Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Budenofalk® 3mg
magensaftresistente Hartkapseln

Budesonid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit
der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spater noch-
mals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich 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 lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Budenofalk® 3mg und woflr wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Budenofalk® 3mg beachten?
. Wie ist Budenofalk® 3mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Budenofalk® 3mg aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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. Was ist Budenofalk® 3mg und wofiir wird es angewendet?

Budenofalk® 3mg enthélt den Wirkstoff Budesonid, ein lokal wirksames Corti-
sonpraparat zur Behandlung von chronisch entziindlichen Darmerkrankungen
und der Autoimmunhepatitis.

Budenofalk® 3mg wird angewendet zur Behandlung von

— akuten Schiiben einer leichten bis mittelschweren chronischen Entziin-
dung des Darmes (Morbus Crohn) mit Beteiligung des Krummdarms (lleum)
und/oder eines Teils des Dickdarms (Colon ascendens).

— mikroskopischer Kolitis (einer Krankheit mit den beiden Erscheinungsarten
kollagene und lymphozytare Kolitis, die durch eine chronische Entziindung des
Dickdarms gekennzeichnet ist und Ublicherweise mit chronisch wassrigen
Durchfallen einhergeht).

— Autoimmunhepatitis (einer Krankheit, die mit einer chronischen Entziindung
der Leber einhergeht).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Budenofalk® 3mg
beachten?

Budenofalk® 3mg darf nicht eingenommen werden,

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

— wenn Sie eine schwere Lebererkrankung (Leberzirrhose) haben.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Budenofalk® 3mg einnehmen, wenn

Sie unter einer der nachfolgend genannten Erkrankungen leiden:

— Tuberkulose

— Bluthochdruck

— Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) oder bei familiar gehauft aufgetretener
Zuckerkrankheit

— Knochenbrichigkeit (Osteoporose)

— Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwir (peptisches Ulkus)

— erhohter Augeninnendruck (Glaukom = griiner Star) oder Trilbung der Augen-
linse (Katarakt = grauer Star) oder wenn ein Familienmitglied an griinem Star
erkrankt ist

— schwere Leberprobleme

Bei Patienten, die an einem Morbus Crohn im oberen Magen-Darm-Trakt leiden,
ist eine Therapie mit Budenofalk® 3mg nicht zweckmalig.

Bei Patienten, bei denen Krankheitssymptome aulRerhalb des Darmes z. B. an
Haut, Augen oder Gelenken auftreten, ist eine Wirkung von Budenofalk® 3mg
auf diese Krankheitssymptome nicht zu erwarten.

Es kénnen typische Wirkungen von Cortisonpraparaten auftreten, die den gesamten
Kérper betreffen, besonders wenn Sie Budenofalk® 3mg in hohen Dosen und Gber
langere Zeit einnehmen (siehe Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?).

Weitere VorsichtsmaBnahmen wahrend der Behandlung

mit Budenofalk® 3mg

— Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie eine Infektion haben. Die Symptome
einiger Infektionen kénnen untypisch oder nur schwach ausgepragt sein.

— Wenn Sie noch nicht an Windpocken oder an Herpes zoster (GUrtelrose) er-
krankt waren, vermeiden Sie bitte jeden Kontakt zu Menschen mit Wind-
pocken oder Girtelrose. Diese Krankheiten konnten bei Ihnen einen sehr
schweren Verlauf nehmen. Wenn Sie mit Windpocken oder Gurtelrose in
Kontakt gekommen sind, wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt.

— Sprechen Sie lhren Arzt an, wenn Sie noch nicht an Masern erkrankt waren.

— Sprechen Sie zuerst mit Ihrem Arzt, wenn Sie sich impfen lassen missen.

— Wenn Sie operiert werden mussen, informieren Sie Ihren Arzt Giber die Be-
handlung mit Budenofalk® 3mg.

— Wenn Sie vor der Anwendung von Budenofalk® 3mg mit einem starker wirk-
samen Cortisonpréaparat behandelt wurden, kann es bei der Umstellung zu
einem Wiederauftreten von Krankheitssymptomen kommen. Wenden Sie
sich in diesem Fall an Ihren Arzt.

— Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstorungen auftre-
ten, wenden Sie sich an lhren Arzt.

— Wenn bei lhnen eine Autoimmunhepatitis festgestellt wurde, wird lhr Arzt
regelmalig die Leberwerte bestimmen und die Dosierung des Arzneimittels
regelmafig anpassen.

Die Anwendung des Arzneimittels Budenofalk® 3mg kann bei Dopingkontrollen
zu positiven Ergebnissen fihren.

Einnahme von Budenofalk® 3mg zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen.

Dies gilt besonders fir:

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

— Ketoconazol oder Itraconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen)

— Antibiotika (Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen, z. B. Clarithromycin)
— Carbamazepin (zur Behandlung von Epilepsie)

- Rifampicin (zur Behandlung von Tuberkulose)

— Ostrogene oder orale Kontrazeptiva

— Cimetidin (zur Hemmung der Magensaureproduktion)

Einige Arzneimittel konnen die Wirkungen von Budenofalk® 3mg verstarken und |hr
Arzt wird Sie moglicherweise sorgfaltig GUberwachen, wenn Sie diese Arzneimittel
einnehmen (einschliefllich einiger Arzneimittel gegen HIV: Ritonavir, Cobicistat).

Wenn Sie Colestyramin (zur Behandlung von erhéhten Cholesterinspiegeln und
Durchfall) oder Antazida (zur Behandlung von Verdauungsstorungen) zusatzlich
zu Budenofalk® 3mg einnehmen, nehmen Sie diese Préparate um mindestens
2 Stunden zeitversetzt ein.

Informieren Sie lhren Arzt dariber, dass Sie Budenofalk® 3mg einnehmen, bevor
bei Ihnen Laboruntersuchungen durchgefihrt werden. Die Ergebnisse kdnnten
von Budenofalk® 3mg beeinflusst werden.

Einnahme von Budenofalk® 3mg zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Sie sollten keinen Grapefruitsaft trinken, solange Sie Budenofalk® 3mg einneh-
men, da Grapefruitsaft die Wirkung von Budesonid verandern kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Sie sollten Budenofalk® 3mg wahrend einer Schwangerschaft nur auf Anweisung
|hres Arztes einnehmen.

Budesonid geht in kleinen Mengen in die Muttermilch Gber. Wenn Sie stillen,
sollten Sie Budenofalk® 3mg nur auf Anweisung lhres Arztes einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen sind nicht zu erwarten.

Budenofalk® 3mg enthalt Lactose und Sucrose

Bitte nehmen Sie Budenofalk® 3mg daher erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt
ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertréaglichkeit leiden.

3. Wie ist Budenofalk® 3mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Morbus Crohn

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, nehmen Sie 3 Hartkapseln 1-mal taglich
morgens oder 1 Hartkapsel 3-mal taglich (morgens, mittags, abends) (a 3 mg
Budesonid) vor den Mahlzeiten ein.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Anwendung betrdagt im Allgemeinen 8 Wochen.

Mikroskopische Kolitis (kollagene und lymphozytare Kolitis)

Behandlung der akuten Entziindung
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, nehmen Sie 3 Hartkapseln 1-mal taglich
morgens, vor dem Frihstlck ein.

Erhaltungsbehandlung

Die Erhaltungsbehandlung sollte nur dann begonnen werden, wenn die Sym-
ptome nach Beenden der Akutbehandlung erneut auftreten. Je nach Krank-
heitsverlauf wird lhr Arzt entscheiden, wie viele Kapseln Sie taglich einnehmen
sollen. Die Ubliche Dosis betragt 2 Kapseln 1 mal taglich morgens (insgesamt
6 mg Budesonid pro Tag). Alternativ kénnen Sie am ersten Tag 2 Kapseln mor-
gens und am zweiten Tag 1 Kapsel morgens einnehmen (entsprechend einer
durchschnittlichen Menge von 4,5 mg Budesonid pro Tag). Darauffolgend neh-
men Sie immer abwechselnd 2 Kapseln und 1 Kapsel als Tagesdosis ein.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Akutbehandlung betragt im Allgemeinen 8 Wochen.

Die Dauer der Erhaltungsbehandlung wird von |hrem Arzt festgelegt. Die
Erhaltungsbehandlung wird in der Regel fir bis zu 12 Monate durchgefihrt.
Wenn es angezeigt ist, kann Ihr Arzt die Behandlungsdauer verlangern.

Autoimmunhepatitis

Behandlung der akuten Entzindung

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, nehmen Sie 3-mal téglich (morgens,
mittags, abends) 1 Hartkapsel ein. In Abhdngigkeit von den Ergebnissen der
Kontrolluntersuchungen wird lhr Arzt entscheiden, wie lange Sie 3 Kapseln pro
Tag einnehmen sollen.

Erhaltungsbehandlung

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, nehmen Sie 2-mal taglich (morgens und
abends) 1 Hartkapsel ein. In Abhédngigkeit von den Ergebnissen der Kontroll-
untersuchungen wird |hr Arzt entscheiden, wie lange Sie 2 Kapseln pro Tag
einnehmen sollen.

Dauer der Anwendung

Basierend auf den Ergebnissen der Kontrolluntersuchungen entscheidet lhr
Arzt, wie lange Sie dieses Arzneimittel einnehmen und wie viele Kapseln pro
Tag Sie einnehmen sollen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen (alle Indikationen)
Budenofalk® 3mg sollte bei Kindern unter 12 Jahren NICHT angewendet wer-
den. Bei Kindern und Jugendlichen tber 12 Jahren liegen bisher nur begrenzte
Erfahrungen mit diesem Arzneimittel vor.



Art der Anwendung

Budenofalk® 3mg ist nur zum Einnehmen bestimmt. Nehmen Sie die Hartkap-
seln ca. eine halbe Stunde vor den Mahlzeiten unzerkaut mit reichlich FlUssig-
keit (z. B. einem Glas Wasser) ein.

Wenn Sie Schluckbeschwerden haben, kénnen Sie die Hartkapseln 6ffnen
und das magensaftresistente Granulat unzerkaut mit reichlich Flissigkeit
direkt einnehmen. Die Wirksamkeit von Budenofalk® 3mg wird hierdurch nicht
beeintrachtigt.

Budenofalk® 3mg soll nicht abrupt, sondern allméhlich (Uber eine Dauer von
2 Wochen) abgesetzt werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von Budenofalk® 3mg
eingenommen haben, als Sie sollten

Sollten Sie einmal zu viel Budenofalk® 3mg eingenommen haben, nehmen Sie
beim nachsten Mal nicht weniger Budenofalk® 3mg ein, sondern setzen Sie die
Behandlung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, informieren Sie |hren Arzt, damit dieser Uber
das weitere Vorgehen entscheiden kann. Nehmen Sie, wenn moglich, die Falt-
schachtel und diese Gebrauchsinformation mit.

Wenn Sie die Einnahme von Budenofalk® 3mg vergessen haben
Wenn Sie eine Dosis Budenofalk® 3mg vergessen haben, setzen Sie die Behand-
lung mit der verordneten Dosis fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Budenofalk® 3mg abbrechen

Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig
beenden wollen. Es ist wichtig, dass Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nicht
plotzlich beenden, da Sie das krank machen konnte. Nehmen Sie dieses Arzneimit-
tel solange ein, wie es Ihnen lhr Arzt empfiehlt, auch wenn Sie sich besser flihlen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

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

Wenn Sie eines der folgenden Symptome nach der Einnahme dieses Arz-

neimittels bei sich feststellen, sollten Sie sich umgehend mit lhrem Arzt

in Verbindung setzen:

— Infektion

— Kopfschmerzen

— Veranderungen in Ihrem Verhalten wie Depressionen, Gereiztheit, Euphorie,
Unruhe, Angst oder Aggression.

Folgende Nebenwirkungen wurden aufRerdem beobachtet:

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

— Cushing-Syndrom, z. B. mit Vollmondgesicht, Gewichtszunahme, herabgesetz-
ter Glukosetoleranz, erhohtem Blutzucker, Bluthochdruck, Wasseransamm-
lung im Gewebe (z. B. geschwollene Beine), vermehrter Kaliumausscheidung
(Hypokaliamie), unregelmafigen Regelblutungen bei Frauen, mannlichem Be-

haarungstyp bei Frauen, Impotenz, verdnderten Laborwerten (herabgesetzter
Nebennierenfunktion), Streifenbildung in der Haut, Akne

— Verdauungsstoérungen, Reizmagen (Dyspepsie), Bauchschmerzen

— erhohtes Infektionsrisiko

— Muskel- und Gelenkschmerzen, Muskelschwache, Muskelzuckungen

— Knochenbrlchigkeit (Osteoporose)

— Kopfschmerzen

- Stimmungsénderungen wie Depression, Gereiztheit oder Euphorie

— Hautausschlag auf Grund von Uberempfindlichkeitsreaktionen, rote Punkte
durch Einblutungen in der Haut, verzogerte Wundheilung, lokale Hautreakti-
onen, z. B. Kontaktdermatitis

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
— Magen- oder Dinndarmgeschwiire
— Unruhe mit gesteigerter korperlicher Aktivitat, Angst

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

— verschwommenes Sehen

— Entztndung der Bauchspeicheldrise

— Knochenabbau auf Grund verminderter Durchblutung (Osteonekrose)
— Aggression

— Bluterglsse

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

— Wachstumsverzégerung bei Kindern

— Verstopfung

— erhohter Hirndruck mit evtl. erhéhtem Augeninnendruck (Schwellung der
Sehnervenpapille) bei Jugendlichen

— erhohtes Thromboserisiko, Entziindung der BlutgefélRe (nach dem Absetzen
von Cortison nach Langzeittherapie)

— Mudigkeit, allgemeines Krankheitsgefuhl

Diese Nebenwirkungen sind typisch fir Cortisonpréparate und die meisten von
ihnen kénnen auch bei Behandlungen mit anderen Cortisonpréparaten erwartet
werden. Sie sind von der Dosierung, dem Behandlungszeitraum, einer gleich-
zeitig oder vorher durchgefihrten Therapie mit anderen Cortisonpraparaten und
der individuellen Empfindlichkeit abhéngig.

Wenn Sie vor der Anwendung von Budenofalk® 3mg mit einem starker wirk-
samen Cortisonpréaparat behandelt wurden, kann es bei der Umstellung zu einem
Wiederauftreten von Krankheitssymptomen kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Budenofalk® 3mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Blister
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toi-
lette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer 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® 3mg enthalt

— Der Wirkstoff von Budenofalk® 3mg ist Budesonid. Jede Hartkapsel mit ma-
gensaftresistentem Granulat enthalt 3 mg Budesonid.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Ammoniummethacrylat-Copolymer (Typ A)
(x:y:z ca. 1:2:0,2; MW: ca. 150000) (Eudragit RL), Ammoniummethacrylat-
Copolymer (Typ B) (x:y:z ca. 1:2:0,1; MW: ca. 150000) (Eudragit RS), Erythro-
sin (E127), Eisen(ll,Il)-oxid (E172), Eisen(lll)-oxid (E172), Gelatine, Lactose-
Monohydrat, Methacrylséaure-Methylmethacrylat-Copolymer (1:1) (MW: ca.
135000) (Ph.Eur.), Methacrylsdure-Methylmethacrylat-Copolymer (1:2) (MWV:
ca. 135000) (Ph.Eur.), Natriumdodecylsulfat, Povidon K25, Talkum, Titandioxid
(E171), Triethylcitrat, gereinigtes Wasser, Zucker-Starke-Pellets (bestehend
aus Sucrose und Maisstarke).

Wie Budenofalk® 3mg aussieht und Inhalt der Packung

Pinkfarbene Hartkapsel, die ein weilRes magensaftresistentes Granulat enthélt.
Budenofalk® 3mg ist in Packungen zu 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) magensaft-
resistenten Hartkapseln erhaéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

DR. FALK PHARMA GmbH

Tel.: 0761/1514-0 @ Fax: 0761/1514-321
E-Mail: zentrale@drfalkpharma.de

Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Januar 2020.

Zusatzinformation fiir den Patienten

Service fliir Sehbehinderte und Blinde

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

Patienten-Selbsthilfegruppe

Beratung und Unterstlitzung 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

Deutsche Leberhilfe e.V.
Krieler Str. 100

50935 Koln

E-Mail: info@leberhilfe.org
www.leberhilfe.org

Patientenratgeber

Kortikosteroid-Therapie bei chronisch entziindlichen
Darmerkrankungen (Bestellcode: Bu80)

Diese Broschire ist eine wertvolle Hilfe fir Patienten mit chronisch
entztindlichen Darmerkrankungen. Sie finden darin eine Ubersicht tiber
die Krankheitsbilder und deren Behandlung.

Den Patientenratgeber schicken wir Ihnen 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 (unten stehende Anforderung ausschneiden und aufkleben)

Weitere Informationen und Adressen finden Sie auch auf unserer Homepage
www.drfalkpharma.de unter dem MenUpunkt Patienten.
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Bitte senden Sie mir kostenlos ein Exemplar des Patientenratgebers:

Kortikosteroid-Therapie bei CED (Bu80)

Bitte Absender nicht vergessen!

Name:

Zul.-Nr.: 812568.00.00

1172740 01.20 LP

Strale:

PLZ/Ort:
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