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Piibalova informace: informace pro pacienta

Budenofalk 2 mg rektalni péna
budesonidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, ato i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdé€lte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je Budenofalk 2 mg rektalni péna a k ¢emu se pouZziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Budenofalk 2 mg rektalni pénu pouzivat
3. Jak se Budenofalk 2 mg rektalni péna pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Budenofalk 2 mg rektalni pénu uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1.  Co je Budenofalk 2 mg rektalni péna a k ¢emu se pouZiva

Budenofalk 2 mg rektalni péna obsahuje 1é¢ivou latku budesonid, ktera patii do mistné ptsobicich
kortikoidt uréenych k 16¢bé zanétlivych stfevnich onemocnéni.

Budenofalk 2 mg rektalni péna se pouziva k 1é¢bé akutni faze chronického zanétlivého onemocnéni
kone¢niku a esovité klicky stfevni (ulcerézni kolitida).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Budenofalk 2 mg rektalni pénu pouZivat

Nepouzivejte Budenofalk 2 mg rektalni pénu
- jestlize jste alergicky(4) na budesonid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6)
- jestlize mate zavazné jaterni onemocnéni (jaterni cirhozu)

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Budenofalk se poradte se svym lékafem, pokud mate:

- tuberkulozu

- vysoky krevni tlak

- cukrovku (diabetes mellitus) nebo rodinny vyskyt cukrovky

- fidnuti kosti (osteoporozu)

- zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied

- zvySeny nitroo¢ni tlak (zeleny zakal) nebo o¢ni choroby, jako je zakaleni o¢ni Cocky (Sedy zakal)
nebo rodinny vyskyt zeleného zakalu (glaukomu)

- zavazné jaterni onemocnéni

Ptipravek Budenofalk neni vhodny pro pacienty s Crohnovou nemoci postihujici horni ¢ast zazivaciho
traktu.
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Béhem 1écby piipravkem, zejména pii vysSim davkovani a del§im trvani 1é¢by, se mohou objevit
nezadouci ucinky, které jsou typické pro systémové glukokortikoidy a mohou postihnout v§echny ¢asti
téla (viz bod 4, Mozné nezadouci ucinky).

Dalsi opatifeni béhem 1é¢by piipravkem Budenofalk rektalni péna:

- Informujte 1€katfe, pokud mate infekci. Piiznaky nékterych infekci mohou byt neobvyklé nebo
méné vyrazné.

- Pokud jste jesté neprodélal(a) plané neStovice nebo pasovy opar (herpes zoster), vyhnéte se
kontaktu s osobami nemocnymi planymi nestovicemi nebo pasovym oparem. Mohl(a) byste mit
pasovym oparem, je nezbytné oznamit to neprodlené 1ékafi.

- Sdélte 1ékati, pokud jste jesté neprodélal(a) spalnicky.

- Pokud potiebujete byt ockovan(a), porad’te se nejprve se svym lékafem.

- Pokud podstupujete chirurgicky zakrok, oznamte 1ékafi, Ze pouZivate piipravek Budenofalk
rektalni péna.

- Jestlize jste pfed zahajenim 1é¢by pripravkem byl(a) 1éCen(a) glukokortikoidy se silnéjSim
ucinkem, pii zahajeni 1écby Budenofalkem se mohou znovu objevit piiznaky onemocnéni.
V tomto piipad¢ kontaktujte svého 1ékare.

- Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jind porucha zraku, obrat’te se na svého lékafe.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Budenofalk rektalni péna

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob&
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zejména:

- srde¢ni glykosidy, jako je digoxin (1éky uzivané k 1é¢bé srde¢nich onemocnéni)
- diuretika (1éky zvySujici vylu¢ovani moci)

- ketokonazol nebo itrakonazol (1éky k 1é¢bé plisiiovych onemocnéni)

- antibiotika uzivana k 1é¢bé infekci (jako je klarithromycin)

- karbamazepin (1ék k 1é¢bé epilepsie)

- rifampicin (1ék k 1é¢bé tuberkulédzy)

- estrogeny a peroralni antikoncepéni pripravky

Nekteré 1éky mohou zvySovat Gcinky ptipravku Budenofalk 2 mg rektalni péna, a pokud tyto 1éky
pouzivate (véetné nekterych 1ékd na HIV: ritonavir, kobicistat), 1ékat mize rozhodnout, Ze je tfeba
Vs peclive sledovat.

Pripravek Budenofalk 2 mg rektani péna mtize ovlivnit vysledky testl provadénych Vasim Iékafem nebo
V nemocnici. Pfed provedenim testd informujte svého Iékate, ze pouzivate Budenofalk.

Budenofalk 2 mg rektalni péna s jidlem a pitim
Béhem 1é¢by piipravkem Budenofalk nepijte grapefruitovy dZus, protoze mtize dojit ke zméné
ucinnosti budesonidu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

V téhotenstvi pouzivejte pripravek Budenofalk pouze na vyslovné doporuceni 1ékare.

Budesonid se v malém mnozstvi vylu¢uje do matefského mléka. Pokud kojite, pouzivejte ptipravek
Budenofalk pouze na vyslovné doporuceni lékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nepiedpoklada se vliv ptipravku Budenofalk na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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Budenofalk 2 mg rektalni péna obsahuje propylenglykol, cetylalkohol a cetylstearylalkohol
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 600,3 mg propylenglykolu v jedné davce. Propylenglykol mize
zpusobit podrazdéni kize.

Cetylalkohol a cetylstearylalkohol (slozka emulgujiciho vosku) mohou zptsobit mistni kozni reakce
(napt. kontaktni dermatitidu).

3. Jak se Budenofalk 2 mg rektalni péna pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Davkovani:
Dospéli od 18 let:
1 davka denn¢ rano nebo vecer pied spanim

Nejlepsiho vysledku je dosazeno, pokud je stievo pted aplikaci ptipravku vyprazdnéno.

D¢éti a dospivajici:
Piipravek Budenofalk 2 mg rektalni péna nema byt pouzivan u déti do 18 let vzhledem
k nedostate¢nym zkuSenostem s podavanim v tomto vékovém obdobi.

Zpusob pouziti:
Tento ptipravek je urcen pouze k podani do koneéniku.
Nepodavejte tsty, nepolykejte.

Schéma nadobky:
———— Pumpa
:M]:% [ Tryska

Aplikator
Nadobka

Aplikatory jsou v papirovém ochranném obalu. Obal pevné podrzte a aplikator zprudka vytahnéte.

Priprava k pouZiti rektalni pény:

Nasad'te aplikator na trysku nadobky.
Obsah nadobky protiepejte po dobu 15 sekund.

Pied prvnim pouzitim odstraite pojistny plastikovy prouzek pod pumpou.

Otocte pumpou tak, aby se pulkruhovy vyfez na jeji spodni strané dostal na uroven
aplikatoru. Nyni je nadobka piipravena K pouZiti.

@@@@ |
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Pouziti rektalni pény:

\ \ Na vrchol pumpy prilozte ukazovacek a nadobku otocte dnem vzhtiru. Sprej bude
spravné fungovat tehdy, pokud bude nadobka dnem vzhiiru ve svislé poloze.

Stoupnéte si jednou nohou na zidli nebo stolicku nebo si lehnéte na bok s dolni nohou
natazenou a horni nohou ohnutou, abyste udrzeli rovnovahu. Vlozte aplikator do
kone¢niku tak daleko, jak je to mozné. K podani davky rektalni pény zcela stlaéte 1x

p vrchol pumpy a poté jej pomalu uvoliujte. Pfi uvoliiovani vrcholu pumpy zacne ze
e spreje vystupovat péna. Aplikator ponechte pted jeho vytazenim na misté po dobu 10—

15 sekund, aby bylo zajisténo podani plné davky do kone¢niku a nedoslo k vytlageni a
rozliti pény.

s domacim odpadem. Pro dalsi aplikaci pouzijte novy aplikator. K zamezeni
samovolného tniku pény z nadobky mezi jednotlivymi aplikacemi oto¢te pumpou
dokola tak, aby byl ptilkruhovy vyfez na opacné strané, nez je tryska.

\L\ Po pouziti vlozte aplikator do ptiloZzeného plastikového sacku a zlikvidujte spolecné
\

e  Umyjte si ruce a pokud mozno az do piiStiho rana nechod’te na stolici.
e Pokud jste hospitalizovani nebo jste navstivili jiného 1ékare, sdélte mu, Ze pouzivate tento
piipravek.

Trvani lécby:
Délku 1é¢by uréuje osettujici 1ékat podle Vaseho stavu. Obecné akutni faze onemocnéni ustupuje
obvykle do 6 az 8 tydnt.

Pokud si myslite, Ze G¢inek Budenofalk 2 mg rektalni pény je piili$ silny nebo slaby, konzultujte tuto
skuteCnost se svym lékaiem

Jestlize jste pouzil(a) vétsi mnozstvi Budenofalk 2 mg rektalni pény, nez jste mél(a)

Jestlize jste pouzil(a) najednou vétsi mnozstvi 1éku, vezméte si pristi davku v predepsaném mnoZstvi.
Davku nesnizujte. V piipadé pochybnosti kontaktujte 1ékafe, ktery rozhodne o dal§im postupu. Pokud
je to mozné, vezméte s Sebou krabicku a tuto pfibalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Budenofalk 2mg rektalni pény
Pokud jste si davku zapomnél(a) vzit, pokracujte v 1écbé predepsanou davkou. Nezdvojndsobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat Budenofalk 2 mg rektalni pénu

Vzdy se porad’te se svym lékafem pied prerusenim nebo predcasnym ukoncenim 1écby.

Je dulezité, abyste 1éCbu piipravkem nepierusil(a) nahle, protoze by mohlo dojit k opétovnému
onemocnéni. Pouzivejte pripravek, dokud lékar nerozhodne o ukonceni 1écby, a to i v ptipadé zlepseni
Vaseho zdravotniho stavu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci uéinky

Podobné jako vSechny léky, muze mit i piipravek Budenofalk 2 mg rektalni péna nezadouci Gcinky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich acinki, sdélte to okamzité svému lékaii:
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e infekce
e Dbolest hlavy
e zmény v chovani jako deprese, podrazdénost, euforie, neklid, zkost nebo agrese

Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 10)

— paleni nebo bolesti v kone¢niku

— Cushingtiv syndrom — napt. mésicovity (kulaty) oblicej, ptirtstek t€lesné hmotnosti, snizena
tolerance glukdzy, zvysené hodnoty glukozy v krvi, vysoky krevni tlak, zadrzovani tekutin ve
tkanich (napf. otoky nohou), zvysené vylu¢ovani drasliku (hypokalemie), nepravidelna
menstruace a nadmémné ochlupeni u Zen, impotence, abnormalni laboratorni nalezy (sniZzena
funkce kiry nadledvin), ¢ervené trhlinky v kizi (strie z roztazeni), akné

— porucha traveni, podrazdéni zaludku (dyspepsie)

- zvySené riziko infekci

— bolest svalti a kloubt, svalova slabost a zaskuby

— kiehké kosti (osteopordza)

— bolest hlavy

- zmény nalady, jako je deprese, podrazdénost a euforie

— vyrazka z piecitlivélosti, Cervené skvrny z krvaceni do kiize, zpomalené hojeni ran, mistni kozni
reakce, jako je kontaktni dermatitida

Méné Casté (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta ze 100)

— zvysena chut’ k jidlu

— zmény krve (zvySeni rychlosti sedimentace ¢ervenych krvinek, zvyseni poctu bilych krvinek)

— pocit na zvraceni, bolest bficha, plynatost, brnéni nebo necitlivost v bfise, trhliny v kone¢niku,
viedy v ustech, ¢asté nutkani vyprazdnéni stiev, krvaceni z kone¢niku

- viedy v Zaludku nebo tenkém stieveé

- zmény hodnot jaternich funkci

- zmény hodnot funkci slinivky bfi$ni, zmény hladin hormont kdry nadledvin

- infekce mocCového ustroji

- zavraté, poruchy cichu

- nespavost, neklid se zvySenou fyzickou aktivitou, tzkost

- zvysené poceni, slabost

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 1 000)

- rozmazané vidéni

- zanét slinivky bfisni

- kostni ztrata z divodu nedostatecného prokrveni (osteonekroza)
- agrese

- modfiny

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 10 000)

- zpomaleny rust u déti

- zacpa

- zvyseny nitrolebni tlak s pfipadnym zvySenym nitroo¢nim tlakem (otok papily optického nervu
U dospivajicich)

— zvysené riziko Zilni trombdzy, zanéty cév (po ukonceni dlouhodobé 1é¢by kortikoidy)

— unava, celkova vycerpanost

Tyto nezadouci ucinky jsou typické pro glukokortikoidy a vétSinu lze oéekavat pti 16¢bé jinymi

glukokortikoidy. Mohou se objevit v zavislosti na davce, trvani 1é¢by, soucasné nebo diivejsi 1écbé
jinymi glukokortikoidy a na citlivosti jednotlivce.
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Nékteré z téchto nezadoucich ucinkt byly zaznamenany jen po dlouhodobé 1é¢bé glukokortikoidy
podavanymi Usty.

Riziko nezadoucich uc¢inka ptipravku Budenofalk 2 mg rektalni péna je obecné nizsi nez u piipravki
s kortizonem, které plisobi systémove (puisobi v celém téle), v disledku jeho mistnich u¢inkd.

Pokud jste pred zahajenim lécby piipravkem Budenofalk 2 mg rektalni péna byl(a) 1écen(a) silngjSim
glukokortikoidem, mohou se Vase ptiznaky po zméné 1éku znovu objevit.

Pokud jste pfed zahajenim 1é¢by piipravkem Budenofalk 2 mg rektalni péna 1é¢ili siln€jsim
pripravkem s obsahem kortizonu, mohou se pfiznaky znovu objevit po zmené 1é¢ivého piipravku.

HlaSeni neZadoucich udinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci u€inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5.  Jak Budenofalk 2mg rektalni pénu uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnéj$im obalu a na dn¢ nadobky.

Po otevieni spotiebujte do 4 tydni.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pied chladem a mrazem.

Tlakova nadobka obsahuje hotlavé hnaci plyny. Nevystavujte ji teplotdm nad 50 °C, chraiite pfed
piimym slune¢nim zafenim. Nadobku nepropichujte, prazdnou nadobku nevhazujte do ohné.
Nepouzivejte v blizkosti ohn€ nebo rozzhavenych materiald.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Budenofalk 2 mg rektalni péna obsahuje

Lécivou latkou je budesonidum. Jedna davka (1,2 g rektalni pény) obsahuje budesonidum 2 mg.
Pomocné latky jsou: Cetylalkohol, emulgujici vosk, stearomakrogol, propylenglykol, dihydrat

dinatrium-edetatu, monohydrat kyseliny citronové, ¢isténa voda. Hnaci plyny: butan, isobutan a
propan.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak Budenofalk 2 mg rektalni péna vypada a co obsahuje toto baleni
Budenofalk 2 mg rektalni péna je bila az nasedla péna tuhé krémovité konzistence v tlakové nadobce.

Pipravek se vyrabi v baleni s 1 tlakovou nadobkou, 14 aplikatory a 14 plastovymi sacky nebo
s 2 tlakovymi nadobkami, 28 aplikatory a 28 plastovymi sac¢ky pro hygienickou likvidaci aplikatorg.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Dr. Falk Pharma GmbH

Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 4. 11. 2020
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