Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Budenofalk 4 mg peripuikot
budesonidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin ladkkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkéarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Budenofalk 4 mg perdpuikot ovat ja mihin niitd kdytetdin

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin kaytdt Budenofalk 4 mg perdpuikkoja
Miten Budenofalk 4 mg perdpuikkoja kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Budenofalk 4 mg perdpuikkojen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Budenofalk 4 mg peripuikot ovat ja mihin niiti kiyte tiadin

Budenofalk 4 mg perdpuikkojen vaikuttava aine on budesonidi. Se on paikallisesti vaikuttava steroidi,
jota kéytetddn tulehduksellisen suolistosairauden hoitoon.

Budenofalk 4 mg perdpuikkoja kdytetddn perdsuolen tulehdussairauden (haavaisen proktiitin)
pahenemisvaiheiden hoitoon aikuisille.

Budesonidia, jota Budenofalk 4 mg perépuikot sisdltidvit, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin
tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkarilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytéit Budenofalk 4 mg peripuikkoja

Ali kiiyti Budenofalk 4 mg periipuikkoja
- jos olet allerginen budesonidille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos sinulla on vaikea maksasairaus (maksakirroosi).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Budenofalk 4 mg
perdpuikkoja, jos sinulla on

- tuberkuloosi

- korkea verenpaine

- diabetes tai suvussasi on diabetesta

- osteoporoosi (luukato)

- mahahaava tai pohjukaissuolihaava (peptinen haava)

- silmédnpainetauti (glaukooma) tai silmévaivoja, esim. kaihi, taijos suvussasion glaukoomaa
- maksavika

- munuaisvika.
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Muut varotoimet Budenofalk 4 mg perdpuikkojen kédyton aikana

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

- Viltd kontaktia vesirokkoa tai vyOruusua sairastavien kanssa, jos sinulla eiole ollut niitd
sairauksia. Muuten voit sairastua vaikeasti. Jos joudut kontaktiin vesirokkoa tai vyoruusua
sairastavan henkilon kanssa, hakeudu heti ladkarin.

- Kerro laédkdrille, jos et ole sairastanut tuhkarokkoa.

- Jos tarvitset jonkin rokotuksen, keskustele asiasta ensin ladkarin kanssa.

- Jos olet menossa leikkaukseen, kerro lddkérille Budenofalk 4 mg perdpuikkojen kaytosta.

- Ota yhteyttd lddkariin, jos sinulla esiintyy ndon himértymistd tai muita ndkohairioits.

Budenofalk 4 mg perdpuikot voivat vaikuttaa ladkdrin tekemien tai sairaalassa tehtidvien kokeiden
tuloksiin. Kerro lddkérille ennen mahdollisia kokeita, ettd kiytidt Budenofalk 4 mg perdpuikkoja.

Likkaat
Iakkaitd potilaita pitdéd seurata tarkemmin haittavaikutusten varalta.

Lapset januoret
Budenofalk 4 mg perédpuikkoja eisaa kédyttii alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille. Tdmén lddkkeen
kéayttod eiole vield tutkittu alle 18 vuoden ikéisilld potilailla.

Muut léidke valmis teet ja Bude nofalk 4 mg peripuikot

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kidytit, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd. Tama koskee etenkin seuraavia:

- sydinglykosidit, kuten digoksiini (sydanlddkkeitd)

- diureetit (nesteenpoistolddkkeitd)

- ketokonatsoli tai itrakonatsoli (sienilidkkeitd)

- klaritromysiini (infektioiden hoitoon kdytettiva antibiootti)

- karbamats e piini (epilepsialidke)

- rifampisiini (tuberkuloosiliédke)

- estrogeenit tai e hkiisytabletit.

Jotkin lddkkeet saattavat voimistaa Budenofalk 4 mg perdpuikkojen vaikutuksia, ja lddkari saattaa
haluta seurata sinua tarkemmin, jos otat nditd ladkkeitd (kuten jotkin HIV -lidkkeet: ritonaviiri,
kobisistaatti).

Budenofalk 4 mg peripuikot ruuan ja juoman kanssa
Tamén lddkkeen kiyton aikana ei saa juoda greippimehua, koska se voi muuttaa lidkkeen vaikutusta.

Raskaus ja imetys

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

Budenofalk 4 mg perépuikkoja saa kéyttdé raskauden aikana vain, jos ladkari niin maarda.

Budesonidi erittyy rintamaitoon pienind méérinid. Budenofalk 4 mg perdpuikkoja saa kayttda
imetyksen aikana vain, jos ladkari niin maaraa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Budenofalk 4 mg perédpuikot eivat todennikoisesti vaikuta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.
3. Miten Budenofalk 4 mg peripuikkoja kiyte tiain

Kayta tatd lddkettd juuri siten kuin 1a8kéari on médrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.
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Annostus
Suositeltu annos on yksi Budenofalk 4 mg perépuikko vuorokaudessa.

Antotapa

Ladke on tarkoitettu kdytettaviaksi ainoastaan perdsuoleen, joten se tulee antaa perdaukon kautta.
Ladkettd EI SAA ottaa suun kautta.

Budenofalk 4 mg perédpuikot pitdéd asettaa paikalleen ennen nukkumaanmenoa, jotta perdpuikko pysyy
suolessa mahdollisimman kauan.

Peripuikon asettaminen paikalleen

Perdpuikko kannattaa asettaa ulostamisen jilkeen, jos se on mahdollista.

Pese kddet huolellisesti.

Ota perdpuikko ulos kddreestd varovasti| .

ja vasta juuri ennen kiyttod. NS
MJ N

Lammitd perdpuikkoa hetki késissisi, .

jotta se olisi helpompi asettaa ﬁ’__{

paikalleen. —/

Tartu perdpuikkoon peukalolla ja
etusormella.

Makaa kyljelldsi mukavassa asennossa
ja vie perdpuikko kapea pdd edelld
varovasti perdaukosta sisdin ja syville
perédsuoleen.

Pese kddet taas huolellisesti.

Hoidon kesto

Ladkari padttdd, miten kauan sinun tulee jatkaa lddkkeen kéyttod. Hoidon kesto riijppuu voinnistasi.
Tulehduksellisen suolistosairauden (haavaisen perdsuolitulehduksen) pahenemisvaiheet menevit
yleensi ohi 6-8 viikon kuluttua.

Jos kiytit enemméiin Budenofalk 4 mg peripuikkoja kuin sinun pitéisi

Jos olet kayttanyt kerralla enemmén perdpuikkoja kuin sinun pitdisi, kdytd seuraava annos tavalliseen
tapaan. Al kiiytd pienempii annosta. Jos olet epivarma asiasta, kidinny Eikirin puoleen, ja ota
mahdollisuuksien mukaan lidkepakkaus ja timéd pakkausseloste mukaasi.

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

Jos unohdat kiyttii Budenofalk 4 mg peripuikkoja
Jos unohdat kéyttid annoksen, jatka vain hoitoa sinulle miéritylli annostuksella. Ali kiyti
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Budenofalk 4 mg peripuikkojen kiyton

Jos haluat keskeyttdd hoidon tai lopettaa sen suunniteltua aiemmin, keskustele asiasta Iddkérin kanssa.
Jatka lddkkeen kayttod, kunnes lddkéri kehottaa lopettamaan sen, vaikka vointisi olisikin jo parempi.
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Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Budenofalk 4 mg perdpuikkojen kédyton aikana on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset haittavaikutukset: saattaa esiintyé yli yhdelléi he nkilolla 10:sti
- kortisolihormonin méa&rin pieneneminen veressa.

Melko harvinais et haittavaikutukset: saattaa esiintyi e nintéiiin yhdelli henkilolla 100:sta
- lisimunuaisten (munuaisten yhteydessa olevien pienten rauhasten) vajaatoiminta

- péaédnsirky

- punoitus

- vatsakipu, imavaivat, akuutista haimatulehduksesta johtuva kova vatsakipu

- ihottuma

- muutokset kuukautisissa, esimerkiksi kuukautisten epasaédnnollisyys.

Seuraavia haittavaikutuksia on imoitettu muiden Budenofalk 4 mg perdpuikkojen kaltaisten

ladkkeiden (kortikosteroidien) kédyton yhteydessd. Nama haittavaikutukset ovat timéntyyppisille

ladkkeille tyypillisid, ja niitd voi esiintyd myos titd lddkettd kiytettdessd. Ndiden haittavaikutusten

yleisyys on toistaiseksi tuntematon:

- suurentunut infektioiden riski

- Cushingin oireyhtymé, joka johtuu liiallisesta kortikosteroidimiddristd ja aiheuttaa kasvojen
pyOristymistd, painonnousua, korkeaa verensokeria (hyperglykemia), nesteen kertymista
kudoksiin (esim. jalkojen turvotusta), matalaa veren kaliumtasoa (hypokalemia), liallista
ihokarvoitusta naisilla, impotenssia, raskausarpia ja aknea

- mielialan muutokset, kuten masennus, drtyneisyys ja voimakas onnentunne

- levottomuus, johon littyy fyysisen aktiivisuuden lisdéntyminen, ahdistuneisuus, aggressiivisuus

- nadn hdmértyminen

- suurentunut veritulppien riski, verisuonitulehdus, korkea verenpaine

- ruuansulatusvaivat, mahahaavat ja ohutsuolen haavat, ummetus

- allerginen ihottuma, ihonsisdisestd verenvuodosta johtuvat punaiset téplit, haavojen hidas
paraneminen, thoreaktiot, kuten kosketusihottuma, mustelmat

- lihas- ja nivelkipu, lihasheikkous, lihasten nykiminen

- luiden haurastuminen (osteoporoosi), heikosta verenkierrosta johtuva luukuolio (osteonekroosi)

- visymys ja yleinen sairaudentunne.

Nami haittavaikutukset ovat tyypillisid steroidilddkitysten yhteydessi. Niiden esiintyminen riippuu
annoksesta, hoidon kestosta, aiemmasta tai samanaikaisesta muusta kortisonihoidosta ja yksilollisesté
herkkyydest.

Jos olet saanut hoitoa vahvemmalla kortisonivalmisteella ennen Budenofalk 4 mg perdpuikkojen
kéyton aloittamista, oireesi saattavat ilmaantua uudelleen lddkkeen vaihtamisen yhteydessé. Jos niin
kdy, ota yhteyttd ladkarin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.
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www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Budenofalk 4 mg peripuikkojen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Ali kilyti titd Eikettd kotelossa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimédran
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopaivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd alle 25 °C.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemérin. Kysy kdyttdméttomien ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Budenofalk 4 mg peripuikot siséiltiiviit

- Vaikuttava aine on budesonidi.
- Muut aine et ovat askorbyylipalmitaatti E304(i) ja kova rasva.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koko (-koot)

Budenofalk 4 mg perédpuikot ovat valkoisia, torpedon muotoisia, siledpintaisia perdpuikkoja (pituus
noin 2 cm).

Budenofalk 4 mg perédpuikot ovat saatavilla pakkauksissa, joissa on joko 12, 30 tai 60 perdpuikkoa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Saksa

Puh. +49 (0)761 1514-0

Fax: +49 (0)761 1514-321

Sahkdposti: zentrale(@drfalkpharma.de

Lisitietoja antaa

Vifor Pharma Nordiska AB

Gustav III:s Boulevard 46

169 73 Solna

Ruotsi

Puh. +46 8 5580 6600

Sahkoposti: info.nordic(@viforpharma.com
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Tilli lddkkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Alankomaat, Belgia, Irlanti, [tdvalta, Latvia, Liettua, Luxemburg, Norja, Portugali,
Romania, Ruotsi, Saksa, Slovakia, Slovenia, Suomi, Tanska, TSekki, Unkari: Budenofalk
Kroatia, Kypros: Budosan

Kreikka: Budenofalk procto

Italia: Intesticortproct

Ranska: Mikicort

Espanja: Intestifalk

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 29.01.2024
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Bipacksedel: Information till patienten

Budenofalk 4 mg suppositorier
budesonid

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

inne hiller information som ér viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behova lisa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.
- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Budenofalk 4 mg suppositorier dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Budenofalk 4 mg suppositorier
Hur du anvinder Budenofalk 4 mg suppositorier

Eventuella biverkningar

Hur Budenofalk 4 mg suppositorier ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Budenofalk 4 mg suppositorier ir och vad det anvénds for

Budenofalk 4 mg suppositorier innehéller den aktiva substansen budesonid, en lokalt verkande steroid
som anvinds for att behandla inflammatorisk tarmsjukdom.

Budenofalk 4 mg suppositorier anviands for behandling av akuta episoder av inflammatorisk sjukdom i
andtarmen (ulceros proktit).

Budesonid som finns i Budenofalk 4 mg suppositorier kan ocksa vara godkind for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardpersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.  Vad du behdver vetainnan du anviinder Budenofalk 4 mg suppositorier

Anviind inte Budenofalk 4 mg suppositorier
- om du dr allergisk mot budesonid eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)
-om du har en allvarlig leversjukdom (levercirros).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Budenofalk 4 mg suppositorier om du har:
- tuberkulos
- hogt blodtryck
- diabetes, eller om négon i familjen har fatt diagnosen diabetes
- benskorhet (osteoporos)
- sér i magséicken eller forsta delen av tunntarmen (peptiskt magsér)
- Okat tryck i 6gonen (glaukom) eller 6gonbesvir som grumling av linsen (katarakt) eller om
nagon i familjen har fatt diagnosen glaukom
- leverproblem
- njurproblem.

Ytterligare forsiktighetsatgdrder under behandling med Budenofalk 4 mg suppositorier
- Beritta for din likare om du har en infektion. Symtomen pé vissa infektioner kan avvika fran
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det normala eller vara otydliga.

- Hall dig borta fran personer som har vattkoppor eller herpes zoster (biltros), om du inte har
haft dessa sjukdomar. Dessa kan paverka dig allvarligt. Om du kommer i kontakt med nagon
som har vattkoppor eller béltros, 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 liakare.

- Om du vet att du ska genomga en operation, tala om for likaren att du anvénder Budenofalk
4 mg suppositorier.

- Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Budenofalk 4 mg suppositorier kan paverka resultaten av tester som utfors av din likare eller pa
sjukhus. Beritta for likaren att du tar Budenofalk 4 mg suppositorier innan nagot test gors.

Aldre
Aldre patienter ska dvervakas noga med avseende pa biverkningar.

Barn och ungdomar
Budenofalk 4 mg suppositorier ska inte anviindas av barn och ungdomar under 18 ar. Anvéndning
av detta likemedel till patienter yngre &4n 18 ar har inte dnnu studerats.

Andra liikemedel och Budenofalk 4 mg suppositorier

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvinda
andra likemedel. Sarskilt:

- hjirtglykosider som digoxin (likemedel for att behandla hjértsjukdomar)

- diuretika (for att avligsna 6verskott av vitska fran kroppen)

- ketokonazol eller itrakonazol (for att behandla svampinfektioner)

- klaritromycin, ett antibiotikum for att behandla infektioner

- karbamaze pin (for att behandla epilepsi)

- rifampicin (for att behandla tuberkulos)

- ostrogener eller p-piller

Vissa likemedel kan 6ka effekterna av Budenofalk 4 mg suppositorier och din likare kan vilja
overvaka dig noga om du tar dessa likemedel (t.ex. vissa likemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

Budenofalk 4 mg suppositorier med mat och dryck
Du ska inte dricka grapefruktjuice nir du anvénder detta likemedel eftersom det kan férédndra
lakemedlets effekter.

Graviditet och amning

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

Anvénd bara Budenofalk 4 mg suppositorier under graviditet om likaren sdger att du ska gora det.

Budesonid passerar i sma méngder dver i brostmjolk. Om du ammar ska du bara anvinda Budenofalk
4 mg suppositorier om likaren sdger att du ska gora det.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Budenofalk 4 mg suppositorier forvintas inte paverka din formaga att kora bil eller anvdnda maskiner.
3.  Hur du anvénder Budenofalk 4 mg suppositorier

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om
du dr osdker.
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Dosering
Rekommenderad dos ér ett Budenofalk 4 mg suppositorie dagligen.

Adminis treringss:itt
Detta likemedel dr avsett for rektal anvindning, den ska foras in i andtarmsoppningen. Du ska INTE ta
det genom munnen.

Budenofalk 4 mg suppositorier ska administreras vid sédnggaendet sé att suppositoriet sitter kvar pé
plats s linge som mojligt.

Hur du for in suppositoriet

Om det dr mojligt ska suppositoriet foras in efter att du har tomt tarmen.
Tvitta hinderna noga.

Ta forsiktigt ut suppositoriet fran strip- | R
forpackningen alldeles fore anvdndning, %*5\“}

Viérm suppositoriet mellan handflatorna =
en kort stund for att gora det lattare att ﬁi{
fora in det. (—

Hall suppositoriet mellan tummen och
pekfingret.

Lagg dig pa sidan i en bekvam stillning
och for in suppositoriet forsiktigt och
djupt in i dndtarmen (rektum) med den
spetsiga dnden forst.

Tvétta hdnderna noga igen.

Behandlingslingd
Din ldkare bestimmer hur linge du ska fortsitta med behandlingen. Detta beror pa ditt tillstind. Akuta
episoder av inflammatorisk tarmsjukdom (ulcerds prokit) avtar vanligtvis efter 6-8 veckor.

Om du anvint for stor méngd av Budenofalk 4 mg suppositorier

Om du har anvint for manga Budenofalk 4 mg suppositorier vid ett tillfille, ta ndsta dos enligt
ordinationen. Anvind inte mindre mdngd. Kontakta ldkare om du dr tveksam eller om t.ex. ett barn fatt
i sig likemedlet av misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftmformationscentralen (0800 147 111)
for bedomning av risken samt radgivning. Ta om mojligt med kartongen och den hir informationen.

Om du har glomt att anviinda Budenofalk 4 mg suppositorier

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 anvinda Budenofalk 4 mg suppositorier

Tala med ldkaren om du vill avbryta eller avsluta behandlingen tidigare. Fortsétt att anvinda
lakemedlet tills ldkaren séger att du ska sluta, &ven om du borjar kénna dig béttre.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.
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4.  Eventuella biverkningar

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

Foljande biverkningar har rapporterats under anvindning av Budenofalk 4 mg suppositorier:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anviandare
- minskad médngd av hormonet kortisol i blodet.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare

- nedsatt funktion hos binjurarna (sméi kortlar som sitter ovanfor njurarna)

- huvudvirk

- varmevallningar

- magsmarta, gasbildning, svar smérta i buken pa grund av akut inflammation i bukspottkérteln
- hudutslag

- fordndringar 1 menstruationen, t.ex. oregelbunden mens.

Foljande biverkningar har rapporterats och ar typiska for likemedel som liknar Budenofalk 4 mg

suppositorier (kortikosteroider) och kan déarfor forekomma dven med detta likemedel. Frekvensen av

dessa biverkningar dr for ndrvarande okénd:

- okad infektionsrisk

- Cushings syndrom, som hianger samman med for mycket kortikosteroid och orsakar rundat
ansikte, viktokning, hogt blodsocker (hyperglykemi), ansamling av vétska i vivnader (t.ex.
svullna ben), minskad méngd kalium i blodet (hypokalemi), oénskad kroppsbeharing hos
kvinnor, impotens, roda strimmor pé huden (bristningar), akne

- humdrfordndringar, t.ex. depression, irritabilitet eller kénslor av upprymdhet (eufori)

- rastloshet med okad fysisk aktivitet, oro, aggression

- dimsyn

- okad risk for blodproppar, inflammation i blodkdrl, hogt blodtryck

- matsméltningsstorningar, séri magen eller tunntarmen, forstoppning

- allergiskt hudutslag, rdda prickar pa grund av blddning i huden, fordrdjd sarlikning,
hudreaktioner som kontakteksem, blaméarken

- muskel- och ledvirk, muskelsvaghet, muskelryckningar

- benskorhet (osteoporos) skelettskada pa grund av dalig blodcirkulation (osteonekros)

- trotthet och allmén sjukdomskidnsla.

Dessa biverkningar ér typiska vid medicinering med steroider. De kan uppkomma beroende pa din dos,

behandlingens lingd, om du har fatt eller far behandling med andra kortisonpreparat och din
individuella kénslighet.

Om du har behandlats med ett starkare kortisonpreparat innan du pabdrjade behandlingen med
Budenofalk 4 mg suppositorier, kan dina symtom aterkomma nér likemedlet byts ut. Kontakta din
lakare om detta hinder.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5.  Hur Budenofalk 4 mg suppositorier ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och strip-forpackningen efter EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar
Innehills de klaration

Den aktiva substansen &r budesonid.
Ovriga inne hills imnen ir askorbylpalmitat E 304(i) och hért fett.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Budenofalk 4 mg suppositorier &r vita, torpedformade (cirka 2 cm linga) med slit yta.
Budenofalk 4 mg suppositorier finns i forpackningar innehéllande 12, 30 eller 60 suppositorier.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande 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 limnas av

Vifor Pharma Nordiska AB Gustav IIl:s Boulevard 46
169 73 Solna Sverige

Tel.: +46 8 5580 6600

e-mail: info.nordic@viforpharma.com

Detta likemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska s amarbe tsomradet under namne n:

Belgien, Danmark, Finland, Irland, Lettland, Litauen, Luxemburg, Nederlinderna, Norge, Portugal,
Ruminien, Slovakien, Slovenien, Sverige, Tjeckien, Tyskland, Ungern, Osterrike: Budenofalk
Cypern, Kroatien: Budosan

Grekland: Budenofalk procto

Italien: Intesticortproct

Frankrike: Mikicort

Spanien: Intestifalk

Denna bipacksedel éindrades senast 29.01.2024
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