ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ

ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ: ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΧΡΗΣΤΗ

Budenofalk 3 mg γαστροανθεκτικά καψάκια σκληρά
Βουδεσονίδη

Διαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να παίρνετε αυτό το φάρμακο, διότι περιλαμβάνει σημαντικές πληροφορίες για σας.
-
Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά.

-
Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας.

-
Η συνταγή γι’ αυτό το φάρμακο χορηγήθηκε αποκλειστικά για σας. Δεν πρέπει να δώσετε το φάρμακο σε άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόμα και όταν τα συμπτώματά τους είναι ίδια με τα δικά σας.

-
Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, παρακαλείσθε να ενημερώσετε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Βλέπε παράγραφο 4.
Τι περιέχει το παρόν φύλλο οδηγιών:
1.
Τι είναι τα καψάκια Budenofalk 3 mg και ποιά είναι η χρήση τους

2.
Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού πάρετε τα καψάκια Budenofalk 3 mg
3.
Πώς να πάρετε τα καψάκια Budenofalk 3 mg
4.
Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες

5.
Πώς να φυλάσσονται τα καψάκια Budenofalk 3 mg
6.
Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες
1.
Τι είναι τα καψάκια Budenofalk 3 mg και ποια είναι η χρήση τους  
Τα καψάκια Budenofalk 3 mg περιέχουν τη δραστική ουσία βουδεσονίδη, που είναι ένα τύπος στεροειδούς που δρα τοπικά και χρησιμοποιείται για τη θεραπεία των φλεγμονωδών παθήσεων του εντέρου.

Τα καψάκια Budenofalk 3 mg χρησιμοποιούνται για τη:

· επίτευξη και διατήρηση της ύφεσης σε ασθενείς με ήπιας ή μέσης βαρύτητας νόσο του Crohn που εντοπίζεται στον τελικό ειλεό και το ανιόν κόλον.

· θεραπεία της κολλαγονώδους κολίτιδας
· θεραπεία της αυτοάνοσης ηπατίτιδας (μιας νόσου με χρόνια φλεγμονή του ήπατος)

2.
Τ ι πρέπει να γνωρίζετε πριν να πάρετε τα καψάκια Budenofalk 3 mg 
ΜΗΝ ΠΑΡΕΤΕ τα καψάκια Budenofalk 3 mg
-
σε περίπτωση αλλεργίας στη βουδεσονίδη ή σε οποιοδήποτε άλλο από τα συστατικά αυτού του φαρμάκου (αναφέρονται στη παράγραφο 6).

-
ένα έχετε μια σοβαρή ηπατική βλάβη (ηπατική κίρρωση)

Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις
Απευθυνθείτε στον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας προτού πάρετε τα καψάκια Budenofalk 3 mg
 εάν έχετε:

-
φυματίωση

-
υψηλή αρτηριακή πίεση

-
διαβήτη  ή εάν έχει διαγνωστεί διαβήτης στην οικογένειά σας

-
εύθραυστα οστά (οστεοπόρωση)

-
έλκη στο στομάχη ή στο πρώτο τμήμα του λεπτού εντέρου (πεπτικό έλκος)

-
αυξημένη πίεση στα μάτια (γλαύκωμα) ή προβλήματα στα μάτια όπως θολερότητα του φακού (καταρράκτη) ή εάν έχει διαγνωστεί γλαύκωμα στην οικογένειά σας

-
σοβαρά ηπατικά προβλήματα
-
Εάν λαμβάνετε τα καψάκια BUDENOFALK 3 mg για τη θεραπεία της αυτοάνοσης ηπατίτιδας θα σας ζητηθεί να υποβάλλεστε σε εξετάσεις σε τακτικά διαστήματα ώστε να προσαρμόζεται η δόση της βουδεσονίδης. Κατά τη διάρκεια του πρώτου μήνα θεραπείας, θα υποβάλλεστε σε εξετάσεις κάθε δύο εβδομάδες, στη συνέχεια τουλάχιστον κάθε 3 μήνες.

Συνηθισμένες επιδράσεις των παρασκευασμάτων κορτιζόνης μπορεί να παρουσιαστούν και να επηρεάσουν όλα τα μέρη του σώματος, ιδιαίτερα όταν παίρνετε το Budenofalk σε υψηλές δόσεις και για παρατεταμένα διαστήματα (βλ. παράγραφο 4. Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες).

Περαιτέρω προφυλάξεις κατά τη διάρκεια της θεραπείας με καψάκια Budenofalk 3 mg:
-
Μείνετε μακριά από ανθρώπους που γνωρίζετε ότι έχουν ανεμοευλογιά ή έρπη ζωστήρα (έρπης) εάν δε τα είχατε ποτέ. Αυτά μπορούν να σας επηρεάσουν με πολύ σοβαρό τρόπο. Εάν έρθετε σε επαφή με οποιονδήποτε έχει ανεμοευλογιά ή έρπη ενημερώστε άμεσα τον γιατρό σας.

-
Ενημερώστε τον γιατρό σας εάν δεν είχατε έως τώρα ιλαρά

-
Εάν γνωρίζετε ότι πρέπει να εμβολιασθείτε παρακαλούμε να ενημερώσετε πρώτα τον γιατρό σας.

-
Εάν γνωρίζετε ότι πρόκειται να υποβληθείτε σε κάποια χειρουργική επέμβαση, παρακαλείσθε να ενημερώσετε τον γιατρό σας ότι χρησιμοποιείτε καψάκια Budenofalk 3 mg.

-
Εάν έχετε λάβει θεραπεία με ισχυρότερο κορτιζονούχο παρασκεύασμα πριν την έναρξη της θεραπείας με καψάκια Budenofalk 3mg , τα συμπτώματά σας μπορεί να επανεμφανισθούν όταν αλλάξει το φάρμακο. Εάν αυτό συμβεί, επικοινωνήστε με τον γιατρό σας.

Άλλα φάρμακα και τα καψάκια Budenofalk 3 mg
Eνημερώστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας εάν παίρνετε, έχετε πρόσφατα  πάρει ή μπορεί να πάρετε άλλα φάρμακα, ακόμη και αυτά που δε σας έχουν χορηγηθεί με συνταγή. Ιδιαίτερα:

· Καρδιακές γλυκοσίδες όπως η διγοξίνη (φάρμακα που χρησιμοποιούνται για τη θεραπεία καρδιακών παθήσεων)

· Διουρητικά (φάρμακα που χρησιμοποιούνται για την απομάκρυνση της περίσσειας υγρών από τον οργανισμό)

· Κετοκοναζόλη ή ιτρακοναζόλη (ουσίες που χρησιμοποιούνται για τη θεραπεία των μυκητιασικών λοιμώξεων) 

· Αντιβιοτικά που χρησιμοποιούνται για τη θεραπεία λοιμώξεων (όπως η κλαριθρομυκίνη) 

· Ριτοναβίρη (για τη θεραπεία των λοιμώξεων από HIV)

· Καρβαμαζεπίνη (χρησιμοποιείται για τη θεραπεία της επιληψίας)

· Ριφαμπικίνη (για τη θεραπεία της φυματίωσης) 

· Οιστρογόνα ή αντισυλληπτικά χάπια

· Σιμετιδίνη (χρησιμοποιείται για την αναστολή της παραγωγής οξέος στο στομάχι)
Εάν παίρνετε χολεστηραμίνη (για την υπερχοληστερολαιμία καθώς και για τη θεραπεία της διάρροιας) ή αντιόξινα (για τη δυσπεψία) επιπρόσθετα με τα καψάκια Budenofalk, πάρτε αυτά τα φάρμακα με διαφορά τουλάχιστον 2 ωρών.

Τα καψάκια Budenofalk 3 mg με τροφές και ποτά

Δεν πρέπει να πίνετε χυμό γκρέιπφρουτ κατά τη διάρκεια της θεραπείας με αυτό το φάρμακο καθώς αυτό μπορεί να μεταβάλλει τη δράση του.

Κύηση και θηλασμός
Εάν είσθε έγκυος ή θηλάζετε, νομίζετε ότι μπορεί να είσθε έγκυος ή σχεδιάζετε να αποκτήσετε παιδί, ζητήστε τη συμβουλή του γιατρού ή του φαρμακοποιού σας προτού πάρετε αυτό το  φάρμακο.

Θα πρέπει να πάρετε καψάκια Budenofalk 3 mg κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης μόνο εάν σας το συστήσει ο γιατρός σας.

Μη θηλάζετε κατά τη διάρκεια της θεραπείας με τα καψάκια Budenofalk 3 mg καθώς η βουδεσονίδη μπορεί να διέρχεται στο μητρικό γάλα. 

Οδήγηση και χειρισμός μηχανών

Το Budenofalk δεν αναμένεται να επηρεάσει την ικανότητά σας να οδηγείτε ή να χειρίζεστε μηχανές.

Τα  καψάκια Budenofalk  3 mg περιέχουν σακχαρόζη και λακτόζη μονοϋδρική
Κάθε καψάκιο περιέχει 240 mg σακχαρόζης και 12 mg λακτόζης μονοΰδρικής. Εάν έχετε ενημερωθεί από τον γιατρό σας ότι έχετε δυσανεξία σε κάποια σάκχαρα, ενημερώστε τον γιατρό σας πριν πάρετε το φάρμακο αυτό.
3.
Πώς να πάρετε τα  καψάκια Budenofalk 3 mg 
Πάντοτε να παίρνετε το φάρμακο αυτό αυστηρά σύμφωνα με τις οδηγίες του γιατρού ή του φαρμακοποιού σας. Εάν έχετε αμφιβολίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας.

Δοσολογία

Νόσος του Crohn:

Ενήλικες:

Πάρτε τρία καψάκια εφάπαξ ημερησίως το πρωί ή ένα καψάκιο 3 φορές την ημέρα (πρωί, μεσημέρι και βράδυ), εκτός εάν ο γιατρός σας σας συμβουλέψει διαφορετικά.

Κολλαγονώδης κολίτιδα:

Ενήλικες:

Η συνιστώμενη ημερήσια δόση είναι τρια καψάκια μια φορά ημερησίως το πρωί.
Αυτοάνοση ηπατίτιδα

Ενήλικες (ηλικία άνω των 18 ετών)

Θεραπεία της οξείας φλεγμονής:

Η συνιστώμενη ημερήσια δοσολογία είναι ένα καψάκιο τρεις φορές την ημέρα (πρωί, μεσημέρι και βράδυ), εκτός και εάν ο γιατρός σας σας συμβουλεύσει αλλιώς.

Ανάλογα με τα αποτελέσματα των εργαστηριακών εξετάσεων, ο γιατρός σας θα αποφασίσει για πόσο χρονικό διάστημα πρέπει να παίρνετε 3 καψάκια την ημέρα.

Θεραπεία συντήρησης:

Η συνιστώμενη ημερήσια δόση είναι ένα καψάκιο δύο φορές την ημέρα (πρωί και βράδυ), εκτός και εάν ο γιατρός σας σας συμβουλεύσει αλλιώς. Ανάλογα με τα αποτελέσματα των εργαστηριακών εξετάσεων, ο γιατρός σας θα αποφασίσει για πόσο χρονικό διάστημα πρέπει να παίρνετε 2 καψάκια την ημέρα.

Σημειώστε ότι στις περισσότερες περιπτώσεις ο γιατρός σας θα συνταγογραφήσει τα καψάκια BUDENOFALK μαζί με αζαθειοπρίνη, ένα φάρμακο που δρα μειώνοντας την ανοσολογική απόκριση του οργανισμού.

Χρήση σε παιδιά και εφήβους

Το Budenofalk 3 mg δεν πρέπει να λαμβάνεται από παιδιά μικρότερα των 12 ετών.

Υπάρχει μόνο περιορισμένη εμπειρία από τη χρήση αυτού του φαρμάκου σε παιδιά ηλικίας άνω των 12 ετών.

Ηλικιωμένοι:

Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης.


Τρόπος χορήγησης

Τα καψάκια είναι για χορήγηση από του στόματος μόνο.

Τα καψάκια πρέπει να καταπίνονται ολόκληρα με λίγο νερό περίπου ½ ώρα πριν από τα γεύματα. Μην μασάτε τα καψάκια.

Διάρκεια θεραπείας
Νόσος Crohn’s και κολλαγονώδη κολίτιδα

Η θεραπεία θα πρέπει να διαρκέσει περίπου 8 εβδομάδες

Αυτοάνοση Ηπατίτιδα

Με βάση τα αποτελέσματα των εξετάσεων αίματος και ηπατικού ιστού ο γιατρός σας θα αποφασίσει το διάστημα για το οποίο θα πρέπει να λαμβάνετε το φάρμακο αυτό και πόσα καψάκια  ημερησίως θα πρέπει να λαμβάνετε.
Εάν πάρετε μεγαλύτερη δόση καψακίων Budenofalk 3 mg
Εάν πήρατε μεγαλύτερη δόση του φαρμάκου κάποια φορά, πάρτε την επόμενη δόση σας, όπως σας έχει συσταθεί. Μη χρησιμοποιήσετε μικρότερη δόση. Ενημερώστε τον γιατρό σας εάν έχετε αμφιβολία, ώστε να αποφασίσει αυτός τι πρέπει να κάνετε. Αν μπορείτε, πάρτε μαζί σας το κουτί και αυτό το φύλλο οδηγιών.

Εάν ξεχάσετε να πάρετε τα καψάκια Budenofalk 3 mg
Εάν ξεχάσετε μία δόση, συνεχίστε τη θεραπεία σας με τη δόση που σας έχει συνταγογραφηθεί. Μην πάρετε διπλή δόση για να αναπληρώσετε τη δόση που ξεχάσατε.

Εάν σταματήσετε να παίρνετε τα καψάκια Budenofalk 3 mg
Μιλήστε με τον γιατρό σας εάν θέλετε να διακόψετε για ένα διάστημα ή να τερματίσετε πρόωρα τη θεραπεία σας καθώς είναι σημαντικό να μη σταματήσετε τη θεραπεία σας απότομα καθώς αυτό μπορεί να σας δημιουργήσει προβλήματα υγείας. Συνεχίστε να λαμβάνετε το φάρμακό σας έως ότου ο γιατρός σας σας συμβουλέψει να σταματήσετε, ακόμη και εάν αρχίσετε να αισθάνεστε καλύτερα.

Ο γιατρός σας θα θελήσει πιθανώς να μειώσει τη δόση σας σταδιακά, πρώτα από τρία καψάκια ημερησίως σε δύο για μία εβδομάδα (ένα το πρωί και ένα το βράδυ) και μετά ένα καψάκιο μόνο την ημέρα (κάθε πρωί) την τελευταία εβδομάδα της θεραπείας.

Εάν έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά με τη χρήση αυτού του φαρμάκου, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας.

4.
Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες
Όπως όλα τα φάρμακα, έτσι και αυτό το φάρμακο μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητες ενέργειες αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους.

Εάν σας παρουσιαστεί οποιοδήποτε από τα ακόλουθα συμπτώματα μετά τη λήψη αυτού του φαρμάκου, πρέπει να συμβουλευτείτε άμεσα τον γιατρό σας. 

· Λοίμωξη
· Πονοκέφαλος
· Αλλαγές στις συμπεριφορικές ή στις ψυχιατρικές επιδράσεις για παράδειγμα κατάθλιψη, ευερεθιστικότητα και ευφορία
Αναφέρθηκαν επίσης οι ακόλουθες ανεπιθύμητες ενέργειες:

Πολύ σπάνιες (οι οποίες επηρεάζουν λιγότερους από 1 στους 10.000 ασθενείς)
· σύνδρομο Cushing: στρογγυλότητα του προσώπου, αύξηση βάρους, μειωμένη ανοχή στη γλυκόζη, αυξημένο σάκχαρο στο αίμα, κατακράτηση υγρών, αυξημένη απέκκριση καλίου (υποκαλιαιμία), μειωμένη ανάπτυξη στα παιδιά, διατάραξη του έμμηνου κύκλου στις γυναίκες, ανεπιθύμητη τριχοφυΐα στο σώμα στις γυναίκες, ανικανότητα, μη φυσιολογικές εργαστηριακές εξετάσεις (μειωμένη λειτουργία των επινεφριδίων), οίδημα ποδιών (εξαιτίας της κατακράτησης υγρών, οίδημα)

· αυξημένη πίεση στον εγκέφαλο, πιθανώς με αυξημένη πίεση στα μάτια (οίδημα του οπτικού δίσκου) σε ενήλικες

· δυσκοιλιότητα

· πόνος στους μύες και στις αρθρώσεις και αδυναμία, μυϊκές συσπάσεις

· εύθραυστα οστά (οστεοπόρωση)

· αίσθημα κόπωσης, γενικό αίσθημα αδιαθεσίας

Σε κλινικές μελέτες σε παιδιά αναφέρθηκαν επίσης οι παρακάτω ανεπιθύμητες ενέργειες:

· καταστολή των επινεφριδίων

· πονοκέφαλος

· ζάλη

· ναυτία

· έμετος

· υπερακοϊα 

Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που καταγράφονται παρακάτω είναι τυπικές των στεροειδών και μπορεί να παρουσιαστούν ανάλογα με τη δόση που παίρνετε, το διάστημα της θεραπείας, με το εάν είχατε λάβει στο παρελθόν ή λαμβάνετε τώρα θεραπεία με άλλα κορτιζονούχα παρασκευάσματα, καθώς και από την ατομική σας ευαισθησία. Οι περισσότερες από τις παρακάτω ανεπιθύμητες ενέργειες παρουσιάζονται μετά από χρήση δυνατότερων στεροειδών και αναμένεται να είναι λιγότερο συχνές με τα καψάκια Budenofalk 3 mg.

· σύνδρομο Cushing (για την περιγραφή των τυπικών συμπτωμάτων δείτε πιο πάνω)

· αυξημένος κίνδυνος λοίμωξης
· διαταραχές της διάθεσης, όπως κατάθλιψη, εκνευρισμός ή ευφορία 

· διαταραγμένη όραση (που προκαλείται από αυξημένη πίεση στα μάτια (γλαύκωμα) ή θολερότητα του φακού (καταρράκτης)

· υψηλή αρτηριακή πίεση, αυξημένος κίνδυνος σχηματισμός θρόμβων στο αίμα, φλεγμονή των αιμοφόρων αγγείων (που σχετίζεται με τη διακοπή της χρήσης στεροειδών μετά από μακροχρόνια θεραπεία)

· στομαχικές διαταραχές και ενοχλήσεις, ναυτία (τάση προς έμετο), έμετος, έλκη στο στομάχι και/ή στο λεπτό έντερο, φλεγμονή του παγκρέατος

· εξάνθημα από αντιδράσεις υπερευαισθησίας, ερυθρές λωρίδες στο δέρμα, αιμορραγία του δέρματος, ακμή, καθυστερημένη επούλωση πληγών, τοπικές δερματικές αντιδράσεις όπως δερματίτιδα εξ’ επαφής

· απώλεια οστού και χόνδρου (άσηπτη νέκρωση οστού)

Αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών

Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Μπορείτε επίσης να αναφέρετε ανεπιθύμητες ενέργειες απευθείας στον Εθνικό Οργανισμό Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr
Μέσω της αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών μπορείτε να βοηθήσετε στη συλλογή περισσότερων πληροφοριών σχετικά με την ασφάλεια του παρόντος φαρμάκου.

5.
Π ώς φυλάσσονται τα καψάκια Budenofalk 3 mg
Το φάρμακο αυτό πρέπει να φυλάσσεται σε μέρη που δεν το βλέπουν και δεν το φθάνουν τα παιδιά.

Να μη φυλάσσετε σε θερμοκρασία μεγαλύτερη των 25οC.

Να μη χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο μετά την ημερομηνία λήξης που αναφέρεται στο κουτί και στο blister μετά τη ΛΗΞΗ/EXP. Η ημερομηνία  λήξης είναι η τελευταία ημέρα του μήνα που αναφέρεται εκεί.

Μην πετάτε φάρμακα στο νερό της αποχέτευσης ή στα σκουπίδια. Ρωτήστε τον φαρμακοποιό σας για το πώς να πετάξετε τα φάρμακα που δεν χρησιμοποιείτε πια. Αυτά τα μέτρα θα βοηθήσουν στην  προστασία του περιβάλλοντος.

6.
Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες
Τι περιέχουν τα καψάκια Budenofalk 3 mg
· Η δραστική ουσία είναι η βουδεσονίδη. Κάθε καψάκιο με γαστροανθεκτικά σφαιρίδια περιέχει 3 mg βουδεσονίδης.

· Τα άλλα συστατικά είναι sucrose, starch maize, lactose monohydrate, polyvidone Κ 25, eudragit L, eudragit S, eudragit RS, eudragit RL, triethyl citrate, talc purified, titanium dioxide E171, erythrosine E127, red iron oxide E172, black iron oxide E172, gelatin (Βλ. παράγραφο 2 για περισσότερες πληροφορίες για τη λακτόζη και τα σακχαρόζη).

Εμφάνιση των καψακίων Budenofalk 3 mg και περιεχόμενο της συσκευασίας

Τα καψάκια Budenofalk 3 mg είναι γαστροανθεκτικά σκληρά καψάκια που περιέχονται σε blisters.

Τα καψάκια Budenofalk 3 mg διατίθεται σε συσκευασίες των 20 καψακίων.

Κάτοχος αδείας κυκλοφορίας και παραγωγός
Κάτοχος αδείας κυκλοφορίας

GALENICA A.E.

Ελευθερίας 4,

145 64 Κηφισιά,

Τηλ.: 210 5281700

Παραγωγός
Dr. Falk Pharma GmbH

Leinenweberstr. 5

Postfach 6529

79041 Freiburg

Γερμανία
Τηλ. +49 (0) 761/1514-0

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

E-mail: zentrale@drfalkpharma.de
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