Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Budenofalk, 2 mg/dawke, pianka doodbytnicza
Budesonidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Budenofalk i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Budenofalk
Jak stosowa¢ Budenofalk

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Budenofalk

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest Budenofalk i w jakim celu si¢ go stosuje

Budenofalk w postaci pianki doodbytniczej zawiera jako substancj¢ czynng budezonid. Lek ten nalezy
do grupy miejscowo dziatajacych steroidéw stosowanych w leczeniu chordb zapalnych jelit.
Wskazany jest w leczeniu czynnego, wrzodziejacego zapalenia jelita grubego, ograniczonego do
odbytnicy i esicy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Budenofalk

Kiedy nie stosowa¢ leku Budenofalk, pianka doodbytnicza:

- jesli pacjent ma uczulenie na budezonid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent choruje na ciezka chorobe watroby (marsko$¢ watroby).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Budenofalk, pianka doodbytnicza, nalezy oméwic to z lekarzem,

jesli u pacjenta wystgpuje:

- gruzlica;

- wysokie cisnienie tetnicze;

- cukrzyca lub rozpoznanie cukrzycy w rodzinie;

- kruchos¢ kosci (osteoporoza);

- choroba wrzodowa zotadka lub poczatkowego odcinka jelita cienkiego (choroba wrzodowa
zotadka lub dwunastnicy);

- podwyzszone cisnienie W oku (jaskra) lub problemy dotyczace oczu, takie jak zmetnienie
soczewki (za¢ma) lub rozpoznanie jaskry w rodzinie;

- cigzkie problemy dotyczace watroby.

Moga wystgpi¢ typowe dziatania niepozadane w trakcie stosowania lekow zawierajacych kortyzon,
ktore mogg dotyczy¢ wszystkich czesci ciata, zwlaszcza w przypadku stosowania leku Budenofalk,
pianka doodbytnicza, w duzych dawkach i przez dtuzszy czas (patrz punkt 4. Mozliwe dziatania
niepozadane).
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Dalsze $rodki ostroznosci podczas leczenia lekiem Budenofalk, pianka doodbytnicza

- Pacjent powinien poinformowac¢ lekarza, jesli ma zakazenie. Objawy niektorych zakazen moga
by¢ nietypowe lub mniej nasilone.

- Jesli pacjent nie chorowat jeszcze na ospg wietrzng lub pétpasiec, powinien unikaé kontaktu z
osobami, ktore na nie choruja. Choroby te moga mie¢ bardzo cigzki przebieg. W przypadku
kontaktu z osobami, ktore chorujg na ospg wietrzng lub potpasiec, pacjent powinien natychmiast
udac si¢ do lekarza.

- Jesli pacjent nie chorowat na odre, powinien o tym poinformowac lekarza.

- Jesli pacjent wie, ze powinien poddac si¢ szczepieniu, powinien najpierw porozmawiaé
z lekarzem.

- Jesli pacjent ma zaplanowang operacje, powinien poinformowa¢ lekarza o stosowaniu leku
Budenofalk, pianka doodbytnicza.

- Jesli przed rozpoczeciem stosowania leku Budenofalk, pianka doodbytnicza, pacjent
otrzymywat silniejszy lek zawierajacy kortyzon, po zmianie leku moze nastgpi¢ nawrot
objawow. W takim przypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Stosowanie leku Budenofalk, pianka doodbytnicza, moze prowadzi¢ do uzyskania pozytywnych
wynikow w testach antydopingowych.

Budenofalk, pianka doodbytnicza a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac. W szczegolnosci:

- glikozydy nasercowe, takie jak digoksyna (leki stosowane w leczeniu chordb serca);

- leki moczopedne (leki stosowane w celu usunigcia nadmiaru ptyndw z organizmuy);

- ketokonazol lub itrakonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych);

- antybiotyki (leki stosowane w leczeniu zakazen, takie jak klarytromycyna);

- karbamazepina (lek stosowany w leczeniu padaczki);

- ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy);

- estrogeny lub doustne $rodki antykoncepcyjne.

Niektore leki mogg nasili¢ dziatanie produktu Budenofalk, pianka doodbytnicza i lekarz moze chcie¢
uwaznie monitorowac stan pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym niektore leki na HIV: rytonawir,
kobicystat).

Budenofalk, pianka doodbytnicza, moze wptywaé na wyniki badan wykonanych przez lekarza lub
w szpitalu. Przed przeprowadzeniem jakichkolwiek badan nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu
leku Budenofalk, pianka doodbytnicza.

Budenofalk, pianka doodbytnicza, z jedzeniem i piciem

Nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego w trakcie stosowania tego leku, poniewaz moze to zmienié jego
dziatanie.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Pacjentka powinna stosowac lek Budenofalk, pianka doodbytnicza, w okresie cigzy wytacznie

w przypadku zalecenia przez lekarza.

Budezonid przenika w niewielkich ilosciach do mleka matki. Jesli pacjentka karmi piersia, powinna
stosowac lek Budenofalk, pianka doodbytnicza, wytacznie w przypadku zalecenia przez lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie zaobserwowano wptywu leku na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn.
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Budenofalk, pianka doodbytnicza, zawiera glikol propylenowy, alkohol cetylowy i alkohol
cetostearylowy.

Lek ten zawiera 600,3 mg glikolu propylenowego w kazdym rozpyleniu pianki doodbytniczej
Budenofalk, 2 mg/dawke. Glikol propylenowy moze powodowac¢ podraznienie skory.

Alkohol cetylowy i alkohol cetostearylowy (sktadnik wosku emulgujacego) moga powodowac
miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

3. Jak stosowa¢é¢ Budenofalk, pianka doodbytnicza

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka:

Dorosli
Stosowa¢ 1 podanie na dobe, co odpowiada 2 mg budezonidu.

Stosowanie u dzieci
Ze wzgledu na brak dostatecznych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku Budenofalk
u dzieci, leku nie nalezy stosowa¢ w tej grupie wiekowe;j.

Sposéb podawania:
Lek przeznaczony jest wytacznie do podawania doodbytniczego, w zwigzku z czym musi by¢
wprowadzany przez odbyt. Nie jest przeznaczony do przyjmowania doustnego. Nie nalezy go potykac.

Budenofalk mozna podawac rano lub wieczorem.

Najlepsze wyniki uzyskuje si¢ w przypadku zastosowania leku Budenofalk po wypréznieniu.
A koputa pompki

:1]:% — dysza

| aplikator
zbiornik z aerozolem

Aplikatory znajdujg sie w specjalnym stelazu. Nalezy mocno przytrzymac¢ stelaz i zdecydowanym
ruchem wyciagna¢ aplikator.

Instrukcje dotyczace stosowania:

— Mocno wcisna¢ aplikator na dysze zbiornika z aerozolem.
I Wymiesza¢ zawarto$¢ poprzez potrzasanie zbiornika z aerozolem przez
okoto 15 sekund.

Przed pierwszym uzyciem usungé pier§cien zabezpieczajacy pod kopulg
pompki.

Przekreci¢ kopule na zbiorniku, az potkoliste wycigcie pod nig znajdzie
si¢ w jednej linii z aplikatorem. Zbiornik z aerozolem jest teraz gotowy
do uzycia.
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Podawanie pianki:

: \ Umiesci¢ palec wskazujacy na kopule pompki i obroci¢ pojemnik

z aerozolem dnem do gory. Pojemnik z aerozolem bedzie dziatat
prawidtowo tylko wtedy, gdy bedzie trzymany z koputa pompki
skierowang do dotu, w pozycji jak najbardziej zblizonej do pionowe;.

Postawi¢ jedna stope na stotku lub krzesle lub potozy¢ sie na boku,
majac dolng nogg wyprostowang, a gorng zgieta dla zachowania
roOwnowagi.
Wsuna¢ aplikator do odbytnicy najdalej, jak to jest mozliwe bez uczucia
dyskomfortu. Wcisna¢ jednokrotnie, do konca kopule pompki,
a nastgpnie powoli ja zwolni¢ — po zwolnieniu koputy pianka
wydostanie si¢ ze zbiornika z aerozolem. Aplikator nalezy trzymac¢ w tej
samej pozycji przez 10-15 sekund przed wyjeciem go z odbytnicy. Takie
postepowanie zapewni podanie petnej dawki do odbytnicy i pomoze
zapobiec wycieknigciu pianki.
Po zastosowaniu pianki zdja¢ aplikator i usuna¢ go z odpadami

i~ e domowymi, z uzyciem zataczonej torebki plastikowej. Do nastepnego
‘\ an podania zastosowa¢ nowy aplikator. Aby zapobiec przypadkowemu
wyptynigciu pianki ze zbiornika z aerozolem pomiedzy kolejnymi
podaniami, obréci¢ kopute pompki tak, aby potkoliste wyciecie znalazto
si¢ po przeciwnej stronie niz dysza.

Czas trwania terapii:
Czas trwania leczenia okresli lekarz prowadzacy. Zazwyczaj ostry stan zapalny ust¢puje po 6 do 8
tygodni. Wowczas lekarz zaleci przerwanie stosowania leku Budenofalk.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Budenofalk jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Budenofalk, pianka doodbytnicza

W przypadku jednorazowego zastosowania zbyt duzej dawki, nastepna dawke nalezy przyja¢ zgodnie
z zaleceniem lekarza. Nie nalezy stosowa¢ mniejszej dawki. W razie watpliwosci nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem, ktéry zdecyduje o dalszym postepowaniu. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie
tekturowe i t¢ ulotke, jesli istnieje taka mozliwosé.

Pominigcie zastosowania leku Budenofalk, pianka doodbytnicza
W przypadku pominigcia zastosowania dawki nalezy kontynuowac leczenie stosujac przepisang
dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Budenofalk, pianka doodbytnicza

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed podjeciem decyzji o przerwaniu lub wczesniejszym zakonczeniu
leczenia. Nie wolno nagle przerywac stosowania leku, poniewaz moze to doprowadzi¢ do pogorszenia
stanu pacjenta. Nalezy kontynuowac stosowanie leku, nawet w przypadku poprawy samopoczucia, do
momentu, az lekarz poinformuje, Ze mozna przerwac leczenie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli po przyjeciu tego leku u pacjenta wystapi ktéry$ z ponizszych objawéw, nalezy natychmiast
skontaktowad¢ sie z lekarzem:

- zakazenie;

- bol glowy;
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zmiany w zachowaniu, takie jak depresja, drazliwos$¢, euforia, nerwowos$¢, niepokdj lub agresja.

Zghaszano roOwniez ponizsze dziatania niepozadane:

Czesto: moga wystapi¢ u 1 na 10 oséb

pieczenie lub bol odbytu;

zespot Cushinga: np. zaokraglona twarz, otylos¢ w obrebie tutowia, obnizona tolerancja
glukozy, duze stgzenie cukru we krwi, wysokie ci$nienie krwi, zatrzymywanie ptynow w
tkankach (np. obrzek nog), zwickszenie wydalania potasu (hipokaliemia), nieregularne
miesigczki u kobiet, nadmierne owtosienie u kobiet, impotencja, nieprawidlowe wyniki badan
laboratoryjnych (zmniejszona czynno$¢ nadnerczy), czerwone linie na skorze (rozstepy),
tradzik;

niestrawnos¢, rozstrdj zotadka;

podwyzszone ryzyko zakazen,

bol migsni i stawdw, ostabienie migsni, drgania migsni;

kruche kosci (osteoporoza);

bol glowy;

zmiany nastroju, takie jak depresja, drazliwo$¢ i euforia;

wysypka w wyniku reakcji nadwrazliwosci, czerwone plamy spowodowane krwawieniem
podskérnym, opdznione gojenie si¢ ran, miejscowe reakcje skorne, takie jak kontaktowe
zapalenie skory.

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u 1 na 100 oséb

Rzad

zwigkszony apetyt;

zmiany wynikow badania krwi (podwyzszony odczyn Biernackiego - OB, zwigkszona liczba
biatych krwinek);

nudnosci, bol brzucha, wzdecia, mrowienie lub dretwienie brzucha, szczelina w odbycie,
owrzodzenia jamy ustnej, czesta potrzeba oprozniania jelit, krwawienie z odbytu;
wrzody zotadka lub jelita cienkiego;

zmiany parametréw czynnos$ci watroby;

zmiany czynnosci trzustki, zmiany dotyczace hormonéw nadnerczy;

zakazenia drog moczowych;

zawroty glowy, zaburzenia wechu;

bezsenno$¢, nerwowos¢ z nadmierng aktywnoscia fizyczna, niepokoj;

nadmierne pocenie si¢, ostabienie;

wzrost masy ciata.

ko: moga wystapic¢ u 1 na 1 000 os6b

jaskra;

zaé¢ma,;

nieostre widzenie;

zapalenie trzustki;

utrata tkanki kostnej spowodowana stabym krazeniem krwi (martwica kosci);
agresja;

siniaki.

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ u 1 na 10 000 oséb
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spowolnienie wzrostu u dzieci;

zaparcie;

podwyzszone ci$nienie w mozgu, rowniez z podwyzszonym cisnieniem w oku (obrzek tarczy
wzrokowej) u mlodziezy;

zwigkszone ryzyko powstawania skrzepow krwi, zapalenie naczyn krwiono$nych (zwigzane
z przerwaniem stosowania glikokortykosteroidow po dlugotrwatym leczeniu);

zmeczenie, zte samopoczucie ogodlne.



Powyzsze dzialania niepozadane sg typowe dla lekow steroidowych i mozna réwniez oczekiwac
wystgpienia wigkszosci z nich w przypadku leczenia innymi steroidami. Wystgpienie powyzszych
dziatan niepozadanych zalezy od stosowanych dawek, czasu trwania leczenia, jednoczesnego lub
wczesniejszego leczenia innymi lekami zawierajacymi kortyzon oraz od indywidualnej wrazliwos$ci
pacjenta.

Niektore z wyzej wymienionych dziatan niepozadanych zglaszano wylacznie po dlugotrwatym
doustnym stosowaniu budezonidu.

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych po zastosowaniu leku Budenofalk, pianka doodbytnicza,
jest na ogot mniejsze niz podczas przyjmowania lekow zawierajacych kortyzon dziatajacych
ogolnoustrojowo (wptywajacych na caty organizm), ze wzglgdu na miejscowe dziatanie leku.

Jesli przed rozpoczgciem stosowania leku Budenofalk, pianka doodbytnicza, pacjent otrzymywat
leczenie silniejszym lekiem zawierajacym Kortyzon, po zmianie leku moze nastgpi¢ nawrdt objawow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Budenofalk
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i na
dnie pojemnika. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Pojemnik pod ci$nieniem, zawiera 6,5% tatwopalnego gazu no$nego. Nalezy przechowywac z dala od
ognia lub iskier, w tym papierosow.

Pojemnik nalezy chroni¢ przed bezposrednim $wiattem stonecznym i nie wolno go otwierac sita,
przebija¢ ani pali¢, nawet po oproznieniu. Nie rozpyla¢ w poblizu ognia lub zarzacych si¢ materialow.

Zawarto$¢ pojemnika nalezy zuzy¢ w ciagu 4 tygodni po pierwszym otwarciu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Budenofalk

- Substancjg czynng leku Budenofalk jest budezonid. Kazde podanie doodbytnicze zawiera 2 mg
budezonidu.

- Pozostale substancje pomocnicze to:
Emulsja: glikol propylenowy, woda oczyszczona, wosk emulgujacy, makrogolu eter stearylowy,
alkohol cetylowy, kwas cytrynowy jednowodny, disodu edetynian.
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Gaz nosny: propan/n-butan/izobutan, azot.

Jak wyglada Budenofalk i co zawiera opakowanie
Budenofalk jest biatg lub prawie biatg, trwalg pianka o kremowej konsystencji.

Budenofalk jest dostepny w opakowaniach (pudetko tekturowe) zawierajacych 1 pojemnik

z aerozolem, 14 aplikatorow i 14 torebek plastikowych, ktore stuza do higienicznego usuwania
zuzytych aplikatorow. Jeden pojemnik z aecrozolem powinien wystarczy¢ na co najmniej 14 dawek po
1,3 g pianki doodbytniczej — co odpowiada 14 podaniom leku.

Podmiot odpowiedzialny i importer
Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstrasse 5

79108 Freiburg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdcic¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce:
Ewopharma AG Sp. z 0.0., ul. Leszno 14, 01-192 Warszawa, tel. 22 620 11 71

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2021
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