FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Budenofalk

9 mg enterogranulat
budesonid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Budenofalk granulat ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar Budenofalk granulat
3. Hur du tar Budenofalk granulat

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Budenofalk granulat ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Budenofalk granulat ar och vad det anvands
for

Budenofalk granulat innehaller den aktiva substansen budesonid,
en typ av lokalt verkande steroid som anvands for att behandla
kroniska inflammationssjukdomar i tarmen.

Budenofalk granulat anvands vid behandling av

® Crohns sjukdom: milda till mattliga akuta attacker av kronisk
inflammation i den nedre delen av tunntarmen (ileum)
och/eller dvre delen av tjocktarmen (colon ascendens)

® Akuta episoder av mikroskopisk kolit: en sjukdom med
undertyperna kollagen kolit och lymfocytar kolit, som
kannetecknas av kronisk inflammation i tjocktarmen som
vanligtvis atféljs av kronisk vattnig diarré.

2. Vad du behover veta innan du tar Budenofalk
granulat

Ta inte Budenofalk granulat

" om du ar allergisk mot budesonid eller mot nagot annat
innehallsémnen i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
- om du har en allvarlig leversjukdom (levercirros)
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Budenofalk
granulat om du har:;

" tuberkulos

- hogt blodtryck

- diabetes, eller om nagon i familjen har fatt diagnosen diabetes

"~ benskorhet (osteoporos)

" sar i magsacken eller forsta delen av tunntarmen (peptiskt
magsar)

~ Okat tryck i ogonen (glaukom) eller 6gonbesvar som grumling
av linsen (katarakt) eller om nagon i familjen har fatt
diagnosen glaukom

- allvarliga leverproblem

Budenofalk granulat ar inte lampligt for patienter med
Crohns sjukdom i ovre delen av mag-tarmkanalen.

Ibland kan denna sjukdom orsaka symtom utanfor tarmen (t.ex.
paverka hud, 6gon och leder). Dessa symtom kommer troligtvis
inte att forbattras av behandlingen med detta lakemedel.

Typiska effekter av kortisonlakemedel kan forekomma och kan
paverka alla delar av kroppen, sarskilt om du tar Budenofalk
granulat i hoga doser och under langa perioder (se avsnitt 4,
Eventuella biverkningar).

Ytterligare forsiktighetsatgarder vid behandling med Budenofalk
granulat:
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" Beratta for din Iakare om du har en infektion. Symtomen for
vissa infektioner kan avvika fran det normala eller vara
otydliga.

" Hall dig borta fran personer som har vattkoppor eller herpes
zoster (baltros), om du inte har haft dessa sjukdomar. Dessa
kan paverka dig allvarligt. Om du kommer i kontakt med nagon
som har vattkoppor eller baltros, ska du omedelbart kontakta
lakaren.

~ Tala om for [akaren om du inte har haft masslingen.

"~ Om du vet att du maste vaccineras, prata forst med lakaren.

- Om du vet att du ska genomga en operation, tala om for
lakaren att du tar Budenofalk granulat.

"~ Om du har fatt behandling med ett starkare kortisonpreparat
innan du borjar ta Budenofalk granulat, kan symtomen
aterkomma nar du byter ldkemedel. Kontakta lakaren om detta
intraffar.

- Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra
synrubbningar.

Andra lakemedel och Budenofalk granulat

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Sarskilt:

" hjartglykosider som digoxin (lakemedel for att behandla
hjartsjukdomar)

- diuretika (for att avlagsna dverskott av vatska fran kroppen)

- ketokonazol eller itrakonazol (for att behandla
svampinfektioner)

- antibiotika for att behandla infektioner (t.ex. klaritromycin)

- karbamazepin (for att behandla epilepsi)

- rifampicin (for att behandla tuberkulos)
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- ostrogen eller p-piller
- cimetidin (for att hamma syraproduktionen i magen).

Vissa lakemedel kan dka effekterna av Budenofalk granulat och din
lakare kan vilja overvaka dig noga om du tar dessa lakemedel
(t.ex. vissa lakemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

Om du tar kolestyramin (for hyperkolesterolemi och aven for att
behandla diarré) eller antacida (for matsmaltningen) i tillagg till
Budenofalk granulat, ta dessa lakemedel med minst 2 timmars
mellanrum.

Budenofalk granulat kan paverka resultaten av eventuella tester
som utfors av din ldkare eller pa sjukhus. Beréatta for lakaren att du
tar Budenofalk granulat innan nagot test gors.

Budenofalk granulat med mat och dryck

Du ska inte dricka grapefruktjuice nar du tar detta lakemedel
eftersom det kan forandra lakemedlets effekter.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Ta bara Budenofalk granulat under graviditet om lakaren sager att
du ska gora det.

Budesonid i sma mangder gar over i brostmjolk. Om du ammar ska
du bara ta Budenofalk granulat om lakaren sager att du ska gora
det.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Budenofalk granulat férvantas inte paverka din formaga att kéra bil
eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Budenofalk granulat innehaller sackaros, laktos
och sorbitol

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan
du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller 900 mg sorbitol per dospase. Sorbitol ar
en kalla till fruktos. Om du inte tal vissa sockerarter, eller om du
har diagnostiserats med hereditar fruktosintolerans, en sallsynt,
arftlig sjukdom som gor att man inte kan bryta ner fruktos,
kontakta lakare innan du anvander detta lakemedel.

3. Hur du tar Budenofalk granulat

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos ar

Crohns sjukdom och mikroskopisk kolit
Vuxna (6ver 18 ar)
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Ta en dospase pa morgonen om du inte har fatt nagon annan
information av lakaren.

Anvanding for barn och ungdomar
Budenofalk granulat ska INTE anvandas av barn under 18 ar.

Administreringssatt

Budenofalk granulat ska bara tas via munnen.

Du ska ta Budenofalk granulat cirka %2 timme fore frukost. Lagg
granulatet direkt pa tungan och svalj det med ett glas vatten.
Tugga inte pa granulatet eftersom det kan leda till att det inte
fungerar pa ratt satt.

Behandlingens varaktighet
Din behandling bor paga i cirka 8 veckor.

Lakaren bestammer hur lange du ska fortsatta ta lakemedlet,
beroende pa ditt tillstand.

Om du har tagit for stor mangd av Budenofalk
granulat

Om du har tagit for mycket lakemedel vid ett tillfalle, ta nasta dos
enligt ordinationen. Ta inte mindre mangd. Kontakta lakaren om du
ar tveksam, sa att han eller hon kan bestdmma vad du ska gora. Ta
om mojligt med kartongen och den har informationen.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Budenofalk granulat
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Om du har glomt en dos, fortsatt bara behandlingen med ordinerad
dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Budenofalk granulat

Tala med lakaren om du vill avbryta eller avsluta behandlingen
tidigare. Det ar viktigt att du inte slutar ta lakemedlIet abrupt
eftersom det kan gora att du blir sjuk. Fortsatt ta lakemedlet tills
lakaren sager att du ska sluta, aven om du borjar kanna dig battre.

Din lakare kommer troligtvis vilja reducera dosen successivt, fran
en dospase varje dag till en dospase varannan dag i minst
2 veckor.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Om du drabbas av nagot av féljande symtom efter att du tagit
detta lakemedel ska du omedelbart kontakta lakare:

" infektion

" huvudvark

" beteendeférandringar sasom depression, irritation, eufori,
rastloshet, angest och aggression.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
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- Cushings syndrom - t.ex. med rundat ansikte, viktokning,
minskad glukostolerans, hogt blodsocker, hogt blodtryck,
vatskeansamling i kroppen (t.ex. svullna ben), okad utsondring
av kalium (hypokalemi), oregelbundna menstruationer hos
kvinnor, oonskad kroppsbeharing hos kvinnor, impotens,
avvikande laboratorieresultat (nedsatt binjurefunktion), roda
strimmor pa huden (bristningar), akne

" magbesvar, irriterad mage (dyspepsi), buksmarta

"~ Okad infektionsrisk

- muskel-och ledvark, muskelsvaghet, muskelryckningar

- benskorhet (osteoporos)

" huvudvark

- humorsvangningar, t.ex. depression, irritation och eufori

- utslag till foljd av overkanslighetsreaktioner, roda prickar
orsakade av blédningar i huden, fordrojd sarlakning, lokala
hudreaktioner, t.ex. kontakteksem

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

" sar i magen eller tunntarmen
" rastléshet med okad fysisk aktivitet, angest

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

- dimsyn

~ inflammation i bukspottkorteln

" benforlust orsakad av dalig blodcirkulation
" aggression

" blamarken
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Mycket sallsynta(kan férekomma hos upp till 1 av 10
000 anvandare)

- hammad tillvaxt hos barn

- forstoppning

- Okat tryck i hjarnan, eventuellt med okat tryck i 6gonen
(svullnad av synnervspapillen) hos ungdomar

- Okad risk for blodpropp, inflammation i blodkarlen (kan uppsta
efter att en langvarig kortisonbehandling avslutats)

" trotthet, allman sjukdomskansla

Dessa biverkningar ar typiska vid medicinering med steroider och
de flesta kan aven forvantas vid behandling med andra steroider.
De kan uppkomma beroende pa din dos, behandlingens langd, om
du har fatt eller far behandling med andra kortisonpreparat, och
din individuella kanslighet. Om du har behandlats med ett starkare
kortisonpreparat innan du pabdrjade behandlingen med
Budenofalk granulat, kan dina symtom aterkomma néar lakemedlet
byts ut.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Budenofalk granulat ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och
dospasen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar budesonid. Varje dospase enterogranulat
innehaller 9 mg budesonid.

Ovriga innehallsémnen &r ammoniometakrylat copolymer (typ A)
(Eudragit RL), ammoniometakrylat copolymer (typ B) (Eudragit RS),
citronsyra, laktosmonohydrat, citronsmak, magnesiumstearat,
metakrylsyra-metylmetakrylasampolymer (1:1) (Eudragit L 100),
metakrylsyra-metylmetakrylatsampolymerpolymer (1:2) (Eudragit
S 100), povidon K25, sukralos, sockersfarer (bestaende av sackaros
och majsstarkelse), sorbitol (E420), talk, trietylcitrat,
xanthangummi. (Se avsnitt 2 for ytterligare information om laktos,
sackaros och sorbitol).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Budenofalk granulat ar vitt till benvitt enterogranulat och vitt till
ljusgult pulver med citronsmak i en dospase.
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Budenofalk granulat finns i forpackningsstorlekar om 15, 20, 30, 50
och 60 dospasar. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar
att marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Tyskland

Information lamnas av:

Vifor Pharma Nordiska AB

Gustav lll:s Boulevard 46

169 73 Solna

Sverige

Tel. +46 8 5580 6600

e-mail: info.nordic@viforpharma.com

Detta lakemedel ar godkant av medlemsstaterna inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien, Bulgarien, Cypern, Tjeckiska Republiken, Danmark,
Finland, Tyskland, Grekland, Ungern, Irland, Luxemburg,
Nederlanderna, Norge, Portugal, Rumanien, Slovakien, Slovenien,
Sverige, Storbritannien: Budenofalk

Osterrike: Budo-San

Frankrike: MIKICORT

Italien: Intesticortmono

Spanien: Intestifalk
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Denna bipacksedel andrades senast 2022-01-24.
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