Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2021/06532-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

Budenofalk 9 mg gastrorezistentny granulat
budezonid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra 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 vedl'ajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekéarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich uc€inkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Budenofalk 9 mg gastrorezistentny granulat a na ¢o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Budenofalk 9 mg gastrorezistentny
granulat

Ako uzivat’ Budenofalk 9 mg gastrorezistentny granulat

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Budenofalk 9 mg gastrorezistentny granulat

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl

1. Co je Budenofalk 9 mg gastrorezistentny granulat a na ¢o sa pouZiva

Budenofalk 9 mg gastrorezistentny granulat obsahuje lie¢ivo budezonid, ktory je ako
miestne pdsobiaci steroid urceny na liecbu chronickych zapalovych ochoreni ¢reva.

Budenofalk 9 mg gastrorezistentny granulat sa pouziva v nasledovnych pripadoch:

. Crohnova choroba: akatne mierne az stredne t'azké chronické zapalové ochorenie
¢reva u pacientov s postihnutim dolnej casti tenkého ¢reva (ileum) a/alebo hornej
Casti hrubého creva (vzostupné hrubé crevo).

. Akutne pripady mikroskopickej kolitidy: ochorenie s podtypmi kolagenove;j
a lymfocytovej kolitidy charakterizované chronickym zapalom hrubého creva,
typicky sprevadzanym chronickou vodnatou hnackou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Budenofalk 9 mg gastrorezistentny
granulat

NEUZiVAJTE Budenofalk 9 mg gastrorezistentny granulat

- 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 zacnete uzivat’ Budenofalk 9 mg granulat, obrat'te sa na svojho lekara, ak
trpite nasledovnymi ochoreniami:

- tuberkuloza
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- vysoky krvny tlak

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

- osteopordza (lamavost’ kosti)

- vred v zaludku alebo prvej Castitenkého Creva (pepticky vred)

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

- zavazné ochorenie pecene

Budenofalk nie je vhodné pouzit’ na lieCbu pacientov s Crohnovou chorobou postihujicou
horné useky tradviaceho traktu.

U niektorych pacientov sa pri tejto chorobe vyskytni mimocrevné priznaky (napr.
postihnutie koze, o¢i alebo klbov) a vtedy na liecbu Budenofalkom vzhl'adom na jeho
lokalny uc¢inok pravdepodobne nebudt reagovat'.

Moézu sa vyskytnut typické tcinky kortizonovych pripravkov, ktoré mézu postihnit’ vsetky
Casti tela , najma ak uzivate liek Budenofalk 9 mg gastrorezistentny granulat dlhodobo vo
vysokych davkach (pozri ¢ast’ 4. Mozné vedlajsie ucinky).

DalSie opatrenia po¢as lie¢by s Budenofalkom 9 mg gastrorezistentnym granulitom:

- povedzte svojmu lekarovi, ak mate infekciu. Priznaky niektorych infekcii mozu 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 majt ov¢ie kiahne alebo pasovy opar. Mézu
mat’ u Vas tazky priebeh. Ak ste sa dostali do kontaktu s l'ud’'mi, ktori maju ovcie
kiahne alebo pasovy opar, okamzite navstivte Vasho lekara.

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

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

- ak planujete podstupit’ operaciu, prosim, informujte svojho lekara, ze uzivate
Budenofalk 9 mg gastrorezistentny granulat.

- ak ste boli lieCeny so silnymi pripravkami s obsahom kortizonu predtym skor ako ste
zacali liecbu Budenofalkom 9 mg gastrorezistentnym granulatom, priznaky
ochorenia sa mézu znova objavit’ po zmene lie¢by. Ak sa tak stane, navstivte svojho
lekara.

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

Iné lieky a Budenofalk 9 mg gastrorezistentny granulat

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 najmi nasledujucich liekov:

- kardioglykozidy, napr. digoxin (lieky na liecbu srdcovych ochoreni)
- diuretika (lieky na odstranenie prebytocnych tekutin v tele)

- ketokonazol alebo itrakonazol (lick na hubové infekcie)

- antibiotika na liecbu infekcii (napr. klaritromycin)

- karbamazepin (liek na epilepsiu)

- rifampicin (liek na tuberkulozu)

- estrogény alebo perorilna antikoncepcia

- cimetidin (liek na zniZenie tvorby kyseliny v zaludku)

Niektoré lieky mozu zvysit’ G€inky Budenofalku 9 mg gastrorezistentného granulatu
a lekar vas mozno bude musiet’ pozome sledovat’, ak uzivate tieto lieky (vratane
niektorych liekov na HIV: ritonavir, kobicistat).
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Ak uzivate cholestyramin (pri hypercholesterolémii alebo pri liecbe hnacky)
alebo antacida (u poruch travenia) spolu s lickom Budenofalk 9 mg gastrorezistentny
granulat, uzivajte tieto lieky s odstupom minimalne 2 hodin.

Budenofalk 9 mg gastrorezistentny granulat by mohol ovplyvnit’ vysledky testov
vykonanych vasim lekdrom alebo v nemocnici. Pred vykonom akychkol'vek testov
povedzte svojmu lekarovi, ze uzivate Budenofalk granulat.

Budenofalk 9 mg gastrorezistentny granulat a jedlo a napoje
Pocas celého obdobia liecby Budenofalkom 9 mg gastrorezistentnym granulatom nesmiete
pit’ grepovy dzus, pretoze moze ovplyvnit jeho Gcinky.

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 zacnete uzivat’ tento liek.

Budenofalk 9 mg gastrorezistentny granulat mézete uzivat’ iba ak vam to odporuéi lekar.

Budezonid prechddza v malych mnozstvach do materského mlieka. Ak dojc¢ite, Budenofalk
9 mg gastrorezistentny granulat mozete uzivat’ iba ak vam to odporuci lekar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nepredpoklada sa vplyv Budenofalku 9 mg gastrorezistentného granulatu na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Budenofalk 9 mg gastrorezistentny granulat obsahuje sacharoézu, laktézu a sorbitol
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, pred uzitim tohto lieku sa obrat'te
na svojho lekara.

Tento liek obsahuje v kazdom vrecku 900 mg sorbitolu. Sorbitol je zdrojom fruktézy. Ak
vam lekar povedal, Ze neznésate niektoré cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana
dedi¢na neznasanlivost’ fruktozy (skratka HFI, z anglického hereditary fructose
intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokéaze spracovat’
fruktdzu, obrat’te sa na svojho lekara predtym, ako uzijete alebo dostanete tento liek.

3. Ako uzZivat’ Budenofalk 9 mg gastrorezistentny granulat

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

Odporicana davka je
Crohnova choroba a mikroskopicka kolitida

Dospeli (nad 18 rokov):
Ak vam vas lekar nepovedal inak, uzite 1 vrecko denne vzdy rano.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Budenofalk 9 mg gastrorezistentny granulat sa NESMIE pouzivat’ u deti mladsich ako
18 rokov.

Sposob podavania

Budenofalk 9 mg gastrorezistentny granulat je ureny len na peroralne uzitie (cez Usta).
Budenofalk 9 mg gastrorezistentny granuldt musite uzivat’ priblizne pol hodinu pred
ranajkami. Umiestnite granulat priamo na jazyk a prehltnite ho s dostato¢nym mnoZstvom
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tekutiny (napr. pohar vody). Granulat neZujte, pretoze to moze ovplyvnit’ jeho pdsobenie.

Dika lie¢by
Vasa liecba ma trvat’ priblizne 8 tyzdiov.

Vas lekar rozhodne na zaklade vasho stavu o tom, ako dlho mate v liecbe pokracovat’.

AK uZijete viac Budenofalku 9 mg gastrorezistentného granulatu, ako mate

Ak uZzijete viac Budenofalku 9 mg gastrorezistentného granulatu, ako ste mali, uzite d’alSiu
davku tak, ako vam predpisali. Neuzite nizSiu davku. Ak si nie ste nieCim isti, navstivte
svojho lekara a on rozhodne, ¢o d’alej. Zoberte si so sebou k lekarovi balenie tohto lieku
a tito pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

Ak zabudnete uzit’ Budenofalk 9 mg gastrorezistentny granulat
Ak ste zabudli uzit’ davku, pokracujte v liecbe podl'a predpisaného davkovania. NeuZzivajte
dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Budenofalk 9 mg gastrorezistentny granulat

Predtym, ako sa rozhodnete prerusit’ alebo Gplne ukoncit’ lie¢bu, sa vzdy najskor porad’te

s lekarom. Je ddlezité, aby ste nahle neukoncovali uzivanie lieku kvoli moznym vedl'aj§im
ucinkom. Uzivajte liek nad’alej, napriek tomu, Ze sa citite lepSie, pokial’ vam lekér nepovie,
Ze mate uzivanie ukoncit’.

Vas lekar bude pravdepodobne chciet’ znizit’ vasu davku lieku postupne, z jedného vrecka
denne na jedno vrecko kazdy druhy deii najmenej pocas 2 tyzdnov.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa uzivania tohto licku, opytajte sa svojho
lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

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 G¢inky boli tiez hlasené:

Casté: mdZu postihovat’ maximalne 1 z 10 Pudi

- Cushingov syndrom - napriklad mesiacovita tvar, priberanie na hmotnosti, znizena
tolerancia glukdzy, zvySena hladina cukru v krvi, vysoky krvny tlak, zadrziavanie
vody v tkanivach (napriklad opuchnuté nohy), zvySené vylucovanie draslika
(hypokalémia), nepravidelna menstruécia u Zien, nadmerné ochlpenie u Zien,
impotencia, abnormalne laboratdrne testy (zniZzena funkcia nadobliciek), Cervené
pasiky na kozi (strie), akné

- poruchy travenia, podrazdeny zaltidok (dyspepsia), bolest’ brucha

- zvysené riziko vyskytu infekcie

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

- lamavost kosti (osteoporoza)
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- bolest’ hlavy

- zmeny nalady ako depresia, podrazdenost’ alebo eufoéria

- alergické vyrazky, Cervené fl'aky z krvacania v kozi, spomalené hojenie ran, lokalne
kozné reakcie ako kontaktna dermatitida

Menej ¢asté: moZu postihovat’ maximalne 1 zo 100 Pudi
- vredy v zaludku alebo tenkom Creve
- nepokoj so zvySenou fyzickou aktivitou, uzkost’

Zriedkavé: m6Zu postihovat’ maximalne 1 z 1 000 Pudi
- rozmazang videnie

- zapal pankreasu

- strata kosti kvoli slabému obehu krvi (osteonekroza)
- agresia

- tvorba modrin

VelPmi zriedkavé: méZu postihovat’ maximalne 1 z 10 000 Pudi

- spomalenie rastu u deti

- zapcha

- zvyseny tlak v mozgu, pripadne so zvySenym vnutrooénym tlakom (opuch zrakového
disku) u adolescentov

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

- unava, celkovy pocit choroby

Tieto vedl'ajsie tiCinky st typické pre liecbu steroidmi a vac¢sinu z nich mozno ocakavat’ aj
pri lie¢bach inymi steroidmi. Mozu sa vyskytnat’ v zavislosti od davkovania, dizky liecby,
od toho, ¢i ste sa v minulosti liecili alebo sa teraz lieCite inymi pripravkami s obsahom
kortizonu a v zavislosti od individualnej citlivosti.

Ak ste boli lieCeny silnej$im kortizonovym pripravkom pred lie¢bou Budenofalkom 9 mg
gastrorezistentnym granulatom, vase priznaky sa mozu znovu objavit, ked’ sa zmeni liek.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum
hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich ii€¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu
d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Budenofalk 9 mg gastrorezistentny granulat

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke po EXP:.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
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Co Budenofalk 9 mg gastrorezistentny granulit obsahuje:

Liecivo je budezonid. Jedno vrecko s gastrorezistentnym granulatom obsahuje 9 mg
budezonidu.

DalSie zloZKky si: aminio-metakrylatovy kopolymér typu A (Eudragit RL) , aminio-
metakrylatovy kopolymér typu B (Eudragit RS), kyselina citronova, monohydrat laktozy,
citrébnova prichut’, stearat horec¢naty, kopolymér kyseliny metakrylovej

s metylmetakrylatom (1:1) (Eudragit L 100), kopolymér kyseliny metakrylove;j

s metylmetakrylatom (1:2) (Eudragit S 100), povidon K 25, sukral6za, cukrové gul'ocky
(pozostavajuce z kukuri¢ného skrobu a sachardzy), sorbitol (E420), mastenec, trietyl-citrat,
xantanova guma (pozri ¢ast’ 2. pre blizsie informdacie o obsahu laktdzy, sachar6zy

a sorbitolu).

Ako vyzera Budenofalk 9 mg gastrorezistentny granulit a obsah balenia
Budenofalk 9 mg gastrorezistentny granulat je bielo az sivobielo zafarbeny
gastrorezistentny granulat a biely az bledozIty prasok s citronovou prichut'ou, naplnené
v jednom vrecku.

Budenofalk 9 mg gastrorezistentny granulat je dostupny v baleniach po 15, 20, 30,
50, 60 vreciek. Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

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

Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Nemecko

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

Ewopharma spol. s r.0.

Prokopa Velkého 52

811 04 Bratislava

Slovenska Republika

Telefon: +421 2 5479 3508

Fax: +421 2 5479 3085

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Dansko, Finsko, Nemecko, Grécko,
Mad’arsko, frsko, Luxembursko, Holandsko, Nérsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovensko,
Slovinsko, Svédsko, Velka Britania: Budenofalk

Rakusko: Budo-San

Francuzsko: MIKICORT

Taliansko: Intesticortmono

Spanielsko: Intestifalk

Této pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2022.
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