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Gebrauchsinformation: Information fiir
Anwender

Intestifalk Uno 9 mg
magensaftresistentes Granulat

Budesonid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-

Rahmen ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt
techmisch bedngt | ichtige Informationen.
. - Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
ﬁ machten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich

verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-
ter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben
wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was st Intestifalk Uno 9mg und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Intestifalk Uno 9mg
beachten?

3. Wig ist Intestifalk Uno 9mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Intestifalk Uno 9mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Intestifalk Uno 9mg und wofiir wird es ange-
wendet?

Intestifalk Uno 9mg enthdlt den Wirkstoff Budesonid, ein

lokal wirksames Cortisonpraparat zur Behandlung von chro-

nisch entzindlichen Darmerkrankungen.

Intestifalk Uno 9mg wird angewendet zur Behandlung von:
Morbus Crohn: akute Schiibe einer leichten bis mittel-
schweren chronischen Entziindung des Darmes mit Betei-
ligung des Krummdarms (lleum) und/oder eines Teils des
Dickdarms (Colon ascendens)

akuten Schiiben der mikroskopischen Kolitis: einer
Krankheit mit den Subtypen kollagene und lymphozytére
Kolitis, die durch eine chronische Entziindung des Dick-
darms gekennzeichnet ist und typischerweise mit chro-
nisch wassrigen Durchféllen einhergeht.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Intestifalk Uno
9mg beachten?

Intestifalk Uno 9mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Budesonid oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind.

- wenn Sie eine schwere Lebererkrankung (Leber-
zirrhose) haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Sie Intestifalk Uno

9mg einnehmen, wenn Sie unter einer der nachfolgend ge-

nannten Erkrankungen leiden:

- Tuberkulose

Bluthochdruck

- Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) oder bei familiar
gehauft aufgetretener Zuckerkrankheit

- Knochenbriichigkeit (Osteoporose)

- Magen- oder Zwdlffingerdarmgeschwiir (peptisches Ulkus)

- erhohter Augeninnendruck (Glaukom = griiner Star) oder
Triibung der Augenlinse (Katarakt = grauer Star) oder
wenn ein Familienmitglied an griinem Star erkrankt ist

- schwere Leberprobleme

Bei Patienten, die an einem Morbus Crohn im oberen Magen-

Darm-Trakt leiden, ist eine Therapie mit Intestifalk Uno 9mg

nicht zweckmaBig.

Bei Patienten, bei denen Krankheitssymptome auBerhalb des

Darmes z. B. an Haut, Augen oder Gelenken auftreten, ist

eine Wirkung von Intestifalk Uno 9mg auf diese Krankheits-

symptome nicht zu erwarten.

Es kénnen typische Wirkungen von Cortisonpréparaten auf-
treten, die den gesamten Korper betreffen, besonders wenn
Sie Intestifalk Uno 9mg in hohen Dosen und (iber ldngere Zeit
einnehmen (siehe Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?).

Weitere VorsichtsmaBnahmen wéhrend der Behandlung

mit Intestifalk Uno 9mg

- Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie eine Infektion
haben. Die Symptome einiger Infektionen kdnnen unty-
pisch oder nur schwach ausgepragt sein.

- Wenn Sie noch nicht an Windpocken oder an Herpes zos-
ter (Girtelrose) erkrankt waren, vermeiden Sie bitte jeden
Kontakt zu Menschen mit Windpocken oder Glirtelrose.
Diese Krankheiten kénnten bei Ihnen einen sehr schwe-
ren Verlauf nehmen. Wenn Sie mit Windpocken oder Gur-
telrose in Kontakt gekommen sind, wenden Sie sich umge-
hend an lhren Arzt.

- Sprechen Sie lhren Arzt an, wenn Sie noch nicht an Ma-
sern erkrankt waren.

- Sprechen Sie zuerst mit Inrem Arzt, wenn Sie sich impfen
lassen miissen.

- Wenn Sie operiert werden mussen, informieren Sie Ihren
Arzt iiber die Behandlung mit Intestifalk Uno 9mg.

- Wenn Sie vor der Anwendung von Intestifalk Uno 9mg mit
einem starker wirksamen Cortisonprdparat behandelt wur-
den, kann es bei der Umstellung zu einem Wiederauftreten
von Krankheitssymptomen kommen. Wenden Sie sich in
diesem Fall an |hren Arzt.

- Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere
Sehstorungen auftreten, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Die Anwendung des Arzneimittels Intestifalk Uno 9mg kann
bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fihren.

Einnahme von Intestifalk Uno 9mg zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen / anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichti-
gen andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Dies gilt besonders fr:

- Herzglykoside wie Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung
von Herzerkrankungen)

- Diuretika (zur Steigerung des Harnflusses)

- Ketoconazol oder Itraconazol (zur Behandlung von Pilz-
infektionen)

- Antibiotika (Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen,
z. B. Clarithromycin)

- Carbamazepin (zur Behandlung von Epilepsie)

- Rifampicin (zur Behandlung von Tuberkulose)

- Ostrogene oder orale Kontrazeptiva

- Cimetidin (zur Hemmung der Magenséureproduktion)

Einige Arzneimittel konnen die Wirkungen von Intestifalk Uno
9mg verstarken und Ihr Arzt wird Sie moglicherweise sorgfal-
tig tiberwachen, wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen (ein-
schlieBlich einiger Arzneimittel gegen HIV: Ritonavir, Cobicistat).

Wenn Sie Colestyramin (zur Behandlung von erhéhten Cho-
lesterinspiegeln und Durchfall) oder Antazida (zur Behand-
lung von Verdauungsstérungen) zusétzlich zu Intestifalk Uno
9mg einnehmen, nehmen Sie diese Prdparate um mindes-
tens 2 Stunden zeitversetzt ein.

Informieren Sie Ihren Arzt dariiber, dass Sie Intestifalk Uno
9mg einnehmen, bevor bei lhnen Laboruntersuchungen
durchgefihrt werden. Die Ergebnisse konnten von Intestifalk
Uno 9mg beeinflusst werden.

Einnahme von Intestifalk Uno 9mg zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getrénken

Sie sollten keinen Grapefruitsaft trinken, solange Sie
Intestifalk Uno 9mg einnehmen, da Grapefruitsaft die Wir-
kung von Budesonid verdndern kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt um Rat.

Sie sollten Intestifalk Uno 9mg wéhrend einer Schwanger-
schaft nur auf Anweisung Ihres Arztes einnehmen.

Budesonid geht in kleinen Mengen in die Muttermilch Gber.
Wenn Sie stillen, sollten Sie Intestifalk Uno 9mg nur auf An-
weisung Ihres Arztes einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Auswirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen sind nicht zu erwarten.

Intestifalk Uno 9mg enthélt Sucrose, Lactose und Sorbitol

Bitte nehmen Sie Budenofalk Uno 9mg erst nach Riickspra-
che mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthélt 900 mg Sorbitol pro Beutel. Sor-
bitol ist eine Quelle fiir Fructose. Sprechen Sie mit Ihrem
Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen oder erhalten,
wenn Ihr Arzt lhnen mitgeteilt hat, dass Sie eine Unvertrég-
lichkeit gegentiber einigen Zuckern haben oder wenn bei
Ihnen eine hereditédre Fructoseintoleranz (HFI) - eine seltene
angeborene Erkrankung, bei der eine Person Fructose nicht
abbauen kann - festgestellt wurde.

3. Wie ist Intestifalk Uno 9mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betréagt
Morbus Crohn und mikroskopische Kolitis

Erwachsene (liber 18 Jahre)
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, nehmen Sie 1-mal tag-
lich morgens 1 Beutel ein.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Rahmen

Intestifalk Uno 9mg sollte bei Kindern unter 18 | technisch bedingt

Jahren NICHT angewendet werden.
Art der Anwendung E
Intestifalk Uno 9mg ist nur zum Einnehmen be-
stimmt. Nehmen Sie Intestifalk Uno 9mg ca. eine
halbe Stunde vor dem Friihstiick ein. Geben Sie

das Granulat direkt auf die Zunge und schlucken
Sie es mit einem Glas Wasser hinunter. Kauen Sie
Intestifalk Uno 9mg nicht, da es sonst nicht richtig
wirken kann.

Dauer der Anwendung

Die Behandlung sollte ungeféhr 8 Wochen lang durchgefiihrt
werden.

Ihr Arzt wird in Abhéngigkeit Ihres Gesundheitszustandes
entscheiden, wie lange Sie dieses Arzneimittel einnehmen
sollen.
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Wenn Sie eine groBere Menge von Intestifalk Uno 9mg
eingenommen haben, als Sie sollten

Sollten Sie einmal zu viel Intestifalk Uno 9mg eingenom-
men haben, nehmen Sie beim néchsten Mal nicht weniger
Intestifalk Uno 9mg ein, sondern setzen Sie die Behandlung
mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, informieren Sie lhren Arzt,
damit dieser tber das weitere Vorgehen entscheiden kann.
Nehmen Sie, wenn moglich, die Faltschachtel und diese Ge-
brauchsinformation mit.

Wenn Sie die Einnahme von Intestifalk Uno 9mg verges-
sen haben

Wenn Sie eine Dosis Intestifalk Uno 9mg vergessen haben,
setzen Sie die Behandlung mit der verordneten Dosis fort.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Intestifalk Uno 9mg abbre-
chen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie die Behandlung unter-
brechen oder vorzeitig beenden wollen. Es ist wichtig, dass
Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nicht plotzlich been-
den, da Sie das krank machen konnte. Nehmen Sie dieses
Arzneimittel solange ein, wie es Ihnen Ihr Arzt empfiehlt,
auch wenn Sie sich besser flihlen.

Ihr Arzt wird Ihre bisherige Dosierung wahrscheinlich lang-
sam, d. h. von einem Beutel tdglich auf einen Beutel jeden
2. Tag (iber eine Dauer von mindestens 2 Wochen verrin-
gern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Wenn Sie eines der folgenden Symptome nach der

Einnahme dieses Arzneimittels bei sich feststellen,

sollten Sie sich umgehend mit Ihrem Arzt in Verbin-

dung setzen:

- Infektion

- Kopfschmerzen

- Ver&nderungen in Inrem Verhalten wie Depressionen, Ge-
reiztheit, Euphorie, Unruhe, Angst oder Aggression.

Folgende Nebenwirkungen wurden auBerdem beobachtet:

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

- Cushing-Syndrom, z. B. mit Vollmondgesicht, Gewichtszu-
nahme, herabgesetzter Glukosetoleranz, erhohtem Blut-
zucker, Bluthochdruck, Wasseransammlung im Gewebe
(z. B. geschwollene Beine), vermehrter Kaliumausschei-
dung (Hypokalidmie), unregelméBigen Regelblutungen bei
Frauen, mannlichem Behaarungstyp bei Frauen, Impotenz,
verdanderten Laborwerten (herabgesetzter Nebennieren-
funktion), Streifenbildung in der Haut, Akne.

- Verdauungsstérungen, Reizmagen (Dyspepsie), Bauch-
schmerzen

- Erhohtes Infektionsrisiko

- Muskel- und Gelenkschmerzen, Muskelschwache, Muskel-
zuckungen

- Knochenbriichigkeit (Osteoporose)

- Kopfschmerzen

- Stimmungsénderungen wie Depression, Gereiztheit oder
Euphorie

- Hautausschlag auf Grund von Uberempfindlichkeitsreakti-
onen, rote Punkte durch Einblutungen in der Haut, verzo-
gerte Wundheilung, lokale Hautreaktionen z. B. Kontakt-
dermatitis

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen

- Magen- oder Dinndarmgeschwire

- Unruhe mit gesteigerter korperlicher Aktivitat, Angst

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

- Verschwommenes Sehen

- Entziindung der Bauchspeicheldrlise

- Knochenabbau auf Grund verminderter Durchblutung
(Osteonekrose)

- Aggression

- Blutergtisse

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-

treffen

- Wachstumsverzogerung bei Kindern

- Verstopfung

- Erhéhter Hirndruck mit evtl. erhohtem Augeninnendruck
(Schwellung der Sehnervenpapille) bei Jugendlichen

- Erhéhtes Thromboserisiko, Entziindung der BlutgefdBe
(nach dem Absetzen von Cortison nach Langzeittherapie)

- Mudigkeit, allgemeines Krankheitsgefihl

Diese Nebenwirkungen sind typisch flr Cortisonpréparate
und die meisten von ihnen kénnen auch bei Behandlungen
mit anderen Cortisonpréparaten erwartet werden. Sie sind
von der Dosierung, dem Behandlungszeitraum, einer gleich-
zeitig oder vorher durchgefihrten Therapie mit anderen Cor-
tisonpréparaten und der individuellen Empfindlichkeit ab-
hangig.

Wenn Sie vor der Anwendung von Intestifalk Uno 9mg mit
einem starker wirksamen Cortisonpréparat behandelt wur-
den, kann es bei der Umstellung zu einem Wiederauftreten
von Krankheitssymptomen kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Intestifalk Uno 9mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich
auf,

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und dem Beutel angegebenen Verfalldatum nicht mehr an-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tra-
gen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Intestifalk Uno 9mg enthélt
- Der Wirkstoff ist Budesonid. Ein Beutel mit magensaftre-
sistentem Granulat enthalt 9 mg Budesonid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Ammoniummethacrylat-
Copolymer (Typ A) (Eudragit RL), Ammoniummethacrylat-
Copolymer (Typ B) (Eudragit RS), Citronensdure (zur pH-Ein-
stellung), Zitronen-Aroma, Lactose-Monohydrat, Magnesium-
stearat, Methacrylsdure-Methylmethacrylat-Copolymer (1:1)
(Eudragit L 100), Methacrylsdure-Methylmethacrylat-Copoly-
mer (1:2) (Eudragit S 100), Povidon K25, Sorbitol, Sucralose,
Talkum, Triethylcitrat, Xanthangummi, Zucker-Stérke-Pellets
(bestehend aus Sucrose und Maisstérke).

(Weitere Informationen zu Lactose, Sorbitol und Sucrose
siehe Abschnitt 2).

Wie Intestifalk Uno 9mg aussieht und Inhalt der
Packung

Intestifalk Uno 9mg ist ein weiBes bis cremeweiBes ma-
gensaftresistentes Granulat und ein blassgelbes Pulver mit
Zitronenaroma, abgefllt in einen Beutel.

Intestifalk Uno 9mg ist in Packungen zu 20 und 50 Beuteln
erhéltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Eu-
ropéischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgen-
den Bezeichnungen zugelassen:

Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, Finnland, Grie-
chenland, GroBbritannien, Irland, Luxemburg, Niederlande,
Norwegen, Portugal, Rumanien, Slowakei, Slowenien,
Schweden, Tschechien, Ungarn und Zypern: Budenofalk

Frankreich: MIKICORT

[talien: Intesticortmono
Deutschland, Osterreich: Budo-San
Deutschland, Spanien: Intestifalk

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Februar 2021.

Zusatzinformation fiir den Patienten

Patienten-Selbsthilfegruppe:

Beratung und Unterstitzung erhalten Sie auch unter folgen-
der Adresse:

Deutsche Morbus Crohn/Colitis ulcerosa Vereinigung
(DCCV) e.V.

Inselstr. 1

10179 Berlin

E-Mail: info@dccv.de

www.dccv.de
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