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Pisomna informéacia pre pouZivatela
Budenofalk 4 mg ¢apiky
budezonid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt 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. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, 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:

Co st ¢apiky Budenofalk 4 mg a na &o sa pouzivaji

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Eapiky Budenofalk 4 mg
Ako pouzivat’ ¢apiky Budenofalk 4 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ ¢apiky Budenofalk 4 mg

Obsah balenia a dalsie informécie

Uk wdE

1. Co su ¢apiky Budenofalk 4 mg a na &o sa pouZivaju

Capiky Budenofalk 4 mg obsahuju lie¢ivo budezonid, ktory je ako lokalne pdsobiaci steroid uréeny na
lie¢bu zapalovych ochoreni Creva.

Capiky Budenofalk 4 mg sa pouzivaju u dospelych pacientov na lie¢bu akttnych epizéd zapalového
ochorenia kone¢nika (ulcer6znej proktitidy).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ¢apiky Budenofalk 4 mg

Nepouzivajte ¢apiky Budenofalk 4 mg

- ak ste alergicky na budezonid alebo na ktortkol'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 pouzivat’ Capiky Budenofalk 4 mg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika,

ak trpite nasledovnymi ochoreniami:

- tuberkul6za

- vysoky krvny tlak

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

- osteoporoza (lamavost’ kosti)

- zalidoc¢ny alebo dvanastnikovy vred (pepticky vred)

- zvyseny vnutroocny tlak (glaukoém) alebo iné o¢né problémy ako sivy zakal (katarakta) alebo ak
sa glaukom vyskytuje vo vasej rodine

- ochorenie pecene

- ochorenie obliciek

Dalsie opatrenia pocas lie¢by ¢apikmi Budenofalk 4 mg:
- povedzte svojmu lekarovi, ak mate infekciu. Priznaky niektorych infekcii mozu byt netypické
alebo menej vyrazné.
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- 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 maja ovcie kiahne alebo pasovy
opar, okamzite navstivte vasho lekara.

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

- ak chcete podstlpit’ ockovanie, najprv sa porad’te so svojim lekarom.

- ak planujete podstipit’ operaciu, informujte svojho lekara, Ze uzivate ¢apiky Budenofalk 4 mg.

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

Capiky Budenofalk 4 mg mézu mat’ vplyv na vysledky testov, ktoré vykona vas lekar, alebo testov
v nemocnici. Pred vykonanim akychkol'vek testov povedzte svojmu lekarovi, Ze pouzivate ¢apiky
Budenofalk 4 mg.

Podévanie Capikov Budenofalk 4 mg moéze viest’ k pozitivnym vysledkom v dopingovych testoch.

Starsi Pudia
Starsi pacienti sa musia starostlivo sledovat’ kvoli vedl'aj§im ti¢inkom.

Deti a dospievajuci
Capiky Budenofalk 4 mg sa nemaju pouzivat u deti a dospievajucich vo veku menej ako 18 rokov.
Pouzitie tohto lieku u pacientov vo veku menej ako 18 rokov sa doteraz neskiimalo.

Iné lieky a ¢apiky Budenofalk 4 mg

Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tyka sa to najmé nasledujtcich liekov:

- kardioglykozidy, napr. digoxin (licky na lie¢bu srdcovych ochoreni)
- diuretika (na odstranenie prebyto¢nych tekutin v tele)

- ketokonazol alebo itrakonazol (na lie¢bu hubovych infekcii)

- klaritromycin, antibiotikum na liecbu infekcii

- karbamazepin (nha lie¢bu epilepsie)

- rifampicin (na liecbu tuberkulozy)

- estrogény alebo peroralna antikoncepcia

Niektoré lieky mozu zvysit' ucinky capikov Budenofalk 4 mg a lekar vas mozno bude musiet’ pozorne
sledovat, ak uzivate tieto lieky (vratane niektorych liekov na lie¢bu HIV: ritonavir, kobicistat).

Capiky Budenofalk 4 mg a jedlo a napoje
Pocas celého obdobia liecby tymto liekom nesmiete pit’ grepovy dzus, pretoze moze ovplyvnit jeho
ucinky.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete pouZzivat’ tento liek.

Pocas tehotenstva mozete pouzivat’ ¢apiky Budenofalk 4 mg, iba ak vam to odporuéi lekar.

Budezonid prechadza v malych mnoZstvach do materského mlieka. Pocas dojCenia mozete Capiky
Budenofalk 4 mg pouzivat,, iba ak vam to odporuci lekar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nepredpoklada sa vplyv ¢apikov Budenofalk 4 mg na schopnost viest’ vozidla alebo obsluhovat
stroje.
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3. AKko pouzivat’ ¢apiky Budenofalk 4 mg

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

Davkovanie
Odporucana davka je jeden Capik Budenofalk 4 mg jedenkrat denne.

Sposob pouzitia

Tento liek je urceny len na rektalne pouzitic 8 ma sa zaviest’ do kone¢nika cez analny otvor.
NEUZIVAJTE ho Gstami.

Capiky Budenofalk 4 mg sa maju podavat’ pred spanim, aby &apik ¢o najdlhsie zotrval na mieste.

Ako zasunut’ ¢apik

- Ak je to mozné, Capik sa ma zavadzat’ po vyliceni stolice.
- Dokladne si umyte ruky.

- Tesne pred pouzitim Capik opatrne -
; .
vyberte zo stripu. Wﬁ
- Ked ¢apik kratko pred podanim zahrejete )
Vv dlani, méze to zjednodusit’ zastivanie. it
)
o~
g

- Capik drzte medzi palcom
a ukazovakom.

- Lahnite si nabok do pohodlnej polohy
a ¢apik zasurte jemne a hlboko do
konec¢nika $picatou stranou smerom

dopredu.

- Znovu si dokladne umyte ruky.

Trvanie lie¢by
Vas lekar rozhodne o tom, ak dlho potrebujete pokracovat v liecbe tymto liekom. Bude to zavisiet’ od
vasho stavu. Vo vSeobecnosti akttne Stadium ulcerdznej proktitidy ustipi po 6--8 tyzdnoch.

AK pouzijete viac ¢apikov Budenofalk 4 mg, ako mate

Ak ste jedenkrat pouzili viac ¢apikov Budenofalk 4 mg, ako ste mali, pouzite d’alsiu davku tak, ako vam
predpisali. NepouZivajte niz8iu 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 pisomnt informéciu.

AK zabudnete pouzit’ ¢apiky Budenofalk 4 mg
Ak ste zabudli aplikovat’ svoju davku, jednoducho pokracujte v liecbe podl'a predpisaného

davkovania. Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

3
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Ak prestanete pouzivat’ ¢apiky Budenofalk 4 mg

Predtym, ako sa rozhodnete prerusit’ alebo tiplne ukoncit’ liecbu, sa vzdy najskor porad’te so
svojim lekdrom. Uzivajte liek nad’alej aj v pripade, ze sa zacinate citit’ lepSie, az kym vam lekar
nepovie, Ze mate uzivanie ukoncit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pocas pouzivania ¢apikov Budenofalk 4 mg boli hlasené nasledujuce vedlajsie Géinky:

VePmi ¢asté (moézZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)
- znizené mnozstvo hormoénu kortizolu v Krvi

Menej ¢asté (moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

- znizena funkcia nadobli¢iek (malych zliaz vedla obliciek)

- bolest’ hlavy

- sCervenanie

- bolest’ brucha, naduvanie, silna bolest’ brucha v désledku akitneho zapalu pankreasu
- vyrazka

- zmeny Vv menstruacnych periédach, ako nepravidelnd mensStruécia.

Nasledujuce vedlajsie ti¢inky boli hlasené a su typické pri lickoch podobnych ¢apikom Budenofalk

4 mg (kortikosteroidoch), a preto sa mézu vyskytnat’ aj pri tomto lieku. Frekvencia tychto udalosti je

V sti¢asnosti neznama:

- zvySené riziko infekcie

- Cushingov syndrom, ktory sa spaja s prili§ vel'kym mnoZstvom kortikosteroidu a spdsobuje
okrthlu tvar, zvySovanie hmotnosti, vysoky krvny cukor (hyperglykémiu), zadrziavanie vody
v tkanivach (napr. opuchnuté nohy), znizenu hladinu draslika v tele (hypokaliémiu), neziaduce
ochlpenie u Zien, impotenciu, strie na kozi, akné

- zmeny nalad ako depresia, podrazdenost’ alebo euforia

- nepokoj so zvysenou fyzickou aktivitou, uzkost’, agresia

- rozmazané videnie

- zvySené riziko krvnych zrazenin, zapal krvnych ciev, vysoky krvny tlak

- porucha travenia (dyspepsia), vredy v zalidku a tenkom ¢éreve, zapcha

- alergicka kozna vyrazka, ¢ervené miesta spdsobené krvacanim v kozi, oneskorenie hojenia ran,
kozné reakcie, ako je kontaktna dermatitida, podliatiny

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

- slabost’ kosti (osteopordza), poSkodenie kosti kvoli slabému obehu krvi (osteonekroza)

- unava, celkovy pocit choroby

Tieto vedlajsie tiCinky su typické pre liecbu steroidmi. Mozu sa vyskytnit' v zavislosti od davkovania,
dlzky lie¢by, stibeznej alebo predchadzajicej liecby inymi pripravkami s obsahom kortizonu
a v zavislosti od individualnej citlivosti.

AKk ste boli lieCeny silnejs$im kortizonovym pripravkom pred zacatim lie¢by ¢apikmi Budenofalk 4 mg,
vaSe priznaky sa mézu znovu objavit’, ked’ sa zmeni liek. Ak k tomu dbjde, obrat'te sa na svojho
lekara.
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Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete 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. AKko uchovavat’ ¢apiky Budenofalk 4 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomozu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ¢apiky Budenofalk 4 mg obsahuji

- Liecivo je budezonid.
- DalSie zlozky st askorbyl-palmitat E 304(i) a tuhy tuk.

Ako vyzeraju ¢apiky Budenofalk 4 mg a obsah balenia

Capiky Budenofalk 4 mg su biele ¢apiky torpédovitého tvaru (s dizkou priblizne 2 cm) s hladkym
povrchom.

Capiky Budenofalk 4 mg su dostupné v baleniach obsahujucich 12, 30, 55 alebo 60 &apikov.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Nemecko

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

Fax: +49 (0)761 1514-321

E-mail: zentrale@drfalkpharma.de

Liek je schvaleny v ¢lenskych Stitoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Rakusko, Belgicko, Ceska republika, Dansko, Finsko, Mad’arsko, Nemecko, Irsko, Litva, Lotyssko,
Luxembursko, Holandsko, Norsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovensko, Slovinsko, Svédsko:
Budenofalk


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Cyprus, Chorvatsko: Budosan
Grécko: Budenofalk procto
Taliansko: Intesticortproct
Franctzsko: Mikicort
Spanielsko: Intestifalk

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2024.



