Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel anwenden. Dieses Arzneimittel ist
Ihnen persoénlich verschrieben worden und Sie didrfen es nicht an andere Personen weitergeben. Auch
wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Budenofalk® Rektalschaum

Dr. Falk Pharma AG

Was ist Budenofalk Rektalschaum und wann wird es angewendet?

Budenofalk Rektalschaum enthalt den Wirkstoff Budesonid, einen lokal wirksamen Glukokortikoid zur
Behandlung von chronisch entzundlichen Darmerkrankungen. Budenofalk Rektalschaum wird zur
Behandlung von akuten Schiben einer chronischen Entziindung des Mastdarms und des letzten Abschnitts
des Dickdarms (Colitis ulcerosa) angewendet.

Auf Verschreibung des Arztes bzw. der Arztin.
Wann darf Budenofalk Rektalschaum nicht angewendet werden?

Budenofalk Rektalschaum darf nicht angewendet werden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Budesonid oder einen anderen Bestandteil von Budenofalk Rektalschaum und bei Leberzirrhose (chronisch
fortschreitende Erkrankung der Leber, bei der sich das Bindegewebe vermehrt, und die Leber durch
Verhartung und Schrumpfung allmahlich zerstort wird).

Wann ist bei der Anwendung von Budenofalk Rektalschaum Vorsicht geboten?

Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie unter Tuberkulose, Bluthochdruck, Zuckerkrankheit
(Diabetes mellitus), Knochenschwund (Osteoporose), Magen- und Darmgeschwiren oder grinem
(Glaukom) oder grauem (Katarakt) Star leiden und wenn Diabetes und Glaukom bei lhren
Familienangehdrigen vorkommt.

Es koénnen typische Wirkungen von Glukokortikoiden auftreten, die den gesamten Korper betreffen,
besonders wenn Sie Budenofalk Rektalschaum in hohen Dosen und Uber Iangere Zeit anwenden.

Wenn Sie noch nie Windpocken, Gurtelrose oder Masern durchgemacht haben, sollten Sie jeden Kontakt
zu Patienten mit diesen Erkrankungen meiden resp. nach einem Kontakt unverziglich den Arzt bzw. die
Arztin konsultieren.

Wahrend der Behandlung mit Budenofalk Rektalschaum sollten Sie sich nicht impfen lassen, ausser auf
ausdrickliche arztliche Empfehlung.

Glukokortikoide kdénnen Zeichen von Infektionen verschleiern und neue Infektionen kdénnen unter einer
solchen Therapie auftreten. Die kérpereigene Abwehr kann vermindert und die Lokalisation der Infektion
manchmal nicht méglich sein. Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin auch, wenn Infektionskrankheiten
wahrend der Behandlung mit Budenofalk Rektalschaum auftreten / sich verschlimmern oder sich zuvor
bestehende Infekte verschlimmern.

Informieren Sie lhren Arzt bzw. Arztin, wenn Sie an Leberfunktionsstérungen leiden.

Bei Operationen oder anderen Stressfaktoren kann es notwendig sein, dass Ihnen lhr Arzt bzw. lhre Arztin
starker wirksame Glukokortikoide verschreibt.

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

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstorungen auftreten, wenden Sie sich an Ihren
Arzt bzw. lhre Arztin.

Wenn Sie Schwellungen im Gesicht, insbesondere im Bereich des Mundes (Lippen, Zunge oder Rachen)
und/oder Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken bei sich bemerken, unterbrechen Sie die
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Anwendung on Budenofalk Rektalschaum und wenden Sie sich sofort an lhren Arzt/lnre Arztin. Dies
kénnen Anzeichen einer allergischen Reaktion sein, die auch mit Hautausschlag und Juckreiz einhergehen
kann.

Andere Arznei- oder Lebensmittel beeinflussen die Wirkung von Budenofalk Rektalschaum oder werden
selbst in ihrer Wirkung durch Budenofalk Rektalschaum beeinflusst. Dazu zahlen z.B. Herzglykoside (Mittel
zur Verbesserung der Herztatigkeit), harntreibende Mittel, Blutzucker senkende Mittel, bestimmte
blutgerinnungshemmende Mittel, Mittel gegen Entzindungen und Rheuma, Arzneimittel gegen Epilepsie,
Mittel gegen Pilzinfektionen, Antibiotika, Arzneimittel gegen HIV-Infektionen, Mittel gegen die korpereigene
Abwehr und die Pille. Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kurzem angewandte
Arzneimittel gelten kdnnen.

Vorsichtshalber sollten sie auch keinen Grapefruitsaft zusammen mit Budenofalk Rektalschaum
einnehmen.

Informieren Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin, darliber, dass Sie Budenofalk Rektalschaum anwenden, bevor
bei Ihnen Laboruntersuchungen durchgefihrt werden. Die Ergebnisse koénnten von Budenofalk
Rektalschaum beeinflusst werden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
e an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!

Budenofalk Rektalschaum enthalt 600,3 mg Propylenglycol (E 1520) pro Spriihstoss. Propylenglycol kann
Hautreizungen hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt Cetostearylalkohol und Cetylalkohol, die értlich begrenzte Hautreaktionen (z.B.
Kontaktdermatitis) hervorrufen kénnen.

Darf Budenofalk Rektalschaum wéahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
angewendet werden?

Schwangerschaft

Budenofalk Rektalschaum darf in der Schwangerschaft nur auf ausdrickliche Anweisung des Arztes bzw.
der Arztin angewendet werden.

Stillzeit

Budesonid, der Wirkstoff von Budenofalk Rektalschaum geht in die Muttermilch tGber. Wahrend einer
Behandlung mit Budenofalk Rektalschaum soll nicht gestillt werden.

Sprechen Sie mit Inrem Arzt bzw. lhrer Arztin, wenn Sie schwanger sind, es werden mdchten oder stillen.
Wie verwenden Sie Budenofalk Rektalschaum?

Dosierung

Erwachsene

Wenden Sie einmal taglich 1 Sprihstoss zu 2 mg Budesonid an.

Kinder und Jugendliche

Budenofalk Rektalschaum sollte Kindern und Jugendlichen nicht gegeben werden.

Art der Anwendung

Dieses Arzneimittel darf nur rektal (in den Enddarm) angewendet werden. Es ist nicht zur Einnahme
bestimmt und darf nicht verschluckt werden. Budenofalk Rektalschaum kann morgens oder abends
verabreicht werden. Die besten Ergebnisse werden erreicht, wenn der Darm vor der Anwendung von
Budenofalk Rektalschaum entleert wird.
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= 8 Pumpkopf

- [;:_‘,—1/ r Spriihventil

| M Appiikator (EinfGhrhilfe)
Sprihdose

Der Applikator befindet sich in einer speziellen Schiene. Halten Sie bitte die Schiene fest und ziehen den
Applikator mit einem Ruck heraus.

Vorbereitungen vor Gebrauch des Schaums

Achten Sie darauf, dass Budenofalk Rektalschaum bei Anwendung Raumtemperatur
: ——=y hat. Drucken Sie den Applikator fest auf das Spruhventil der Dose. Schitteln Sie die
o Spriuhdose kraftig 10 bis 15 Sekunden lang, um den Inhalt zu vermischen.

s Entfernen Sie vor dem ersten Gebrauch die unter dem Pumpkopf befindliche
> Sicherheitssperre (Plastiklasche).

Spruhdose ist nun gebrauchsfertig.

Drehen Sie den oben auf dem Dosenkdrper befindlichen Pumpkopf, bis die darunter
liegende halbkreisféormige Einkerbung in Richtung des Spruhventils weist. Die
—

Anwendung des Schaums

Legen Sie lhren Zeigefinger auf die Spitze des Pumpkopfes und drehen Sie die
‘) Spruhdose auf den Kopf. Bitte beachten Sie, dass die Spriihdose nur dann einwandfrei
ff /] funktionieren kann, wenn der Pumpkopf moglichst senkrecht nach unten weist.

Fihren Sie den Applikator so weit wie moglich in den After ein. Stellen Sie dazu am

=~ ..*- besten einen Fuss auf einen Stuhl oder Hocker. Um eine Dosis Budenofalk
by Rektalschaum zu verabreichen, driicken Sie den Pumpkopf einmal ganz durch und
A halten ihn fur ungefahr 2 Sekunden in dieser Position. Danach lassen Sie ihn sehr

langsam wieder los. Der Schaum gelangt nun in den Darm. Warten Sie 10 bis

15 Sekunden, bevor Sie den Applikator aus dem After herausziehen, damit der
Schaum vollstandig aus dem Applikator entweichen kann. Der Schaum dehnt sich
noch etwas aus und wirde anderenfalls ungenutzt aus dem Applikator entweichen und
daneben laufen.
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.y N Entfernen Sie nach Verabreichung des Schaums den Applikator und entsorgen Sie ihn,
Sk S verpackt in dem mitgelieferten Kunststoffbeutel, mit dem Hauskehricht. Verwenden Sie
‘\ fur jede Anwendung einen neuen Applikator.

Um ein unbeabsichtigtes Austreten von Schaum aus der Spriihdose zwischen den
Anwendungen zu vermeiden, drehen Sie den Pumpkopf so, dass die Einkerbung in die
der Auslassoffnung entgegengesetzte Richtung zeigt.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung bestimmt der behandelnde Arzt bzw. die behandelnde Arztin. Im Allgemeinen
klingt der akute Schub, Uber dessen Ende hinaus Budenofalk Rektalschaum nicht angewendet werden soll,
nach 6 bis 8 Wochen ab.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Bislang sind keine Falle einer Uberdosierung mit Budesonid bekannt. Auf Grund der Eigenschaften von
Budenofalk Rektalschaum mit dem Wirkstoff Budesonid ist eine Uberdosierung mit Folgeschaden
unwahrscheinlich.

Sollten Sie einmal zu viel Budenofalk Rektalschaum angewendet haben, wenden Sie beim nachsten Mal
die fur diesen Zeitpunkt verordnete Dosis an. Wenn Sie zu wenig Budenofalk Rektalschaum angewendet
oder eine Anwendung vergessen haben: Verwenden Sie beim nachsten Mal nicht mehr Budenofalk
Rektalschaum, sondern setzen Sie die Behandlung mit der verordneten Dosis fort. Wenn Sie frihzeitig
bemerken, dass Sie eine Anwendung vergessen haben, kdnnen Sie diese sofort nachholen. Wenn Sie
schon am nachsten vorgesehenen Anwendungszeitpunkt sind, wenden Sie bitte die fir diesen Zeitpunkt
verordnete Dosis und nicht die doppelte Dosis an.

Wenn Sie die Behandlung mit Budenofalk Rektalschaum abbrechen wollen: Bevor Sie die Behandlung mit
Budenofalk Rektalschaum eigenmachtig — z.B. auf Grund des Auftretens von Nebenwirkungen -
unterbrechen oder vorzeitig beenden, sollten Sie auf jeden Fall mit Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin sprechen!

Welche Nebenwirkungen kann Budenofalk Rektalschaum haben?
Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei der Anwendung von Budenofalk Rektalschaum beobachtet:
Haéufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Brennen und Schmerzempfindung im Enddarm.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Ubelkeit, Bauchschmerzen, Blahungen, Appetitsteigerung, Missempfindungen im Bauchraum,
Geruchstauschung, Schwindel, Schlaflosigkeit, Kraftlosigkeit, Haut-Schleimhaut-Einrisse in der
Aftergegend, Blutungen aus dem Mastdarm, haufiger Stuhldrang, entzindlicher Ausschlag der
Mundschleimhaut, vermehrtes Schwitzen, Harnwegsinfektionen, Veranderungen der Leberfunktionswerte,
Blutbildveranderungen.

Veranderungen der Bauchspeicheldrisenfunktion, Veranderungen der Nebennierenrindenhormone.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden typischerweise mit ahnlichen Arzneimitteln wie Budenofalk
Rektalschaum (Corticosteroide) beobachtet und kénnen daher auch unter diesem Arzneimittel auftreten:

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Abschwachung der kérpereigenen Abwehr (Erhéhung des Infektionsrisikos). Fettverteilungsstérung (wie
Vollmondgesicht, Stammfettsucht), Blutzuckeranstieg, Zuckerkrankheit, Wasseransammlung im Gewebe,
Gewichtszunahme, vermehrte Kaliumausscheidung, Unterfunktion bzw. Schwund der Nebennierenrinde,
Ausbleiben der Regelblutung, mannlicher Behaarungstyp bei Frauen, Potenzstérungen.

Verdauunasstérungen, Reizmagen (Dyspepsie).
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Depression, Gereiztheit, Euphorie.

Hautausschlag aufgrund von Uberempfindlichkeitsreaktionen, Streifenbildungen in der Haut, rote Punkte
durch Einblutungen in der Haut, Akne, verzégerte Wundheilung, Ekzem.

Muskel- und Gelenkschmerzen, Muskelschwache, Muskelzuckungen, Knochenbriichigkeit (Osteoporose).
Kopfschmerzen.
Bluthochdruck.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)
Magen- und Darmgeschwir, Magenbeschwerden.

Unruhe mit gesteigerter kérperlicher Aktivitat, Angst.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)

Erhéhung des Augeninnendrucks, Linsentriibung, verschwommenes Sehen.
Entziindung der Bauchspeicheldruse.

Knochenabbau auf Grund verminderter Durchblutung (Osteonekrose).
Aggression.

Bluterglsse.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Anwendern)
Verstopfung.
Wachstumsverzdgerung bei Kindern.

Erhohter Hirndruck mit evil. erhéhtem Augeninnendruck (Schwellung der Sehnervenpapille) bei
Jugendlichen.

Erhéhtes Thromboserisiko, Entzindung der Blutgefdsse (nach dem Absetzen von Kortison nach
Langzeittherapie).

Mudigkeit, allgemeines Krankheitsgefihl.

Haufigkeit nicht bekannt

Allergische Reaktionen, die zu Schwellungen im Gesicht, insbesondere der Augenlider, der Lippen, der
Zunge oder des Rachens fihren kédnnen (Angioddem), sind bei anderen Applikationsformen von Budesonid
aufgetreten.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kExp.» bezeichneten Datum verwendet werden.

Aufbrauchfrist nach Anbruch

Aufbrauchfrist nach Abgabe des ersten Spriihstosses: 4 Wochen.

Lagerungshinweis
Nicht tber 25 °C lagern. Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Nicht im Kdhlschrank lagern oder einfrieren!

Weitere Hinweise
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Der Behalter steht unter Druck und enthalt 6,5 Gewichtsprozent brennbare Treibgase. Von Zindquellen
fernhalten — einschliesslich Zigaretten. Nicht in der Nahe einer Flamme oder von glihendem Material
spruhen.

Vor direkter Sonnenbestrahlung schitzen. Leere Behalter, auch nach Gebrauch nicht gewaltsam 6ffnen,
anbohren oder verbrennen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder im Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist. Diese Massnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfugen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Budenofalk Rektalschaum enthalten?
Wirkstoffe

Der Wirkstoff von Budenofalk Rektalschaum ist Budesonid. Jeder Spriihstoss enthalt 2 mg Budesonid.

Hilfsstoffe

Cetylalkohol, Cetostearylalkohol, Polysorbat 60, gereinigtes Wasser, Natriumedetat, Macrogol-10-
stearylether, Propylenglycol (E 1520), Citronensaure-Monohydrat.

Treibgase: Butan, Isobutan, Propan.

Zulassungsnummer

59263 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Budenofalk Rektalschaum? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Packungen mit 1 Spriihdose und 14 Applikatoren sowie 14 Plastikbeuteln zur hygienischen Entsorgung der
Applikatoren.

Packungen mit 2 Sprihdosen und 28 Applikatoren sowie 28 Plastikbeuteln zur hygienischen Entsorgung
der Applikatoren.

Zulassungsinhaberin
Dr. Falk Pharma AG, 8152 Opfikon.

Diese Packungsbeilage wurde im Oktober 2022 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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