Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Budenofalk 2 mg/annos rektaalivaahto
budesonidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin laikkeen kiyttimisen, silli se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

o Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
o Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny [ddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
o Tamai lddke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Budenofalk-rektaalivaahto on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin kéytit Budenofalk-rektaalivaahtoa
Miten Budenofalk-rektaalivaahtoa kiytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Budenofalk-rektaalivaahdon séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SARAIE o

1. Miti Budenofalk-rektaalivaahto on ja mihin siti kiyte tién

Budenofalk-rektaalivaahdon vaikuttava aine on budesonidi. Se on paikallisesti vaikuttava steroidi, jota
kéytetddn tulehduksellisen suolistosairauden hoitoon.

Budenofalk-rektaalivaahtoa kéytetdan seuraavien tilojen hoitoon:

o Perdsuolen ja paksusuolen loppuosan (sigmasuolen) haavainen paksusuolitulehdus.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Budenofalk-re ktaalivaahtoa

Ali kiiyti Budenofalk-rektaalivaahtoa

o jos olet allerginen budesonidille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)
o jos sinulla on vaikea maksasairaus (maksakirroosi)

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkdrin kanssa ennen kuin kéytit Budenofalk-rektaalivaahtoa, jos sinulla on

o tuberkuloosi

korkea verenpaine

diabetes tai jollakin perheenjisenelldsi on diabetes

osteoporoosi (luukato)

maha- tai pohjukaissuolihaava (peptinen haavauma)

silménpainetauti (glaukooma) tai silmivaivoja, esim. kaihi, taijos suvussasion glaukoomaa
vaikea maksavika

Ladkkeen kdyton yhteydessé voi esiintyd koko elimistoon vaikuttavia kortisonivalmisteille tyypillisid

vaikutuksia, etenkin jos Budenofalk-rektaalivaahtoa kdytetddn pitkdaikaisesti suurina annoksina (ks.
kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset).
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Muut varotoimet Budenofalk-rektaalivaahdon kiyton aikana

- Kerro laédkdrille, jos sinulla on infektio. Joidenkin infektioiden oireet voivat olla epétyypillisid
tai lievid.

- Viltd kontaktia vesirokkoa tai vyOruusua sairastavien kanssa, jos sinulla eiole ollut néitd
sairauksia. Muuten voit sairastua vaikeasti. Jos joudut kontaktiin vesirokkoa tai vydruusua
sairastavan henkilon kanssa, ota heti yhteys ladkariin.

- Kerro laédkirille, jos et ole sairastanut tuhkarokkoa.

- Jos tarvitset rokotuksen, keskustele asiasta ensin lddkarin kanssa.

- Jos olet menossa leikkaukseen, kerro lddkérille Budenofalk-rektaalivaahdon kaytosta.

- Jos olet kdyttdnyt vahvempaa kortisonivalmistetta ennen Budenofalk-rektaalivaahdon kayttod,
oireet voivat uusiutua ldékkeen vaihdon jilkeen. Jos néin kiy, kerro asiasta lddkarille.

- Ota yhteyttd ladkariin, jos sinulla esiintyy nddn hdmértymista tai muita ndkohairioita.

Muut lifike valmis teet ja Bude nofalk-rektaalivaahto
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettiin kiyttanyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd. Taméa koskee etenkin seuraavia:

sydinglykosidit kuten digoksiini (sydanlddkkeitd)
diureetit (nesteenpoistolddkkeet)

ketokonatsoli tai itrakonats oli (sienilidkkeitd)
antibiootit kuten klaritromysiini (bakteerilddkkeitd)
karbamats e piini (epilepsialidke)

rifampisiini (tuberkuloosilidke)

estrogeenit tai e hkiisytabletit

Jotkin lddkkeet saattavat voimistaa Budenofalk-rektaalivaahto vaikutuksia, ja lidkéri saattaa haluta
seurata sinua tarkemmin, jos otat nditd lidkkeitd (kuten jotkin HIV -ladkkeet: ritonaviiri,
kobisistaatti).

Budenofalk-rektaalivaahto saattaa vaikuttaa lddkérin tekemien tai sairaalassa tehtdvien kokeiden
tuloksiin. Kerro ladkérille, ettd kdytit Budenofalk-rektaalivaahtoa, ennen kuin sinulle tehddén kokeita.

Budenofalk-rektaalivaahto ruuan ja juoman kanssa
Téamén lddkkeen kiyton aikana ei saa juoda greippimehua, koska se voi muuttaa lddkkeen vaikutusta.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmin lAdkkeen kayttoa.

Budenofalk-rektaalivaahtoa saa kdyttda raskauden aikana vain, jos ladkéri niin méaaraa.

Budesonidi erittyy rintamaitoon pienind méérinid. Budenofalk-rektaalivaahtoa saa kéyttd4 imetyksen
aikana vain, jos ladkari niin ma&araa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Budenofalk-rektaalivaahto ei todennékoisesti vaikuta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.
Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma

Budenofalk-rektaalivaahto sisiltiisi propyle eniglykolia, setyylialkoholia ja s etostearyylialkoholia
Tama ladkevalmiste sisdltid 600,3 mg propyleeniglykolia jokaisessa suihkauksessa
Budenofalk-rektaalivaahtoa. Propyleeniglykoli saattaa aiheuttaa ihodrsytysta.

Setyylialkoholi ja setostearyylialkoholi (emulgoituvan vahan ainesosa) saattavat aiheuttaa paikallisia
ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).
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3. Miten Budenofalk-rektaalivaahtoa kiytetiin

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin ladkéari on médrinnyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos
olet epavarma.

Suositeltu annos on:

Yli 18-vuotiaat aikuiset
Suositeltu annos on 1 suihkaus vuorokaudessa joko aamulla tai nukkumaanmenon yhteydessa.

Parhaan tuloksen saavuttamiseksi suoli kannattaa tyhjentéd ennen Budenofalk-rektaalivaahdon
kayttod.

Kaytto lapsille ja nuorille
Budenofalk-rektaalivaahtoa ei tule kayttda lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla, koska lidkkeen
kéaytostd tdssd ikdryhmédssd on vain vihin kokemusta.

Antotapa

Liadke on tarkoitettu kéytettidviksi ainoastaan perdsuoleen, joten se tulee antaa perdaukon kautta.
Laéke ei ole tarkoitettu suun kautta ote ttavaksi. Eisaa nielld.

Painepakkaus

kupoli
:ﬂ:% —— nokka
| asetin

painepakkaus

Asetin on pakkauksen urassa. Pidd pakkauksesta tukevasti kiinni ja vedi asetin napakasti ulos.

Vaahdon valmistelu

—f= Paina asetin tiukasti painepakkauksen nokkaan. Sekoita vaahto ravistelemalla
— pakkausta noin 15 sekunnin ajan.

Kéanni kupoliosaa, kunnes sen alapuolella oleva puoliympyrdn muotoinen aukko on
kohdakkain asettimen kanssa. Painepakkaus on nyt kayttovalmis.

Poista pumpun pyoreédn kupoliosan alla oleva turvalukko (muovildppd) ennen
ensimmadistd kdyttokertaa.
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Vaahdon kaytto

/ | y ) Aseta etusormi kupoliosan péille ja kddnna pakkaus ylosalaisin. Huomaa, ettd
‘H painepakkaus toimii kunnolla vain, kun pakkausta pidetdén mahdollisimman
_ / pystysuorassa asennossa kupoliosa alaspdin.
=

Seiso siten, ettd toinen jalka on jakkaralla tai tuolilla tai asetu kylkimakuulle niin,
ettd alla oleva jalka on suorana ja péaélld oleva jalka on taivutettuna tasapainon
ylldpitdmiseksi.

Tyonni asetin mahdollisimman pitkélle perdsuoleen. Paina kupoliosa kerran tiysin
pohjaan saakka ja padsté se sitten hitaasti vapaaksi — vaahto purkautuu ulos
painepakkauksesta, kun kupoliosa vapautetaan. Pidd asetin paikallaan 10—

15 sekuntia ennen kuin vedit sen ulos. Néin varmistetaan, ettd perdsuoleen
annostellaan tiysi annos eikd vaahtoa valu muualle.

Poista asetin vaahdon annostelun jilkeen ja hivitd se talousjitteiden mukana
pakkauksen mukana tulleessa muovipussissa. Kaytd annosteluun seuraavalla kerralla
uutta asetinta.

Jotta vaahtoa ei karkaisi hukkaan painepakkauksesta lidkkeen ottokertojen vélilld,
kddnna kupoliosa ympari niin, ettd puoliympyrdn muotoinen aukko osoittaa
painvastaiseen suuntaan kuin nokka.

4

o Pese kddet ja yritd olla ulostamatta seuraavaan aamuun asti.
o Jos menet sairaalaan tai kdyt toisen lddkérin tai hammasléékérin vastaanotolla, kerro, ettd kaytat
Budenofalk-rektaalivaahtoaia.

Hoidon kesto

Hoidon kesto riippuu voinnistasi. Ladkari padttdd, miten kauan sinun tulee jatkaa lddkkeen kayttod.
Tulehduksellisen suolistosairauden (haavaisen paksusuolitulehduksen) akuuttivaiheet menevit yleensa
ohi 6-8 vikon kuluttua.

Jos mielestidsi Budenofalk-rektaalivaahdoin vaikutus on lian voimakas tai lian heikko, kerro asiasta
ladkarille.

Jos kiytit enemmiin Budenofalk-rektaalivaahtoa kuin sinun pitiisi

Jos olet kdyttianyt kerralla enemmaén ladkettd kuin sinun pitdisi, kiytd seuraava annos tavalliseen
tapaan. Ald kiiytd pienempidi annosta. Jos olet epivarma asiasta, kifinny liikérin puoleen, ja ota
mahdollisuuksien mukaan ladkepakkaus ja timéa pakkausseloste mukaasi.

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttia Budenofalk-rektaalivaahtoa )
Jos unohdat kéyttdd annoksen, jatka vain hoitoa tavanomaisella annostuksella. Al kayté
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Budenofalk-rektaalivaahdon kiyton

Jos haluat keskeyttdd hoidon tai lopettaa sen suunniteltua aiemmin, keskustele asiasta ladkarin kanssa.
On térkedd, ettet lopeta lddkkeen kayttod dkillisesti, silld vointisi voi huonontua. Jatka lddkkeen
kéayttod, kunnes ladkéri kehottaa lopettamaan sen, vaikka vointisi olisikin jo parempi.
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Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos havaitset jonkin s euraavista haittavaikutuksista Budenofalk -re ktaalivaahdon kéyton
jilkeen, ota heti yhteys lddkériin:

o infektio
o padnsérky
° kaytoksen muutokset, kuten masennus, drtyneisyys, voimakas onnentunne, levottomuus,

ahdistuneisuus tai aggressiivisuus
Myos seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu:

Yleiset haittavaikutukset: saattaa esiintyi enintiiin yhdelld henkilolla 10:sti

o perésuolen polte ja kipu

o Cushingin oireyhtymd — esim. kasvojen pyoristyminen (kuukasvot), painonnousu,
glukoosinsiedon heikkeneminen, verensokerin nousu, kohonnut verenpaine, nesteen kertyminen
kudoksiin (esim. jalkojen turvotus), kaliuminerityksen voimistuminen (hypokalemia),
epasddnnolliset kuukautiset naisilla, liallinen ihokarvoitus naisilla, impotenssi, poikkeavat

laboratorioloydokset (heikentynyt lisimunuaistoiminta), punaiset juovat iholla (venytysjuovat),
akne

ruoansulatusvaivat, mahavaivat

infektioriskin suureneminen

lihas- ja nivelkipu, lihasheikkous, lihasten nykiminen

osteoporoosi (luukato)

padnsarky

mielialan muutokset, kuten masennus, drtyneisyys tai voimakas onnentunne
yliherkkyysreaktioista johtuva ihottuma, ithonsiséisestd verenvuodosta johtuvat punaiset téplit,
haavojen hidas paraneminen, paikalliset ihoreaktiot, kuten kosketusihottuma

Melko harvinais et haittavaikutukset: saattaa esiintyi enintéiin yhdelli henkilolla 100:sta
ruokahalun voimistuminen

o veriarvojen muutokset (laskon ja valkosolujen mééran kohoaminen)

pahoinvointi, vatsakipu, iimavaivat, vatsan alueen pistely tai puutuminen, perdaukon haavauma,
suun haavaumat, tihed ulostustarve, perdsuolen verenvuoto

maha- tai pohjukaissuolihaavaumat

maksan toiminta-arvojen muutokset

haiman toiminta-arvojen muutokset, lisdmunuaishormoniarvojen muutokset
virtsatieinfektiot

huimaus, hajuaistin hairiot

unettomuus, levottomuus, johon lLittyy fyysisen aktiivisuuden lisidntyminen, ahdistuneisuus
lisidntynyt hikoilu, voimattomuus

Harvinaiset haittavaikutukset: saattaa esiintyi enintéiin yhdellid henkilolla 1 000:sta
o ndaon hamartyminen

haimatulehdus

heikosta verenkierrosta johtuva luukato (luunekroosi)

aggressiivisuus

mustelmat

Hyvin harvinais et haittavaikutukset: saattaa esiintyi enintéin yhdelld henkilolla 10 000:sta
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kasvun hidastuminen lapsilla

ummetus

o nuorilla aivopaineen nousu, johon voi littyd silminpaineen kohoaminen (nédkdhermon nystyn
turvotus)

o veritulppariskin suureneminen, verisuonitulehdus (liittyy pitkdaikaisen kortisonihoidon
lopettamiseen)

o vasymys, yleinen huonovointisuus

Némi haittavaikutukset ovat tyypillisid, ja useimpien niistd voidaan odottaa esiintyvéin my6s muiden
steroidilddkitysten yhteydessd. Niiden esiintyminen riippuu annoksesta, hoidon kestosta, aiemmasta tai
samanaikaisesta muusta kortisonihoidosta ja yksilollisestd herkkyydesta.

Joitakin ndistd haittavaikutuksista on raportoitu vain pitkdaikaisen suun kautta otettavan budesonidin
kayton jalkeen.

Koska Budenofalk-rektaalivaahto vaikuttaa paikallisesti, haittavaikutusten riski on yleisesti ottaen
pienempi kuin systeemisesti (koko elimistoon) vaikuttavilla kortisonivalmisteilla.

Jos olet saanut hoitoa vahvemmalla kortisonivalmisteella ennen Budenofalk-rektaalivaahdon kdyton
aloittamista, oireesi saattavat ilmaantua uudelleen ldékkeen vaihtamisen yhteydessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Léiakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Budenofalk-rektaalivaahdon siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilyti titd Eikettd pakkauksessa ja painepakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéa.

Ladke on kdytettdvi 4 vikon kuluessa pakkauksen avaamisesta.

Séilytd alle 25 °C.
Ali siilytd kylmissi. Ei saa jiityi.

Pakkaus on paineistettu ja siséltid helposti syttyvdd ponneainetta. Ei saa séilyttdd yli 50 °C:n
lampdtilassa. Suojattava suoralta auringonvalolta. Painepakkausta ei saa puhkaista eikd polttaa
tyhjindkaén.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Budenofalk-rektaalivaahto siséiltaa
Vaikuttava aine on budesonidi. Yksi vaahtoannos sisiltdd 2 mg budesonidia.

Muut aineet ovat setyylialkoholi, emulgoituva vaha, puhdistettu vesi, dinatriumedetaatti, makrogoli-
stearyylieetteri, propyleeniglykoli, sitruunahappomonohydraatti ja ponneaineina kéytettivitn-butaani,
isobutaani ja propaani.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Budenofalk-rektaalivaahto on valkoista tai harmaanvalkoista, pehmedd, kiintedd vaahtoa, joka on
pakattu painepakkaukseen.

Budenofalk-rektaalivaahto on saatavilla pakkauksissa, joissa on 1 painepakkaus, 14 asetinta ja
14 muovipussia tai 2 painepakkausta, 28 asetinta ja 28 muovipussia asetinten hygieenistd havittimista
varten.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimétti ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Saksa

Puh. +49-(0)761/1514-0

S-posti: zentrale@drfalkpharma.de

Lisiitietoja antaa

Vifor Pharma Nordiska AB

Gustav III:s Boulevard 46

169 73 Solna

Ruotsi

Puh +46 8 5580 6600

e-mail: info.nordic@viforpharma.com

Tilla lddke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Irlanti, Iso-Britannia, Kreikka, Romania, Ruotsi, Suomi, Tanska: Budenofalk
Itdvalta: Budo-San

Italia: Intesticort

Espanja: Intestifalk

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 23.12.2021.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Budenofalk 2 mg/dos rektalskum
budesonid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Budenofalk rektalskum ar och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvidnder Budenofalk rektalskum
Hur du anvinder Budenofalk rektalskum

Eventuella biverkningar

Hur Budenofalk rektalskum ska foérvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Budenofalk rektalskum ir och vad det anvinds for

Budenofalk rektalskum mnnehaller den aktiva substansen budesonid, en lokalt verkande steroid som
anvénds for att behandla inflammatorisk tarmsjukdom.

Budenofalk rektalskum anvinds for behandling av:
- Inflammation i &ndtarm och nedre delen av tjocktarm (ulcerds kolit).

2. Vad du behover veta innan du anvinder Budenofalk rektalskum

Anvind inte Budenofalk rektalskum

- om du &r allergisk mot budesonid eller ndgot annat innehéllsdémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6),

- om du har en allvarlig leversjukdom (levercirros).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvénder Budenofalk rektalskum om du har:

- tuberkulos

- hogt blodtryck

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

- benskorhet (osteoporos)

- sér i magsicken eller forsta delen av tunntarmen (peptiskt magsar)

- oOkat tryck i 6gonen (glaukom) eller 6gonbesvir som grumling av linsen (katarakt) eller om
nagon i familjen har fatt diagnosen glaukom

- allvarliga leverproblem

Typiska effekter av kortisonlikemedel kan forekomma och kan paverka alla delar av kroppen, sarskilt
om du anvéinder Budenofalk rektalskum i hoga doser och under langa perioder (se avsnitt 4,

Eventuella biverkningar).

Ytterligare forsiktighetsatgiirder vid be handling me d Budenofalk re ktals kum
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- Beritta for din likare 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 (béltros), om du inte har haft
dessa sjukdomar. Dessa kan paverka dig allvarligt. Om du kommer i kontakt med ndgon som
har vattkoppor eller biltros, ska du omedelbart kontakta likaren.

- Tala om for likaren om du inte har haft mésslingen.

- Om du vet att du maste vaccineras, tala forst med ldkare.

- Om du vet att du ska genomga en operation, tala om for likaren att du anvéinder Budenofalk
rektalskum.

- Om du har fatt behandling med ett starkare kortisonpreparat innan du bdrjar anvénda
Budenofalk rektalskum kan symtomen aterkomma nér du byter likemedel. Kontakta likaren om
detta intraffar.

- Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Andra likemedel och Budenofalk rektalskum
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Sarskilt:

- hjirtglykosider som digoxin (likemedel for att behandla hjirtsjukdomar)
- diuretika (for att avligsna 6verskott av vétska fran kroppen)

- ketokonazol eller itrakonazol (for att behandla svampinfektioner)

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

- karbamaze pin (for att behandla epilepsi)

- rifampicin (for att behandla tuberkulos)

- ostrogener eller p-piller

Vissa lakemedel kan oka effekterna av Budenofalk rektalskum och din likare kan vilja dvervaka dig
noga om du tar dessa likemedel (t.ex. vissa lidkemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

Budenofalk rektalskum kan péverka resultaten av eventuella tester som utfors av din likare eller pa
sjukhus. Beritta for likaren att du tar Budenofalk rektalskum innan nagot test gors.

Budenofalk rektalskum med mat och dryck
Du ska inte dricka grape fruktjuice nir du anvinder detta likemedel eftersom det kan fordndra
lakemedlets effekter.

Gravidite t och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvénder detta likemedel.

Anvind bara Budenofalk rektalskum under graviditet om likaren siger att du ska gora det.

Budesonid i smi médngder gir dver i brostmjolk. Om du ammar ska du bara anvinda Budenofalk
rektalskum om likaren sdger att du ska gora det.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Budenofalk rektalskum forvintas inte pdverka din formédga att kora bil eller anvéinda maskiner.

Du ir sjélv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r osédker

Budenofalk rektalskum innehéller propyle nglykol, cetylalkohol och cetostearylalkohol

Detta lakemedel innehéller 600,3 mg propylenglykol per puff av Budenofalk rektalskum.
Propylenglykol kan ge hudirritation.

Cetylalkohol och cetostearylalkohol (komponent i vaxemulgator) kan ge lokala hudreaktioner (t. ex.
kontakteksem).
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3. Hur du anvénder Budenofalk rektalskum

Anvind alltid detta ldkemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du ar osiker.

Rekommenderad dos ér:

Vuxna 6ver 18 ar
Normal dos &r en puff en gang dagligen, antingen pa morgonen eller pa kvillen.

Tomning av tarmen innan anvdndning av Budenofalk rektalskum ger det bésta resultatet.
Anvindning for barn och ungdomar

Budenofalk rektalskum skall ej anvdndas av barn under 18 ar, pa grund av mycket begransad
erfarenhet av anvindning av Budenofalk rektalskum i den aldersgruppen.

Adminis treringss:itt

Denna medicin ar avsedd for rektal anvdndning, den ska foras in i &ndtarmsdppningen. Den ar inte
avsedd att intas genom munne n. Budenofalk rektalskum far inte sviljas.

Bild av behéllaren

__ kupolformad kapa
:ﬂ:% ——pip

| applikator

behéllare

Applikatorn &r forpackade i en hallare. Hall stadigt om hallaren och dra upp applikatorn med en viss
styrka.

Forberedelser innan anvindning av skummet

: Tryck stadigt pa applikatorn pé pipen pa behallaren. Skaka behéllaren icirka 15
—_— sekunder for att blanda innehéllet.

Innan forsta anvindningen, avligsna sékerhetsfliken (plastflik) fran undersidan av
den kupolformade kapan.
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Snurra den kupolformade képan pa ovansidan av behallaren tills sk&ran pa
undersidan dri linje med applikatorn. Sprayen dr nu fardig att anvandas.

Anvindning av skummet

Placera pekfingret pa den kupolformade ké&pan och vind behéllaren upp och ner.
Notera att behéllaren bara fungerar ordentligt nir den hélls med kdpan pekandes
nedat.

Std med en fot pé en pall eller en stol eller ligg pa sidan med det undre benet
utstrackt och det Gvre benet bojt for balans.

For in applikatorn i dndtarmen sé langt in som mojligt. Tryck ner kupolen helt en
gang och sldpp den sedan langsamt — skummet kommer ut ur behéllaren nér du
sldpper kupolen. Hall kvar applikatorn 10-15 sekunder innan du tar ut den. Detta
sékerstiller att hela dosen administrerats i rektum och att inget skum spills ut.

Efter administrering av skummet, tag ur applikatorn och sling den i soporna 1
den medfSljande plastpadsen. Anvind en ny applikator vid nésta applikation.
For att undvika oavsiktlig forlust av skum mellan administreringarna, snurra
runt den kupolformade képan sd att skran och pipen pekar at motsatt hall

- Tvitta hinderna och forsok att inte tomma tarmen forrédn nésta morgon.

- Om du édker till sjukhus eller besoker en likare berétta att du anvander den hir
medicinen.

Behandlingsléingd
Hur linge du ska anviinda medicinen beror pé ditt sjukdomstillstind. Din likare bestimmer hur Iinge

du ska fortsétta
avtar vanligtvis

med behandlingen. Akuta episoder av inflammatorisk tarmsjukdom (ulcerés kolit)
efter 6-8 veckor.

Tala med din likare om du tycker att effekten av Budenofalk rektalskum ar for stark eller for svag.

Om du anvint
Om du har anvé

for stor méingd av Budenofalk rektalskum
nt for mycket Budenofalk rektalskum vid ett tillfalle, ta nista dos enligt ordinationen.

Anvind inte mindre méngd. Kontakta din likare om du &r tveksam sa kan han eller hon bestdimma vad

du ska gora. Ta

Om du fatt i dig
kontakta likare,
samt radgivning.

om mojligt med kartongen och den hér informationen.

for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken

Om du har glomt att anvinda Budenofalk rektalskum
Om du har glomt en dos, fortsétt bara behandlingen med ordinerad dos. Ta inte dubbel dos for att

kompensera for

glomd dos.

Om du slutar att anvianda Budenofalk rektalskum

Tala med ldkare
anvianda likeme

n om du vill avbryta eller avsluta behandlingen tidigare. Det &r viktigt att du inte slutar
dlet plotsligt eftersom det kan gora att du blir sjuk. Fortsétt att anvinda likemedlet

tills ldkaren sdger att du ska sluta, &ven om du borjar kénna dig béttre.
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Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta Idkare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Om du fir nigot av foljande symtom e fter att ha tagit de tta liike me del bor du ome delbart
kontakta likare:

- infektion

- huvudvirk

- beteendefordandringar sdsom depression, irritation, eufori, rastloshet, &ngest och aggression

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare

- sveda eller smirta i andtarmen

- Cushings syndrom — t.ex. med rundat ansikte, viktokning, minskad glukostolerans, hogt
blodsocker, hogt blodtryck, vitska i kroppen (t.ex. svullna ben), 6kad utséndring av kalium
(hypokalemi), oregelbundna menstruationer hos kvinnor, odnskad kroppsbehéring hos kvinnor,
impotens, avvikande laboratorieresultat (nedsatt binjurefunktion), roda strimmor pa huden
(bristningar), akne

- magbesvir, irriterad mage (dyspepsi)

- okad infektionsrisk

- muskel- och ledvirk, muskelsvaghet, muskelryckningar

- benskorhet (osteoporos)

- huvudvirk

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

- utslag till f6ljd av dverkénslighetsreaktioner, réda prickar orsakade av blodningar 1 huden,
fordrojd séarlikning, lokala hudreaktioner, t.ex. kontakteksem

Mindre vanliga: kan fore komma hos upp till 1 av 100 anviindare

- okad aptit

- forandringar i blodbilden (0kad sedimentationshastighet for eytrocyter, dkat antal vita
blodkroppar)

- illaméende, magsmaértor, gasbildning, stickningar eller domningar i magen, analfissur, sar 1
munnen, frekvent behov av att tdmma tarmen, rektal blodning

- sér i magen eller tunntarmen

- fordndrade leverfunktionsparametrar

- forandrad bukspottkortelfunktion, forédndringar av binjurehormon

- urinvdgsinfektion

- yrsel, storningar i luktsinnet

- somnloshet, rastloshet med okad fysisk aktivitet, &ngest

- okad svettning, svaghet

Sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare
- dimsyn

- inflammation i bukspottkdrteln

- benforlust orsakad av dalig blodcirkulation

- aggression

- blamarken

Mycket séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare
- hammad tillvéixt hos barn
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- forstoppning

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

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

- trotthet, allmin sjukdomskénsla

Dessa biverkningar ar typiska vid medicinering med steroider och de flesta kan dven forvintas vid
behandling med andra steroider. De kan uppkomma beroende pa din dos, behandlingens lingd, om du
har fatt eller far behandling med andra kortisonpreparat och din individuella kénslighet.

Négra av dessa biverkningar rapporterades endast efter langtidsanvindning av oralt budesonid.

I allménhet ar risken for biverkningar med Budenofalk rektalskum ligre dn med systemiskt verkande
(paverkar hela kroppen) kortisonpreparat pa grund av dess lokala verkan.

Om du har behandlats med ett starkare kortisonpreparat innan du pabédrjade behandlingen med
Budenofalk rektalskum, kan dina symtom aterkomma nér likemedlet byts ut.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Budenofalk rektalskum ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och behallaren. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Innehéllet 1 behallaren skall anvdndas inom 4 veckor efter forsta 6ppnande.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i skydd mot kyla. Fér ej frysas.

Behéllaren stir under tryck och innehaller Ettantindligt drivmedel. Skydda mot direkt solljus och
temperaturer 6ver 50 °C. Punktera eller brdnn inte behallaren, dven nédr den &r tom.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med likemedel som inte Iingre anvdnds. Dessa dtgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substanseni Budenofalk rektalskum 4r budesonid. Varje dos innehaller 2 mg
budesonid.
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- Ovriga innehallsimnen &r cetylalkohol, vaxemulgator, renat vatten, dinatriumedetat,
makrogolstearyleter, propylenglykol, citronsyra monohydrat samt n-butan, isobutan och propan
som drivgaser.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Budenofalk rektalskum ar ett vitt till blekt vitt, krdmigt, fast skum i en trycksatt behallare.

Budenofalk rektalskum finns i forpackningar med 1 trycksatt behallare, 14 applikatorer och 14
plastpéasar eller i forpackningar med 2 trycksatta behallare, 28 applikatorer och 28 plastpasar for
hygienisk avfallshantering av applikatorerna.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Tyskland

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

E-mail: zentrale@drfalkpharma.de

Information lamnas av

Vifor Pharma Nordiska AB

Gustav III:s Boulevard 46

169 73 Solna

Sverige

Tel.: +46 8 5580 6600

e-mail: info.nordic(@viforpharma.com

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namnen:
]?anmark, Finland, Storbritannien, Grekland, Irland, Ruménien och Sverige: Budenofalk

Osterrike: Budo-San

Italien: Intesticort

Spanien: Intestifalk

Denna bipacksedel godkiindes senast: 23.12.2021
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