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Pisomna informécia pre pouZivatela
Budenofalk 3 mg gastrorezistentné kapsuly

budezonid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

AR

Co je Budenofalk 3 mg gastrorezistentné kapsuly a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Budenofalk 3 mg gastrorezistentné kapsuly
Ako uzivat’ Budenofalk 3 mg gastrorezistentné kapsuly

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Budenofalk 3 mg gastrorezistentné kapsuly

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Budenofalk 3 mg gastrorezistentné kapsuly a na &o sa pouZiva

Budenofalk 3 mg gastrorezistentné kapsuly obsahuje lie¢ivo budezonid, ktory je ako miestne pdsobiaci
steroid uréeny na liecbu chronickych zapalovych ochoreni ¢reva. Gastrorezistentnd znamena, Ze sa
rozpust'a az v Creve.

Tento liek sa pouZiva v nasledovnych pripadoch:

2.

Akutna mierna az stredne t'azkd Crohnova choroba (zdpalové ochorenie ¢reva) u pacientov s
postihnutim ilea (Cast’ tenkého Creva) a/alebo vzostupného hrubého ¢reva (Cast’ hrubého creva)

Mikroskopicka kolitida: ochorenie s podtypmi kolagénnej alymfocytarnej kolitidy,
vyznacujuce sa chronickym zapalom hrubého creva typicky sprevadzanym chronickou

vodnatou hnackou.

Autoimunitna hepatitida: (porucha s chronickym zapalom pecene)

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Budenofalk 3 mg gastrorezistentné kapsuly

NEUZIVAJTE Budenofalk 3 mg kapsuly:

ak ste alergicky na budezonid alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)
ak mate zavaZné ochorenie pecene (cirhozu pecene)

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Budenofalk 3 mg kapsuly, obrat'te sa na svojho lekara, ak trpite
nasledovnymi ochoreniami:
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- tuberkuloza

- vysoky krvny tlak

- cukrovka (diabetes mellitus) alebo sa cukrovka vyskytuje vo vasej rodine

- osteoporoza (lamavost’ kosti)

- zalidoc¢ny alebo dvandstnikovy vred (pepticky vred)

- zvySeny vnutroo¢ny tlak (glaukom) alebo iné ocné problémy ako sivy zékal (katarakta) alebo ak sa
glaukém vyskytuje vo vasej rodine

- zavazné ochorenie pecene

Budenofalk 3 mg kapsuly nie je vhodné pouzit’ na liecbu pacientov s Crohnovou chorobou
postihujicou horné useky traviaceho traktu.

Niekedy moze tato chorobe spdsobit’ priznaky mimo trdviaceho traktu (napr. postihnutie koze, oc¢i
alebo klbov), ktoré pravdepodobne nebudu reagovat’ na tento liek.

Mo6zu sa vyskytnut’ typické ucinky kortizonovych liekov, ktoré mozu postihnut’ vSetky cCasti tela,
najma ak uzivate Budenofalk 3 mg kapsuly vo vysokych davkach a dlhodobo (pozri Cast’ 4. Mozné
vedrlajsie ucinky).

DalSie opatrenia po¢as lie¢by s Budenofalkom 3 mg kapsuly:

- povedzte svojmu lekarovi, ak mate infekciu. Priznaky niektorych infekcii mézu byt’ nezvycajné
alebo menej vyrazné.

- ak ste doteraz neprekonali ovCie kiahne alebo pasovy opar (herpes zoster) vyhybajte sa
akémukol'vek kontaktu s 'ud’'mi, ktori maju ovcie kiahne alebo pasovy opar. M6Zu mat’ u vas
tazky priebeh. Ak ste sa dostali do kontaktu s 'ud’'mi, ktori maji ovcie kiahne alebo pasovy opar,
okamzite navstivte svojho lekara.

- ak ste doteraz neprekonali osypky, informujte o tom svojho lekara

- ak chcete podstupit’ o¢kovanie, najprv sa porad’te so svojim lekarom.

- ak planujete podstapit’ operaciu informujte svojho lekara, ze uzivate Budenofalk 3 mg kapsuly

- ak ste boli lieCeny silnymi liekmi s obsahom kortizénu predtym nez ste zacali liecbu
Budenofalkom 3 mg kapsuly, priznaky ochorenia sa m6zu znova objavit’ po zmene liecby. Ak sa
tak stane, navstivte svojho lekara.

- Ak mate autoimunitni hepatitidu, vas lekar bude pravidelne vykonavat’ testy pecenovych funkcii
a pravidelne upravovat’ davkovanie tohto lieku.

- Obratte sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy
videnia.

Iné lieky a Budenofalk 3 mg kapsuly

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to najma nasledujticich liekov:
- kardioglykozidy, napr. digoxin (licky na lie¢bu srdcovych ochoreni)
- diuretika (na odstranenie prebyto¢nych tekutin v tele)

- ketokonazol alebo itrakonazol (na liecbu hubovych infekcii)

- antibiotika lieky na liecbu infekcii (napr. klaritromycin)

- karbamazepin (na liecbu epilepsie)

- rifampicin (na liecbu tuberkul6zy)

- estrogény alebo peroralna antikoncepcia

- cimetidin (lick na zniZenie tvorby kyseliny v zalidku)

Niektor¢ lieky mozu zvysit’ u€inky lieku Budenofalk 3 mg kapsuly a lekar vds mozno bude musiet
pozorne sledovat’, ak uzivate tieto lieky (vratane niektorych lickov na HIV: ritonavir, kobicistat).

Ak uzivate cholestyramin (pri hypercholesterolémii alebo pri liecbe hnacky) alebo antacida (pri
poruch travenia) spolu s lickom Budenofalk 3 mg kapsuly, uzivajte tieto lieky s odstupom minimalne
2 hodin.
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Budenofalk 3 mg kapsuly méze ovplyvnit’ vysledky testov vykonanych vasim lekarom alebo
v nemocnici. Pred vykonom akychkol'vek testov povedzte svojmu lekarovi, ze uzivate Budenofalk
3 mg kapsuly.

Budenofalk 3 mg kapsuly a jedlo a napoje
Pocas celého obdobia liecby tymto lickom nesmiete pit’ grepovy dzus, pretoze moze ovplyvnit’ jeho
ucinky.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Budenofalk 3 mg kapsuly mozete uzivat’ pocas tehotenstva, iba ak vam to odporuci lekér.

Budezonid prechadza v malych mnoZzstvach do materského mlieka. Ak dojcite, Budenofalk 3 mg
kapsuly mozete uzivat’, len ak vam to odporuci lekar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nepredpoklada sa vplyv Budenofalku 3 mg kapsuly na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Budenofalk 3 mg kapsuly obsahuje laktozu, sacharézu a sodik
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Budenofalk 3 mg gastrorezistentné kapsuly

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Crohnova choroba
3 kapsuly jedenkrat denne rano alebo 1 kapsula (s obsahom 3 mg budezonidu) 3-krat denne (rano, na
obed a vecer).

Trvanie lieCby
Vasa lieCba ma trvat’ priblizne 8 tyzdiov.

Mikroskopicka kolitida (kolagénna a lvmfocytarna kolitida)
Liecba akutneho zapalu
Tri kapsuly (s celkovym obsahom 9 mg budezonidu) jedenkrat denne rano.

Udrziavacia liecba

Udrziavacia liecba sa ma zacat’ iba v pripade, ak sa po ukonceni pociatocnej liecby znova objavia
priznaky. V zavislosti od priebehu vasho ochorenia vas lekar rozhodne, kol’ko kapsul denne mate
uzivat. Zvycajne sa uziva davka dve kapsuly jedenkrat denne rano (spolu 6 mg budezonidu denne).
Alebo budete uzivat’ dve kapsuly rano v prvy den a jednu kapsulu rano v druhy deii (¢o zodpoveda
priemernému mnozstvu 4,5 mg budezonidu denne). Pokracujte v uzivani svojho lieku so striedanim
dennej davky dvoch kapsul a jednej kapsuly.
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Trvanie lieCby

Lie¢ba akttneho zapalu ma trvat’ priblizne 8 tyzdiov. Dizku trvania udrziavacej lie¢by uréi vas lekar.
Udrziavacia liecba sa zvycajne podava po dobu az 12 mesiacov. Ak je to indikované, vas lekar moze
predizit’ dobu liecby.

Autoimunitna hepatitida

Liecba akutneho zapalu

1 kapsula 3-krat denne (rano, na obed a vecer).

Podrla vysledkov laboratornych vysetreni vas lekar rozhodne, ako dlho mate uzivat’ tri kapsuly denne.

Udrziavacia liecba

Uzite jednu kapsulu dvakrat denne (jedna kapsula rdno a jedna kapsula vecer).

Podrla vysledkov laboratornych vysetreni vas lekéar rozhodne, ako dlho budete uzivat’ dve kapsuly denne.
Prosim zoberte do tvahy, Ze vo véacSine pripadov vam lekar predpise s tymto liekom aj azatioprin, liek ktory
tlmi imunitn?i odpoved’ vasho organizmu.

Trvanie lieCby
Podl’a vysledkov vysetreni krvi a pecene vas lekar rozhodne ako dlho a kol’ko kapsul denne mate uzivat.

Sposob podavania:
Gastrorezistentné kapsuly prehltnite priblizne 30 minit pred jedlom nerozhryzené s dostatocnym
mnozstvom tekutiny (napr. pohar vody).

Pacienti, ktori maju t'azkosti s prehitanim, mozu otvorit’ kapsuly a priamo prehltnut’ gastrorezistentné
pelety s dostatocnym mnozstvom tekutiny. U¢innost tohto lieku sa tym nezmeni.

Pouzitie u deti a dospievajucich (vSetky indikacie)

Budenofalk 3 mg kapsuly sa nema podavat’ detom, pretoze nie si dostatocné skusenosti s uzivanim

lieku v tejto vekovej skupine.

Budenofalk 3 mg kapsuly NESMU uZivat’ deti mladsie ako 12 rokov. Bezpeénost’ a ii¢innost tohto lieku nebola
stanovena u deti starSich ako 12 rokov.

Ak uZijete viac Budenofalku 3 mg kapsil, ako mate

Ak ste jedenkrat uzili viac Budenofalku 3 mg kapsuly, ako ste mali, uzite d’al§iu davku tak, ako vam
predpisali. Neuzite niz§iu davku. Ak si nie ste nie¢im isty, navstivte svojho lekara a on rozhodne, ¢o
d’alej. Zoberte si so sebou k lekarovi balenie tohto lieku a tito pisomnu informaciu.

Ak zabudnete uzit’ Budenofalk 3 mg kapsuly

Ak ste zabudli uzit’ davku, jednoducho pokracujte v liecbe podl'a predpisaného davkovania.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechantl davku.

Ak prestanete uzZivat’ Budenofalk 3 mg kapsuly

Predtym, ako sa rozhodnete prerusit’ alebo tiplne ukoncit’ lieCbu, sa vzdy najskor porad’te s lekarom. Je
dolezité, aby ste nahle neukoncovali uzivanie lieku kvoli moznym vedl'ajsim uc¢inkom. UZzivajte liek
nad’alej, aj v pripade, Ze sa zacinate citit’ lepSie, az kym vam lekar nepovie, Ze mate uzivanie ukoncit’.
Lekar bude pravdepodobne chciet’ postupne znizit' vasu davku postupne v priebehu dvoch tyzdiov.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekéarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Ak sa u vas po uziti tohto lieku prejavi niektory z nasledujucich priznakov, ihned’ navstivte
svojho lekara:

- infekcia

- bolest’ hlavy

- zmeny spravania ako napriklad depresia, podrazdenost’, euforia, nepokoj, uzkost” alebo agresia

Nasledujuce vedlajsie ti¢inky boli tiez hlasené:

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb

- Cushingov syndrom, napriklad okruhla tvar (v tvare mesiaca), priberanie na hmotnosti, zniZzena
tolerancia gluko6zy, zvySena hladina cukru v krvi, vysoky krvny tlak, zadrziavanie vody
v tkanivéach (napriklad opuchnuté nohy), zvySené vylu¢ovanie draslika (hypokalémia),
nepravidelna menstruacia u zien, nadmerné ochlpenie u Zien, impotencia, abnormalne
laboratérne nalezy (zniZzena funkcia nadobli¢iek), Cervené pasiky na kozi (strie), akné

- trdviace tazkosti, podrazdeny zaludok (dyspepsia), bolest’ brucha

- zvysené riziko vyskytu infekcie

- bolest’ svalov a kibov, svalova slabost’, svalové zasklby

- lamavost’ kosti (osteoporoza)

- bolest’ hlavy

- zmeny nalady ako depresia, podrazdenost’ alebo euforia

- alergické kozné vyrazky, cervené flaky z krvacania v kozi, spomalené hojenie rdn, miestne
kozné reakcie ako kontaktna dermatitida

Menej ¢asté: moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob
- vredy v zaludku alebo tenkom Creve
- nepokoj so zvysenou fyzickou aktivitou, tizkost’

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1z 1 000 osob

- rozmazané videnie

- zapal pankreasu

- strata kostnej hmoty kvoli slabému obehu krvi (osteonekroza)
- agresia

- tvorba modrin

VePmi zriedkavé: mé6Zu postihovat’ menej ako 1z 10 000 osob

- spomalenie rastu u deti

- zapcha

- zvySeny tlak v mozgu, pripadne so zvySenym vnitroo¢nym tlakom (opuch slepej skvrny) u
dospievajucich

- zvySené riziko tvorby krvnych zrazenin, zapal krvnych ciev (spojeny s vysadenim kortizonov po
dlhodobej liecbe)

- unava, celkovy pocit choroby

Tieto vedlajsie uCinky su typické pre liecbu steroidmi a vacSinu z nich mozno ocakavat’ aj pri liecbach
inymi steroidmi. MéZu sa vyskytnut’ v zavislosti od davkovania, dizky lie¢by, subeZnej alebo
predchadzajucej liecby inymi pripravkami s obsahom kortizéonu a v zavislosti od individuélne;j
citlivosti.

Ak ste boli lieceny silnej$im kortizonovym pripravkom pred zacatim liecby Budenofalkom 3 mg
kapsuly, vase priznaky sa mézu znovu objavit’, ked’ sa zmeni liek.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii . Vedlajsie
ucéinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

HIasenim vedlajsich i€¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Budenofalk 3 mg gastrorezistentné kapsuly

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Budenofalk 3 mg gastrorezistentné kapsuly obsahuje:
Liecivo je: budezonid. 1 kapsula s gastrorezistentnymi peletami obsahuje 3 mg budezonidu.

Dalsie zlozky st: sachardza, kukuriény $krob, monohydrat laktézy, povidon K 25, kopolymér kyseliny
metakrylovej a metylmetrakrylatu (1:1) (Eudragit L 100), kopolymér kyseliny metakrylovej a
metylmetrakrylatu (1:2) (Eudragit S 100), amonium-metakrylatovy kopolymér (typ B) (Eudragit RS),
amonium-metakrylatovy kopolymér (typ A) (Eudragit RL), trietylcitrat, mastenec, Zelatina, Cistena
voda, oxid titanicity E 171, erythrozin E 127, Cerveny oxid zelezity E 172, ¢ierny oxid zelezity,
natriumlaurylsulfat.

Ako vyzera Budenofalk 3 mg gastrorezistentné kapsuly a obsah balenia
Budenofalk 3 mg gastrorezistentné kapsuly maji ruzovu farbu.

Velkost balenia: 50 a 100 gastrorezistentnych kapsul.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Dr. Falk Pharma GmbH,

Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Nemecko

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Ewopharma spol. s r.o.

Prokopa Velkého 52

811 04 Bratislava 3

Slovenska republika

Tel.: ++421 2 5479 3508

e-mail: info@ewopharma.sk

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2026.
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