Indlzegsseddel: Information til patienten

Budenofalk 4 mg suppositorier
budesonid

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
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4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Budenofalk 4 mg suppositorier indeholder det aktive stof budesonid, som er et lokalt virkende steroid,
der bruges til at behandle betendelsestilstande i tarmen.

Budenofalk 4 mg suppositorier anvendes til behandling af akutte episoder af betaendelsestilstande i
endetarmen (ulcergs proktitis) hos voksne patienter.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Budenofalk 4 mg suppositorier

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

Brug ikke Budenofalk 4 mg suppositorier

- hvis du er allergisk over for budesonid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Budenofalk
(angivet i punkt 6)

- hvis du har en alvorlig leversygdom (skrumpelever).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du bruger Budenofalk 4 mg suppositorier, hvis du har

- tuberkulose

- hejt blodtryk

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

- knogleskerhed (osteoporose)

- sarimaven eller i forste del af tyndtarmen (mavesar)

- gget tryk i gjet (gren steer) eller gjenproblemer, sésom uklarhed af linsen (gra staer), eller hvis gron
steer tidligere er blevet diagnosticeret i din familie


http://www.indlaegsseddel.dk/

- leverproblemer
- nyreproblemer

Yderligere forholdsregler under behandling med Budenofalk 4 mg suppositorier

- Fortal det til leegen, hvis du har en infektion. Symptomerne pé nogle infektioner kan vere
atypiske eller mindre udtalte.

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

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

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

- Hvis du ved, at du skal have en operation, skal du fortalle til din laege, at du bruger Budenofalk
4 mg suppositorier.

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

Budenofalk 4 mg suppositorier kan pavirke resultaterne af undersggelser hos lagen eller pa hospitalet.
Fortael laegen, at du bruger Budenofalk 4 mg suppositorier, for der udferes undersogelser.

/Eldre
Zldre patienter skal overvages neje for bivirkninger.

Beorn og unge
Budenofalk 4 mg suppositorier ber ikke anvendes til bern og unge under 18 &r. Brugen af dette
leegemiddel til patienter under 18 ar er endnu ikke blevet undersogt.

Brug af andre lzegemidler sammen med Budenofalk 4 mg suppositorier
Fortel det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planleegger at bruge andre leegemidler. Ver iser opmaerksom pa:

- hjerteglykosider sisom digoxin (medicin til behandling af hjertelidelser)

- diuretika (for at fjerne overskydende vaske fra kroppen)

- ketoconazol eller itraconazol (til behandling af svampeinfektioner)

- clarithromycin, et antibiotikum, der anvendes til behandling af infektioner
- carbamazepin (anvendes til behandling af epilepsi)

- rifampicin (til behandling af tuberkulose)

- ostrogener eller orale praventionsmidler

Nogle legemidler kan ege virkningen af Budenofalk 4 mg suppositorier, og din leege vil enske at
overvage dig omhyggeligt, hvis du tager sidanne leegemidler (inklusive visse former for hiv-medicin,
herunder ritonavir, cobicistat).

Brug af Budenofalk 4 mg suppositorier sammen med mad og drikke
Du maé ikke drikke grapefrugtjuice samtidig med, at du bruger dette leegemiddel, 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 sperge din lege til rdds, for du bruger dette leegemiddel.

Du ber kun bruge Budenofalk 4 mg suppositorier under graviditeten, hvis din leege siger, at du skal.

Budesonid udskilles i smi mangder i modermalken. Hvis du ammer, ma du kun bruge Budenofalk
4 mg suppositorier, hvis din leege siger, at du skal.



Trafik- og arbejdssikkerhed
Budenofalk 4 mg suppositorier forventes ikke at pavirke din evne til at fore motorkeretgj eller betjene
maskiner.

3. Sadan skal du bruge Budenofalk 4 mg suppositorier

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

Dosering
Den anbefalede dosis er et Budenofalk 4 mg suppositorie dagligt.

Administrationsmetode

Dette leegemiddel ma kun bruges rektalt, s& det skal indferes gennem endetarmen. Det ma IKKE tages
gennem munden.

Budenofalk 4 mg suppositorier skal bruges ved sengetid, s& suppositoriet bliver siddende pé plads
leengst muligt.

Sadan indferes suppositoriet

- Suppositoriet skal indferes efter du har varet pa toilettet og temt tarmen, hvis det er muligt.
- Vask henderne grundigt.

- Tag forsigtigt suppositoriet ud af B
strippen lige for brug. %;fﬁ

- Det kan gare det lettere at indfore

suppositoriet, hvis det varmes med ﬂi )
handfladerne lige for indfering. = /

- Hold om suppositoriet med tommel- og

pegefingeren. L‘{x

- Leg dig pa siden i en bekvem position, | _
og indfer suppositoriet forsigtigt og E mmg
dybt ind i endetarmen (rektum) med 1
den spidse ende forrest.

- Vask haenderne grundigt igen.

Behandlingsvarighed

Din laege vil beslutte, hvor leenge du skal fortsaette behandlingen med denne medicin. Det atheenger af
din tilstand. Akutte tilfzelde af inflammatoriske tarmsygdomme (ulceres proktitis) fortager sig typisk
inden for 6-8 uger.

Hyvis du har brugt for meget Budenofalk 4 mg suppositorier
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Budenofalk 4 mg suppositorier,
end der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).



Hyvis du har brugt for mange suppositorier pa én gang, skal du bruge din neeste dosis som foreskrevet.
Brug ikke en mindre mangde. Hvis du er i tvivl, skal du tage kontakt til leegen, s han eller hun kan
beslutte det videre forlgb. Tag sesken og denne indlaegsseddel med dig, hvis muligt.

Hyvis du har glemt at bruge Budenofalk 4 mg suppositorier
Hvis du glemmer en dosis, skal du bare fortsatte din behandling med den foreskrevne dosis. Du méa
ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at bruge Budenofalk 4 mg suppositorier
Kontakt din lage, hvis du ensker at holde pause eller stoppe behandlingen for tid. Fortsaet med at
bruge din medicin, indtil din laege beder dig om at stoppe, ogsé selv om du begynder at fa det bedre.

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

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Folgende bivirkninger er blevet rapporteret under brugen af Budenofalk 4 mg suppositorier:

Meget almindelig: kan forekomme mere end 1 ud af 10 personer
- nedsat mangde af hormonet kortisol (binyrebarkhormon) i blodet

Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

- nedsat funktion af binyrene (sma kirtler ved siden af nyrerne)

- hovedpine

- redme

- mavesmerter, luft i maven, steerke mavesmerter pa grund af en akut beteendelse i bugspytkirtlen
- udslat

- menstruationsforandringer, sdsom uregelmaessig menstruation

Falgende bivirkninger er blevet rapporteret og er typiske for medicin som Budenofalk 4 mg
suppositorier (kortikosteroider), og kan derfor ogsé forekomme med denne medicin. Hyppigheden af
disse handelser kendes ikke pa nuvarende tidspunkt:

- gget risiko for infektion

- Cushings syndrom, der er forbundet med for megen kortikosteroid, og som forérsager opsvulmet
ansigtet, vegtogning, hejt blodsukker (hyperglykami), vaeskeophobning i veevene (f.eks. haevede
ben), nedsat kaliumniveau i blodet (hypokalizemi), uensket kropsbehéring hos kvinder, impotens,
streekmeerker pa huden, akne

- humersvingninger, f.eks. depression, irritabilitet eller eufori (opstemthed)

- rastleshed med eget fysisk aktivitet, angst, aggression

- slaret syn

- aget risiko for blodpropper, betaendelse i blodkarrene, hgjt blodtryk

- dyspepsi, sar i maven og tyndtarmen, forstoppelse

- allergisk hududslet, rede pletter pa grund af bladning i huden, forsinket sarheling, hudreaktioner
sasom kontaktdermatitis, bld maerker

- muskel- og ledsmerter, muskelsvaghed, muskeltreekninger

- knogleskerhed (osteoporose), knogleskade pa grund af darlig blodcirkulation (knoglenekrose)

- treethed og generel folelse af at vaere syg



Disse bivirkninger er typiske for steroid medicin. De kan forekomme athangigt af din dosis,
behandlingens varighed, og om du har veret eller er under behandling med andre kortisonpreaparater,
og din individuelle folsomhed.

Hvis du har vaeret i behandling med et steerkere kortisonpraeparat, for du pabegyndte behandlingen
med Budenofalk 4 mg suppositorier, kan dine symptomer vende tilbage, nar du skifter medicin.
Kontakt din lege, hvis dette sker.

Indberetning af bivirkninger

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

Laegemiddelstyrelsen

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.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa @sken og blisteren efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den nevnte méned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Budenofalk 4 mg suppositorier indeholder

- Aktivt stof: budesonid.
- Ovrige indholdsstoffer: ascorbylpalmitat E 340(i) og héardfedt.

Udseende og pakningssterrelser

Budenofalk 4 mg suppositorier er hvide, torpedoformede suppositorier (ca. 2 cm lange) med en glat
overflade.

Budenofalk 4 mg suppositorier findes i pakninger med 12, 30, 55 eller 60 suppositorier.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Dr. Falk Pharma GmbH



Leinenweberstrasse 5

79108 Freiburg

Tyskland

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

Fax: +49 (0)761 1514-321

E-mail: zentrale@drfalkpharma.de

Reprzsentant

Vifor Pharma Nordiska AB

Gustav III:s Boulevard 46

169 73 Solna

Sverige

Tel. +46 8 5580 6600

e-mail: info.nordic@viforpharma.com

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske
Samarbejdsomréide under folgende navne:

Belgien, Danmark, Finland, Irland, Letland, Litauen, Luxembourg, Holland, Norge, Portugal,
Rumenien, Slovakiet, Slovenien, Sverige, Tjekkiet, Tyskland Ungarn, Ostrig: Budenofalk
Kroatien, Cypern: Budosan

Grackenland: Budenofalk procto

Italien: Intesticortproct

Frankrig: Mikicort

Spanien: Intestifalk

Denne indlegsseddel blev senest &endret 22.05.2024
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