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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Budenofalk Uno 9 mg enterosolventni granule
budesonidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

AN S e

Co je Budenofalk Uno a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Budenofalk Uno uZivat
Jak se Budenofalk Uno uziva

Mozné nezadouci Gcinky

Jak Budenofalk Uno uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Budenofalk Uno a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou v pfipravku Budenofalk Uno je budesonid, ktery se vyznacuje vyraznym mistnim
protizanétlivym ucinkem. Uziva se pro lécbu zanétlivych stfevnich onemocnéni.

Budenofalk Uno je uzivan pfi 1écbé

2.

Crohnovy nemoci: mirma az stfedné¢ tézka akutni forma chronického zanétlivého stfevniho
onemocnéni postihujici dolni ¢ast tenkého stfeva (ileum) a/nebo horni ¢ast tlustého stfeva
(vzestupny tracnik)

akutniho stadia mikroskopické kolitidy: onemocnéni, jehoz podtypy jsou kolagenni

a lymfocytarni kolitida, charakterizované chronickym zanétem tlustého stieva, zpravidla
doprovazenym chronickymi vodnatymi prijmy

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Budenofalk Uno uZivat

NeuZivejte Budenofalk Uno

jestlize jste alergicky(4) na budesonid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6)
jestlize mate zdvazZné jaterni onemocnéni (jaternicirhozu)

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Budenofalk Uno se porad’te se svym lékarem, pokud mate:

tuberkulozu

vysoky krevni tlak

cukrovku (diabetes mellitus) nebo rodinny vyskytcukrovky
fidnuti kosti (osteoporozu)

zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied



- zvyseny nitroo¢ni tlak (zeleny zakal) nebo o¢ni choroby jako je zakaleni o¢ni ¢oc¢ky (Sedy zakal)
nebo rodinny vyskyt zeleného zakalu (glaukomu)
- z&vazné jaterni onemocnéni

Ptipravek Budenofalk Uno neni vhodny pro pacienty s Crohnovou nemoci postihujici horni ¢ast zazivaciho
traktu.

V ptipadech, kdy onemocnéni zplisobuje mimostievni ptiznaky (postihuje napi. kizi, oci a klouby), je
1écebny ucinek piipravku nepravdépodobny.

Béhem lécby piipravkem, zejména pii vy$$im davkovani a delSim trvani 1écby, se mohou objevit
nezadouci ucinky, které jsou typické pro systémové glukokortikoidy a mohou postihnout vSechny Casti
téla (viz bod 4 Mozné nezadouci Gcinky).

DalSi opatieni béhem 1é¢by Budenofalk Uno:

- Informujte 1ékate, pokud mate infekci. Pfiznaky né€kterych infekci mohou byt atypické nebo
méné vyrazné.

- Vyhnéte se kontaktu s osobami, které maji plané neStovice nebo pasovy opar, pokud jste tato
onemocnéni neprodélali v minulosti. Mohli byste mit zavaznéjsi prabeh téchto onemocnéni. Pokud
pfijdete do kontaktu s planymi neStovicemi nebo pasovym oparem, je nezbytné oznamit to svému
1¢kati.

- Sdélte 1€kati, pokud jste jesté neprodélali spalnicky.

- Pokud potiebujete byt ockovani, porad’te se nejprve se svymlékaiem.

- Pokud podstupujete chirurgicky zékrok, oznamte 1€kafi, ze uzivate Budenofalk Uno.

- Jestlize jste pfed zahajenim 1éCby ptipravkem byli 1é¢eni glukokortikoidy se siln€j$im ucinkem, pti
zahajeni 1écby Budenofalk Uno se mohou znovu objevit pfiznaky onemocnéni. V tomto ptipadé
kontaktujte svého Iékare.

- Pokud se u vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat'te se na svého lékare.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Budenofalk Uno
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.
Zejména:
- srdecni glykosidy jako je digoxin (I€ky uzivané pii lécbe srdecnichonemocnéni)
- diuretika (I1¢ky zvysujici vylu¢ovani moci)
- ketokonazol nebo itrakonazol (Iéky k 1écbé plisnovych onemocnéni)
- antibiotika uzivana k 1é¢bé¢ infekci (jako jeklarithromycin)
- karbamazepin (1¢k k 1écbé epilepsie)
- rifampicin (1€k k 1é¢bé tuberkuldzy)
- estrogeny a peroralni antikoncepéni pripravky
- cimetidin (pouzivany ke snizeni kyselosti zalude¢nist’avy)

Neékteré 1éky mohou zvySovat uc¢inky Budenofalk Uno, a pokud tyto 1éky pouzivate (véetné nékterych 1éku
na HIV: ritonavir, kobicistat), Vas lékai miize rozhodnout, Ze je tieba Vas peclivé sledovat.

Pti souc¢asném podavani cholestyraminu (1¢k na zvySenou hladinu cholesterolu a také k 1écbé prijmit)
nebo antacid (na travici potize) a Budenofalk Uno, uzivejte tyto pfipravky s odstupem alespoii 2 hodiny.

Pripravek Budenofalk Uno by mohl ovlivnit vysledky testii provadénych Vasim 1ékafem nebo
v nemocnici. Pfed provedenim testi informujte svého 1ékate, ze uzivate Budenofalk Uno.

Budenofalk Uno s jidlem a pitim

Béhem 1é¢by piipravkem Budenofalk Uno nepijte grapefruitovy dZus, protoze muze dojit ke zméné
ucinnosti budesonidu.
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Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

V téhotenstvi uzivejte Budenofalk Uno pouze na vyslovné doporuceni l1ékate.

Budesonid se v malém mnozstvi vylucuje do matefského mléka. Pokud kojite, uzivejte Budenofalk Uno
pouze na vyslovné doporuceni Iékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neptedpoklada se vliv na schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.

Budenofalk Uno obsahuje sacharézu, laktézu a sorbitol

Pokud Vam Iékar sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékarem, nez za¢nete tento 1€Civy
pripravek uzivat.

Tento ptipravek obsahuje 900 mg fruktozy v jednom sacku. Sorbitol je zdrojem fruktozy. Pokud Vam lékat
sdélil, Ze nesnasite n¢které cukry, nebo pokud mate diagnostikovanou vrozenou nesnasenlivost fruktozy,
coz je vzacné genetické onemocnéni, pii kterém pacienti nejsou schopni rozlozit fruktdzu, informujte svého
1ékate, nez uzijete nebo nez je Vam podan tento ptipravek.

3. Jak se Budenofalk Uno uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Doporucena davka pripravku je

rohn nem mikroskopicka Koliti
Dospéli (nad 18 let)
Pokud 1ékat neurci jinak, uzivejte 1 sacek rano.

PouZziti u déti a dospivajicich
Ptipravek by nemél byt pouzivan u déti do 18 let.

Zpusob podani

Budenofalk Uno je urcen pouze pro podani Usty.

Uzivejte 30 minut pied snidani. Obsah sacku vlozte ptimo na jazyk a zapijte sklenici vody. Granule
nezvykejte, protoze by mohla byt ovlivnéna jejich ucinnost.

Trvani 1écby
Doba lécby je obecné 8 tydnd.

O délce 1écby rozhodne 1ékar podle Vaseho klinického stavu.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Budenofalk Uno, nez jste mél(a)

Jestlize jste uZzili najednou vetsi mnozstvi I€ku, vezméte si piisti ddvku v predepsaném mnozstvi. Davku
nesnizujte. V piipad¢ pochybnosti kontaktujte 1ékare, ktery rozhodne o dal$sim postupu. Pokud je to
mozné, vezmeéte s sebou obal a tuto pfibalovou informaci.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Budenofalk Uno
Pokud jste si davku zapomnéli vzit, pokracujte v 1é¢eni davkou predepsanou. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Budenofalk Uno
Vzdy se porad’te se svym lékatem pred prerusenim nebo pred¢asnym ukoncenim lécby. Je dulezité, abyste
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1é¢bu pripravkem nepferuSili nahle, protoze by mohlo dojit k opétovnému onemocnéni. UZzivejte
pripravek, dokud lékai nerozhodne o ukonceni 1éCby, a to ani v pripad¢ zlepseni Vaseho zdravotniho
stavu.

Lékat by mél snizovat davku piipravku postupné, z 1 sacku kazdy den na 1 sa¢ek obden po dobu alespon 2
tydnu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

4. MoZné neZadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich u¢inku, sdélte to okamzZité svému lékari:
° infekce

. bolest hlavy

. zmény v chovani jako deprese, podrazdénost, euforie, neklid, izkost nebo agrese

Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Casté: mohou se vyskytnout aZ u 1 pacienta z 10

— Cushingliv syndrom — napi. mésickovity (kulaty) oblicej, prirtistek télesné hmotnosti, snizena
tolerance gluko6zy, zvySené hodnoty glukézy v krvi, vysoky krevni tlak, zadrzovani tekutin ve
tkanich (napft. otoky nohou), zvysené vylucovani drasliku (hypokalemie), nepravidelna menstruace
a nadmérné ochlupeni u Zen, impotence, abnormalni laboratorni nalezy (snizena funkce ktry
nadledvin), Cervené pruhovité trhliny v kiizi (strie z roztazeni),akné

— porucha traveni, iritace Zaludku (dyspepsie), bolest biicha

— zvysené riziko infekci

— bolest svaltl a kloubti, svalova slabost a zaskuby

- krehké kosti (osteoporoza)

— bolest hlavy

— zmény nalady jako je deprese, podrazdénost a euforie

— vyrazka z precitlivélosti, ¢ervené skvrny z krvaceni do kiize, zpomalené hojeni ran, lokalni kozni
reakce jako je kontaktni dermatitida

Méné casté: mohou se vyskytnout aZ u 1 pacienta ze 100
- viedy zaludku nebo tenkého stfeva
- neklid se zvySenou fyzickou aktivitou, izkost

Vzacné: mohou se vyskytnout aZ u 1 pacienta z 1 000

- rozmazané vidéni

- zangt slinivky bfisni

- kostni ztrata z divodu nedostate¢ného prokrveni (osteonekrédza)
- agrese

- zhmozdéni

Velmi vzacné: mohou se vyskytnout aZ u 1 pacienta z 10 000
- zpomaleny rust u déti
- zacpa
— zvySeny nitrolebni tlak s pfipadnym zvysenym nitroocnim tlakem (otok papily optického nervu u
dospivajicich)
- zvySené riziko zilni trombozy, zanéty cév (po ukonceni dlouhodobé 1écby kortikoidy)
— unava, celkova vycerpanost
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Tyto nezadouci uCinky jsou typické pro glukokortikoidy a vétSinu lze ocekavat pfi 1écbé jinymi
glukokortikoidy. Mohou se objevit v zavislosti na davce, trvani 1é€by, soucasné nebo diivejsi 1é¢be jinymi
glukokortikoidy a na citlivosti jednotlivce.

Pokud jste pted zahajenim 1é€by piipravkem Budenofalk Uno byli léceni siln€jSim glukokortikoidem,
mohou se vase pfiznaky po zmén¢ 1éku znovu objevit.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1&¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak Budenofalk Uno uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a sacku. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace Co Budenofalk Uno obsahuje
Lécivou latkou je: budesonidum 9 mg v jednom sacku s enterosolventnimi granulemi

Dalsi sloZkami jsou:

Methakrylatovy kopolymer typ RL (typ A) (Eudragit RL), granulovany methakrylatovy kopolymer RS
(typ B) (Eudragit RS), kyselina citronova (pro upravu pH), monohydrat laktozy, citronové aroma
v prasku, magnesium-stearat, kopolymer MA/MMA 1:1 (Eudragit L 100), methakrylatovy kopolymer typ
S (Eudragit S 100), povidon K25, sukral6za, zrnény cukr (sachardza a kukuti¢ny skrob), sorbitol (E420),
mastek, triethyl-citrat, xanthanova klovatina (viz bod 2 pro dalsi informace o laktoze, sacharoze a
sorbitolu).

Jak pripravek Budenofalk Uno vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Budenofalk Uno jsou bilé az naSedlé enterosolventni granule a bily az svétle zluty prasek
s citronovou pfichuti v jednom sacku.

Velikost baleni
15, 20, 30, 50 a 60 sackt v jednom baleni
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Dr. Falk Pharma GmbH

Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Némecko

Tel.: 0049 (0) 761/1514-0

Fax: 0049 (0) 761/1514-321

E-mail: zentrale@drfalkpharma.de

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ewopharma, spol. s r.o.
Tel: 00420 267 311 613

E-mail: info@ewopharma.cz

Tento 1écivy ptipravek je v ¢lenskych stdtech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie, Bulharsko, Kypr, Ceska republika, Dansko, Finsko, Némecko, Recko, Madarsko, Irsko,
Lucembursko, Nizozemsko, Norsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko, Svédsko,
Spojené kralovstvi: Budenofalk

Rakousko: Budo-San

Francie: MIKICORT

Italie: Intesticortmono

Spanélsko: Intestifalk

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 07/2023
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