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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Budenofalk OD 9 mg granulado gastrorresistente
(budesonida)

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Budenofalk OD e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Budenofalk OD
. Como tomar Budenofalk OD

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Budenofalk OD

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Budenofalk OD e para que é utilizado

Budenofalk OD contém a substancia ativa budesonida, um tipo de esteroide de acdo
local usado para tratar doencas inflamatorias crénicas do intestino.

Budonofalk OD € usado no tratamento de:

- Doenca de Crohn: ataques agudos ligeiros a moderados de inflamagdo cronica do
intestino afetando a parte inferior do intestino delgado (ileon) e/ou a parte superior
do intestino grosso (colon ascendente).

- Episédios agudos de colite colagenosa (uma doenca com inflamagdo crénica do
intestino grosso que se caracteriza por diarreia aguosa cronica).

2. O que precisa se saber antes de tomar Budenofalk OD

NAO tome Budenofalk OD se tiver:

- alergia (hipersensibilidade) a budesonida ou a qualguer outro componente deste
medicamento (indicados na Secgdo 6);

- uma doencga grave do figado (cirrose hepatica).

Adverténcias e precaugbes

Antes de comecar a tomar este medicamento informe o seu médico se tiver:

- tuberculose

- pressao arterial elevada

- diabetes, ou se foi diagnosticada diabetes na sua familia

- 0ssos frageis (osteoporose)

- Ulceras no estdmago ou no inicio do intestino delgado (Ulcera péptica)

- pressao aumentada no olho (glaucoma) ou problemas da vista tais como
opacificacdo do cristalino (cataratas) ou se foi diagnosticado glaucoma na sua familia
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- problemas graves de figado.

Budenofalk OD ndo € adequado para doentes com doenca de Crohn que afete o trato
gastrointestinal superior.

Por vezes esta doenca pode causar sintomas noutras zonas do corpo que nao o
intestino (por exemplo pode afetar a pele, olhos e articulagdes), sintomas esses que
provavelmente ndo irdo responder a este medicamento.

Podem ocorrer os efeitos tipicos das preparacées com cortisona, os quais podem
afetar todo o organismo, em particular quando toma Budenofalk OD em doses
elevadas e por longos periodos de tempo (ver seccdo 4. Efeitos secundarios
possiveis).

Outras precaucdes durante o tratamento com Budenofalk OD:

- Mantenha-se afastado do contacto com pessoas que tenham varicela ou herpes
zoster (zona), se nunca teve estas doencgas. Estas podem afetad-lo gravemente. Caso
esteja em contacto com varicela ou zona contacte o seu médico imediatamente.

- Informe o seu médico caso nunca tenha tido sarampo.

- Se sabe que precisa de ser vacinado fale com o seu médico antes de tomar a
vacina.

- Se sabe que vai ser submetido a uma intervencdo cirirgica informe o seu médico
gue esta a tomar Budenofalk OD.

- Se recebeu tratamento com uma preparacao mais forte contendo cortisona antes
de iniciar o tratamento com Budenofalk OD, 0s seus sintomas podem reaparecer
guando muda de medicamento. Se isto acontecer contacte o seu médico.

A utilizacdo do medicamento Budenofalk OD pode dar origem a resultados positivos
nos testes de doping.

Outros medicamentos e Budenofalk OD

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos. Em particular:

- Cardioglicosidos como a digoxina (medicamentos usados para tratar doencas do
coracdo)

- Diuréticos (para remover o excesso de fluidos do organismo)

- Cetoconazol ou itraconazol (para tratar infegdes flingicas)

- Antibidticos, medicamentos usados para tratar infegdes (como a claritromicina)

- Ritonavir (para infegdes por VIH - Virus da Imunodeficiéncia Humana)

- Carbamazepina (usado no tratamento da epilepsia)

- Rifampicina (para tratar a tuberculose)

- Estrogeéneos ou contracetivos orais

- Cimetidina (usada para inibir a producdo de acido no estémago).

Se estiver a tomar colestiramina (para a hipercolesterolémia e também usado para
tratar a diarreia) ou antiacidos (para a indigestdo) juntamente com Budenofalk OD,
tome estes medicamentos separados por um intervalo de pelo menos 2 horas.

Budenofalk OD com alimentos e bebidas
Ndo deve beber sumo de toranja enquanto estd a tomar este medicamento, na
medida em que pode alterar o efeito do mesmo.
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Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

S6 deve tomar Budenofalk OD durante a gravidez se o seu medico assim o
recomendar.

A budesonida passa para o leite materno em pequenas quantidades. Se estiver a
amamentar apenas deve tomar Budenofalk OD se o seu médico assim o recomendar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo sdo esperados efeitos de Budenofalk OD sobre a capacidade de conduzir ou
utilizar maquinas.

Budenofalk OD contém sacarose, lactose e sorbitol

Cada saqueta contéem 828 mg de sacarose, 36 mg de lactose mono-hidratada e 900
mg de sorbitol. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns
acUcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Budenofalk OD
Tome Budenofalk OD exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Posologia

Doenca de Crohn e Colite colagenosa

Adultos (com mais de 18 anos)

Tome uma saqueta de manhd, a menos que o seu médico Ihe dé outras instrugdes.

Utilizacdo em criangas e adolescentes
Budenofalk OD NAO deve ser utilizado em criancas com menos de 18 anos de idade.

Modo de administracdo

Budenofalk OD destina-se apenas a administracao oral.

Deve tomar Budenofalk OD cerca de meia hora antes do pequeno-almocgo. Coloque
0s granulos diretamente sobre a lingua e engula-os com um copo de agua. N&o
mastigue os granulos pois isso pode fazer com que ndo atuem corretamente.

Duracao do tratamento

O seu tratamento deve durar cerca de 8 semanas.

O seu meédico decidira durante quanto tempo deve continuar a tomar o
medicamento, dependendo da sua situacao.

Se tomar mais Budenofalk OD do que deveria
Se tomou demasiado do seu medicamento numa ocasido, tome a dose seguinte
conforme prescrito. Ndo tome uma quantidade menor. Contacte o seu médico se
tiver davidas, de forma que ele possa decidir o que fazer; se possivel leve consigo
este folheto e a embalagem do medicamento.

Caso se tenha esquecido de tomar Budenofalk OD

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose, continue o tratamento tomando a dose
prescrita. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu
de tomar.
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Se parar de tomar Budenofalk OD

Fale com o seu médico se pretender interromper o tratamento ou termina-lo mais
cedo que o previsto. E importante que nao pare de tomar o medicamento de forma
repentina pois isso pode fazer com que fique doente. Continue a tomar o
medicamento até que o seu médico lhe diga para parar mesmo que comece a sentir-
se melhor.

O seu médico ira provavelmente reduzir a dose de forma gradual, de uma saqueta
por dia para uma saqueta em dias alternados, durante pelo menos uma semana.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis
Como todos os medicamentos, Budenofalk OD pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se apresentar algum dos seguintes sintomas apds ter tomado este medicamento,
contacte o seu médico imediatamente:
- Infecdo
- Dor de cabeca

Alteracdes do comportamento ou efeitos psiquiatricos como, por exemplo,
depressdo, irritabilidade e euforia.

Foram também descritos os seguintes efeitos secundarios:

Efeitos secundarios frequentes (afetando menos de 1 em 10 pessoas tratadas mas
mais de 1 em 100)

- sindrome de Cushing - por exemplo com face de "lua-cheia", aumento de peso,
diminuicdo da tolerancia a glicose, niveis elevados de aglcar no sangue, pressdo
arterial elevada, retencao de fluidos nos tecidos (por ex. pernas inchadas), aumento
da excrecdo de potassio (hipocaliémia), periodos menstruais irregulares nas
mulheres, pelos indesejados no corpo nas mulheres, impoténcia, valores alterados
dos testes laboratoriais (reducdo da funcdo suprarrenal), , dor nos musculos e
articulagdes, fraqueza muscular, espasmos musculares

- aumento do risco de infecOes

- alteracdes do humor, tais como depressao, irritabilidade ou euforia

- erupgoes resultantes de reacBes de hipersensibilidade, estrias vermelhas na pele,
hemorragias na pele, acne, cicatrizacao retardada, reacoes locais na pele tais como
dermatite de contato

- 0ssos frageis (osteoporose)

- dores de cabeca

Efeitos secundarios muito raros (afetando menos de 1 em 10.000 pessoas)

- atraso do crescimento em criangas

- visdao enevoada (causada pelo aumento da pressdao no olho (glaucoma) ou
opacificagcdo do cristalino (cataratas))

- desgaste dos 0ssos e cartilagens (necrose assética do 0sso)

- dores e queixas do estbmago, nauseas (indisposicdo), vomitos, Ulceras no
estdmago e/ou intestino delgado, obstipacgdo, inflamacdo do pancreas

- fadiga, sensacdo geral de doenca

- varios efeitos psiquiatricos afetando por exemplo o comportamento
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- aumento do risco de hemorragias, inflamacdo dos vasos sanguineos (associada a
interrupgdo da cortisona apos terapéutica de longa duragdo)

- aumento da pressdo no cérebro, possivelmente com aumento da pressdo no olho
(inchago do disco otico) em adolescentes

Estes efeitos secundarios sdo tipicos dos medicamentos esteroides e podem ocorrer
dependendo da dose, da duracdo do tratamento, do facto de ter estado ou estar em
tratamento com outras preparacdes de cortisona e da suscetibilidade individual.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacgtes sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar Budenofalk OD
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize Budenofalk OD apds o prazo de validade impresso na saqueta e
embalagem exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacgao.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Budenofalk OD

- A substéncia ativa € a budesonida. Cada saqueta com granulos gastrorresistentes
contém 9 mg de budesonida.

- Os outros componentes sdo: metacrilato de aménio copolimero, tipo A (Eudragit
RL), metacrilato de amonio copolimero, tipo B (Eudragit RS), acido citrico anidro,
lactose mono-hidratada, aroma de lim&o, estearato de magnésio, copolimero do
acido metacrilico-metilmetacrilato (1:1) (Eudragit L 100), copolimero do acido
metacrilico-metilmetacrilato (1:2) (Eudragit S 100), povidona K25, sucralose, esferas
de acucar (consistindo de sacarose e amido de milho), sorbitol (E420), talco, citrato
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de trietilo, goma xantana (ver seccdo 2 para mais informagdes sobre a lactose,
sacarose e sorbitol).

Qual o aspeto de Budenofalk OD e conteldo da embalagem
Budenofalk OD sdo granulos gastrorresistentes de cor branca a esbranquigada.

Budenofalk OD esta disponivel em embalagens de 15, 20, 30, 50 e 60 saquetas.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Dr. Falk Pharma GmbH

Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Alemanha

Tel: +49 (0) 761/1514-0

Fax: +49 (0) 761/1514-321

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu sob as seguintes denominagoes:

Belgica, Bulgaria, Republica Checa, Dinamarca, Finldndia, Alemanha, Gr&-Bretanha,
Grécia, Hungria, Irlanda, Latvia, Litudnia, Luxemburgo, Holanda, Noruega, Portugal,
Roménia, Eslovdquia, Eslovénia, Suécia: Budenofalk

Austria: Budo-San

Espanha: Intestifalk.

Este folheto foi revisto em



