tage Budenofalk 3 mg kapsler, mens du er gravid, hvis din lege forteller dig det.

Budesonid udskilles i sma mangder i modermealken. Hvis du ammer, skal du kun tage Budenofalk
3 mg kapsler, hvis din leege fortaller dig det.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Budenofalk 3 mg kapsler pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Budenofalk 3 mg kapsler indeholder saccharose og lactose.
Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Budenofalk 3 mg kapsler

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Crohns sygdom
Tag 3 kapsler én gang daglig om morgenen eller 1 kapsel 3 gange daglig (morgen, middag og aften),
medmindre din lzege har fortalt dig noget andet.

Varighed af behandlingen
Din behandling skal vare ca. 8 uger.

Mikroskopisk colitis (kollagen og lymfocyteer colitis)
Behandling af akut beteendelse
Tag tre kapsler én gang daglig om morgenen, medmindre din lzege har fortalt dig noget andet.

Vedligeholdelsesbehandling

Vedligeholdelsesbehandling bar kun pabegyndes, hvis der opstar symptomer igen efter ophgr med den
indledende behandling. Din laege vil beslutte, hvor mange kapsler du skal tage om dagen, afheengigt af
dit sygdomsforlgb. Dosis er normalt to kapsler dagligt om morgenen (i alt 6 mg budesonid om dagen).
Alternativt kan du tage to kapsler om morgenen den farste dag og én kapsel om morgenen den naeste
dag (hvilket svarer til gennemsnitligt 4,5 mg budesonid om dagen). Fortsaet med at tage din medicin
skiftevis med en daglig dosis pa hhv. to kapsler og én kapsel.
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Varighed af behandlingen

Behandlingen af akut beteendelse bar vare ca. 8 uger. Varigheden af vedligeholdelsesbehandlingen
besluttes af din leege. Vedligeholdelsesbehandlingen gives normalt i op til 12 maneder. Hvis det er
indikeret, kan din laege forlenge behandlingens varighed.

Autoimmun hepatitis (en sygdom med kronisk leverbetsendelse)

Behandling af akut beteendelse

Tag én kapsel 3 gange dagligt (morgen, middag og aften), medmindre din laege beder dig om andet.
Afhaengigt af resultaterne af laboratorieundersggelserne, vil din laege beslutte, hvor leenge du skal tage
tre kapsler om dagen.

Vedligeholdelsesbehandling

Tag én kapsel 2 gange dagligt (morgen og aften), medmindre din laege beder dig om andet. Afhangigt
af resultaterne af laboratorieundersggelserne, vil din leege beslutte, hvor leenge du skal tage to kapsler
per dag.

Bemaerk venligst, at i de fleste tilfaelde vil lzegen ordinere Budenofalk 3 mg kapsler sammen med
azathioprin, et legemiddel, der virker ved at undertrykke kroppens immunsystem.

Varighed af behandlingen
Afhangigt af resultaterne af undersggelserne af dit blod og leverveev vil din leege beslutte, hvor leenge
du skal tage denne medicin, og hvor mange kapsler per dag, du skal tage.

Brug til bgrn (alle indikationer)
Budenofalk 3 mg kapsler bagr IKKE anvendes til barn under 12 ar. Der er kun begraenset erfaring med
brugen af dette leegemiddel hos bgrn @ldre end 12 ar.

Administrationsmetode
Budenofalk 3 mg kapsler er til oral brug.
Kapslerne skal sluges hele, med et glas vand ca. ¥ time fgr maltiderne. Du ma ikke tygge kapslerne.

Hvis du har taget for mange Budenofalk 3 mg kapsler

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Budenofalk 3 mg kapsler, end der
star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet og du feler dig utilpas.

Hvis du har taget for meget medicin pa én gang, skal du tage din naeste dosis som foreskrevet. Tag
ikke en mindre maengde. Kontakt en leege, hvis du er i tvivl, sa han eller hun kan beslutte, hvad der
skal gares. Tag asken og denne indlaegsseddel med dig, hvis muligt.

Hvis du har glemt at tage Budenofalk 3 mg kapsler

Hvis du glemmer en dosis, skal du bare fortsatte din behandling med den foreskrevne dosis. Du ma
ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Budenofalk 3 mg kapsler

Kontakt din leege, hvis du gnsker at holde pause eller stoppe behandlingen tidligere.

Det er vigtigt, at du ikke stopper brat med at tage din medicin, da det kan gere dig syg. Fortsaet med at
tage din medicin, indtil din leege beder dig om at stoppe, ogsa selv om du begynder at have det bedre.
Din lzege vil sikkert gnske at nedsatte din dosis gradvist i lgbet af to uger.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
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Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du far nogen af fglgende symptomer efter at have taget denne medicin, ber du omgaende
kontakte din laege:
- infektion
hovedpine
@ndringer i adfeerd som for eksempel depression, irritabilitet, eufori (opstemthed), rastlgshed, angst
eller aggression.

Falgende bivirkninger er ogsa blevet rapporteret:

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

- Cushings syndrom - f.eks. med opsvulmethed i ansigtet, vaegtegning, nedsat glucosetolerance, hgjt
blodsukker, hgjt blodtryk, veeskeophobning i veevene (f.eks. haevede ben), gget udskillelse af
kalium (hypokalieemi), uregelmaessig menstruation hos kvinder, ugnsket kropsbeharing hos
kvinder, impotens, unormale laboratorieresultater (nedsat binyrebarkfunktion), rede striber pa
huden (streekmarker), akne.
fordgjelsesbesveer, irritabel mave (dyspepsi), mavesmerter
gget risiko for infektion
muskel- og ledsmerter, muskelsvaghed, muskeltreekninger
knogleskarhed (osteoporose)
hovedpine
humgrsvingninger, sasom depression, irritabilitet eller eufori (opstemthed)
udsleet som falge af overfglsomhedsreaktioner, rade pletter pa grund af blgdning i hud, forsinket
sarheling, lokale hudreaktioner sasom kontaktdermatitis

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter
sar i mavesak eller tyndtarm
rastlgshed med gget fysisk aktivitet, angst

Sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter
- Slgret syn

betendelse i bugspytkirtlen

knogletab pa grund af darlig blodcirkulation (knoglenekrose)

aggression

bla mearker

Meget sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter
langsom veekst hos bgrn
forstoppelse
gget tryk i hjernen, eventuelt med gget tryk i gjet (haevelse af den optiske disk) hos unge
gget risiko for blodpropper, beteendelse i blodkarrene (i forbindelse med ophgr af kortison efter
langtidsbehandling)
treethed, generel folelse af at veere syg

Disse bivirkninger er typiske for steroid medicin, og de fleste af dem kan ogsa forekomme ved
behandling med andre steroider. De kan forekomme afhangigt af din dosis, behandlingens varighed,
og om du har veeret eller er under behandling med andre kortisonpraeparater, og din individuelle
falsomhed.

Hvis du har veret i behandling med et steerkere kortisonpreeparat, fer du pabegyndte behandlingen
med Budenofalk 3 mg kapsler, kan dine symptomer vende tilbage, nar du skifter medicin.

Indberetning af bivirkninger
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Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.
Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedragrende opbevaringen.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Budenofalk 3 mg harde enterokapsler indeholder:

Aktivt stof: Budesonid. Hver enterokapsel med mavesyre-resistent granulat indeholder 3 mg
budesonid.

@vrige indholdsstoffer: Ammoniummethacrylat copolymer (type A) (Eudragit RL), ammonium
methacrylat copolymer (type B) (Eudragit RS), lactosemonohydrat, majsstivelse, methacrylsyre-
methylmethacrylat copolymer (1:1) (Eudragit L 100), methacrylsyre-methylmethacrylat copolymer
(1:2) (Eudragit S 100), povidon K25, renset vand, saccharose, talcum, triethylcitrat, gelatine,
erythrosin (E127), titandioxid (E171), red og sort jernoxid (E172), natriumlaurilsulfat (se ogsa
slutningen af pkt. 2 for yderligere vigtige oplysninger om lactose og saccharose).

Udseende og pakningsstarrelser
Budenofalk 3 mg harde enterokapsler er rosa-farvede, mavesyre-resistente harde enterokapsler pakket
i blisterkort.

Budenofalk 3 mg kapsler fas i pakningsstarrelser pa 10, 50, 90, 100 eller 120 stk.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller:
DR. FALK PHARMA GmbH

Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Tyskland

Repraesentant for Danmark:
Vifor Pharma Nordiska AB
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Gustav Ill:s Boulevard 46

169 73 Solna

Sverige

Tel. +46 8 5580 6600

e-mail: info.nordic@viforpharma.com

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under falgende navne:
Danmark, Finland, Storbritannien, Irland, Sverige: Budenofalk®

Spanien: Intestifalk®

Frankrig: Mikicort®

Italien: Intesticort®

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 07/2020.
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