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Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan vaere 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 naevnti denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Budenocare indeholder det aktive indholdsstof budesonid, som er et lokalt virkende steroid, der bruges til at behandle betandelsestilstande i tarmen.

Budenocare anvendes til:
- behandling af betendelsestilstande i rektum (endetarmen) og den nedre del af tyktarmen (sigmoid colon), ogsa kendt som colitis ulcerosa.

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Budenocare

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

Brug ikke Budenocare
- hvis du er allergisk over for budesonid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Budenocare (angivet i afsnit 6).
- hvis du har en alvorlig leversygdom (skrumpelever).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du bruger Budenocare, hvis du har:

- tuberkulose

- hgjt blodtryk

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

- knogleskgrhed (osteoporose)

- sarimaven elleriforste del af tyndtarmen (mavesar)

- oget tryki gjet (glaukom) eller gjenproblemer, sasom uklarhed af linsen (gra steer), eller hvis glaukom tidligere er blevet diagnosticeret i din familie
- alvorlige leverproblemer

Typiske virkninger af kortisonpraeparater kan forekomme, som kan pavirke alle dele af kroppen, iser nar du bruger Budenocare i hgje doser og i l&engere
perioder (se afsnit 4. Bivirkninger).

Yderligere forholdsregler under behandling med Budenocare rektalskum

- Fortal det til leegen, hvis du har en infektion. Symptomerne pa nogle infektioner kan vare atypiske 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.

- Fortal din leege, hvis du ikke har haft maeslinger.

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

- Hvis du ved, at du skal have en operation, skal du fortzelle til din leege, at du bruger Budenocare.

- Hvis du er blevet behandlet med et staerkere kortisonpraeparat for behandling med Budenocare, kan dine symptomer vende tilbage, nar medicinen er
@ndret. Hvis dette sker, skal du kontakte din lege.

- Sig det til leegen, hvis du oplever slgret syn eller andre synsforstyrrelser.

Brug af anden medicin sammen med Budenocare
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden medicin eller planleegger at bruge anden
medicin.

Veer isaer opmarksom pa:

- hjerteglykosider sasom digoxin (medicin til behandling af hjertelidelser)
- diuretika (for at fjerne overskydende vaske 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)

- pstrogener eller orale preventionsmidler

Nogle legemidler kan gge virkningen af Budenocare, og din leege vil overvage dig omhyggeligt, hvis du tager sadanne leegemidler (inklusive visse former
for HIV-medicin, herunder ritonavir og cobicistat).

Budenocare rektalskum kan pavirke resultaterne af undersggelser hos leegen eller pa hospitalet. Fortael legen, at du bruger Budenocare, for der udfares
undersggelser.

Brug af Budenocare sammen med mad og drikke
Du ma ikke drikke grapefrugtjuice samtidig med, at du bruger Budenocare, da dette kan pavirke virkningen.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal du sparge din laege eller apotekspersonalet til rads, far
du bruger dette leegemiddel.

Du bgr kun bruge Budenocare, mens du er gravid, hvis din leege forteeller dig det.

Budesonid udskilles i sma maengder i modermaelken. Hvis du ammer, skal du kun bruge Budenocare rektalskum, hvis din leege forteeller dig det.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Budenocare forventes ikke at pavirke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Budenocare indeholder propylenglycol, cetylalkohol og cetostearylalkohol

Dette legemiddelindeholder 600,3 mg propylenglycol pr. dosis. Propylenglycol kan give irritation af huden.
Cetylalkohol og cetostearylalkohol (komponent af emulgerende voks) kan give lokalt hududsleet (f.eks. kontakteksem).

3. Sadan skal du bruge Budenocare

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg legen eller apotekspersonalet.
Den anbefalede dosis er

Voksne over 18 ar

Den sadvanlige dosis er 1 sprayaktivering 1 gang dagligt om morgenen eller ved sengetid.

Hvis du gar pa toilettet og forsgger at temme tarmene for brug af Budenocare, opnar du det bedste resultat.

Brug til bern og unge
Erfaring med Budenocare til bgrn under 18 ar er begranset. Derfor anbefales brug af Budenocare ikke til bgrn under 18 ar.

Administrationsmetode
Dette leegemiddel ma kun bruges rektalt. Det ma kun indferes i endetarmen. Leegemidlet er ikke beregnet til indtagelse gennem munden. Ma ikke sluges.

Billede af spraybeholderen

Applikator

Spraybeholder

= Stempel
— = Tud

Applikatorerne ligger i en speciel skinne. Hold fast i skinnen og hiv applikatoren ud med et skarpt ryk.

Klargering af rektalskum

Sat doseringsapplikatoren pa
spraybeholderens tud, sa den sidder godt
':“: fast.

—-- Ryst spraybeholderen i ca. 15 sekunder for at
blande indholdet.

Inden brug fjernes sikkerhedslasen
(plastikflap), der sidder under det hvaelvede
stempel.




Drej det hveaelvede stempel pa toppen af
spraybeholderen, indtil det halv-cirkulaere
mellemrum forneden er pa linje med
applikatoren. Spraybeholderen er nu klar til
brug.
Brug af rektalskum
Szt pegefingeren pa det hvalvede lag og
vend spraybeholderen pa hovedet. Ver
opmarksom pa, at spraybeholderen kun virker
korrekt, nar det hvaelvede stempel peger
nedad og sa lodret som muligt.
ey Sta med en fod pa en skammel eller en stol,
—I— T, eller leg dig pa siden med det underste ben
\i:'x = | udstrakt og det gverste ben bgjet for at holde
. 1 _'Fé' balancen.
! 3;'-- -’--.;; Indseet doseringsapplikatoren sa langt oppe
A ,i iendetarmen som muligt. Pres det hveaelvede
i KM stempel heltibund én gang, og slip det

herefter langsomt — skummet kommer ud

af spraydasen, nar du slipper det hveaelvede
stempel. Hold applikatoren pa plads i 10-15
sekunder, for du tager den ud. Dette sikrer, at
hele dosis leveres i endetarmen, og at der ikke
spildes noget skum.

Fjern doseringsapplikatoren efter brug

og leeg den'i en af de medfalgende
affaldsposer, inden du smider den ud. Tag

en ny doseringsapplikator til den naste
applikation.

For at forhindre utilsigtet tab af skum imellem
doseringerne, skal du dreje det hvaelvede
stempel rundt, sa det halv-cirkulere mellemrum
pegeri den modsatte retning af tuden.

A

e Vask handerne efter brug og undga at ga pa toilettet for at temme dine tarme indtil naeste morgen.
e Hvis du tager pa hospitalet eller bespger en anden laege, skal du oplyse om brugen af dette praeparat.

Behandlingsvarighed
Behandlingstiden afhanger af din tilstand. Det er din laege, der vurderer, hvor leenge du skal behandles med Budenocare.
Akutte tilfelde af tyktarmsbetaendelse (colitis ulcerosa) fortager sig typisk inden for 6-8 uger.

Hvis du synes, at effekten af Budenocare er enten for staerk eller svag, skal du tale med din lege.

Hvis du har brugt for meget Budenocare
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere af Budenocare, end der stari denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og
du feler dig utilpas).

Hvis du har brugt for meget medicin pa én gang, skal du bruge din naeste dosis som foreskrevet. Brug ikke en mindre maengde. Hvis du er i tvivl, skal du tage
kontakt til lzegen, sa han eller hun kan beslutte det videre forlgb. Tag asken og denne indleegsseddel med dig, hvis muligt.

Hvis du har glemt at bruge Budenocare
Hvis du glemmer en dosis, skal du bare fortsatte din behandling med den foreskrevne dosis. Du ma ikke bruge en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis.

Hvis du holder op med at bruge Budenocare

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

Det er vigtigt, at du ikke stopper pludseligt med at bruge din medicin, da det kan ggre dig syg. Fortsaet med at bruge din medicin, indtil din leege beder dig om
at stoppe, ogsa selv om du begynder at have det bedre.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du far nogen af folgende symptomer efter at have brugt denne medicin, ber du omgaende kontakte din lege:
e infektion

¢ hovedpine
» @ndringer i adfaerd som for eksempel depression, irritabilitet, eufori (opstemthed), rastlgshed, angst eller aggression

Felgende bivirkninger er ogsa blevet rapporteret:



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

- brendende fornemmelse eller smerte i endetarmen

- Cushings syndrom f.eks. med opsvulmethed i ansigtet, vagtggning, nedsat glucosetolerance, hgjt blodsukker, hgjt blodtryk, vaeskeophobning i vaevene
(f.eks. havede ben), gget udskillelse af kalium (hypokalizemi), uregelmaessig menstruation hos kvinder, ugnsket kropsbeharing hos kvinder, impotens,
unormale laboratorieresultater (nedsat binyrebarkfunktion), rede striber pa huden (streekmaerker), akne.

- fordgjelsesbesvaer, irritabel mave (dyspepsi)

- @get risiko for infektion

- muskel- og ledsmerter, muskelsvaghed, muskeltraekninger

- knogleskgrhed (osteoporose)

- hovedpine

- humersvingninger, sdsom depression, irritabilitet eller eufori (opstemthed)

- udslet som folge af overfglsomhedsreaktioner, rgde pletter pa grund af blgdning i hud, forsinket sarheling, lokale hudreaktioner sdsom
kontaktdermatitis

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af

100 patienter

- pget appetit, vagtegning

- forandringeri blodet (#get blodsaenkning, gget antal hvide blodlegemer)

- kvalme, mavesmerter, lufti maven, snurren eller folelseslgshed i maven, rift ved endetarmen, mundsar, hyppigt behov for at temme tarmene, blgdning
fra endetarmen

- sarimavesak eller tyndtarm

- forandringeri levertallene

- forandringeri bugspytkirtlens funktion, forandringer i binyrehormoner

- urinvejsinfektioner

- svimmelhed, forstyrrelseri lugtesans

- spvnlgshed, rastlgshed med gget fysisk aktivitet, angst

- pget svedtendens, svakkelse

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

- betaendelse i bugspytkirtlen

- knogletab pa grund af darlig blodcirkulation (knoglenekrose)

- aggression

- bla maerker

Meget sjaeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af

10.000 patienter

- langsom vaekst hos bgrn

- forstoppelse

- @get tryki hjernen, eventuelt med gget tryk i gjet (haevelse af den optiske disk) hos unge

- pget risiko for blodpropper, betandelse i blodkarrene (i forbindelse med opher af kortison efter langtidsbehandling)
- trethed, generel fglelse af at vaere syg

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

Nogle af ovenstdende bivirkninger er kun indberettet efter langtidsbehandling med oral budesonid.

Da Budenocare rektalskum virker lokalt, er risikoen for bivirkninger generelt lavere end ved brug af kortisonpraeparater med systemisk virkning (pavirker hele
kroppen).

Hvis du har vaeret i behandling med et staerkere kortisonpraeparat, fgr du pabegyndte behandlingen med Budenocare, kan dine symptomer vende tilbage, nar
du skifter medicin.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denneindlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar Budenocare utilgeengeligt for bgrn.
Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Ma ikke opbevares i keleskab eller nedfryses.

Denne spraybeholder er under tryk og indeholder antaendelig drivgas.

Skal beskyttes mod sollys og ma ikke udsettes for temperaturer over 50 °C.
Ma ikke punkteres eller braendes, heller ikke nar den er temt.

Holdbarhed efter farste ibrugtagning: 4 uger.



Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Budenocare indeholder:

- Aktivt stof: budesonid.
1 dosis med 1,2 g skum indeholder 2 mg budesonid.

- @vrige indholdsstoffer: cetylalkohol, emulgerende voks, renset vand, dinatriumedetat, macrogolstearylether, propylenglycol, citronsyremonohydrat og
n-butan, isobutan og propan som drivgas.

Udseende og pakningsstorrelser
Budenocare rektalskum er hvid til svag hvid, cremet, fast skum opbevaret i en trykbeholder.

Budenocare findes i pakninger med 1 trykbeholder med 14 doseringsapplikatorer og 14 plastikposer til hygiejnisk afskaffelse af brugte applikatorer.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Eshjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Eshjerg V

Budenocare svarer til Budenofalk.

Denne indlegsseddel blev senest &ndret september 2022.



