






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Budenofalk 2 mg tiesiosios žarnos putos 


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje dozėje (išpurškime) yra 2 mg budezonido.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas
Vienos Budenofalk 2 mg dozės tiesiosios žarnos putų išpurškime yra 600,3 mg propilenglikolio, 8,4 mg cetilo alkoholio ir 15,1 mg cetostearilo alkoholio (emulsifikuojamojo vaško sudedamoji dalis).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Tiesiosios žarnos putos.
Putos yra baltos ar pilkšvai baltos, standžios, kremo konsistencijos.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Paūmėjusio opinio kolito, apėmusio tiesiąją ir riestinę žarnas, gydymas. 

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiems pacientams
Įprastinė vaistinio preparato dozė yra vienas 2 mg dozės įpurškimas. Jis atliekamas vieną kartą per parą.

Vaikų populiacija
Budenofalk tiesiosios žarnos putų nerekomenduojama vartoti vaikams, nes vaistinio preparato vartojimo patirties šiems pacientams nepakanka.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepenų veiklos sutrikimas, vaistinio preparato reikia vartoti atsargiai.
Pacientams, kurių kepenų veikla labai sutrikusi, gliukokortikoidų (tarp jų ir Budenofalk tiesiosios žarnos putų) eliminacija susilpnėja, o jų sisteminis biologinis prieinamumas padidėja. Tokiems pacientams šio vaistinio preparato vartoti nerekomenduojama.

Vartojimo metodas
Vartoti į tiesiąją žarną. 
Budenofalk tiesiosios žarnos putų galima vartoti ryte arba vakare.

Budenofalk tiesiosios žarnos putas vartoti kambario temperatūros. Užmauti antgalį ant talpyklės ir maždaug 15 sekundžių jį pakratyti. Kiek galint giliau įkišti antgalį į tiesiąją žarną. Stipriai paspausti talpyklės gaubtą aukštyn ir lėtai atleisti. Tiksliai dozuoti galima tik tada, kai talpyklė laikoma stačiai (talpyklės dugną nukreipus aukštyn). Iš tiesiosios žarnos antgalį ištraukti praėjus 10-15 sekundžių po įpurškimo.

Geriausia, kai Budenofalk tiesiosios žarnos putos vartojamos po pasituštinimo.

Vartojimo trukmė 
Vaistinio preparato vartojimo trukmę nustatys gydantis gydytojas. Ligos paūmėjimas paprastai praeina per 6-8 savaites. Vartoti Budenofalk tiesiosios žarnos putų ilgiau nei trunka ligos paūmėjimas nerekomenduojama.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Kepenų cirozė.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Gydant Budenofalk 2 mg tiesiosios žarnos putomis, sisteminių steroidų kiekis kraujyje būna mažesnis, negu vartojant įprastinių geriamųjų gliukokortikosteroidų preparatų su sisteminio poveikio kortikoidais, todėl vietoj kitokių gliukokortikosteroidų pradėjus vartoti minėto vaistinio preparato, gali vėl pasireikšti arba pasikartoti simptomai, susiję su sisteminių steroidų kiekio kraujyje pokyčiais.

Pacientams, sergantiems tuberkulioze, hipertenzija, cukriniu diabetu, osteoporoze, pepsine opa, glaukoma, katarakta, arba kurių artimi giminaičiai sirgo cukriniu diabetu ar glaukoma ar esant bet kuriai kitai būklei, kurios metu gali pasireikšti nepageidaujamas gliukokortikosteroidų poveikis, būtinas atsargumas.

Jei vaistinio preparato vartojama didelėmis dozėmis arba ilgai, galimas sisteminis gliukokortikosteroidų poveikis. Toks poveikis gali sukelti Kušingo sindromą, antinksčių veiklos slopinimą, augimo sulėtėjimą, kaulų mineralų tankio sumažėjimą, kataraktą, glaukomą ir įvairaus pobūdžio psichikos ar elgesio pokyčius (žr. 4.8 skyrių).

Infekcija
Uždegimo bei imuninės sistemos slopinimas didina imlumą infekcijai bei jos sukeltos ligos sunkumą. Būtina atsižvelgti į tai, kad gydant gliukokortikosteroidais gali pasunkėti bakterinė, grybelinė, amebinė ar virusinė infekcinė liga. Infekcinės ligos eiga dažnai gali būti netipinė, o sunkios infekcinės ligos, tokios kaip tuberkuliozė ar sepsis, gali tapti nepastebimos, todėl iki nustatant gali būti toli pažengusios. 

Vėjaraupiai
Labai didelis atsargumas būtinas, sergant vėjaraupiais, kadangi šios ligos eiga pacientams, kurių imunitetas nuslopintas, gali būti labai sunki ir net pavojinga gyvybei. Anksčiau vėjaraupiais nesirgusiems pacientams reikia patarti vengti artimo kontakto su žmonėmis, kurie serga vėjaraupiais ar juostine pūsleline, o po ekspozicijos nedelsiant kreiptis į gydytoją. Jeigu pacientas yra vaikas, tėvams turi būti suteikta aukščiau minėta informacija. Pasyvioji imunizacija juostinės pūslelinės  imunoglobulinu (JPIG) reikalinga visiems neimunizuotiems žmonėms, kurie vartoja ar per paskutinius tris mėnesius vartojo sisteminio poveikio gliukokortikosteroidų; imunizuoti reikia per 10 dienų nuo ekspozicijos vėjaraupiams (po kontakto su sergančiu vėjaraupiais). Diagnozavus vėjaraupius, būtina specialisto pagalba ir skubus gydymas. Gliukokortikosteroidų vartojimas neturi būti nutrauktas, o jų dozę gali tekti didinti.  

Tymai
Po galimo kontakto su sergančiuoju tymais, pacientams, kurių imuninės sistemos veikla nepakankama, kai tik įmanoma, būtina kuo greičiau suleisti normaliojo imunoglobulino.

Vakcinos 
Ilgai gliukokortikosteroidų vartojančių pacientų negalima vakcinuoti gyvosiomis vakcinomis. Po vakcinacijos kitomis vakcinomis antikūnų gamyba gali būti susilpnėjusi. 

Pacientai, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Remiantis pacientų, sergančių vėlyvąja pirminio bilijinio cholangito (PBC) stadija, kai pasireiškia kepenų cirozė, ir patirtimi visiems pacientams, kurių kepenų veikla labai sutrikusi, galimas sisteminio budezonido prieinamumo padidėjimas. 
Visgi pacientams, sergantiems kepenų liga be kepenų cirozės, geriamojo 9 mg budezonido paros dozė buvo saugi ir gerai toleruojama. Nėra įrodymų, kad pacientams, sergantiems kepenų ligomis be cirozės arba tiems, kurių kepenų veikla tik nežymiai sutrikusi, būtini specifiniai dozavimo nurodymai.

Regėjimo sutrikimai 
Vartojant sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidus, gali pasireikšti regėjimo sutrikimai. Jeigu pacientui pasireiškia tokie simptomai kaip miglotas matymas ar kiti regėjimo sutrikimai, reikėtų apsvarstyti, ar nereikėtų nusiųsti paciento oftalmologo konsultacijai, kad šis įvertintų galimas priežastis, nes tai gali būti katarakta, glaukoma arba retosios ligos, kaip centrinė serozinė chorioretinopatija (CSC), kurių atvejų buvo užregistruota pavartojus sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidų.

Kita
Gliukokortikosteroidai gali slopinti pogumburio, hipofizės ir antinksčių sistemą, todėl gali mažėti organizmo reakcija į stresą. Tokiu atveju ligoniams, kuriems numatyta daryti chirurginę operaciją arba kuriems tikėtinas kitokių priežasčių sukeltas stresas, rekomenduojama papildomai skirti sisteminio poveikio gliukokortikosteroidų.  

Būtina vengti vaistinio preparato vartojimo kartu su ketokonazolu ar kitokiais CYP3A4 grupės fermentų inhibitoriais (žr. 4.5 skyrių ).

Kiekviename šio vaistinio preparato išpurškime yra 600,3 mg propilenglikolio. 

Cetilo alkoholis ir cetostearilo alkoholis gali sukelti vietinių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą).

Vartojant Budenofalk 2 mg tiesiosios žarnos putų gali būti teigiami dopingo mėginio rezultatai.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Farmakodinaminė sąveika

Širdį veikiantys glikozidai
	Dėl kalio trūkumo gali stiprėti glikozidų poveikis.

Saluretikai
	Gali padidėti kalio šalinimas.

Farmakokinetinė sąveika

Citochromas P450
· CYP3A4 inhibitoriai
Tikėtina, kad, kartu taikomas gydymas CYP3A inhibitoriais, įskaitant vaistinius preparatus, kurių sudėtyje yra kobicistato, padidins sisteminio šalutinio poveikio riziką. Tokio derinio turi būti vengiama, išskyrus atvejus, kai jo teikiama nauda viršija padidėjusią kortikosteroidų sisteminio nepageidaujamo poveikio riziką – tokiais atvejais pacientai turi būti stebimi dėl sisteminio kortikosteroidų šalutinio poveikio. 

200 mg ketokonazolo dozė, geriama vieną kartą per parą, maždaug 6 kartus didina kartu vartojamo budezonido (vienkartine 3 mg doze) koncentraciją plazmoje. Ketokonazolo pavartojus praėjus 12 val. po budezonido vartojimo, pastarojo koncentracija padidėjo maždaug 3 kartus. Nesant pakankamai duomenų dozavimo rekomendacijų nustatymui, tokio derinio vartojimo reikia vengti.

Kiti stiprūs CYP3A4 inhibitoriai, įskaitant ritonavirą, itrakonazolą, klaritromiciną ir greipfrutų sultis, taip pat gali reikšmingai padidinti budezonido koncentraciją plazmoje. Todėl jų vartojimo kartu su budezonidu reikia vengti.

· CYP3A4 induktoriai 
Vaistiniai preparatai karbamazepinas ir rifampicinas, indukuojantys CYP3A4, gali mažinti sisteminę ekspoziciją, o taip pat ir lokalų budezonido poveikį žarnų gleivinei. Dėl to gali tekti koreguoti budezonido dozę. 

· CYP3A4 substratai
Junginiai ar vaistiniai preparatai, kuriuos metabolizuoja CYP3A4,  gali konkuruoti su budezonidu. Jeigu CYP3A4 afinitetas konkurenciniam junginiui yra stipresnis, plazmoje gali padidėti budezonido koncentracija, o jeigu budezonidas stipriau prisijungia prie CYP3A4 - konkurencinio junginio, todėl gali reikėti koreguoti/mažinti konkurencinio junginio dozę. 

Nurodoma, kad moterims, vartojusioms gliukokortikosteroidų kartu su estrogenais ar geriamaisiais kontraceptikais, padidėjo plazmos gliukokortikosteroidų koncentracija ir sustiprėjo jų poveikis, bet, vartojant mažų dozių sudėtinių geriamųjų kontraceptikų, tokio poveikio nenustatyta.

Kadangi vartojant budezonido gali būti slopinama antinksčių funkcija, AKTH (angl. ACTH) stimuliavimo tyrimo, skirto hipofizės nekankamumui diagnozuoti, rezultatai gali būti klaidingi (mažos vertės).

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Nėštumo metu Budenofalk 2 mg tiesiosios žarnos putų vartojimo reikia vengti, nebent tai neabejotinai būtina. Duomenų apie išeitis po geriamojo budezonido vartojimo žmonėms nėštumo metu yra mažai. Nors inhaliuojamojo budezonido vartojimas daugelio nėštumų atveju nepageidaujamo poveikio nesukėlė, tikėtina, kad gydant Budenofalk 2 mg tiesiosios žarnos putomis didžiausia budezonido koncentracija plazmoje būtų didesnė, nei pavartojus inhaliuojamojo budezonido. Nustatyta, kad vaikingoms patelėms budezonidas, kaip ir kiti gliukokortikosteroidai, sukėlė vaisiaus vystymosi sutrikimų (žr. 5.3 skyrių). Tokio poveikio svarba žmogui nenustatyta.

Žindymas
Budezonido išsiskiria su motinos pienu (yra duomenų apie inhaliuojamojo budezonido patekimą į motinos pieną).
Tačiau terapinių dozių ribose pavartojus Budenofalk 2 mg tiesiosios žarnos putų žindomam kūdikiui galimas tik nežymus poveikis. Atsižvelgiant į žindymo naudą kūdikiui ir gydymo naudą motinai, būtina apsispręsti, ar nutraukti žindymą, ar susilaikyti nuo budezonido vartojimo arba jo vartojimą nutraukti.

Vaisingumas
Duomenų apie budezonido poveikį žmogaus vaisingumui nėra. Tyrimais su gyvūnais gydymo budezonidu poveikio vaisingumui nenustatyta (žr. 5.3 skyrių).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemos klasės 
	Dažnis pagal MedDRA
	Nepageidaujamos reakcijos

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	Dažnas
	Kušingo sindromas: mėnulio formos veidas, riebalų susikaupimas liemens srityje, pablogėjęs gliukozės toleravimas, cukrinis diabetas, hipertenzija, natrio susilaikymas organizme kartu su edema, padidėjęs kalio šalinimas, antinksčių žievės veiklos susilpnėjimas ar atrofija, raudonos strijos, steroidų sukelta aknė, lytinių hormonų sekrecijos sutrikimas, pvz., mėnesinių išnykimas, hirsutizmas, impotencija.

	
	Labai retas
	Augimo sulėtėjimas vaikams

	Akių sutrikimai
	Retas
	Glaukoma, katarakta, miglotas matymas (taip pat žr. 4.4 skyrių) 

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Dažnas
	Dispepsija

	
	Nedažnas
	Dvylikapirštės žarnos ar skrandžio opa

	
	Retas
	Pankreatitas

	
	Labai retas
	Vidurių užkietėjimas

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Dažnas
	Infekcijos rizikos padidėjimas

	Skeleto raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	Dažnas
	Raumenų ir sąnarių skausmas, raumenų silpnumas ar trūkčiojimas, osteoporozė

	
	Retas
	Osteonekrozė

	Nervų sistemos sutrikimai
	Dažnas
	Galvos skausmas

	
	Labai retas
	Tariamas smegenų auglys, įskaitant regimojo nervo spenelio edemą (paaugliams)

	Psichikos sutrikimai
	Dažnas
	Depresija, dirglumas, euforija

	
	Nedažnas
	Padidėjęs psichomotorinis aktyvumas, nerimas

	
	Retas
	Agresija

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai 
	Dažnas
	Alerginė egzantema, petechijos, uždelstas žaizdų gijimas, kontaktinis dermatitas

	
	Retas
	Ekchimozė

	Kraujagyslių sutrikimai
	Labai retas 
	Trombozės rizikos padidėjimas, vaskulitas (nutraukimo sindromas po ilgalaikio vartojimo)

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Dažnas
	Deginimo jausmas ir skausmas tiesiojoje žarnoje 

	
	Labai retas
	Nuovargis, bendras negalavimas



Atlikus klinikinius tyrimus su Budenofalk 2 mg tiesiosios žarnos putomis, taip pat pranešta apie šias nepageidaujamas reakcijas (dažnis: nedažnos): padidėjęs apetitas, padidėjęs eritrocitų nusėdimo greitis, leukocitozė, pykinimas, pilvo skausmas, vidurių pūtimas, parestezija pilvo srityje, išangės įplėša, aftinis stomatitas, dažnas norėjimas tuštintis, kraujavimas iš tiesiosios žarnos, transaminazių aktyvumo padidėjimas (GOT, GPT), cholestazės parametrų padidėjimas (GGT, AP), amilazės koncentracijos padidėjimas, kortizolio koncentracijos pokyčiai, šlapimo takų infekcija, galvos svaigimas, kvapų jutimo sutrikimai, nemiga, pagausėjęs prakaitavimas, astenija, kūno svorio padidėjimas.

Daugumos šioje preparatų charakteristikų santraukoje minimų nepageidaujamų reiškinių taip pat galima tikėtis vartojant ir kitus gliukokortikosteroidus.

Retkarčiais gali pasireikšti sisteminio poveikio gliukokortikosteroidams būdingi nepageidaujami reiškiniai. Jie priklauso nuo dozės, gydymo trukmės, kartu vartojamų ar anksčiau vartotų gliukokortikosteroidų bei paciento individualaus jautrumo vaistiniam preparatui.

Apie kai kuriuos nepageidaujamus reiškinius pranešta po ilgalaikio geriamojo budezonido vartojimo.

Dėl lokalaus poveikio Budenofalk 2 mg tiesiosios žarnos putų sukeliamų nepageidaujamų reakcijų rizika paprastai yra mažesnė, nei vartojant sisteminio poveikio gliukokortikosteroidus.

Pacientams, vartojusiems sisteminio poveikio gliukokortikosteroidų ir staiga pradėjus vartoti lokalaus poveikio budezonido, uždegimas, pasireiškęs ne žarnyne (ypač pažeidžiantis odą ir sąnarius), gali paūmėti arba pasikartoti.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).


4.9	Perdozavimas

Iki šiol duomenų apie budezonido perdozavimo atvejus nėra. 


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – priešuždegiminiai vaistiniai preparatai, veikiantys žarnyne. ATC kodas – A07EA06.

Veikimo mechanizmas
Budezonido veikimo mechanizmas gydant opinį kolitą nėra visiškai išaiškintas. Klinikinių veiksmingumo tyrimų ir kitokių kontroliuojamų klinikinių tyrimų duomenys rodo, kad budezonido veikimas susijęs su lokaliu poveikiu žarnynui. Budezonidas yra gliukokortikoidas, kuriam būdingas stiprus lokalus priešuždegiminis poveikis. 

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
Į tiesiąją žarną pavartota 2 mg budezonido dozė, sukelianti poveikį, ekvivalentišką sisteminio poveikio gliukokortikoidų sukeliamam poveikiui, daug mažiau slopina pogumburio, hipofizio ir antinksčių sistemą. 
Budenofalk tiesiosios žarnos putų paros dozę padidinus iki 4 mg, plazmos kortizolio koncentracija nepakito.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Išgerto budezonido biologinis prieinamumas yra maždaug 10%. Pavartojus į tiesiąją žarną, plotas po koncentracijos kreive buvo šiek tiek didesnis nei buvo nustatyta anksčiau. Pavartojus Budenofalk tiesiosios žarnos putų, didžiausia koncentracija susidaro vidutiniškai per 2-3 val. Akumuliacijos galimybė po pakartotinio vartojimo yra mažai tikėtina.

Pasiskirstymas
Budezonido pasiskirstymo tūris didelis (maždaug 3 l/kg). Jungimasis su kraujo plazmos baltymais – 85-90%.

Scintigrafijos tyrimai, naudojant techneciu žymėtas Budenofalk tiesiosios žarnos putas pacientams, sergantiems opiniu kolitu, parodė, kad vaistinis preparatas pasiskirsto visoje riestinėje žarnoje.

Biotransformacija
Budezonidas didžia dalimi metabolizuojamas kepenyse (maždaug 90%). Gliukokortikoidinis jo metabolitų veiksmingumas nedidelis. Gliukokortikoidinis svarbiausio metabolito, 6-β-hidroksibudezonido, veiksmingumas sudaro mažiau kaip 1% budezonido veiksmingumo.

Eliminacija
Vidutinis plazmos pusinės eliminacijos laikas yra 3-4 val. Tiriant didelės skyros skysčių chromatografijos metodu, nustatyta, kad vidutinis klirenso greitis yra 15 l/min. 

Sutrikusi kepenų funkcija
Priklausomai nuo kepenų ligos pobūdžio ir sunkumo, budezonido metabolizmas, dalyvaujant CYP3A4 fermentų sistemai, gali susilpnėti.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ūminio, poūmio ir lėtinio toksinio poveikio tyrimų duomenimis, budezonidas sukelia užkrūčio liaukos ir antinksčių žievės atrofiją bei limfocitų kiekio sumažėjimą. Šis poveikis buvo silpnesnis arba toks pat kaip kitų gliukokortikoidų. Toks steroidų poveikis gali būti reikšmingas žmogui.
Pasireiškė ir atrofijos sukeltų antinksčių veiklos sutrikimo simptomų. Nustatyta, kad pieno liaukose išvešėjo pieno latakai ir sustiprėjo sekrecinė liaukų veikla. Ilgalaikio (104 savaičių trukmės) tyrimo metu žiurkių patelėms sumažėjo hematokrito ir hemoglobino rodmenys bei eritrocitų kiekis. Tokią pačią dozę gavusių gyvūnų grupėje buvo nustatyta neutrofilų kiekio didėjimo tendencija bei limfocitų, eozinofilų ir normocitų kiekio sumažėjimas. Tik žiurkių patinams reikšmingai sumažėjo limfocitų kiekis (imunosupresinis poveikis) ir saikiai padidėjo šarminės fosfatazės aktyvumas. Šunims nustatyta sumažėję hematokrito rodmenys, padidėjęs šarminės fosfatazės ir aminotransferazės aktyvumas. Taip pat pasireiškė antinksčių žievės ir limfinės sistemos organų atrofija, širdies raumens masės padidėjimas, kepenų glikogeno kiekio padidėjimas (hepatomegalija).

Mutageninis poveikis
Tyrimais in vitro ir in vivo mutageninio budezonido poveikio nenustatyta.

Kancerogeninis poveikis
Lėtinio toksinio poveikio tyrimų su žiurkėmis duomenimis, kepenyse šiek tiek dažniau atsiranda bazofilinių židinių. Kancerogeninio poveikio tyrimų metu dažniau atsirasdavo pirminių kepenų ląstelių auglių (0,025 ir 0,05 mg/kg kūno svorio/per dieną), astrocitomų (žiurkių patinams 0,05 mg/kg kūno svorio/per dieną) bei pieno liaukų navikų (žiurkių patelėms 0,05 mg/kg kūno svorio/per dieną). Manoma, kad minėtų auglių atsiranda dėl specifinio medikamento poveikio steroidų receptoriams, padidėjusio metabolinio kepenų apkrovimo bei anabolinio poveikio. Atitinkamų pokyčių nustatyta ir kitų gliukokortikoidų toksinio poveikio tyrimų su žiurkėmis metu, todėl jie atspindi visos medikamentų grupės poveikį. 

Toksinis poveikis dauginimosi funkcijai 
Tyrimais su gyvūnais nustatyta, kad įvairioms gyvūnų rūšims gliukokortikoidai sukelia teratogeninį poveikį (įskilas gomurys, skeleto anomalijos). Klinikinė tokio poveikio reikšmė šiuo metu nežinoma. Graužikams po oda vartojamas budezonidas sukėlė poveikį, jau nustatytą vartojant kitų gliukokortikoidų. 
Tyrimai su gyvūnais parodė, kad sintetinių gliukokortikoidų vartojimas nėštumo metu gali didinti intrauterininio augimo sulėtėjimo pavojų, prisidėti prie širdies ir kraujagyslių susirgimų ir (ar) metabolizmo sutrikimo suaugus, o taip pat sukelti nuolatinį gliukokortikoidų receptorių tankio pakitimą, neurotransmiterių sutrikimus ir elgesio pokyčius.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Cetilo alkoholis
Emulsifikuojamasis vaškas (sudėtyje yra cetostearilo alkoholis, polisorbatas 60)
Išgrynintas vanduo
Dinatrio edetatas
Makrogolio stearilo eteris
Propilenglikolis
Citrinų rūgštis monohidratas

Propelentai: 
N-butanas 
Propanas 
Izobutanas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai. 

Po pirmojo išpurškimo – 4 savaitės.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

Negalima šaldyti ar užšaldyti.

6,5% suslėgto talpyklės turinio masės sudaro degūs propelentai. Laikyti atokiai nuo ugnies bei žiežirbų, taip pat ir nuo cigarečių. Saugoti nuo tiesioginių saulės spindulių. Net ir tuščios talpyklės nesuspausti ir nepradurti.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

Aliumininė slėginė talpyklė su dozavimo vožtuvu ir 14 polivinilchlorido aplikatorių, padengtų baltu minkštuoju parafinu ir skystuoju parafinu, skirtų tiesiosios žarnos putoms naudoti. Pakuotėje yra 14 higieninių maišelių panaudotiems aplikatoriams.

Pakuotės dydis
[bookmark: _Hlk51052350]Pakuotėje yra 1 slėginė talpyklė, kurioje yra 14 tiesiosios žarnos putų dozių (vieno išpurškimo metu susidaro 1,2 g putų), 14 aplikatorių ir 14 plastikinių higieninių maišelių. 
Pakuotėje yra 2 slėginės talpyklės, kuriose yra po 14 tiesiosios žarnos putų dozių (vieno išpurškimo metu susidaro 1,2 g putų), 28 aplikatoriai ir 28 plastikiniai higieniniai maišeliai.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų  nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS 

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Vokietija
Tel. +49 761 15 140
Faksas +49 761 15 14 321
El. paštas zentrale@drfalkpharma.de


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

N1 – LT/1/99/0416/003
N2 – LT/1/99/0416/004


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Rinkodaros teisė pirmą kartą suteikta 2009 m. spalio 14 d.
Rinkodaros teisė paskutinį kartą atnaujinta 2014 m. birželio 06 d.

10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2022 m. sausio 4 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
























II PRIEDAS

RINKODAROS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI






A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstrasse 5
79108 Freiburg
Vokietija


B.	 TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.





























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS




INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

SLĖGINĖS TALPYKLĖS DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Budenofalk 2 mg tiesiosios žarnos putos 
budezonidas
 

2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA(-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Viename išpurškime yra 2 mg budezonido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Cetilo alkoholis, emulsifikuojamasis vaškas (cetostearilo alkoholis, polisorbatas 60), išgrynintas vanduo, dinatrio edetatas, makrogolio stearilo eteris, propilenglikolis, citrinų rūgštis monohidratas ir propelentai: n-butanas, izobutanas, propanas.

Sudėtyje yra propilenglikolio, cetilo alkoholio ir cetostearilo alkoholio. Daugiau informacijos žiūrėkite pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tiesiosios žarnos putos
1 slėginė talpyklė , 14 aplikatorių 14 plastikinių higieninių maišelių 
2 slėginės talpyklės 
Kiekvienoje slėginėje talpyklėje yra 14 tiesiosios žarnos putų dozių (vieno išpurškimo metu susidaro 1,2 g putų). 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Vartoti į tiesiąją žarną. 
Prieš vartojimą sukratyti.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


6,5 % suslėgto talpyklės turinio masės sudaro degūs propelentai. Laikyti atokiai nuo bet kokio kaitros šaltinio, taip pat ir nuo cigarečių. Nepurkšti arti ugnies ar įkaitusių daiktų.
Saugoti nuo tiesioginių saulės spindulių. Nebandykite talpyklės atidaryti, pradurti ar sudeginti, net jei ji tuščia.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}
Po pirmojo išpurškimo – 4 savaitės.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Negalima šaldyti ar užšaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

DR. FALK PHARMA GmbH
Leinenweberstrasse 5
79108 Freiburg
Vokietija 


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

N1 – LT/1/99/0416/003
N2 – LT/1/99/0416/004


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Piktogramos ir tekstas ant vidinio dėžutės paviršiaus

	[image: ]
	[image: ]
	[image: ]
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Išsamų aprašymą žr. pakuotės lapelyje.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Budenofalk 2 mg 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.




18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC 
SN
NN






































MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

SLĖGINĖS TALPYKLĖS ETIKETĖ 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Budenofalk tiesiosios žarnos putos
budezonidas
Vartoti į tiesiąją žarną


2.	VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}


4.	SERIJOS NUMERIS 

Serija 


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

14 dozių po 1,2 g tiesiosios žarnos putų.


6.	KITA


























B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Hlk51013092]

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Budenofalk 2 mg tiesiosios žarnos putos
budezonidas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.  
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių. 

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Budenofalk ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Budenofalk 
3.	Kaip vartoti Budenofalk 
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti Budenofalk 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Budenofalk ir kam jis vartojamas

Budenofalk tiesiosios žarnos putos skirtos paūmėjusiai lėtinei uždegiminei žarnyno ligai, išplitusiai tiesiojoje ir riestinėje žarnose (t.y. opiniam kolitui), gydyti. Veiklioji šio vaisto medžiaga budezonidas yra vietiškai veikiantis kortizono darinys vartojamas žarnyno uždegimui malšinti.

Budenofalk tiesiosios žarnos putos vartojamos lėtinės uždegiminės ligos, apėmusios tiesiąją ir apatinę storosios žarnos dalį, paūmėjimui gydyti. Ši liga vadinama opiniu kolitu.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Budenofalk

Budenofalk vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija budezonidui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu sergate sunkia kepenų liga (kepenų ciroze).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju prieš pradėdami vartoti Budenofalk, jeigu:
· sergate tuberkulioze;
· Jūsų kraujospūdis padidėjęs;
· sergate cukriniu diabetu ar ši liga nustatyta kam nors iš Jūsų šeimos narių;
· Jūsų kaulai trapūs (sergate osteoporoze);
· Jums yra skrandžio ar plonųjų žarnų pradinės dalies opa (pepsinė opa);
· padidėjęs akies vidinis spaudimas (glaukoma) ar yra kitų akių sutrikimų, pvz., lęšio drumstis (katarakta), arba glaukoma yra nustatyta kam nors iš Jūsų šeimos narių;
· Jums yra sunkių kepenų veiklos sutrikimų.

Kortizono preparatams būdingas poveikis gali paveikti visas kūno dalis, ypač vartojant Budenofalk didelėmis dozėmis ir ilgai (žr. 4 skyrių „Galimas šalutinis poveikis“).

Kitos atsargumo priemonės vartojant Budenofalk 
Pasakykite savo gydytojui, jeigu sergate infekcine liga. Kai kurių infekcinių ligų simptomai gali būti netipiški arba mažiau išreikšti.
· Laikykitės atokiai nuo žmonių, sergančių vėjaraupiais ar juostine pūsleline (herpes zoster), jei anksčiau nesirgote šiomis ligomis. Jums šie susirgimai gali būti sunkūs. Jei turėjote kontaktą su sergančiuoju vėjaraupiais ar juostine pūsleline, nedelsdami apsilankykite pas gydytoją. 
· Pasakykite gydytojui, jei dar nesirgote tymais.
· Jei žinote, kad Jus reikia skiepyti, pirmiausia pasitarkite su gydytoju.
· 	Jei žinote, kad Jus reikia operuoti, pasakykite gydytojui, kad vartojate Budenofalk tiesiosios žarnos putų.
· Jei prieš pradedant vartoti Budenofalk buvote gydomas stipresniais kortizono preparatais, pakeitus gydymą, Jūsų ligos simptomai gali atsinaujinti. Jei taip atsitiktų, susisiekite su gydytoju.
· Jeigu pradėtumėte matyti lyg per miglą arba Jums pasireikštų kiti regėjimo sutrikimai, kreipkitės į savo gydytoją.  
Vartojant vaisto Budenofalk gali būti teigiami dopingo mėginio rezultatai.

Kiti vaistai ir Budenofalk 
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Ypač jei vartojate šių vaistų:

· širdies glikozidų, pvz., digoksino (vaisto, kuriuo gydomos širdies ligos);
· diuretikų (skysčių perteklių iš organizmo šalinantys vaistai);
· ketokonazolo ar itrakonazolo (vaistai, kuriais gydomos grybelių sukeltos infekcinės ligos);
· antibiotikų, kuriais gydomos infekcinės ligos (tokių kaip klaritromicinas);
· karbamazepino (vartojamo epilepsijos gydymui);
· rifampicino (vartojamo tuberkuliozės gydymui);
· estrogenų ar geriamųjų kontraceptikų.

Vartojant kai kuriuos vaistus, gali sustiprėti Budenofalk poveikis ir, jeigu Jūs vartojate tuos vaistus (įskaitant kai kuriuos vaistus nuo ŽIV, pvz., ritonavirą, kobicistatą), Jūsų gydytojas gali pageidauti atidžiai stebėti Jūsų būklę. 

Budenofalk gali turėti poveikio Jūsų gydytojo ar ligoninėje atliekamiems tyrimams. Prieš visus atliekamus tyrimus, pasakykite savo gydytojui, kad vartojate Budenofalk.

Budenofalk vartojimas su maistu ir gėrimais
Kol vartojate šio vaisto, neturėtumėte gerti greipfrutų sulčių, kadangi dėl to gali pakisti vaisto poveikis.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju.
Nėštumo metu Budenofalk galite vartoti tiktai gydytojui nurodžius.

Nedidelis budezonido kiekis patenka į motinos pieną. Žindymo metu Budenofalk galite vartoti tiktai gydytojui nurodžius.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Nemanoma, kad Budenofalk galėtų daryti poveikį gebėjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus.

Budenofalk sudėtyje yra propilenglikolio, cetilo alkoholio ir cetostearilo alkoholio

Kiekviename šio vaisto išpurškime yra 600,3 mg propilenglikolio. 
Cetilo alkoholis ir cetostearilo alkoholis (emulsifikuojamojo vaško sudedamoji dalis) gali sukelti vietinių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą).


3.	Kaip vartoti Budenofalk 

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į  gydytoją arba vaistininką.

Rekomenduojama dozė yra vienas įpurškimas, atliekamas vieną kartą per parą ryte arba prieš miegą. Ši dozė atitinka 2 mg budezonido.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Budenofalk tiesiosios žarnos putų nevartojama vaikams, nes vaisto vartojimo patirties šiems pacientams nepakanka. 

Vartojimo būdas
Budenofalk tiesiosios žarnos putų galima vartoti tik į tiesiąją žarną, per išangę įkišus aplikatorių. Negalima vartoti per burną. Nenuryti. 


Geriausia, kai Budenofalk tiesiosios žarnos putos vartojamos po pasituštinimo.

[image: vamzdelis copy]

Aplikatorius (įtaisas įkišti į tiesiąją žarną) yra specialioje pakuotėje. Stipriai ją laikykite ir staigiu judesiu išimkite aplikatorių. 

Putų paruošimas vartoti

[image: ]

Užmaukite aplikatorių ant išleidžiamosios talpyklės vamzdelio. Sumaišykite talpyklės turinį, maždaug 15 sekundžių jį pakratę.

[image: ]

Prieš pirmąjį vartojimą nuimkite nuo talpyklės gaubto apsauginę etiketę. 

[image: ]

Pasukite talpyklės gaubtą taip, kad pusapvalė išpjova gaubto apačioje sutaptų su aplikatoriumi. Dabar talpyklė jau paruošta naudoti.

Putų vartojimas

[image: ]

Paimkite dugnu į viršų laikomą talpyklę taip, kad smilius atsidurtų ant talpyklės gaubto. Išpurkšti putų galima tik tada, kai talpyklė laikoma kiek galima vertikaliau.

[image: ]

Atsistokite ir užkelkite vieną koją ant taburetės arba kėdės arba atsigulkite ant šono ištiesę apatinę koją ir sulenkę viršutinę koją, kad išlaikytumėte pusiausvyrą.
Kiek galima giliau įkiškite aplikatorių į tiesiąją žarną. Vieną kartą iki galo paspauskite talpyklės gaubtą ir tada lėtai atleiskite jį – putos iš purkštuko išeina atleidžiant gaubtą. Palaikykite aplikatorių toje vietoje 10-15 sekundžių prieš ištraukdami. Taip užtikrinama, kad į tiesiąją žarną bus suleista visa dozė ir putos neištekės.
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Po putų panaudojimo nuimkite aplikatorių ir, įdėję į plastikinį maišelį, išmeskite su buitinėmis atliekomis. Kito vartojimo metu naudokite naują aplikatorių. Kad išvengtumėte netyčinio putų išpurškimo, pasinaudoję talpykle pasukite jos gaubtą taip, kad pusiau išgaubta išpjova gaubto apačioje atsidurtų priešingoje pusėje išleidžiamajam talpyklės vamzdeliui. 

• Prašome nusiplauti rankas ir stenkitės nesituštinti iki kito ryto.
• Jei vykstate į ligoninę arba kreipiatės į kitą gydytoją ar odontologą, pasakykite jiems, kad vartojate šį vaistą.

Gydymo trukmė
Vaisto vartojimo trukmę nustatys gydantis gydytojas. Ligos paūmėjimas paprastai praeina per 6-8 savaites. 

Jei Jums atrodo, kad Budenofalk veikia per stipriai ar per silpnai, pasitarkite su gydytoju.


Ką daryti pavartojus per didelę Budenofalk dozę?
Jei atsitiktinai pavartojote per daug vaisto, vartokite sekančią dozę taip, kaip nurodyta. Negerkite mažesnės dozės. Jei abejojate, kreipkitės į gydytoją, kad jis (ar ji) nutartų, ką daryti. Jei įmanoma, turėkite su savimi vaisto dėžutę ir šį pakuotės lapelį. 

Pamiršus pavartoti Budenofalk 
Jei praleidote vaisto dozę, tęskite gydymą nurodyta doze. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Budenofalk 
Prieš nutraukdami vaisto vartojimą ar nusprendę pernelyg anksti baigti gydymą, pasitarkite su gydytoju. Svarbu nenutraukti vaisto vartojimo staiga, kadangi tai gali pakenkti Jūsų sveikatai. Net jei pasijutote geriau, vartokite vaisto tol, kol gydytojas nurodys baigti. 

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Jei vartojant šio vaisto pasireiškė bent vienas iš žemiau išvardytų simptomų, nedelsiant kreipkitės į gydytoją:
· infekcija;
· galvos skausmas;
· elgesio pokyčiai, pavyzdžiui, depresija, dirglumas, euforija, neramumas, nerimas ar agresija.

Taip pat buvo nustatytas žemiau išvardytas nepageidaujamas poveikis.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
-	Deginimo jausmas arba skausmas tiesiojoje žarnoje.
· Kušingo sindromas: apvalios formos veidas, svorio prieaugis, pablogėjęs gliukozės toleravimas, cukraus kiekio kraujyje padidėjimas, didelis kraujo spaudimas, skysčio susikaupimas audiniuose (kojų tinimas), padidėjęs kalio šalinimas (hipokalemija), nereguliarios mėnesinės moterims, nepageidaujamas kūno plaukuotumas moterims, impotencija, nenormalūs laboratorinių tyrimų rodmenys (susilpnėjusi antinksčių veikla), raudonos juostelės ant odos (strijos), aknė.
-	Nevirškinimas, dirglus skrandis (dispepsija).
-	Infekcijos rizikos padidėjimas.
-	Raumenų ir sąnarių skausmas, raumenų silpnumas, raumenų trūkčiojimas.
-	Kaulų trapumas (osteoporozė).
-	Galvos skausmas.
-	Nuotaikos pokyčiai, pvz., depresija, dirglumas, euforija.
-	Išbėrimas dėl padidėjusio jautrumo reakcijų, raudonos dėmės nuo kraujosruvų, žaizdų gijimo 	sulėtėjimas, vietinės odos reakcijos, pvz., kontaktinis dermatitas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų): 
· Padidėjęs apetitas.
· Kraujo pokyčiai (padidėjęs eritrocitų nusėdimo greitis, baltųjų kraujo ląstelių skaičiaus 	padidėjimas).
· Pykinimas, pilvo skausmas, dujų išsiskyrimas, dilgčiojimas arba nutirpimo jausmas pilve, 	išangės įplėša, burnos opos, dažnas norėjimasis tuštintis, kraujavimas iš tiesiosios žarnos.
· Skrandžio ar plonųjų žarnų opos.
· Kepenų veiklos rodmenų pokyčiai.
· Kasos veiklos pokyčiai, antinksčių hormonų pokyčiai.
· Šlapimo takų infekcijos.
· Svaigulys, kvapų jutimo sutrikimai.
· Nemiga, neramumas ir padidėjęs fizinis aktyvumas, nerimas.
· Pagausėjęs prakaitavimas, silpnumas.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų): 
-	Miglotas matymas 
-	Kasos uždegimas.
-	Kaulo netekimas dėl prastos kraujo cirkuliacijos (osteonekrozė).
-	Agresija.
-	Kraujosrūvos. 

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· Augimo sulėtėjimas vaikams.
· Vidurių užkietėjimas.
· Padidėjęs smegenų spaudimas, galimai padidėjus akispūdžiui (optinio disko patinimas) 	paaugliams.
· Padidėjusi kraujo krešulių, kraujagyslių uždegimo rizika (susijusi su kortizono vartojimo 	nutraukimu po ilgalaikio gydymo). 
· Nuovargis, bendras negalavimas.

Šis šalutinis poveikis yra būdingas vartojant steroidinius preparatus ir dauguma šių reiškinių gali pasireikšti vartojant kitus steroidus. Jie gali pasireikšti priklausomai nuo Jūsų dozės, gydymo trukmės, ar anksčiau buvote ar esate gydomas kitais kortizono preparatais ir Jūsų individualaus polinkio į juos.

Apie kai kuriuos nepageidaujamus reiškinius pranešta tik po ilgalaikio geriamojo budezonido vartojimo.

Dėl lokalaus poveikio Budenofalk sukeliamo nepageidaujamo poveikio rizika paprastai yra mažesnė nei vartojant sisteminio poveikio kortizono preparatus (veikiančius visą kūną).

Jeigu prieš pradedant vartoti Budenofalk, vartojote stipresnį kortizono preparatą, simptomai vėl gali pasireikšti, pakeitus preparatą.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Budenofalk 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[bookmark: _Hlk50033224]Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Negalima šaldyti ar užšaldyti.

Ant slėginės talpyklės dėžutės ir etiketės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
Vaistą reikia suvartoti per 4 savaites po pirmojo išpurškimo.

[bookmark: _Hlk50033253]6,5 proc. suslėgto talpyklės turinio masės sudaro degios inertinės dujos, kuriomis užpildomos slėginės talpyklės. Laikyti atokiai nuo bet kokio kaitros šaltinio, taip pat ir nuo cigarečių. Nepurkšti arti ugnies ar įkaitusių daiktų.
Saugoti nuo tiesioginių saulės spindulių. Nebandykite slėginės talpyklės atidaryti, pradurti ar sudeginti, net jei ji tuščia. 

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Budenofalk sudėtis 
·     Veiklioji medžiaga yra budezonidas. Vienoje dozėje (išpurškime) yra 2 mg budezonido.
· Pagalbinės medžiagos yra cetilo alkoholis, emulsifikuojamasis vaškas (cetostearilo alkoholis, polisorbatas 60), išgrynintas vanduo, dinatrio edetatas, makrogolio stearilo eteris, propilenglikolis, citrinų rūgštis monohidratas. Propelentai: n-butanas, propanas, izobutanas.

Budenofalk išvaizda ir kiekis pakuotėje
Baltos ar pilkšvai baltos, standžios, kremo konsistencijos putos.  

Vaistas tiekiamas pakuotėje, kurioje yra 1 slėginė talpyklė, 14 aplikatorių ir 14 plastikinių higieninių maišelių panaudotiems aplikatoriams arba 2 slėginės talpyklės, 28 aplikatoriai ir 28 plastikiniai higieniniai maišeliai panaudotiems aplikatoriams.
Vienoje slėginėje talpyklėje yra 14 putų dozių. Vieno išpurškimo metu susidaro 1,2 g putų.
 
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstrasse 5
79108 Freiburg
Vokietija
 Tel.: +49 (0)761/1514-0
Faksas: +49 (0)761/1514-321
El. paštas: zentrale@drfalkpharma.de

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

UAB Morfėjus
Žalgirio g. 93-42
LT-08218 Vilnius
Tel.: +370 5 2796328
El. paštas: info@morfejus.lt

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2022-01-04.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
[bookmark: _GoBack]
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