Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Budenofalk 4 mg Zipfchen
Budesonid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was sind Budenofalk 4 mg Zapfchen und wofiir werden sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Budenofalk 4 mg Zapfchen beachten?
Wie sind Budenofalk 4 mg Zépfchen anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Budenofalk 4 mg Zapfchen aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A e

1. Was sind Budenofalk 4 mg Ziapfchen und wofiir werden sie angewendet?

Budenofalk 4 mg Zépfchen enthalten den Wirkstoff Budesonid, ein lokal wirksames
Steroid zur Behandlung von entziindlichen Darmerkrankungen.

Budenofalk 4 mg Zépfchen werden bei erwachsenen Patienten zur Behandlung von akuten
Schiiben einer Entziindung des Mastdarms (Proktitis ulcerosa) angewendet.

2.  Was sollten Sie vor der Anwendung von Budenofalk 4 mg Zipfchen beachten?

Budenofalk 4 mg Zipfchen diirfen nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Budesonid oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie eine schwere Lebererkrankung (Leberzirrhose) haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Budenofalk 4 mg Zépfchen

anwenden, wenn Sie unter einer der nachfolgend genannten Erkrankungen leiden:

- Tuberkulose

- Bluthochdruck

- Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) oder bei familidr gehduft aufgetretener
Zuckerkrankheit

- Knochenbriichigkeit (Osteoporose)

- Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwiir (peptisches Ulkus)

- erhohter Augeninnendruck (Glaukom) oder Augenprobleme, wie Triibung der
Augenlinse (Katarakt) oder wenn ein Familienmitglied an einem Glaukom erkrankt ist

- Leberprobleme

- Nierenprobleme.
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Weitere Vorsichtsmainahmen wéhrend der Behandlung mit Budenofalk 4 mg Zéapfchen

- Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie eine Infektion haben. Die Symptome einiger
Infektionen konnen untypisch oder nur schwach ausgepragt sein.

- Wenn Sie noch nicht an Windpocken oder an Herpes zoster (Glirtelrose) erkrankt
waren, vermeiden Sie jeden Kontakt zu Menschen mit Windpocken oder Giirtelrose.
Diese Krankheiten kdnnten bei Thnen einen sehr schweren Verlauf nehmen. Wenn Sie
mit Windpocken oder Giirtelrose in Kontakt gekommen sind, wenden Sie sich
umgehend an lhren Arzt.

- Sprechen Sie Ihren Arzt an, wenn Sie noch nicht an Masern erkrankt waren.

- Sprechen Sie zuerst mit Threm Arzt, wenn Sie sich impfen lassen miissen.

- Wenn Sie operiert werden miissen, informieren Sie Ihren Arzt iiber die Behandlung mit
Budenofalk 4 mg Zapfchen.

- Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten, wenden
Sie sich an Thren Arzt.

Budenofalk 4 mg Zapfchen konnen die Ergebnisse einiger Laboruntersuchungen, die Thr
Arzt oder ein Krankenhaus durchfiihren, beeinflussen. Informieren Sie Thren Arzt dariiber,
dass Sie Budenofalk 4 mg Zipfchen anwenden, bevor Laboruntersuchungen durchgefiihrt
werden.

Die Anwendung des Arzneimittels Budenofalk 4 mg Zépfchen kann bei Dopingkontrollen
zu positiven Ergebnissen flihren.

Altere Patienten
Altere Patienten sind sorgfiltig auf Nebenwirkungen zu iiberwachen.

Kinder und Jugendliche

Budenofalk 4 mg Zépfchen sollten nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
angewendet werden. Die Anwendung dieses Arzneimittels bei Patienten unter 18 Jahren
wurde bislang nicht untersucht.

Anwendung von Budenofalk 4 mg Zipfchen zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
anzuwenden.

Dies gilt besonders fiir:

- Herzglykoside, wie Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen)
- Diuretika (zur Steigerung des Harnflusses)

- Ketoconazol oder Itraconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen)

- Clarithromycin, ein Antibiotikum zur Behandlung von Infektionen

- Carbamazepin (zur Behandlung von Epilepsie)

- Rifampicin (zur Behandlung von Tuberkulose)

- Ostrogene oder orale Kontrazeptiva.

Einige Arzneimittel konnen die Wirkungen von Budenofalk 4 mg Zépfchen verstirken und
Thr Arzt wird Sie moglicherweise sorgfiltig iiberwachen, wenn Sie diese Arzneimittel
einnehmen (einschlieBlich einiger Arzneimittel gegen HIV: Ritonavir, Cobicistat).

Anwendung von Budenofalk 4 mg Zapfchen zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrianken
Sie sollten keinen Grapefruitsaft trinken, solange Sie dieses Arzneimittel anwenden, da

Grapefruitsaft dessen Wirkung verédndern kann.

Schwangerschaft und Stillzeit
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Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Thren Arzt um Rat.

Sie sollten Budenofalk 4 mg Zapfchen wihrend einer Schwangerschaft nur auf Anweisung
Thres Arztes anwenden.

Budesonid geht in kleinen Mengen in die Muttermilch iiber. Wenn Sie stillen, sollten Sie
Budenofalk 4 mg Zépfchen nur auf Anweisung lhres Arztes anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Auswirkungen von Budenofalk 4 mg Zépfchen auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen sind nicht zu erwarten.

3. Wie sind Budenofalk 4 mg Zipfchen anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt an. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung
Die empfohlene Dosis betrdgt ein Budenofalk 4 mg Zéapfchen taglich.

Art der Anwendung

Dieses Arzneimittel darf nur rektal (Einfiihren in den After) angewendet werden. Es ist
NICHT zur Einnahme bestimmt und darf nicht geschluckt werden.

Budenofalk 4 mg Zépfchen sollten vor dem Zubettgehen angewendet werden, damit das
Ziapfchen so lange wie moglich im Enddarm verbleibt.

Wie das Zipfchen eingefiihrt wird

- Wenn moglich, sollten Sie das Zapfchen nach dem Stuhlgang einfiihren.
- Waschen Sie sich griindlich die Hande.

- Entnehmen Sie das Zapfchen
vorsichtig aus dem Folienstreifen,
unmittelbar bevor Sie es anwenden.

- Um das Einfiihren zu erleichtern,
kann es hilfreich sein, das Zapfchen
kurz vorher in Ihrer Handflache zu
erwarmen.

- Halten Sie das Zapfchen mit
Daumen und Zeigefinger fest.

Position auf die Seite und fithren /%‘ _
Sie das Zépfchen mit der spitzen B )
Seite zuerst sanft und tief in den

After (Rektum) ein.

-
- Legen Sie sich in einer gemiitlichen "‘¥
!

palde-bus-de3-may24.docx



A

- Waschen Sie sich erneut griindlich die Hande.

Dauer der Behandlung

Ihr Arzt wird entscheiden, wie lange Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel fortsetzen
miissen. Dies wird von Ihrem Zustand abhidngen. Akute Schiibe der entziindlichen
Darmerkrankung (Proktitis ulcerosa) klingen im Allgemeinen nach 6 bis 8 Wochen ab.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Budenofalk 4 mg Zipfchen angewendet haben,

als Sie sollten

Sollten Sie einmal zu viele Zapfchen angewendet haben, wenden Sie beim niachsten Mal
nicht weniger Budenofalk 4 mg Zapfchen an, sondern setzen Sie die Behandlung mit der
verordneten Dosis fort. Wenn Sie sich nicht sicher sind, wenden Sie sich an einen Arzt,
damit dieser iiber das weitere Vorgehen entscheiden kann. Nehmen Sie, wenn moglich, die
Faltschachtel und diese Packungsbeilage mit.

Wenn Sie die Anwendung von Budenofalk 4 mg Zapfchen vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, setzen Sie die Behandlung mit der verordneten
Dosis fort. Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Budenofalk 4 mg Zipfchen abbrechen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig
beenden wollen. Wenden Sie dieses Arzneimittel solange an, wie es Thnen Ihr Arzt
empfiehlt, auch wenn Sie sich besser fiihlen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden wihrend der Anwendung von Budenofalk 4 mg
Ziapfchen berichtet:

Sehr hiufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
- verringerte Menge des Hormons Cortisol im Blut

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

- verringerte Funktion der Nebennieren (kleine Driisen auf den Nieren)
- Kopfschmerzen
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- Hautrotung

- Bauchschmerzen, Blahungen, durch eine akute Entziindung der Bauchspeicheldriise
ausgeloste starke Bauchschmerzen

- Hautausschlag

- Anderung des Menstruationszyklus wie unregelmiBige Regelblutungen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden berichtet und sind typisch fiir Arzneimittel, die

Budenofalk 4 mg Zépfchen dhneln (Glukokortikoide), und kdnnen daher auch bei diesem

Arzneimittel auftreten. Die Haufigkeit dieser Ereignisse ist zurzeit nicht bekannt:

- erhohtes Infektionsrisiko

- Cushing-Syndrom, das durch zu viel Glukokortikoide ausgeldst wird und Folgendes
verursachen kann: Vollmondgesicht, Gewichtszunahme, erhohter Blutzucker
(Hyperglykédmie), Wasseransammlung im Gewebe (z. B. geschwollene Beine),
verringerter Kaliumspiegel im Blut (Hypokalidmie), ungewiinschte Kérperbehaarung
bei Frauen, Impotenz, Streifenbildung auf der Haut, Akne

- Stimmungsénderungen wie Depression, Gereiztheit oder Euphorie

- Unruhe mit gesteigerter korperlicher Aktivitit, Angst, Aggression

- verschwommenes Sehen

- erhohtes Risiko fiir Blutgerinnsel, Entziindung der Blutgefa3e, hoher Blutdruck

- Beschwerden im Oberbauch, Magen- und Diinndarmgeschwiire, Verstopfung

- allergischer Hautausschlag, rote Flecken durch Einblutung in der Haut, verzogerte
Wundheilung, Hautreaktionen wie Kontaktdermatitis, Blutergiisse

- Muskel- und Gelenkschmerzen, Muskelschwiche, Muskelzucken

- Knochenabbau (Osteoporose), Schidigung der Knochen aufgrund verminderter
Durchblutung (Osteonekrose)

- Miidigkeit und allgemeines Krankheitsgefiihl

Diese Nebenwirkungen sind typisch fiir Steroidprédparate. Sie sind von der Dosierung, der
Behandlungsdauer, einer gleichzeitig oder vorher durchgefiihrten Therapie mit anderen
Cortisonpréparaten und der individuellen Empfindlichkeit abhéngig.

Wenn Sie vor der Anwendung von Budenofalk 4 mg Zapfchen mit einem starker
wirksamen Cortisonpréparat behandelt wurden, kann es bei der Umstellung auf dieses
Arzneimittel zu einem Wiederauftreten von Symptomen kommen. Sollte es dazu kommen,
informieren Sie Thren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-

Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, www.bfarm.de. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie sind Budenofalk 4 mg Zipfchen aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Folienstreifen nach

,verwendbar bis“ bzw. ,,verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
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Nicht iiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals liber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere
Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Budenofalk 4 mg Zipfchen enthalten

e Der Wirkstoff ist: Budesonid.
e Die sonstigen Bestandteile sind: Palmitoylascorbinséure (Ph.Eur.) und Hartfett.

Wie Budenofalk 4 mg Zipfchen aussehen und Inhalt der Packung

Budenofalk 4 mg Zapfchen sind weille, torpedoformige Zépfchen (ungefidhr 2 cm lang) mit
glatter Oberfliche.

Budenofalk 4 mg Zépfchen sind erhéltlich in Packungen mit 12, 30, 55 oder 60 Zapfchen.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Deutschland

Tel.: (0761) 1514-0

Fax: (0761) 1514-321

E-Mail: zentrale@drfalkpharma.de

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich, Belgien, Danemark, Deutschland, Finnland, Irland, Lettland, Litauen,
Luxemburg, Niederlande, Norwegen, Portugal, Ruménien, Schweden, Slowakei,
Slowenien, Tschechien, Ungarn: Budenofalk

Zypern, Kroatien: Budosan

Griechenland: Budenofalk procto

Italien: Intesticortproct

Frankreich: Mikicort

Spanien: Intestifalk

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2024.

Zul.-Nr. 7005602.00.00

Zusatzinformation fiir den Patienten

Service fiir Sehbehinderte und Blinde
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https://www.bfarm.de/DE/Buergerbereich/Arzneimittel/arzneimittelentsorgung.html?nn=596582

Sehbehinderte und Blinde konnen den Text dieser Gebrauchsinformation unter
www.patienteninfo-service.de abrufen. Hier besteht die Moglichkeit zur VergroBerung
der Schrift sowie zum Abhoren von allen Textpassagen.

Patientenratgeber

Kortikosteroid-Therapie bei chronisch entziindlichen Darmerkrankungen
(Bestellcode: Bug0)

Diese Broschiire ist eine wertvolle Hilfe fiir Patienten mit chronisch entziindlichen
Darmerkrankungen. Sie finden darin eine Ubersicht iiber die Krankheitsbilder und deren
Behandlung.

Den Patientenratgeber schicken wir IThnen gerne kostenlos zu.
Bitte anfordern bei:

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg

Per Fax: 0761/1514-321
Per E-Mail: zentrale@drfalkpharma.de
Per Postkarte (untenstehende Anforderung ausschneiden und aufkleben)

Weitere Informationen und Adressen finden Sie auch auf unserer Homepage
www.drfalkpharma.de .

Bitte senden Sie mir kostenlos ein Exemplar des Patientenratgebers:
Kortikosteroid-Therapie bei CED (Bu80)
Bitte Absender nicht vergessen!

Name:

Straf3e:

PLZ/Ort:

Patienten-Selbsthilfegruppe

Beratung und Unterstiitzung erhalten Sie auch unter folgender Adresse:
Deutsche Morbus Crohn/Colitis ulcerosa Vereinigung (DCCV) e.V.
Inselstr. 1

10179 Berlin

E-Mail: info@dccv.de

www.dccv.de
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