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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Budenofalk 3 mg cépsulas de libertagdo modificada
Budesonida

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

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundédrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

1. O que é Budenofalk 3 mg cépsulas de libertagao modificada e para que € utilizado
2. O que precisa de saber antes de tomar Budenofalk 3 mg cdpsulas de libertacao
modificada

3. Como tomar Budenofalk 3 mg cédpsulas de libertacio modificada

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Budenofalk 3 mg cadpsulas de libertacdo modificada

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Budenofalk 3 mg cdpsulas de libertagcdo modificada e para que € utilizado

BUDENOFALK 3 mg cédpsulas contém a substancia ativa budesonida, um tipo de
esteroide de acdo local utilizado no tratamento de doengas inflamatdrias crénicas do
intestinoe do figado.

BUDENOFALK 3 mg cédpsulas € utilizado:

- No tratamento da fase aguda da doenca de Crohn do ileon terminal e do c6lon, e
alternativa terapéutica para os casos de doenca de Crohn cortico-dependente em doentes
que apresentam efeitos secundarios induzidos pelos corticosteroides.

- Em episddios agudos de colite colagenosa (uma doenga com inflamacao crénica do
intestino grosso que se caracteriza por diarreia aquosa cronica).

- Na hepatite autoimune (uma doenca com inflamacao crénica do figado).

O Budenofalk ndo estd indicado em criancas com menos de 12 anos.



APROVADO EM
17-02-2017
INFARMED

2. O que precisa de saber antes de tomar Budenofalk 3 mg cdpsulas de libertacao
modificada

Nao tome Budenofalk 3 mg cdpsulas de libertagdo modificada:

se tem alergia (hipersensibilidade) a budesonida ou a qualquer outro componente deste
medicamento. (indicados na sec¢do 6)

se tem uma doenca grave do figado (cirrose hepética)

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Budenofalk 3 mg cépsulas de
libertacdo modificada, especialmente se tiver:

-tuberculose

- pressdo arterial elevada

- diabetes, ou se foi diagnosticada diabetes na sua familia

- ossos frageis (osteoporose)

- tlceras no estdbmago ou no inicio do intestino delgado (tlcera péptica)

- pressao aumentada no olho (glaucoma) ou problemas da vista tais como opacificagao
do cristalino (cataratas) ou se foi diagnosticado glaucoma na sua familia

- problemas graves de figado.

Podem ocorrer os efeitos tipicos das preparacdes com cortisona, os quais podem afetar
todo o organismo, em particular quando toma BUDENOFALK em doses elevadas e por
longos periodos de tempo (ver seccao 4. Efeitos secunddrios possiveis).

O tratamento com BUDENOFALK nao parece ser de utilidade em casos de doenca de
Crohn afetando o trato gastrointestinal superior.

Os sintomas extraintestinais, por ex. envolvendo a pele, os olhos ou as articulagdes, nao
deverdo responder a terapéutica com BUDENOFALK, devido a sua acdo local.

Outras precaucdes durante o tratamento com BUDENOFALK:

- Mantenha-se afastado do contacto com pessoas que tenham varicela ou herpes zoster
(zona), se nunca teve estas doencas. Estas podem afetd-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 intervengdo cirirgica informe o seu médico que
estd a tomar BUDENOFALK.

- Se recebeu tratamento com uma preparagao mais forte contendo cortisona antes de
iniciar o tratamento com BUDENOFALK, os seus sintomas podem reaparecer quando
muda de medicamento. Se isto acontecer contacte o seu médico.

Outros medicamentos e Budenofalk 3 mg capsulas de libertacdo modificada
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, em particular:
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Cardioglicosidos como a digoxina (medicamentos usados para tratar doengas do

coragdo)

Diuréticos (para remover o excesso de fluidos do organismo)

Rifampicina (para tratar a tuberculose)

Carbamazepina (usado no tratamento da epilepsia)

Cetoconazol ou itraconazol (para tratar infecdes flingicas)

Antibidticos, medicamentos usados para tratar infecdes (como a claritromicina)
Ritonavir (para infe¢des por VIH - Virus da Imunodeficiéncia Humana)
Estrogéneos ou contracetivos orais
Cimetidina (usada para inibir a producao de dcido no estdmago).

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

Budenofalk 3 mg cdpsulas de libertacio modificada com alimentos e bebidas
Nao deve beber sumo de toranja enquanto estd a tomar este medicamento, na medida
em que pode alterar o efeito do mesmo.

Gravidez e amamentacao

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

E importante que informe o seu médico se estd gravida ou suspeita de uma gravidez. S6
deve tomar BUDENOFALK durante a gravidez se o seu médico assim o recomendar.
A budesonida passa para o leite materno em pequenas quantidades. Se estiver a
amamentar apenas deve tomar BUDENOFALK se o seu médico assim o recomendar,

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao sao esperados efeitos de BUDENOFALK sobre a capacidade de conduzir ou
utilizar maquinas.

Budenofalk 3 mg cdpsulas de libertacio modificada contém sacarose e lactose mono-
hidratada Este medicamento contém sacarose (sob a forma de esferas de acticar) e
lactose mono-hidratada. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a
alguns acucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Budenofalk 3 mg cédpsulas de libertacio modificada

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Posologia

Doenca de Crohn e Colite Colagenosa
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Adultos (com mais de 18 anos):
Salvo prescricdo médica em contrario, deve-se tomar uma cédpsula trés vezes por dia (de
manha, a tarde e a noite).

Hepatite autoimune

Adultos (com mais de 18 anos):

Tratamento da inflamacado aguda:

Tomar uma cédpsula 3 vezes ao dia (de manha, a tarde e a noite), a menos que o seu
médico lhe dé outras instrucdes. Dependendo dos resultados dos exames laboratoriais o
seu médico ird decidir durante quanto tempo vocé deve tomar 3 cdpsulas por dia.

Tratamento de manutengao

Tomar uma cédpsula 2 vezes ao dia (de manha e a noite), a menos que o seu médico lhe
dé outras instru¢des. Dependendo dos resultados dos exames laboratoriais o seu médico
ird decidir durante quanto tempo vocé deve tomar 2 capsulas por dia.

Note que na maioria dos casos o seu médico vai prescrever Budenofalk juntamente com
azatioprina, um medicamento que funciona reduzindo a resposta imunitdria do
organismo.

Criancas (todas as indicacdes)

BUDENOFALK 3 mg cdpsulas NAO deve ser utilizado em criancas com menos de 12
anos de idade. A experiéncia que existe da utilizacdo deste medicamento em criangas
com idade superior a 12 anos ¢ limitada.

Modo de administracdo

BUDENOFALK 3 mg cédpsulas destina-se apenas a administra¢do oral.

As cdpsulas devem ser deglutidas inteiras com um copo de dgua, cerca de meia hora
antes das refei¢cdes. Nao mastigue as capsulas.

Os doentes com dificuldades de degluticdo podem abrir a cdpsula e ingerir diretamente
o conteddo com bastante liquido (1 copo de dgua), desde que ndo mastiguem nem
chupem os granulos. Este procedimento nao afeta negativamente a eficicia do
BUDENOFALK.

Duracdo do tratamento
A duracdo do tratamento deve ser determinada pelo médico e depende da evolugdo da
doenca.

Se tomar mais Budenofalk 3 mg capsulas de libertacdo modificada 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.
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Caso se tenha esquecido de tomar Budenofalk 3 mg cdpsulas de libertacdo modificada
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.

Se parar de tomar Budenofalk 3 mg cépsulas de libertacdo modificada

Caso queira interromper o tratamento deve primeiro consultar o seu médico. E
importante que ndo pare de tomar o medicamento de forma repentina. Continue o
tratamento até que o seu médico lhe diga para parar, mesmo que ja se esteja a sentir
melhor.

O seu médico ird provavelmente reduzir a dose de uma forma gradual, primeiro de 3
para 2 cédpsulas por dia durante uma semana (uma cdpsula de manha e uma capsula a
noite) e depois para apenas uma capsula por dia (tomada de manhd) na dltima semana
de tratamento.

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

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento 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 psiquidtricos, como, por exemplo, depressao,
irritabilidade e euforia.

Foram também notificados os seguintes efeitos secunddrios:

Muito raros (afetando menos de 1 em 10.000 doentes):

e Sindrome de Cushing - face de "lua-cheia", aumento de peso, diminui¢do da
tolerancia a glicose, niveis elevados de acucar no sangue, retencdo de liquidos, aumento
da excrecdo de potdssio (hipocaliémia), atraso do crescimento em criangas, periodos
menstruais irregulares nas mulheres, crescimento de pelos nas mulheres, impoténcia,
valores alterados dos testes laboratoriais (reducdo da fun¢@o suprarrenal), inchaco das
pernas (devido a retencdo de liquidos, edema);

e aumento da pressao no cérebro, possivelmente com aumento da pressdao ocular
(inchago do disco 6tico) em adolescentes;

e obstipagdo;

e dor e fraqueza dos musculos e articulagcdes, espasmos musculares;
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e fragilidade dos ossos (osteoporose);
e fadiga, sensagdo geral de doenca.

Os seguintes efeitos secundarios sao 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. A
maioria dos efeitos secundérios descritos de seguida ocorreram apds a utilizagao de
esteroides mais fortes pelo que devem ser menos frequentes com BUDENOFALK 3 mg
cépsulas:

e Sindrome de Cushing (ver acima a descri¢do dos sintomas tipicos).

e Aumento do risco de infecdo.

e Alteracdes do humor como depressao, irritabilidade ou euforia.

¢ Visdo enevoada (causada por aumento da pressdo dentro do olho (glaucoma) ou
opacidade do cristalino (cataratas)).

e Pressdo arterial elevada, aumento do risco de formacdo de codgulos sanguineos,
inflamac¢do dos vasos sanguineos (associada com a interrup¢ao da cortisona apds uso
prolongado).

e Dores e queixas do estdmago, nadseas, vomitos (indisposicao), dlceras no estdmago
e/ou no intestino delgado, inflamag¢ao do pancreas.

e Erup¢do na pele resultante de reacdes de hipersensibilidade, estrias vermelhas na pele,
hemorragias na pele, acne, atraso na cicatrizacao de feridas, rea¢des locais na pele tais
como dermatite de contacto.

e Desgaste dos ossos e cartilagens (necrose asséptica do 0sso).

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

5. Como conservar Budenofalk 3 mg capsulas de libertacdo modificada

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucoes especiais de conservagao.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e na
embalagem exterior apés VAL.. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més
indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes
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Qual a composicio de Budenofalk 3 mg capsulas de libertacdo modificada

- A substancia ativa é a budesonida. Cada cédpsula de libertacdo modificada contém

3 mg de budesonida.

- Os outros componentes s3o:

Contetdo da cdpsula: esferas de agucar, lactose mono-hidratada, povidona K 25,
eudragit L 100, copolimero do 4cido metacrilico-metilmetacrilato (1:2), metacrilato de
amoénio copolimero (tipo B), metacrilato de aménio copolimero (tipo A), talco e citrato
de trietilo.

Cépsula: eritrosina (E127), diéxido de titanio (E171), 6xido de ferro vermelho (E172),
oxido de ferro negro (E172), laurilsulfato de sédio, gelatina e dgua.

Qual o aspeto de Budenofalk 3 mg cdpsulas de libertacdo modificada e contetido da
embalagem

Budenofalk 3 mg apresenta-se sob a forma de capsulas de libertagdo modificada
oblongas de cor rosa opaco com pellets redondos brancos, acondicionadas em blisters
de Al/PVC/PVDC.

Estdo disponiveis embalagens contendo 20 e 60 cdpsulas de libertacao modificada.
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