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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN
ANWENDER

Budenofalk 3 mg

magensaftresistente Hartkapseln
Budesonid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiinrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind, informieren Sie bitte
Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Budenofalk 3 mg und wofiir wird es angewendet?

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

3. Wie ist Budenofalk 3 mg einzunehmen?

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Budenofalk 3 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST BUDENOFALK 3 mg UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Budenofalk 3 mg enthalt den Wirkstoff Budesonid, ein lokal

wirksames Cortisonpraparat zur Behandlung von chronisch

entziindlichen Darmerkrankungen oder einer Autoimmunhe-

patitis.

Budenofalk 3 mg wird angewendet zur Behandlung:

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

- einer kollagenen Kolitis (einer Krankheit mit chronischer
Entziindung des Dickdarms, die mit chronisch wassrigen
Durchfdllen einhergeht)

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

Hinweise:

Bei Patienten, die an einem Morbus Crohn des oberen Ma-
gen-Darm-Bereiches leiden, ist eine Therapie mit Budenofalk
3 mg nicht zweckmaBig.

Bei Patienten, bei denen Krankheitssymptome auBerhalb des
Darmes (extraintestinal) z. B. an Haut, Augen oder Gelenken
auftreten, ist eine Wirkung von Budenofalk 3 mg auf diese
Krankheitssymptome auf Grund der lokalen Wirkung nicht zu
erwarten.

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
BUDENOFALK 3 mg BEACHTEN?

Budenofalk 3 mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegen Budesonid
oder einen der sonstigen Bestandteile von Budenofalk
3 mg sind (siehe Abschnitt 6 und Ende von Abschnitt 2)

- wenn Sie eine schwere Lebererkrankung (Leberzirrhose)
haben.

Bei der Einnahme von Budenofalk 3 mg ist besondere
Vorsicht erforderlich.

Vor der ersten Einnahme sollten Sie daher Ihrem Arzt mittei-
len, wenn Sie unter einer der nachfolgend genannten Erkran-
kungen leiden:

- Tuberkulose

- Bluthochdruck

- Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) oder bei familidr ge-
hauft aufgetretener Zuckerkrankheit

- Knochenbriichigkeit (Osteoporose)
- Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwir (peptisches Ulkus)

- erhohter Augeninnendruck (Glaukom = grtiner Star) oder
Tribung der Augenlinse (Katarakt = grauer Star) oder
wenn ein Familienmitglied an griinem Star erkrankt ist

- schwere Leberprobleme

Es konnen typische Wirkungen von Cortisonprapa-
raten auftreten, die den gesamten Korper betreffen,
besonders wenn Sie Budenofalk 3 mg in hohen
Dosen und Uber langere Zeit einnehmen (siehe Ab-
schnitt 4. Magliche Nebenwirkungen).

Kinder:

Geben Sie Budenofalk 3 mg nicht an Kinder, und
Kinder und Jugendlichen zwischen 12-18 Jahren
nur nach Rlcksprache mit dem Arzt, da bisher kei-
ne ausreichenden Erfahrungen flir eine allgemeine
Empfehlung fir diese Altersgruppen vorliegen.

Weitere VorsichtsmaBnahmen wéhrend der Behandlung
mit Budenofalk 3 mg

- Wenn Sie noch nicht an Windpocken oder an Herpes zos-

ter (Gurtelrose) erkrankt waren, vermeiden Sie bitte jeden
Kontakt zu Menschen mit Windpocken oder Gurtelrose.
Diese Krankheiten kdnnten bei lhnen einen sehr schweren
Verlauf nehmen. Wenn Sie mit Windpocken oder Giirtelro-
se 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 Inrem Arzt, wenn Sie sich impfen
lassen missen.

- Wenn Sie operiert werden miussen, informie-
ren Sie lhren Arzt Uber die Behandlung mit
Budenofalk 3 mg.

- Wenn Sie vor der Anwendung von Budenofalk
3 mg mit einem stérker wirksamen Cortisonpré-
parat behandelt wurden, kann es bei der Umstel-
lung zu einem Wiederauftreten von Krankheits-
symptomen kommen. Wenden Sie sich in diesem
Fall an Ihren Arzt.

- Wenn bei lhnen eine Autoimmunhepatitis festgestellt wur-
de, wird Ihr Arzt regelméBig die Leberwerte bestimmen
und die Dosierung des Arzneimittels regelméBig anpassen.

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

Bei Einnahme von Budenofalk 3 mg mit anderen Arznei-
mitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

dere Arzneimittel einnehmen / anwenden bzw. vor Kurzem

eingenommen / angewendet haben, auch wenn es sich um

nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Dies gilt besonders fiir:

- Herzglykoside wie Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung
von Herzerkrankungen)

- Diuretika (zur Steigerung des Harnflusses)

- Ketoconazol oder ltraconazol (zur Behandlung von Pilz-
infektionen)

- 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 Magenséureproduktion)

Wenn Sie Colestyramin (zur Behandlung von erhéhten Cho-

lesterinspiegeln und Durchfall) oder Antazida (zur Behand-

lung von Verdauungsstorungen) zusatzlich zu Budenofalk

3 mg einnehmen, nehmen Sie diese Praparate um mindes-
tens 2 Stunden zeitversetzt ein.

Bei Einnahme von Budenofalk 3 mg zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getranken

Sie sollten keinen Grapefruitsaft trinken, solange Sie
Budenofalk 3 mg 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.

Esist wichtig, dass Sie Ihrem Arzt mitteilen, falls Sie schwan-
ger sind oder vermuten, schwanger zu sein.

Sie sollten Budenofalk 3 mg wéhrend einer Schwanger-
schaft nur auf Anweisung lhres Arztes einnehmen.

Budesonid geht in kleinen Mengen in die Muttermilch (iber.
Wenn Sie stillen, sollten Sie Budenofalk 3 mg nur auf Anwei-
sung lhres Arztes einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

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

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-
standteile von Budenofalk 3 mg

Eine Kapsel enthélt Lactose und Sucrose. Bitte nehmen Sie
Budenofalk 3 mg daher erst nach Ricksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST BUDENOFALK 3 mg EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Budenofalk 3 mg immer genau nach Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierung
Morbus Crohn und kollagene Kolitis
Erwachsene ((iber 18 Jahre): ﬁ

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, nehmen Sie

3-mal taglich (morgens, mittags, abends) 1 Hart-

kapsel (a 3 mg Budesonid) ein.

Autoimmunhepatitis

Erwachsene (iber 18 Jahre)

Behandlung der akuten Entziindung:

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, nehmen Sie 3-mal
taglich (morgens, mittags, abends) 1 Hartkapsel ein. In Ab-
hangigkeit von den Ergebnissen der Kontrolluntersuchungen

wird Ihr Arzt entscheiden, wie lange Sie 3 Kapseln pro Tag
einnehmen sollen.
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Erhaltungsbehandlung:

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, nehmen Sie 2-mal tdg-
lich (morgens und abends) 1 Hartkapsel ein. In Abhangigkeit
von den Ergebnissen der Kontrolluntersuchungen wird Ihr
Arzt entscheiden, wie lange Sie 2 Kapseln pro Tag einneh-
men sollen.

Art der Anwendung

Budenofalk 3 mg ist nur zum Einnehmen bestimmt.

Nehmen Sie die Hartkapseln ca. eine halbe Stunde

vor den Mahlzeiten unzerkaut mit reichlich Flussig-

keit (z. B. einem Glas Wasser) ein.

Wenn Sie Schluckbeschwerden haben, kdnnen Sie
ﬁ die Hartkapseln offnen und das magensaftresis-

tente Granulat unzerkaut mit reichlich Fllissigkeit

direkt einnehmen. Die Wirksamkeit von Budenofalk

3 mg wird hierdurch nicht beeintrachtigt.

Dauer der Anwendung

Morbus Crohn und kollagene Kolitis

Die Dauer der Anwendung betragtim Allgemeinen 8 Wochen.
In der Regel wird die volle Wirkung nach 2-4 Wochen erreicht.
Autoimmunhepatitis

Basierend auf den Ergebnissen der Kontrolluntersuchungen

entscheidet Ihr Arzt, wie lange Sie dieses Arzneimittel einneh-
men und wie viele Kapseln pro Tag Sie einnehmen sollen.

Budenofalk 3 mg soll nicht abrupt, sondern allmahlich abge-
setzt werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Budenofalk 3 mg ein-
genommen haben, als Sie sollten

Sollten Sie einmal zu viel Budenofalk 3 mg eingenom-
men haben, nehmen Sie beim ndchsten Mal nicht weniger
Budenofalk 3 mg ein, sondern setzen Sie die Behandlung mit
der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, informieren Sie lhren Arzt,
damit dieser Uber das weitere Vorgehen entscheiden kann.
Nehmen Sie, wenn mdglich, die Schachtel und diese Ge-
brauchsinformation mit.

Wenn Sie die Einnahme von Budenofalk 3 mg vergessen
haben

Wenn Sie eine Dosis Budenofalk 3 mg vergessen haben, set-
zen Sie die Behandlung mit der verordneten Dosis fort. Neh-
men Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Budenofalk 3 mg abbrechen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie die Behandlung unter-
brechen oder vorzeitig beenden wollen. Es ist wichtig, dass
Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nicht plotzlich been-
den, da das Sie krank machen konnte. Nehmen Sie dieses
Arzneimittel solange ein, wie es lhnen Ihr Arzt empfiehlt, auch
wenn Sie sich besser flihlen.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Budenofalk 3 mg Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Wenn Sie eines der folgenden Symptome nach der Ein-
nahme dieses Arzneimittels bei sich feststellen, sollten
Sie sich umgehend mit Ihrem Arzt in Verbindung setzen:

- Infektion
- Kopfschmerzen

- Verdnderungen in Ihrem Verhalten oder psychiatrische Wir-
kungen wie z. B. Depressionen, Gereiztheit und Euphorie

Héufig auftretende Nebenwirkungen (betreffen weniger als
1 Behandelten von 10, aber mehr als 1 Behandelten von 100):

- Cushing-Syndrom, z. B. mit Vollmondgesicht, Gewichts-
zunahme, herabgesetzte Glukosetoleranz, erhdhter Blut-
zucker, Bluthochdruck, Wasseransammlung im Gewebe
(z. B. geschwollene Beine), vermehrte Kaliumausschei-
dung (Hypokalidmie), unregelmaBige Regelblutungen bei
Frauen, mannlicher Behaarungstyp bei Frauen, Impotenz,
verdnderte Laborwerte (herabgesetzte Nebennierenfunkti-
on), Muskel- und Gelenkschmerzen und Muskelschwéche,
Muskelzuckungen

- Erhohtes Infektionsrisiko

- Stimmungsénderungen wie Depression, Gereiztheit oder
Euphorie

- Hautausschlag auf Grund von Uberempfindlich-
keitsreaktionen, Streifenbildungen und Blutun-
gen in der Haut, Akne, verzogerte Wundheilung,
lokale Hautreaktionen z. B. Kontaktdermatitis

- Knochenbriichigkeit (Osteoporose)
- Kopfschmerzen

Sehr selten auftretende Nebenwirkungen (betreffen weni-
ger als 1 Behandelten von 10.000):

- Wachstumsverzogerung bei Kindern

- Verschwommenes Sehen (durch erhdhten Augeninnen-
druck (Glaukom) oder Linsentriibung (Katarakt)

- Knochen-und Knorpelschwund (aseptische Knochennekrosen)

- Magenschmerzen und -beschwerden, Ubelkeit, Erbre-
chen, Magen- und/oder Dinndarmgeschwr, Verstopfung,
Entziindung der Bauchspeicheldriise

- Mudigkett, allgemeines Krankheitsgefthl

- vielfaltige psychiatrische Wirkungen oder solche, die das
Verhalten beeinflussen

- erhdhtes Thromboserisiko, Entziindung der BlutgeféBe
(nach dem Absetzen von Cortison nach Langzeittherapie)

- ein erhohter Hirndruck mit evtl. erhdhtem Augeninnen-
druck (Schwellung der Sehnervenpapille) bei Jugendlichen

Diese Nebenwirkungen sind typisch fiir Cortison-
prdparate. Sie sind von der Dosierung, dem Be-
handlungszeitraum, einer gleichzeitig oder vorher
durchgefiihrten Therapie mit anderen Cortison-
praparaten und der individuellen Empfindlichkeit
abhanging.

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

5. WIE IST BUDENOFALK 3 mg AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Nicht iber 25 °C lagern.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und auf der Blisterpackung angegebenen Verfalldatum nicht
mehr einnehmen! Das Verfalldatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des Monats

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Budenofalk 3 mg enthalt

- Der Wirkstoff von Budenofalk 3 mg ist Budesonid. Jede
Hartkapsel mit magensaftresistentem Granulat enthalt
3 mg Budesonid.

- Die sonstigen Bestandteile sind , Ammoniummethacrylat-
Copolymer (Typ A) (xy:z ca. 1:2:0,2; MW: ca. 150000)
(Eudragit RL), Ammoniummethacrylat-Copolymer (Typ
B) (xy:iz ca. 1:2:0,1; MW: ca. 150000) (Eudragit RS),
Erythrosin (E127), Eisen(ILIl)-oxid (E172), Eisen(lll)-oxid
(E172), Gelatine, Lactose-Monohydrat, Methacrylsdure-
Methylmethacrylat-Copolymer (1:1) (MW: ca. 135000) (Ph.
Eur), Methacrylsdure-Methylmethacrylat-Copolymer (1:2)
(MW: ca. 135000) (Ph.Eur.), Natriumdodecylsulfat, Povidon
K25, Talkum, Titandioxid (E171), Triethylcitrat, gereinigtes
Wasser, Zucker-Stérke-Pellets (bestehend aus Sucrose und
Maisstarke).

Wie Budenofalk 3 mg aussieht und Inhalt der Packung

Aussehen: Pinkfarbene Hartkapsel, die ein weiBes magen-
saftresistentes Granulat enthalt.

Budenofalk 3 mg istin Packungen zu 20, 50 und 100 magen-
saftresistenten Hartkapseln erhaltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgrdBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung:

kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig
Vertrieb:
MTK-PHARMA Vertriebs-GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Eu-
ropéischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgen-
den Bezeichnungen zugelassen:

Belgien, Danemark, Deutschland, Finnland, Griechenland,
GroBbritannien, Irland, Lettland, Litauen, Luxemburg, Nie-
derlande, Polen, Slowakei, Slowenien, Spanien, Schweden,
Tschechien und Ungarn: Budenofalk

Osterreich: Budo-san
Portugal: Budo San

Spanien: Intestifalk
Frankreich und Italien: Rafton

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt
im Juni 2012.

Zusatzinformation fiir den Patienten

Patienten-Selbsthilfegruppe:

Beratung und Unterstiitzung erhalten Sie auch unter folgen-
der Adresse:

Deutsche Morbus Crohn/Colitis ulcerosa Vereinigung (DCCV) e.V.
Reinhardtstr. 18

10117 Berlin

E-Mail: info@dccv.de

www.dcev.de

Krieler Str. 100

50935 KélIn

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

Deutsche Lebernhilfe e.V. ﬂ

BB08 - M495442
Seite 2 von 2



