Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Budosan 2 mg rektalna pjena
budezonid

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku 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 je Budosan rektalna pjena i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Budosan rektalnu pjenu
Kako primjenjivati Budosan rektalnu pjenu

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Budosan rektalnu pjenu

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Budosan rektalna pjena i za $to se koristi

Budosan rektalna pjena je lijek za crijeva i sadrzava djelatnu tvar budezonid, lokalno djelujuéi
kortikosteroid za lijeCenje kroni¢nih upalnih bolesti crijeva.

Budosan rektalna pjena koristi se za lije¢enje akutnih epizoda kroni¢ne upale rektuma i zadnjeg dijela
debelog crijeva (ulcerozni Kkolitis).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Budosan rektalnu pjenu

Nemojte primjenjivati Budosan rektalnu pjenu
- 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 primijenite Budosan rektalnu pjenu ako imate:

- tuberkulozu

- visok krvni tlak

- dijabetes, ili ako je dijabetes dijagnosticiran u Vasoj obitelji

- krhke kosti (osteoporozu)

- ¢ir zeluca ili pocetnog dijela 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.

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

Dodatne mjere opreza za vrijeme lijecenja Budosan rektalnom pjenom:
- Obavijestite svog lije¢nika ako imate neku infekciju. Simptomi nekih infekcija mogu biti
atipicni ili slabije izraZeni.
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- 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 lijecnikom.

- Ako znate da se spremate na operaciju, molimo obavijestite svog lije¢nika da primjenjujete
Budosan rektalnu pjenu.

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

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

Drugi lijekovi i Budosan rektalna pjena

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli
primijeniti bilo koje druge lijekove. Osobito:

- sréane glikozide kao $to je digoksin (lijekovi koji se primjenjuju za lijeCenje sréanih stanja)
- diuretike (za uklanjanje suvis$ne tekucine iz tijela)

- ketokonazol ili itrakonazol (za lijecenje gljivi¢nih infekcija)

- antibiotike koji se primjenjuju za lijeenje infekcija (kao §to je klaritromicin)

- karbamazepin (primjenjuje se u lijeenju epilepsije)

- rifampicin (za lije¢enje tuberkuloze)

- estrogene ili oralne kontraceptive

Neki lijekovi mogu povecati u¢inke Budosan rektalne pjene i ako uzimate takve lijekove (ukljucujuéi
neke lijekove za HIV: ritonavir, kobicistat), vas lije¢nik ¢e vas mozda htjeti pazljivo pratiti.

Budosan rektalna pjena moze utjecati na rezultate ispitivanja koje provodi Vas lijecnik ili bolnica.
Obavijestite svog lije¢nika da primjenjujete Budosan rektalnu pjenu prije provodenja bilo kakvih
ispitivanja.

Budosan rektalna pjena s hranom i picem
Dok primjenjujete ovaj lijek ne smijete piti sok od grejpa jer on moze promijeniti djelovanje lijeka.

Trudnoéa 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 primijenite ovaj lijek.

Smijete primijeniti Budosan rektalnu pjenu za vrijeme trudnoc¢e samo ako Vam je lije¢nik to propisao.
Budezonid u malim koli¢inama prelazi u mlijeko. Ako dojite, Budosan rektalnu pjenu smijete
primijeniti samo ako Vam je lije¢nik to propisao.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nije o¢ekivano da ¢e Budosan rektalna pjena utjecati na Vasu sposobnost voznje ili rada sa strojevima.

Budosan rektalna pjena sadrzi propilenglikol, cetilni alkohol i cetostearilni alkohol

Ovaj lijek sadrzi 600,3 mg propilenglikola u jednoj potisnoj dozi Budosan rektalne pjene.
Propilenglikol moze uzrokovati iritaciju koze.

Cetilni alkohol i cetostearilni alkohol (komponenta emulgirajuceg voska) mogu uzrokovati lokalnu
nadrazenost koze (npr. kontaktni dermatitis).

3. Kako primjenjivati Budosan rektalnu pjenu

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

Odrasli
Jednom dnevno primijeniti 1 potisnu dozu (koja sadrzi 2 mg budezonida).

Primjena u djece i adolescenata

Budosan 2 mg rektalnu pjenu ne bi trebalo primijeniti u djece i adolescenata zbog malo iskustva o
primjeni u ovoj dobnoj skupini.

Nacin primjene

Ovaj lijek se smije primjenjivati samo rektalno (uvodenje u zadnje crijevo).

Nije namijenjen uzimanju kroz usta i ne smije se progutati.

Budosan 2 mg rektalna pjena moze se primijeniti ujutro ili navecer.

Najbolji u¢inak se postiZze ako se crijeva isprazne prije primjene Budosan 2 mg rektalne pjene.

— Glava pumpe
:ﬂ: = Ventil za rasprSivanje
| Aplikator (pomo¢ pri uvodenju)
Spremnik za sprej

Aplikator (za pomo¢ pri uvodenju) nalazi se u posebnoj spojnici. Drzite ju ¢vrsto i naglim pokretom
izvucite aplikator.

Priprema za primjenu pjene:

Pazite da je Budosan 2 mg rektalna pjena prije primjene sobne temperature. Pri¢vrstite
aplikator na mlaznicu spremnika. Snazno tresite spremnik 10 do 15 sekundi kako bi se
sadrzaj promijesao.

% Prije prve primjene treba izvu¢i sigurnosni dio (plastiéni jezi¢ac) ispod glave pumpe.

il

Zakrenite glavu pumpe s vrha spremnika sve dok polukruzni utor nije u ravnini s
aplikatorom. Spremnik je tek tada spreman za uporabu.

Primjena pjene:

Postavite kaziprst na glavu pumpe i okrenite spremnik naopako. Obratite paznju da ¢e
spremnik funkcionirati pravilno samo onda kada glavu pumpe drzite §to je moguce vise
okomito prema dolje.

Stanite jednom nogom na stolicu ili legnite na bok tako da je donja noga ispruzena, a
gornja noga savijena radi ravnoteZze.

Uvedite aplikator toliko duboko u rektum koliko mozete. Jednom pritisnite glavu
pumpe do kraja i potom je polako otpustajte - pjena Ce izlaziti iz spremnika tijekom

e otpustanja glave pumpe. Drzite aplikator na mjestu tijekom 10 do 15 sekundi prije-nego
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Sto ga izvucete van. To ¢e osigurati da je cjelokupna doza primijenjena u rektumu i da pjena nije
prolivena.

N Nakon primjene pjene izvucite aplikator, te ga u priloZenoj plasti¢noj vrecici uklonite
“~ putem svog kuénog otpada. Za sljedecu primjenu lijeka koristite novi aplikator. Kako bi
izmedu primjena sprijecili slucajni gubitak pjene iz spremnika, zakrenite glavu pumpe
tako da je utor na suprotnoj strani od ventila za rasprsivanje.

Trajanje primjene

......

Nakon tog vremena Budosan 2 mg rektalna pjena ne bi se vise trebala koristiti.

Molimo obratite se Vasem lije¢niku ako imate dojam da je djelovanje Budosan 2 mg rektalne pjene
prejako ili preslabo.

Ako primijenite vise Budosan 2 mg rektalne pjene nego sto ste trebali

Ako ste jednom prilikom primijenili 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 primijeniti Budosan 2 mg rektalnu pjenu
Ako zaboravite jednu dozu, samo dalje nastavite Vase lijeGenje propisanom dozom. Nemojte uzeti
dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete primjenjivati Budosan 2 mg rektalnu pjenu

Javite se Vasem lijeniku ako zelite prekinuti ili ranije zavrsiti Vase lijeenje. Vazno je da ne
prestanete primijenjivati lijek naglo, jer biste mogli oboljeti. Nastavite primjenjivati Vas lijek sve dok
Vam lije¢nik ne kaze da prestanete, ¢ak i ako ste se poceli osjecati bolje.

U slucaju 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 nec¢e pojaviti kod svakoga.

AKo primijetite bilo koji od sljedeéih simptoma nakon primjene ovog lijeka, odmah se obratite
Vasem 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, razdraZzljivost, euforija — javljaju se €éesto (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 sljedec¢e nuspojave:

Cesto: mogu se javiti kod do 1 na 10 osoba

- pecenje ili bol u rektumu

- Cushingov sindrom — okruglo lice, porast tezine, smanjena podnosljivost glukoze, visok Secer u
krvi (8ecerna bolest), poviSeni krvni tlak, zadrzavanje tekucine u tijelu (npr. otekline nogu),
pojacano izlu¢ivanje 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)
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- krhke kosti (osteoporoza)
- osip 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

- povecan apetit

- promjene krvne slike (poviSene vrijednosti sedimentacije eritrocita, povisen broj bijelih krvnih
zrnaca)

- mucnina, bolovi u trbuhu, vjetrovi, trnci u abdomenu ili utrnulost abdomena, analna fisura, usni
¢irevi, Cesta potreba za praznjenjem crijeva, rektalno krvarenje

- ¢irevi zeluca ili tankog crijeva

- promjene u parametrima funkcije jetre

- promjene u funkciji gusterace, promjene hormona nadbubrezne Zlijezde

- infekcije urinarnog trakta

- vrtoglavica, poremecaji osjeta mirisa

- nesanica, pojac¢ano znojenje, slabost

Rijetko: mogu se javiti kod do 1na 1000 osoba

- zamucéen 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) modrica

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 optickog diska) u
adolescenata

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

- umor, osjecaj opce slabosti

Ove nuspojave su tipicne za steroidne lijekove i najveci dio njih moze se ocekivati 1 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.

Neke od ovih nezeljenih nuspojava prijavljene su tek nakon dugoro¢nog koristenja oralnog
budezonida.

U pravilu je rizik od nuspojava kod Budosan 2 mg rektalne pjene manji nego kod pripravaka kortizona
sa sistemskim djelovanjem (utjeCe na cijelo tijelo) zbog njegovog lokalnog djelovanja.

Ako ste bili lijeCeni snaznijim preparatom kortizona prije pocetka lije¢enja Budosan 2 mg rektalnom
pjenom, Vasi 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 rektalnu pjenu

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i dnu spremnika.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvajte na temperaturi ispod 25°C. Ne odlagati u hladnjak ili zamrzavati!

Spremnik je pod tlakom i sadrzava 6,5% mase zapaljivog potisnog plina. Drzati podalje od izvora
vatre, ukljucujudi cigarete. Cuvati zasti¢eno od direktne sunceve svjetlosti. Spremnik, ¢ak i nakon
uporabe, ne otvarati nasilno, busiti ili spaljivati. Ne koristiti u blizini plamena ili usijanih predmeta.

Sadrzaj se mora upotrijebiti unutar 4 tjedna nakon otvaranja spremnika.

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.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Budosan 2 mg rektalna pjena sadrzi

- Djelatna tvar je budezonid. Svaka potisna doza sadrzi 2 mg budezonida.

- Pomoc¢ne tvari su: propilenglikol; voda, pro¢i§éena; emulgirajuéi vosak; makrogolstearileter;
cetilni alkohol; citratna kiselina hidrat; dinatrijev edetat te propan; n-butan i izobutan kao
potisni plinovi.

Kako Budosan 2 mg rektalna pjena izgleda i sadrzaj pakiranja
Budosan 2 mg rektalna pjena je bijela do bijelo-siva, kremasta ¢vrsta pjena.

Budosan 2 mg rektalna pjena dostupna je u pakiranjima od:
- 1 spremnik s 14 potisnih doza, 14 aplikatora i 14 plasti¢nih vrecica za higijensko odlaganje
aplikatora, u kutiji
- 2 spremnika sa po 14 potisnih doza, 28 aplikatora i 28 plasti¢nih vrecica za higijensko
odlaganije aplikatora, u kutiji
Jedan spremnik Budosan 2 mg rektalne pjene sadrzi najmanje 14 potisnih doza (svaka potisna doza
sadrzi 1,2 g pjene za rektum).

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

tel: +385 1 4650358

e-mail: info@wurth.hr

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana 02. kolovoza 2021.
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