GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Budenofalk 3 mg magensaftresistente Kapsel

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 méchten Sie diese spater nochmals 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 fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

WAS IST BUDENOFALK UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON BUDENOFALK BEACHTEN?
WIE IST BUDENOFALK EINZUNEHMEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST BUDENOFALK AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

DA WN =

1. WAS IST BUDENOFALK UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Dieses Arzneimittel wird angewendet zur Behandlung:
- Akute Anfélle bei Patienten mit leichtem bis mittelschwerem Morbus Crohn, auf Héhe des Krummdarms und des Colon ascendens (erster
Teil des Dickdarms)

- Mikroskopische Kolitis, eine Erkrankung mit den Unterarten kollagene und lymphozytére Kolitis, die durch eine chronische Entziindung des
Dickdarms gekennzeichnet ist und Ublicherweise mit chronischem wéassrigem Durchfall einhergeht

- nicht-zirrhotische autoimmune Hepatitis: Erkrankung mit einer chronischen Entziindung der Leber bei Erwachsenen tber 18 Jahren.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON BUDENOFALK BEACHTEN?

Budenofalk darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Budesonid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
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- wenn Sie eine schwere Lebererkrankung (Leberzirrhose) haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt, bevor Sie Budenofalk 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 Zwolffingerdarmgeschwiir (peptisches Ulkus)

- erhéhter Augeninnendruck (Glaukom = griiner Star) oder Triibung der Augenlinse (Katarakt = grauer Star) oder wenn ein Familienmitglied
an grinem Star erkrankt ist

- schwere Leberprobleme

Budenofalk eignet sich nicht zur Behandlung von Patienten mit einem Morbus Crohn, der den oberen Gastrointestinaltrakt betrifft.

Diese Erkrankung kann manchmal Symptome auferhalb des Darms verursachen (die z. B. Haut, Augen und Gelenke betreffen); es ist
unwahrscheinlich, dass diese auf dieses Arzneimittel reagieren.

Es kénnen typische Wirkungen von Cortisonpréparaten auftreten, die den gesamten Kérper betreffen, besonders wenn Sie Budenofalk in hohen
Dosen und uber langere Zeit einnehmen (siehe Abschnitt 4. Mdgliche Nebenwirkungen).

Weitere VorsichtsmafRnahmen wahrend der Behandlung mit Budenofalk:

- Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie an einer Infektion leiden. Die Symptome einiger Infektionen kénnen sich untypisch oder weniger
ausgepragt aulern.

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

- Wenn Sie operiert werden missen, informieren Sie lhren Arzt Giber die Behandlung mit Budenofalk.

- Wenn Sie vor der Anwendung von Budenofalk mit einem starker wirksamen Cortisonpréparat behandelt wurden, kann es bei der
Umstellung zu einem Wiederauftreten von Krankheitssymptomen kommen. Wenden Sie sich in diesem Fall an lhren Arzt.

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

- Wenn Sie an einer autoimmunen Hepatitis leiden, wird |hr Arzt regelmafig lhre Leberfunktion untersuchen und die Dosis dieses
Arzneimittels in regelmaRigen Abstdnden anpassen.

Einnahme von Budenofalk zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen. Dies gilt besonders fur:

- 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 kénnen die Wirkungen von Budenofalk verstarken und lhr Arzt wird Sie moglicherweise sorgféltig Uiberwachen, wenn Sie diese
Arzneimittel einnehmen (einschliellich einiger Arzneimittel gegen HIV: Ritonavir, Cobicistat).

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

Budenofalk kann die Ergebnisse von Untersuchungen, die durch lhren Arzt oder im Krankenhaus durchgefiihrt werden, verfélschen. Informieren Sie
lhren Arzt dariiber, dass Sie Budenofalk einnehmen, bevor eine Untersuchung durchgefiihrt wird.

Einnahme von Budenofalk zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Sie sollten keinen Grapefruitsaft trinken, solange Sie Budenofalk einnehmen, 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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie sollten Budenofalk wahrend einer Schwangerschaft nur auf Anweisung lhres Arztes einnehmen.
Budesonid geht in kleinen Mengen in die Muttermilch tUber. Wenn Sie stillen, sollten Sie Budenofalk nur auf Anweisung lhres Arztes einnehmen.

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

Budenofalk enthélt Lactose und Saccharose.
Bitte nehmen Sie Budenofalk erst nach Ricksprache mit lnrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.
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3. WIE IST BUDENOFALK EINZUNEHMEN?

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

Morbus Crohn
Nehmen Sie drei Kapseln einmal taglich am Morgen oder 3-mal taglich eine Kapsel ein (morgens, mittags, abends), auer wenn |hr Arzt lhnen
andere Anweisungen gegeben hat.

Dauer der Behandlung
Die Dauer der Anwendung bestimmt der Arzt und hangt ab vom Verlauf des Krankheitsbildes.

Behandlung der akuten Entziindung
Wenn lhnen |hr Arzt nichts anderes verschrieben hat, nehmen Sie drei Kapseln (die insgesamt 9 mg Budesonid enthalten) einmal taglich morgens
ein.

Erhaltungstherapie

Die Erhaltungstherapie sollte nur dann begonnen werden, wenn die Symptome nach Beendigung der Ersttherapie erneut auftreten. Je nach
Krankheitsverlauf wird Ihr Arzt entscheiden, wie viele Kapseln Sie taglich einnehmen sollen. Die Ubliche Dosis betragt zwei Kapseln 1-mal taglich
morgens (insgesamt 6 mg Budesonid pro Tag). Alternativ kénnen Sie am ersten Tag morgens zwei Kapseln und am Morgen des zweiten Tages eine
Kapsel einnehmen (entsprechend einer durchschnittlichen Menge von 4,5 mg Budesonid pro Tag). Bei der weiteren Behandlung wirden Sie immer
abwechselnd zwei Kapseln und eine Kapsel als Tagesdosis einnehmen.

Dauer der Behandlung
Die Behandlung der akuten Entziindung sollte etwa 8 Wochen dauern. Die Dauer der Erhaltungstherapie wird von lhrem Arzt bestimmt. Die
Erhaltungstherapie wird normalerweise Uber bis zu 12 Monate angewendet. Sofern angezeigt, kann Ihr Arzt die Behandlungsdauer verlangern.

Autoimmune Hepatitis

Behandlung der akuten Entziindung

Nehmen Sie 3-mal taglich eine Kapsel ein (morgens, mittags, abends), aulRer wenn |hr Arzt Ihnen andere Anweisungen gegeben hat. Anhand der
Ergebnisse der Laboruntersuchungen wird Ihr Arzt entscheiden, wie lange Sie die drei Kapseln taglich einnehmen mussen.

Erhaltungstherapie
Nehmen Sie 2-mal téglich eine Kapsel ein (morgens und abends), auBer wenn |hr Arzt Innen andere Anweisungen gegeben hat. Anhand der
Ergebnisse der Laboruntersuchungen wird |lhr Arzt entscheiden, wie lange Sie die zwei Kapseln taglich einnehmen mussen.

Dauer der Behandlung
Anhand der Ergebnisse |hrer Blutuntersuchungen und der Untersuchung des Lebergewebes wird Ihr Arzt entscheiden, wie lange Sie dieses
Arzneimittel weiter einnehmen und wie viele Kapseln Sie téglich einnehmen missen.

Anwendun i Kindern (alle Indikationen
Budenofalk 3 mg Kapseln dirfen NICHT bei Kindern unter 12 Jahren angewendet werden.
Es gibt nur wenige Erfahrungen mit der Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern tber 12 Jahren.

Art der Anwendung

Die Kapsel ungeféhr 30 Minuten vor den Mahlzeiten UNZERKAUT mit reichlich Flissigkeit (z.B. einem Glas Wasser) einnehmen.

Wenn Sie Schwierigkeiten haben die Kapsel ganz zu schlucken, kénnen Sie diese 6ffnen und das magensaftresistente Granulat unzerkaut mit
reichlich Wasser einnehmen.

Budenofalk darf nicht zusammen mit Grapefruitsaft eingenommen werden.

Brechen Sie die Behandlung nicht vorzeitig ab. |hr Arzt wird Ihnen sagen wie lange Sie Budenofalk einnehmen missen.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Budenofalk eingenommen haben, als Sie sollten

Sollten Sie einmal zu viel Budenofalk eingenommen haben, nehmen Sie beim nachsten Mal nicht weniger Budenofalk 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 mdoglich, den Umkarton und diese Gebrauchsinformation mit.

Wenn Sie eine groRere Menge von Budenofalk angewendet haben, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, Inren Apotheker oder das Antigiftzentrum
(070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Budenofalk vergessen haben
Wenn Sie eine Dosis Budenofalk vergessen haben, setzen Sie die Behandlung 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 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 pl6tzlich beenden, da das Sie krank machen kénnte. Nehmen Sie dieses Arzneimittel solange ein, wie es lhnen |hr Arzt empfiehlt,
auch wenn Sie sich besser flhlen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
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4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Wenn Sie eine der folgenden Symptome nach der Einnahme dieses Arzneimittels bei sich feststellen, sollten Sie sich umgehend mit lhrem
Arzt in Verbindung setzen:

- Infektion

- Kopfschmerzen

- Veréanderungen in lhrem Verhalten wie z. B. Depressionen, Gereiztheit, Euphorie, Unruhe, Angstzustédnde oder Aggressionen

Folgende Nebenwirkungen wurden auerdem beobachtet:

Haufig (betreffen bis zu 1 von 10 Personen)

Cushing-Syndrom — u. a. mit Rundung des Gesichts, Gewichtszunahme, verringerte Glucose-Vertraglichkeit, hoher Blutzucker,
Bluthochdruck Flussigkeitsretention im Gewebe (z. B. geschwollene Beine), erhdhte Kaliumausscheidung (Hypokalidmie), unregelmaRige Tage bei
der Frau, unerwiinschte Behaarung bei der Frau, Impotenz, ungew&hnliche Laborergebnisse (verringerte Funktion der Nebennieren), rote Streifen
auf der Haut (Dehnungsstreifen), Akne
- Verdauungsbeschwerden, Reizmagen (Dyspepsie), Bauchschmerzen
- erhéhtes Infektionsrisiko
- Muskel- und Gelenkschmerzen, Muskelschwéche, Muskelzuckungen
- Knochenbriichigkeit (Osteoporose)

- Kopfschmerzen

- Stimmungsschwankungen wie Depression, Reizbarkeit oder Euphorie

- Ausschlag infolge von Uberempfindlichkeitsreaktionen, rote Punkte als Folge von Einblutungen in die Haut, verzégerte Wundheilung,
lokale Hautreaktionen wie eine Kontaktdermatitis

Gelegentlich (betreffen bis zu 1 von 100 Personen)
- Magen- und Dinndarmgeschwire
- Unruhe und gesteigerte korperliche Aktivitdt, Angstzustande

Selten (betreffen bis zu 1 von 1000 Personen)

- Verschwommenes Sehen

- Entzindung der Bauchspeicheldriise

- Knochenverlust aufgrund einer Durchblutungsstérung (Osteonekrose)
- Aggression

- Hamatome (blaue Flecken)

Sehr selten (betreffen bis zu 1 von 10.000 Personen)

- Verlangsamtes Wachstum bei Kindern

- Verstopfung

- erhéhter Druck im Gehirn, méglicherweise begleitet von einer Erhéhung des Augeninnendrucks (Schwellung der Papille) bei Jugendlichen
- Erhohtes Blutgerinnungsrisiko, Entziindung der Blutgeféalle (assoziiert mit dem Absetzen von Kortison nach einer Langzeittherapie)

- Mudigkeit, allgemeines Unwohlsein

Diese Nebenwirkungen sind typisch bei Steroiden und die meisten kdnnen auch bei einer Therapie mit anderen Steroiden nicht ausgeschlossen
werden. Sie treten abhangig von Ihrer Dosis und Behandlungsdauer, einer Behandlung mit anderen Kortison-Praparaten und lhrer individuellen
Empfindlichkeit auf.

Wenn Sie vor Aufnahme der Behandlung mit Budenofalk mit einem starkeren Kortisonpréparat behandelt wurden, kénnen die Symptome nach
einem Wechsel des Medikaments erneut auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen tUber:

Belgien Luxemburg

Foéderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder
www.afmps.be Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la
Abteilung Vigilanz: pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehérde in
Website: www.notifieruneffetindesirable.be Luxemburg

e-mail: adr@fagg-afmps.be Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung
gestellt werden.
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5. WIE IST BUDENOFALK AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
Nicht Gber 30 °C lagern.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Packung nach EXP angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Budenofalk enthalt
- Der Wirkstoff ist Budesonid 3 mg.

Die sonstigen Bestandteile sind: Saccharum, Maisstérke, Monohydratlactose, Polyvidon, Eudragit (L, S, RS und RL), Triethylcitrat, Talkum,
Gelatln Titandioxid, E127 (Erythrosin), E 172 (Eisenoxid). Siehe Abschnitt 2 "Budenofalk enthélt Lactose und Saccharose."

Wie Budenofalk aussieht und Inhalt der Packung
Verabreichungsform und Verpackung: Schachteln mit 20, 50 und 100 magensaftresistenten Kapseln.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Dr. Falk Pharma Benelux B.V.

Van Deventerlaan 31

3528 AG Utrecht

Niederlande

Hersteller

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstralie 5
79108 Freiburg
Deutschland

Zulassungshummer
BE206394 / LU: 2007069309

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 06/2026..
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