GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Budenofalk® Uno 9mg
magensaftresistentes Granulat

Budesonid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor
Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese
spater nochmals lesen.

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

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

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich be-
eintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte
Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Budenofalk® Uno 9mg und woflr wird es angewendet?

2. Was mUssen Sie vor der Einnahme von Budenofalk® Uno 9mg
beachten?

. Wie ist Budenofalk® Uno 9mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Budenofalk® Uno 9mg aufzubewahren?

. Weitere Informationen

ook w

1. WAS IST BUDENOFALK® UNO 9mg UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Budenofalk® Uno 9mg enthélt den Wirkstoff Budesonid, ein lokal wirk-
sames Cortisonpréparat zur Behandlung von chronisch entziindlichen
Darmerkrankungen.

Budenofalk® Uno 9mg wird angewendet zur Behandlung von:

— akuten Schiiben der kollagenen Colitis (einer Krankheit mit chro-
nischer Entziindung des Dickdarms, die mit chronisch wéssrigen
Durchfallen einhergeht).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
BUDENOFALK® UNO 9mg BEACHTEN?

Budenofalk® Uno 9mg darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Budesonid oder einen
der sonstigen Bestandteile von Budenofalk® Uno 9mg sind (siehe
Abschnitt 6 und Ende von Abschnitt 2).

— wenn Sie eine schwere Lebererkrankung (Leberzirrhose) haben.

Bei der Einnahme von Budenofalk® Uno 9mg

ist besondere Vorsicht erforderlich.

Vor der ersten Einnahme sollten Sie daher Ihrem Arzt mitteilen, wenn

Sie unter einer der nachfolgend genannten Erkrankungen leiden:

— Tuberkulose

— Bluthochdruck

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

— Knochenbriichigkeit (Osteoporose)

— Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwir (peptisches Ulkus)

— erhohter Augeninnendruck (Glaukom = griiner Star) oder Trlibung
der Augenlinse (Katarakt = grauer Star) oder wenn ein Familienmit-
glied an grlinem Star erkrankt ist

— schwere Leberprobleme

Es konnen typische Wirkungen von Cortisonpraparaten auftreten, die
den gesamten Korper betreffen, besonders wenn Sie Budenofalk®
Uno 9mg in hohen Dosen und Uber langere Zeit einnehmen (siehe
Abschnitt 4. Mégliche Nebenwirkungen).

Weitere VorsichtsmalBRnahmen wéhrend der Behandlung mit

Budenofalk® Uno 9mg

- Wenn Sie noch nicht an Windpocken oder an Herpes zoster
(Gurtelrose) erkrankt waren, vermeiden Sie bitte jeden Kontakt zu
Menschen mit Windpocken oder Girtelrose. Diese Krankheiten
kénnten bei Ihnen einen sehr schweren Verlauf nehmen. Wenn
Sie mit Windpocken oder Grtelrose 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 lhrem Arzt, wenn Sie sich impfen lassen
mussen.

— Wenn Sie operiert werden mussen, informieren Sie Ihren Arzt Gber
die Behandlung mit Budenofalk® Uno 9mg.

— Wenn Sie vor der Anwendung von Budenofalk® Uno 9mg mit einem
starker wirksamen Cortisonpraparat behandelt wurden, kann es bei
der Umstellung zu einem Wiederauftreten von Krankheitssymp-
tomen kommen. Wenden Sie sich in diesem Fall an lhren Arzt.

Die Anwendung des Arzneimittels Budenofalk® Uno 9mg magensaft-
resistentes Granulat kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergeb-
nissen flhren.

Bei Einnahme von Budenofalk® Uno 9mg mit

anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen / anwenden bzw. vor kurzem eingenommen /
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflich-
tige Arzneimittel handelt.

Dies gilt besonders fir:

— Herzglykoside wie Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung von Herz-
erkrankungen)

— Diuretika (zur Steigerung des Harnflusses)

Ketoconazol oder ltraconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen)
Antibiotika/ Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen

(z. B. Clarithromycin)

Ritonavir (zur Behandlung von HIV Infektionen)

— Carbamazepin (zur Behandlung von Epilepsie)

— Rifampicin (zur Behandlung von Tuberkulose)

— Ostrogene oder orale Kontrazeptiva

— Cimetidin (zur Hemmung der Magensaureproduktion)

Wenn Sie Colestyramin (zur Behandlung von erhéhten Cholesterin-
spiegeln und Durchfall) oder Antazida (zur Behandlung von Verdau-
ungsstoérungen) zusatzlich zu Budenofalk® Uno 9mg einnehmen, neh-
men Sie diese Préparate um mindestens 2 Stunden zeitversetzt ein.

Bei Einnahme von Budenofalk® Uno 9mg zusammen

mit Nahrungsmitteln und Getranken

Sie sollten keinen Grapefruitsaft trinken, solange Sie Budenofalk®
Uno 9mg einnehmen, da Grapefruitsaft die Wirkung von Budesonid
verandern kann.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Es ist wichtig, dass Sie Ihrem Arzt mitteilen, falls Sie schwanger sind
oder vermuten, schwanger zu sein.

Sie sollten Budenofalk® Uno 9mg wéhrend einer Schwangerschaft nur
auf Anweisung lhres Arztes einnehmen.

Budesonid geht in kleinen Mengen in die Muttermilch Uber. Wenn
Sie stillen, sollten Sie Budenofalk® Uno 9mg nur auf Anweisung Ihres
Arztes einnehmen.

Verkehrstlichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Auswirkungen auf die Verkehrstilchtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen sind nicht zu erwarten.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Budenofalk® Uno 9mg

Ein Beutel enthalt 828 mg Sucrose, 36 mg Lactose und 900 mg Sorbi-
tol. Bitte nehmen Sie Budenofalk® Uno 9mg daher erst nach Rickspra-
che mit lhnrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST BUDENOFALK® UNO 9mg EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Budenofalk® Uno 9mg immer genau nach Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierung

Erwachsene (iber 18 Jahre)
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, nehmen Sie 1-mal taglich mor-
gens 1 Beutel ein.

Kinder und Jugendliche
Budenofalk® Uno 9mg sollte bei Kindern unter 18 Jahren NICHT an-
gewendet werden.

Art der Anwendung

Budenofalk® Uno 9mg ist nur zum Einnehmen bestimmt. Nehmen Sie
Budenofalk® Uno 9mg ca. eine halbe Stunde vor dem Frihstlck ein.
Geben Sie das Granulat direkt auf die Zunge und schlucken Sie es mit
einem Glas Wasser hinunter. Kauen Sie Budenofalk® Uno 9mg nicht,
da es sonst nicht richtig wirken kann.

Dauer der Anwendung

Die Behandlung sollte ungeféhr 8 Wochen lang durchgefiihrt werden.
Ihr Arzt wird in Abhangigkeit lhres Gesundheitszustandes entscheiden,
wie lange Sie dieses Arzneimittel einnehmen sollen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Budenofalk® Uno 9mg
eingenommen haben, als Sie sollten

Sollten Sie einmal zu viel Budenofalk® Uno 9mg eingenommen haben,
nehmen Sie beim néchsten Mal nicht weniger Budenofalk® Uno 9mg
ein, sondern setzen Sie die Behandlung mit der verordneten Dosis
fort.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, informieren Sie lhren Arzt, damit die-
ser Uber das weitere Vorgehen entscheiden kann. Nehmen Sie, wenn
moglich, die Schachtel und diese Gebrauchsinformation mit.

Wenn Sie die Einnahme von Budenofalk® Uno 9mg
vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis Budenofalk® Uno 9mg vergessen haben, setzen
Sie die Behandlung mit der verordneten Dosis fort. Nehmen Sie
nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme ver-
gessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Budenofalk® Uno 9mg
abbrechen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie die Behandlung unterbrechen
oder vorzeitig beenden wollen. Es ist wichtig, dass Sie die Einnahme
dieses Arzneimittels nicht plétzlich beenden, da das Sie krank machen
kénnte. Nehmen Sie dieses Arzneimittel solange ein, wie es lhnen |hr
Arzt empfiehlt, auch wenn Sie sich besser flihlen.

Ihr Arzt wird lhre bisherige Dosierung wahrscheinlich langsam, d. h.
von einem Beutel taglich auf einen Beutel jeden 2. Tag Uber eine Dauer
von mindestens 1 Woche verringern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.



4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Budenofalk® Uno 9mg Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Wenn Sie eines der folgenden Symptome nach der Einnahme

dieses Arzneimittels bei sich feststellen, sollten Sie sich umge-

hend mit lhrem Arzt in Verbindung setzen:

— Infektion

— Kopfschmerzen

— Verdnderungen in Ihrem Verhalten oder psychiatrische Wirkungen
wie z. B. Depressionen, Gereiztheit und Euphorie

Folgende Nebenwirkungen wurden auf3erdem beobachtet:

Sehr selten auftretende Nebenwirkungen

(betreffen weniger als 1 Behandelten von 10.000):

— Cushing-Syndrom: Vollmondgesicht, Gewichtszunahme, herabge-
setzte Glukosetoleranz, erhohter Blutzucker, \Wasseransammlung
im Gewebe, vermehrte Kaliumausscheidung (Hypokaliamie, Wachs-
tumsverzogerung bei Kindern, unregelmafige Regelblutungen bei
Frauen, mannlicher Behaarungstyp bei Frauen, Impotenz, veran-
derte Laborwerte (herabgesetzte Nebennierenfunktion), geschwol-
lene Beine (wegen vermehrter Wasseransammlung, Odeme)

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

— Verstopfung

— Muskel- und Gelenkschmerzen und Muskelschwaéche,
Muskelzuckungen

— Knochenbrlchigkeit (Osteoporose)

— Mudigkeit, allgemeines Krankheitsgefuhl

Die folgenden Nebenwirkungen sind typisch fir Cortisonpréaparate.
Sie sind von der Dosierung, dem Behandlungszeitraum, einer gleich-
zeitig oder vorher durchgefihrten Therapie mit anderen Cortisonpra-
paraten und der individuellen Empfindlichkeit abhénging. Die mei-
sten der folgenden Nebenwirkungen wurden nach der Anwendung
von starker wirkenden Cortisonpréparaten beobachtet und sollten
deshalb unter Budenofalk® Uno 9mg weniger haufig auftreten:

— Cushing-Syndrom (Beschreibung der typischen Symptome siehe
oben)

— Erhohtes Infektionsrisiko

— Stimmungsanderungen wie Depression, Gereiztheit oder Euphorie

— Verschwommenes Sehen (durch erhéhten Augeninnendruck
(Glaukom) oder Linsentriibung (Katarakt))

— Bluthochdruck, erhéhtes Thromboserisiko, Entziindung der Blut-
geféRe (nach dem Absetzen von Cortison nach Langzeittherapie)

— Magenschmerzen und -beschwerden, Ubelkeit, Erbrechen, Magen-
und/oder Dinndarmgeschwdr, Entziindung der Bauchspeichel-
drlse

— Hautausschlag auf Grund von Uberempfindlichkeitsreaktionen,
Streifenbildungen und Blutungen in der Haut, Akne, verzogerte
Wundheilung, lokale Hautreaktionen z. B. Kontaktdermatitis

— Knochen- und Knorpelschwund (aseptische Knochennekrosen)

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

5. WIE IST BUDENOFALK® UNO 9mg AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fr Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen Budenofalk® Uno 9mg nach dem auf dem Umkarton und
dem Beutel angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MalRnahme hilft die
Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Budenofalk® Uno 9mg enthalt

— Der Wirkstoff ist Budesonid. Ein Beutel mit 2,215 g magensaft-
resistentem Granulat enthalt 9 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), Citronensaure, Zitronen-Aroma
EVOGRAN 301686, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich], Methacrylsaure-Methylmethacrylat-Copo-
lymer (1:1) (Ph.Eur.) (MW: ca. 135000) (Eudragit L100), Meth-
acrylsaure-Methylmethacrylat-Copolymer (1:2) (Ph.Eur.) (MWV: ca.
135000) (Eudragit S100), Povidon K25, Sorbitol (Ph.Eur.), Sucra-
lose, Talkum, Triethylcitrat, Xanthangummi, Zucker-Stéarke-Pellets
(bestehend aus Sucrose und Maisstarke).

(Weitere Informationen zu Lactose, Sorbitol und Sucrose siehe
Abschnitt 2)

Wie Budenofalk® Uno 9mg aussieht und Inhalt der
Packung

Budenofalk® Uno 9mg ist weildes bis cremeweilies magensaft-
resistentes Granulat.

Budenofalk® Uno 9mg ist in Packungen zu 20 (N1) und 50 (N2)
Beuteln erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
DR. FALK PHARMA GmbH

Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Germany

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den

folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, Estland, Finnland,
Griechenland, Grof3britannien, Irland, Lettland, Litauen, Luxemburg,
Niederlande, Norwegen, Polen, Portugal, Rumanien, Slowakei,
Slowenien, Schweden, Tschechien und Ungarn: Budenofalk®
Osterreich: Budo-San®

Spanien: Intestifalk®

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im
Marz 2011.

Zul.-Nr.: 79697.00.00

1050280 03.11L

Zusatzinformation fiir den Patienten

Patienten-Selbsthilfegruppe:

Beratung und Unterstltzung erhalten Sie auch unter folgender

Adresse:

Deutsche Morbus Crohn/Colitis ulcerosa Vereinigung (DCCV) e.V.

Reinhardtstr. 18
10117 Berlin
E-Mail: info@dccv.de

www.dccv.de

Patientenratgeber:

Mikroskopische Kolitis (Bestellcode: Bu82)

Diese Broschire ist eine wertvolle Hilfe fir Patienten mit
mikroskopischen Kolitiserkrankungen. Sie finden darin eine
Ubersicht Uber die Krankheitsbilder und ihre Behandlung.

Patienten-Service (Bestellcode: Pt1)

In dieser allgemeinen Ubersichtsbroschiire finden Sie weitere
Informationen Uber Verdauungs- und Lebererkrankungen
(z. B. Patientenratgeber, Blcher, Adressen).

Die Patientenratgeber schicken wir Ihnen gerne kostenlos zu.

Bitte anfordern bei:

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

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

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

Per Postkarte (unten stehende Anforderung ausschneiden

und aufkleben)

MenUpunkt Patienten.
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Bitte senden Sie mir kostenlos ein Exemplar des

Patientenratgebers (bitte ankreuzen):
Mikroskopische Kolitis (Bu82)

Patienten-Service (Pt1)

Bitte Absender nicht vergessen!

Name:

[]
[]

Strale:

PLZ/Ort:

e e e e e e, e, - ————— - =




