INDLAGSSEDDEL



Indlegsseddel: Information til brugeren

Budesonid Medical Valley 3 mg hirde kapsler med modificeret udlesning
budesonid

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

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

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

- Tal med legen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel p4 www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse
Budesonid Medical Valley reducerer betendelse i tyndtarmen og den forste del af tyktarmen.

Budesonid Medical Valley anvendes til behandling af Crohns sygdom i tyndtarmen og den forste del af
tyktarmen. Crohns sygdom er en beteendelsessygdom i tarmene, der giver symptomer i form af diarré,
feber og mavesmerter.

Budesonid Medical Valley bruges til at behandle mikroskopisk colitis, som er en sygdom, der giver
kronisk betendelse i tyktarmen og ofte resulterer i vandig diarré. Budesonid Medical Valley kan bruges
til at behandle bade aktiv sygdom og i alvorlige tilfzlde til at forhindre tilbagevendende problemer
(vedligeholdelsesbehandling).

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Budesonid Medical Valley

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

Tag ikke Budesonid Medical Valley
- hvis du er allergisk over for budesonid eller et af de ovrige indholdsstoffer i Budesonid Medical
Valley (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Budesonid Medical Valley, hvis du har:
infektion fordrsaget af bakterier, svampe eller virus
enhver leversygdom
knogleskerhed (osteoporose)
mavesar
forhejet blodtryk
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- diabetes (geelder ogsa, hvis der er en familichistorie med diabetes)
- gjensygdom (gaelder ogsa, hvis der er en familichistorie med gjensygdom)

Mzaslinger og skoldkopper kan fé et mere alvorligt forlgb, nér du tager Budesonid Medical Valley. Sa
hvis du er/bliver smittet, skal du kontakte en laege.

Fortael det til leegen, hvis du oplever slaret syn eller andre synsforstyrrelser.

Nér du skifter fra almindelige kortison-tabletter til Budesonid Medical Valley, eller nar du holder op
med at tage Budesonid Medical Valley, kan du fa midlertidige symptomer sdsom udslat, labende
naese og muskelsmerter. Skulle du opleve noget af ovenstaende eller blive generet af hovedpine,
treethed eller kvalme, sa kontakt en leege.

Hvis du skal opereres, skal du fortelle din laege, at du tager Budesonid Medical Valley, da du muligvis
skal supplere med almindelige kortisontabletter i et stykke tid.

Beorn og unge
Regelmaessig overvagning af hgjdevakst anbefales til bern og unge, der far behandling med
Budesonid Medical Valley.

Brug af andre lzegemidler sammen med Budesonid Medical Valley
Fortzal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre lagemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Nogle leegemidler kan pavirke eller blive pavirket af behandling med Budesonid Medical Valley,

f.eks.:

- visse leegemidler ordineret til svampeinfektioner (f.eks. itraconazol)

- leegemidler, der bruges til at behandle Cushings syndrom - nar kroppen producerer et overskud
af kortisol (ketoconazol-tabletter)

- leegemidler mod symptomer i overgangsalderen (@strogener) og graviditet (p-piller)

- carbamazepin (mod epilepsi)

- visse legemidler kan ege virkningen af Budesonid Medical Valley, og din lege vil muligvis
overvage din behandling ngje, hvis du tager disse legemidler (f.eks. visse laegemidler til
behandling af hiv: ritonavir (eller andre hiv-proteasehammere), cobicistat ).

Budesonid Medical Valley kan pévirke en test, der udferes for at kontrollere hypofysens funktion, den
sékaldte ACTH-stimuleringstest, hvilket resulterer i, at testen giver ukorrekte lave vaerdier.

Brug af Budesonid Medical Valley sammen med mad og drikke

Du ber undga at indtage grapefrugtjuice under behandlingen med Budesonid Medical Valley, da
grapefrugt kan gge optagelsen af budesonid fra tarmen (juice af andre frugter, sdsom able eller
appelsin, pavirker ikke optagelsen af budesonid).

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Der er risiko for, at fosteret bliver pavirket. Kontakt derfor altid din laege, for du tager Budesonid
Medical Valley, hvis du er gravid.

Budesonid udskilles i modermalken. Tal derfor med din laege, for du tager Budesonid Medical Valley
regelmaessigt under amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Budesonid Medical Valley vil sandsynligvis ikke pavirke din evne til at fore motorkeretgjer eller
betjene maskiner.



Budesonid Medical Valley indeholder sukkerarter (majsstivelse, saccharose)
Budesonid Medical Valley indeholder saccharose, som er en sukkerart. Kontakt leegen, for du tager
dette legemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Budesonid Medical Valley

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

Kapslerne skal sluges hele med vand.

Kapslerne mé ikke tygges eller knuses.

Hvis du har svaert ved at sluge kapslerne, kan du &bne kapslerne og sluge indholdet blandet med en
spiseskefuld &blemos. Indholdet mé ikke knuses til mindre stykker eller tygges.

Crohns sygdom:

Den anbefalede dosis til voksne og bern over 8 ar med en kropsvagt over 25 kg:
Behandling af den aktive sygdom: 3 kapsler med modificeret udlgsning (dvs. 9 mg budesonid) om
morgen i 8 uger. Det kan tage mellem 2 og 4 uger, for Budesonid Medical Valley opnér fuld effekt.

Glem ikke at tage kapslerne med modificeret udlgsning, ogsa selvom du har det bedre.
Behandlingen ber stoppes ved gradvist at reducere dosis.

Mikroskopisk colitis:

Den anbefalede dosis til voksne:

Behandling af den aktive sygdom: 3 kapsler med modificeret udlgsning (dvs. 9 mg budesonid) om
morgen i 8 uger. Nér tiden er inde til at afslutte behandlingen, ber dosis reduceres gradvist i lebet af de
sidste to uger.

Vedligeholdelsesbehandling: 2 kapsler (dvs. 6 mg budesonid) (eller den laveste effektive dosis).

Brug til bern
Budesonid Medical Valley anbefales ikke til bern.

Hyvis du har taget for meget Budesonid Medical Valley

Kontakt leegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere af Budesonid Medical
Valley, end der stér i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du foler dig utilpas).
Hyvis du har glemt at tage Budesonid Medical Valley

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortset med den naste dosis 1
henhold til den tidsplan, som din l&ge oprindeligt har ordineret.

Hyvis du holder op med at tage Budesonid Medical Valley

Du ma ikke stoppe med at tage Budesonid Medical Valley uden forst at tale med din leege. Hvis du
pludselig stopper med at tage dine kapsler, kan det gore dig syg.

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

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Folgende bivirkninger kan forekomme med dette laegemiddel:



Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

- lavt kaliumindhold i blodet

- adferdsendringer, sdsom nervesitet, sevnlgshed, humersvingninger og depression

- unormal hurtig eller uregelmaessig hjerterytme

- fordejelsesbesveer (dyspepsi)

- nzldefeber og udsleet

- muskelkramper

- menstruationsforstyrrelser

- fedtaflejringer pa den centrale del af kroppen, uden hoved, arme og ben (torso) og ansigt,
hudforandringer, veeskeophobning i kroppen (sékaldt Cushings-lignende trek).

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

- rysten

- rastloshed, aget lyst til at vaere fysisk aktiv med samtidig mental angst (psykomotorisk
hyperaktivitet)

- angst.

Sjzeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

- aggression

- uklarhed af gjets naturlige linse herunder bagsiden af linsen, gron ster (glaukom), sleret syn
- bla-lilla misfarvning af huden som felge af bledninger under huden.

Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)
- alvorlige allergiske reaktioner
- vaeksthemning.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Tag ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa beholderen. Udlegbsdatoen er den sidste dag i
den n@vnte maned.

Hyvis kapslerne bliver misfarvet eller viser tegn pa forringelse, sa sparg laeegen eller apotekspersonalet,
for du tager leegemidlet.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

Opbevares i den originale beholder for at beskytte mod lys og fugt.

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Budesonid Medical Valley indeholder:
- Aktivt stof: budesonid
- @vrige indholdsstofter:

Kapsel indhold
Ethylcellulose

Methacrylsyre-ethylacrylat copolymer
Oliesyre

Polysorbat 80

Saccharosekugler (majsstivelse og saccharose)
Talcum

Triethylcitrat

Triglycerider, middelkadelengde

Kapselskal
Sort jernoxid (E172)

Rad jernoxid (E172)
Titandioxid (E171)
Gelatine

Udseende og pakningsstoerrelser

Budesonid Medical Valley er ca. 19 mm lange gelatinekapsler, lysegra uigennemsigtig bund og
uigennemsigtig swedish orange top. Kapslerne indeholder hvide til rdhvide pellets.

Budesonid Medical Valley fas i HDPE-beholdere med PP-skrueldag med silica terremiddel,
pakningssterrelser med 20, 45, 50, 60, 90 eller 100 kapsler.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Medical Valley Invest AB
Bradgardsviagen 28, Hollviken, Skéne Lan
Sverige

Fremstiller:

Laboratorios Liconsa, SA
Avda. Miralcampo 7

Poligono Industrial Miralcampo
19200 — Azuqueca de Henares
Guadalajara

Spanien

Denne indlegsseddel blev senest seendret 05/2023.
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