Uputa o lijeku: informacije za bolesnika

Budosan 3 mg Zelu¢anootporne kapsule
budezonid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto su Budosan kapsule i za §to se koriste

Sto morate znate prije nego poénete uzimati Budosan kapsule
Kako uzimati Budosan kapsule

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Budosan kapsule

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto su Budosan kapsule i za §to se koriste

Budosan kapsule sadrZe djelatnu tvar budezonid, vrstu lokalno djelujuéeg steroida koji se koristi za
lijeCenje kroni¢nih upalnih bolesti crijeva i jetre.

Budosan kapsule se koriste u lije¢enju:

- Crohnove bolesti: blagi do umjereni akutni napadi kroni¢ne upale crijeva koja zahvaca krajnji
dio tankog crijeva (ileum) i/ili gornji dio debelog crijeva (uzlazni kolon).

- Mikroskopskog kolitisa (bolesti ¢iji su podtipovi kolagenozni i limfocitni kolitis) za koji je
karakteristicna kroni¢na upala debelog crijeva koju tipi¢no prati kroni¢ni tekuéi proljev.

- Autoimunog hepatitisa, bolesti s kroni¢nom upalom jetre.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Budosan kapsule

Nemojte uzimati Budosan kapsule
- ako ste alergi¢ni na budezonid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.),
- ako imate teSku bolest jetre (cirozu jetre).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete Budosan kapsule ako imate:

- tuberkulozu

- visok krvni tlak

- dijabetes, ili ako je dijabetes dijagnosticiran u Vasoj obitelji

- krhke kosti (osteoporozu)

- ¢ir na zelucu ili po¢etnom dijelu tankog crijeva (pepticki ulkus)

- povisen tlak u o¢ima (glaukom) ili probleme s o¢ima, kao $to je zamucenje lece (katarakta) ili
ako je glaukom dijagnosticiran u Vasoj obitelji

- ozbiljne probleme s jetrom.
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Budosan kapsule nisu pogodne za bolesnike s Crohnovom bolescu koja zahvaca gornji dio probavnog
sustava.

Ova bolest ponekad moze uzrokovati simptome izvan crijeva (npr. moze zahvatiti kozu, o¢i i
zglobove), koji vjerojatno nece reagirati na ovaj lijek.

Mogu se javiti nuspojave tipi¢ne za preparate kortizona koje mogu zahvatiti sve dijelove tijela, osobito
kada uzimate Budosan kapsule u visokim dozama i kroz dulje vrijeme (vidjeti dio 4. Moguce
nuspojave).

Dodatne mjere opreza za vrijeme lije¢enja Budosan kapsulama:

- Obavijestite svog lije¢nika ako imate neku infekciju. Simptomi nekih infekcija mogu biti
atipicni ili slabije izraZeni.

- Drzite se podalje od osoba koje imaju vodene kozice ili herpes zoster (crveni osip koze u
struku) ako ih nikada niste imali. Mogli bi ozbiljno djelovati na Vase zdravlje. Ako dodete u
kontakt s vodenim kozicama ili herpes zosterom, odmah se javite svom lije¢niku.

- Obavijestite svog lije¢nika ako do sada niste imali ospice.

- Ako znate da se trebate cijepiti, molimo prvo razgovarajte s lije¢nikom.

- Ako znate da se spremate na operaciju, molimo obavijestite svog lije¢nika da uzimate Budosan
kapsule.

- Ako ste bili lijeCeni snaznijim preparatom kortizona prije pocetka lije¢enja Budosan kapsulama,
Vasi simptomi se mogu ponovno pojaviti kod promjene lijeka. Ako se to dogodi, obratite se
lije¢niku.

- Ako imate autoimuni hepatitis, lije¢nik ¢e redovito provoditi pretrage za provjeru funkcije jetre
i povremeno prilagoditi dozu lijeka.

- Obratite se lijecniku u slucaju zamucenog vida ili drugih poremecaja vida.

Drugi lijekovi i Budosan kapsule

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. To se osobito odnosi na:

- sréane glikozide kao $to je digoksin (lijekovi koji se koriste za lije¢enje sréanih stanja)
- diuretike (za uklanjanje suvisne tekucine iz tijela)

- ketokonazol ili itrakonazol (za lijecenje gljiviénih infekcija)

- antibiotike koji se koriste za lijecenje infekcija (kao $to je klaritromicin)

- karbamazepin (koristi se u lije¢enju epilepsije)

- rifampicin (za lije¢enje tuberkuloze)

- estrogene ili oralne kontraceptive

- cimetidin (koristi se za spre¢avanje stvaranja kiseline u zelucu).

Neki lijekovi mogu povecati ucinke lijeka Budosan kapsule i ako uzimate takve lijekove (ukljuéujuéi
neke lijekove za HIV: ritonavir, kobicistat), Vas lije¢nik ¢e Vas mozda htjeti pazljivo nadzirati.

Ako uzimate kolestiramin (za povisenu masnocu u krvi, a koristi se takoder za lijecenje proljeva) ili
antacide (za probavne smetnje) uz Budosan kapsule, uzimajte ove lijekove s razmakom od najmanje
2 sata.

Budosan kapsule mogu utjecati na rezultate pretraga koje provodi Vas lije¢nik ili bolnica. Obavijestite
svog lijecnika da uzimate Budosan kapsule prije provodenja bilo kakvih pretraga.

Budosan kapsule s hranom i pi¢em
Dok uzimate ovaj lijek ne smijete piti sok od grejpa jer on moze promijeniti djelovanje lijeka.
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Trudnocéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Budosan kapsule smijete koristiti samo ako Vam ih lije¢nik propise.

Vazno je da obavijestite svog lije¢nika ako ste trudni ili sumnjate na trudnocu, jer Budosan kapsule
smijete uzimati za vrijeme trudno¢e samo prema preporuci lije¢nika.

Budezonid u malim koli¢inama prelazi u maj¢ino mlijeko. Ako dojite, Budosan kapsule smijete
uzimati samo ako Vam lijecnik to kaze.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nije oéekivano da ¢e Budosan kapsule utjecati na Vasu sposobnost voznje ili rada sa strojevima.

Budosan kapsula sadrzi saharozu i laktozu
Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati Budosan kapsule

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Crohnova bolest
Uzmite tri kapsule jednom dnevno (ujutro) ili jednu kapsulu 3 puta na dan (ujutro, u podne i navecer),
osim ako lije¢nik nije drugacije odredio.

Trajanje lijecenja
Lijecenje treba trajati oko 8 tjedana.

Mikroskopski kolitis (kolagenozni i limfocitni kolitis)
LijeCenje akutne upale
Uzmite tri kapsule jednom dnevno (ujutro) osim ako lije¢nik nije drugacije odredio.

Terapija odrzavanja

Terapiju odrzavanja treba zapoceti samo ako se nakon zavrSetka pocetne terapije ponovno pojave
simptomi. Ovisno o tijeku bolesti, lijecnik ¢e odluciti koliko kapsula morate uzeti na dan. Uobicajena
je doza dvije kapsule jednom dnevno, ujutro (ukupno 6 mg budezonida na dan). Druga je moguénost
dvije kapsule ujutro prvog dana i jedna kapsula ujutro drugog dana ($to odgovara prosje¢noj koli¢ini
od 4,5 mg budezonida na dan). Nastavite uzimati lijek tako da naizmjence jedan dan uzmete dnevnu
dozu od dvije kapsule, a drugi od jedne kapsule.

Trajanje lijeCenja

LijeCenje akutne upale traje oko 8 tjedana. Trajanje terapije odrzavanja odreduje lije¢nik. Terapija
odrZavanja obi¢no se primjenjuje do 12 mjeseci. Lije¢nik moze produljiti lije¢enje ako je tako
indicirano.

Autoimuni hepatitis

Lijecenje akutne upale

Uzmite jednu kapsulu 3 puta na dan (ujutro, u podne i navecer), osim ako lijeénik nije drugacije
odredio. Ovisno o nalazima laboratorijskih pretraga, lije¢nik ¢e odluciti koliko dugo trebate uzimati tri
kapsule na dan.
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Terapija odrzavanja

Uzmite jednu kapsulu 2 puta na dan (ujutro i navecer), osim ako lije¢nik nije drugacije odredio.
Ovisno o nalazima laboratorijskih pretraga, lije¢nik ¢e odlugiti koliko dugo trebate uzimati dvije
kapsule na dan.

Molimo obratite paznju na to da ¢e Vam u vecini slucajeva lije¢nik propisati Budosan zajedno s
azatioprinom, lijekom koji djeluje na smanjenje imunoloskog odgovora tijela.

Trajanje lijecenja
Ovisno o nalazima pretraga krvi i tkiva jetre, lijeCnik ¢e odluciti koliko dugo ¢ete uzimati ovaj lijek i
koliko kapsula na dan ¢ete uzimati.

Primjena u djece i adolescenata (sve indikacije)
Budosan kapsule NE bi se trebale koristiti u djece ispod 12 godina. Postoji samo ogranié¢eno iskustvo
primjene ovog lijeka u djece starije od 12 godina.

Nacin primjene
Budosan kapsule se uzimaju samo kroz usta.
Kapsule treba progutati cijele, s caSom vode oko % sata prije jela. Nemojte zvakati kapsule.

AKko uzmete vise Budosan kapsula nego §to ste trebali

Ako ste jednom prilikom uzeli previse lijeka, sljede¢u dozu uzmite kao $to je propisano. Nemojte uzeti
manju koli¢inu. Obratite se lijeCniku u slucaju sumnje, tako da on ili ona moze odluciti §to uciniti; ako
je moguce, ponesite sa sobom kutiju i ovu uputu.

Ako ste zaboravili uzeti Budosan kapsule
Ako zaboravite jednu dozu, dalje nastavite lijeCenje propisanom dozom. Nemojte uzeti dvostruku dozu
kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Budosan kapsule

Javite se svom lije¢niku ako Zelite prekinuti ili ranije zavrsiti lijeGenje. Vazno je da ne prestanete
uzimati lijek naglo jer biste mogli oboljeti. Nastavite uzimati lijek sve dok Vam lijecnik ne kaze da
prestanete, ¢ak i ako ste se poceli osjecati bolje.

Lije¢nik ¢e Vam vjerojatno smanjivati dozu postupno, tijekom dva tjedna.

U sluéaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako primijetite bilo koji od sljedeéih simptoma nakon uzimanja ovog lijeka, odmah se obratite
svom lije¢niku:
- infekcija - javlja se ¢esto (Moze se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
- glavobolja - javlja se ¢esto (moze se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
- promjene ponasanja, na primjer:
e depresija, razdrazljivost, euforija - javljaju se €esto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
e nemir s povecanom tjelesnom aktivnoscu, tjeskoba - javljaju se manje ¢esto (mogu se javiti
kod do 1 na 100 osoba)
e agresivnost - javlja se rijetko (moze se javiti u manje od 1 na 1000 osoba).

Prijavljene su takoder sljedece nuspojave:
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Cesto: mogu se javiti kod do 1 na 10 osoba

- Cushingov sindrom — okruglo lice, porast tezine, smanjena podnosljivost glukoze, visok Seéer u
krvi (Se¢erna bolest), poviseni krvni tlak, zadrzavanje tekucine u tijelu (npr. otekline nogu),
pojacano izlucivanje kalija (hipokalijemija), neredovite menstruacije u Zena, nezeljene dlake na
tijelu u Zena, impotencija, abnormalni laboratorijski nalazi (smanjena funkcija ili neaktivnost
nadbubrezne zlijezde), crvene pruge na kozi (strije), akne

- probavne smetnje, nadrazeni Zeludac (dispepsija), bol u trbuhu

- bol u misi¢ima i zglobovima, slabost misica, trzanje miSica

- krhke kosti (osteoporoza)

- o0sip zbog reakcije preosjetljivosti, crvene mrlje zbog krvarenja u kozi, sporije cijeljenje rana,
lokalne reakcije na kozi kao §to je kontaktni dermatitis

Manje ¢esto: mogu se javiti kod do 1 na 100 osoba
- ¢irevi U zelucu ili tankom crijevu

Rijetko: mogu se javiti kod do 1 na 1000 osoba

- zamucen vid, poviSen o¢ni tlak (glaukom), oéna mrena (katarakta)

- upala gusterace (pankreatitis)

- ostecenje kostiju zbog slabe cirkulacije krvi §to izaziva bol u kukovima, koljenima ili ramenima
(avaskularna nekroza)

- stvaranje (nastanak) modrice

Vrlo rijetko: mogu se javiti kod do 1 na 10 000 osoba

- usporen rast u djece

- konstipacija

- povisen tlak u mozgu, moguce s povisenim tlakom u o¢ima (oticanje opti¢kog diska) u
adolescenata

- povecan rizik od zgruSavanja krvi, upala krvnih zila (povezano s prestankom primjene
kortizona nakon dugotrajnog lijeenja)

- umor, osjecaj opce slabosti

Ove nuspojave tipi¢ne su za steroidne lijekove 1 najveci dio njih moze se ocekivati i kod lijeCenja
drugim steroidima. Mogu se javiti ovisno o dozi, o trajanju lijeCenja, o tome da li ste se lijecili ili se
lijecite drugim preparatima kortizona, te o Vasoj individualnoj osjetljivosti.

Ako ste bili lijeCeni snaznijim preparatom kortizona prije pocetka lije¢enja Budosan kapsulama,
simptomi se mogu ponovno pojaviti kod promjene lijeka.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava; navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Budosan kapsule

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza oznake
,,EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Budosan kapsule sadrZe

Djelatna tvar je budezonid. Svaka kapsula sa Zelu¢anootpornim granulama sadrzi 3 mg budezonida.
Drugi sastojci (pomocne tvari) su: amonio-metakrilat kopolimer, vrst A (Eudragit RL); amonio-
metakrilat kopolimer, vrst B (Eudragit RS); laktoza hidrat; kukuruzni $krob; metakrilatna
kiselina/metil-metakrilat kopolimer 1:1 (Eudragit L 100); metakrilatna Kiselina/metil-metakrilat
kopolimer 1:2 (Eudragit S 100); povidon K25; pro¢is¢ena voda; saharoza; talk; trietilcitrat; zelatina;
eritrozin (E127); titanijev dioksid (E171); Zeljezov oksid, crveni i crni (E172); natrijev laurilsulfat.
(Vidjeti i zadnji odjeljak dijela 2 ove Upute za dodatne vazne informacije o laktozi i saharozi)

Kako Budosan kapsule izgledaju i sadrzaj pakiranja
Budosan kapsule su ruziéaste zelu¢anootporne tvrde kapsule koje se nalaze u blisteru.

Budosan kapsule su dostupne u veli¢inama pakiranja od 10, 50, 90, 100 ili 120.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Dr. Falk Pharma GmbH

Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg, Njemacka

tel: +49 761 1514 0

e-mail: zentrale@drfalkpharma.de

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
WURTH d.o.o.

Lopasiceva 6

10000 Zagreb

e-mail: info@wurth.hr
tel. +385 1 4650358

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u kolovozu 2023.
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