Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Budesonid Medical Valley 3 mg siéddellysti vapauttava kapseli, kova
budesonidi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timéin lédkkeen ottamisen, sillii se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Budesonid Medical Valley on ja mihin sitd kdytetian

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Budesonid Medical Valley -valmistetta
Miten Budesonid Medical Valley -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Budesonid Medical Valley -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Budesonid Medical Valley on ja mihin siti Kiyte tiéin
Budesonid Medical Valley vidhentéd tulehdusta ohutsuolessa sekd paksusuolen alkuosassa.

Budesonid Medical Valley -valmistetta kdytetadn ohutsuolen ja paksusuolen alkuosassa sijaitsevan
Crohnin taudin hoitoon. Crohnin tauti on tulehduksellinen suolistosairaus, joka aiheuttaa vatsakipua,
ripulia ja kuumetta.

Budesonid Medical Valley -valmistetta kdytetdan mikroskooppisen koliitin hoitoon. Mikroskooppinen
koliitti on paksusuolen krooninen tulehdussairaus, jolle tyypillinen oire on vesiripuli. Budesonid
Medical Valley -valmistetta voidaan kéyttdd sekd sairauden aktiivisessa vaiheessa ettd vaikeissa
tapauksissa ehkédisemidn pahenemisvaiheita (ylldpitohoito).

Budesonidia, jota Budesonid Medical Valley sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tidssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa Iddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettiiva, ennen kuin otat Budesonid Medical Valley -valmis tetta

Ali ota Budesonid Medical Valley -valmis tetta
- jos olet allerginen budesonidille tai timén ldédkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytidt Budesonid Medical
Valley -valmistetta erityisesti, jos sairastat tai olet sairastanut

- jonkin bakteeri-, sieni- tai virusinfektion

- jotakin maksasairautta

- luukatoa (osteoporoosia)

- mahahaavaa

- korkeaa verenpainetta



- diabetesta (mukaan lukien suvussa esiintynyt diabetes)
- silmisairautta (mukaan lukien suvussa esiintyneet silmédsairaudet).

Viltd erityisesti altistumista vesi- tai tuhkarokolle, koska tauti voi olla vaikeampi Budesonid Medical
Valley -valmisteen kanssa. Kerro lddkdrille, jos sairastut infektioon.

Ota yhteyttd lidkérin, jos sinulla esiintyy ndon himértymistd tai muita nakohairioita.

Vaihdettaessa tavallisista kortisonitableteista Budesonid Medical Valley -valmisteeseen tai Budesonid
Medical Valley -valmisteen kédyttod lopetettaessa saattaa tilapéisesti esiintyd oireita, kuten ihottumaa,
nendn vuotamista ja lihaskipua. Jos téllaisia oireita tai pddnsirkyé, visymisté, huonovointisuutta tai
pahoinvointia esiintyy, ota yhteys ladkariin.

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro lddkérille Budesonid Medical Valley -valmisteen kédytosta.
Saatat joutua ottamaan liséksi tavallisia kortisonitabletteja jonkin aikaa.

Lapset januoret
Ladkari seuraa sddnnollisesti Budesonid Medical Valley -hoitoa kéyttdvien lasten ja nuorten
pituuskasvua.

Muut Lilike valmis teet ja Budesonid Medical Valley
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Budesonid Medical Valley saattaa vaikuttaa muiden ladkkeiden tehoon tai muut lddkkeet voivat

vaikuttaa Budesonid Medical Valley -valmisteen tehoon. Tillaisia lddkkeitd ovat muun muassa:

- tietyt sieni-infektiolidkkeet (esim. itrakonatsoli)

- ladkkeet Cushingin oireyhtymidn — kun elimistd tuottaa liikaa kortisolia (ketokonatsoli-tabletit)

- vaihdevuosioireisiin (estrogeenit) ja ehkdisyyn tarkoitetut lidkkeet (e-pillerit)

- karbamatsepiini (epilepsialdédke)

- jotkin ladkkeet saattavat voimistaa Budesonid Medical Valley -valmisteen vaikutuksia, ja
ladkari saattaa haluta seurata sinua tarkemmin, jos otat néitd ladkkeitd (esim. tietyt HIV-
ladkkeet: ritonaviiri (tai muut HIV-proteaasin estijit), kobisistaatti).

Budesonid Medical Valley saattaa vaikuttaa aivolisdkkeen toimintaa mittaavaan testiin eli niin
sanottuun ACTH-stimulaatiotestiin. Testistd saatetaan saada virheellisid matalia arvoja.

Budesonid Medical Valley ruuan ja juoman kanssa

Greippimehun nauttimista tulee vilttia Budesonid Medical Valley -hoidon aikana, silld greipin
nauttiminen voi lisdtid suolenseindmistd imeytyvin budesonidin méérdé (muut hedelmédmehut, kuten
omenamehu ja appelsiinimehu, eivit vaikuta budesonidin imeytymiseen).

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Liadke voi vaikuttaa sikioon. Ota siksi aina yhteyttd lddkérin ennen Budesonid Medical Valley
-valmisteen kiyttod, jos olet raskaana.

Budesonidi erittyy didinmaitoon. Jos imetét, ota yhteyttd lddkdrin ennen Budesonid Medical
Valley -valmisteen saannollistd kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Budesonid Medical Valley ei vaikuta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé kuljettamaan moottoriajoneuvoa tai tekeméadn tarkkaa
keskittymistd vaativia tehtivid lddkehoidon aikana. Lddkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on
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kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Budesonid Medical Valley sisiltai sakkaroosia (s okeri)
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkéarisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Budesonid Medical Valley -valmis tetta otetaan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kapselit pitdd nielld kokonaisina veden kera.

Kapseleita ei saa pureskella tai murskata.

Jos sinulla on nielemisvaikeuksia, voit avata kapselin ja sekoittaa sisdllon ruokalusikalliseen
omenasosetta. Kapselin sisdltod ei saa murskata tai pureskella.

Crohnin tauti

Suositeltu annos aikuisille ja yli 8-vuotiaille lapsille, jotka painavat yli 25 kg:

Taudin aktiivisen vaiheen hoito: 3 sdddellysti vapauttavaa kapselia (eli 9 mg budesonidia) aamulla
8 vilkon ajan. Budesonid Medical Valley -valmisteen tdysi teho saavutetaan 2—4 viikossa.

Kapselit on muistettava ottaa, vaikka olo tuntuisikin paremmalta. Hoidon lopetusvaiheessa annosta
viahennetdén asteittain.

Mikroskooppinen koliitti

Suositeltu annos aikuisille:

Taudin aktiivisen vaiheen hoito: 3 sdddellysti vapauttavaa kapselia (eli 9 mg budesonidia) aamulla
8 viikon ajan. Kun on aika lopettaa hoito, annosta vihennetddn asteittain viimeisen kahden viikon
aikana.

Ylapitohoito: 2 kapselia (eli 6 mg budesonidia) (tai pienin tehoava annos).

Kiytto lapsille ja nuorille
Budesonid Medical Valley -valmistetta ei suositella lapsille.

Jos otat enemmiin Budesonid Medical Valley -valmis tetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Budesonid Medical Valley -valmis tetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jatka vain seuraavasta
annoksesta ladkarin ohjeen mukaan.

Jos lopetat Budesonid Medical Valley -valmis teen oton

Ali keskeyti Budesonid Medical Valley -lifkitysti ilman lidkirin ohjetta. Voit sairastua, jos lopetat
kapselien ottamisen &killisesti.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén lddkkeen kaytostd, kddnny lddkirin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.
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Yleiset (voi esiintyi enintéiin 1 kayttajilld 10:sti):

- hypokalemia (alentunut veren kaliumpitoisuus)

- muutokset kdyttdytymisessa, kuten hermostuneisuus, unettomuus, mielialan heilahdukset ja
masennus

- epatavallisen nopea tai epasddnnoéllinen syddmen lyontitiheys

- ruoansulatushéiriot

- ihottuma

- lihaskrampit

- kuukautishairiot

- rasvan kertyminen ylavartaloon tai kasvoihin, thomuutokset, nesteen kertyminen elimistoon
(kuten niin kutsutussa Cushingin oireyhtyméssa).

Melko harvinaiset (voi esiintyi e nintéiifin 1 kiyttijialla 100:sta):

- vapina

- levottomuus, rauhattomuuden tunne ja voimakas tarve olla jatkuvassa likkeessd
(psykomotorinen hyperaktiivisuus)

- ahdistuneisuus.

Harvinaiset (voi esiintyi enintiiin 1 kayttijilla 1 000:sta):

- aggressiivisuus

- silmén linssin samentuminen (linssin takaosa mukaan lukien), siménpainetauti (glaukooma),
ndon hamartyminen

- ihonalaisen verenvuodon aiheuttama ihon vérjaytyminen sinivioletiksi.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyi enintian 1 kayttijalld 10 000:sta):
- vaikeat allergiset reaktiot
- pituuskasvun hidastuminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssad pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Budesonid Medical Valley -valmisteen silyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kilyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin EXP jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Kysy ldédkariltd tai apteekista neuvoa ennen lddkkeen kayttod, jos huomaat nikyvid muutoksia
ladkevalmisteen ulkondossd tai vérissé.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle. Herkka kosteudelle. Tama lddke ei vaadi limpdtilan
suhteen erityisid séilytysolosuhteita.



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Budesonid Medical Valley siséltaa

- Vaikuttava aine on budesonidi.

- Muut aineet ovat:
Kapselin sisdlto: etyyliselluloosa, metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri, oljyhappo,
polysorbaatti 80, sokerirakeet (maissitdrkkelys, sakkaroosi), talkki, trietyylisitraatti,
keskipitkdketjuiset tyydyttyneet triglyseridit
Kapselin kuori: musta rautaoksidi (E172), punainen rautaoksidi (E172), titaanidioksidi (E171),
liivate

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Budesonid Medical Valley -kapselit ovat noin 19 mm kokoisia livatekapseleita, joissa on
vaaleanharmaa, lipindkyméton runko-osa, ja oranssi lipindkymdton padosa. Kapselien tdytteend on
valkoisia tai melkein valkoisia pellettejd.

Budesonid Medical Valley on saatavana HDPE-purkeissa, joissa on polypropyleeni-kierrekorkit ja
kuivausaineena silikaa. Pakkauskoot ovat 20, 45, 50, 60, 90 tai 100 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Medical Valley Invest AB
Brédgardsvigen 28

236 32 Hollviken

Ruotsi

Valmis taja

Laboratorios Liconsa, SA
Avda. Miralcampo 7

Poligono Industrial Miralcampo
19200 — Azuqueca de Henares
Guadalajara

Espanja

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 13.03.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Budesonid Medical Valley 3 mg kaps el med modifierad fris attning, hard
budesonid

Lis noga igenom de nna bipacksedel innan du borjar ta detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Budesonid Medical Valley &r och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Budesonid Medical Valley
Hur du tar Budesonid Medical Valley

Eventuella biverkningar

Hur Budesonid Medical Valley ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar
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1.  Vad Budesonid Medical Valley ir och vad det anvénds for

Budesonid Medical Valley kapslar minskar inflammation i tunntarmen och den forsta delen av
tjocktarmen.

Budesonid Medical Valley anvidnds vid behandling av Crohns sjukdom i tunntarmen och den forsta
delen av tjocktarmen. Crohns sjukdom dr en inflammatorisk tarmsjukdom som ger symtom i form av
diarré, feber och ont i magen.

Budesonid Medical Valley anvédnds vid behandling av mikroskopisk kolit som é&r en sjukdom med
kronisk inflammation i tjocktarmen, ofta med vattniga diarréer. Budesonid Medical Valley kan
anviandas bade vid aktiv sjukdom samt i svara fall for att forebygga aterkommande besvér
(underhallsbehandling).

Budesonid som finns i Budesonid Medical Valley kan ocksa vara godkiand for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotekseller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver vetainnan du tar Budesonid Medical Valley

Ta inte Budesonid Medical Valley
- om du &r allergisk mot budesonid eller nagot annat innehdllsimne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med likare eller apotekspersonal innan du anvinder Budesonid Medical Valley, sarskilt om du
har eller har haft nagon av foljande sjukdomar:

- bakterie-, svamp- eller virusinfektion

- ndgon leversjukdom

- benskorhet (osteoporos)

- magsar

- hogt blodtryck



- diabetes (giller dven diabetes i sldkten)
- ndgon dgonsjukdom (géller dven 6gonsjukdom 1 slikten)

Missling och vattkoppor kan fa ett svarare forlopp ndr du tar Budesonid Medical Valley. Kontakta
ddrfor likare om du utsétts for smitta.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Nér man byter fran vanliga kortisontabletter till Budesonid Medical Valley eller avslutar behandlingen
med Budesonid Medical Valley kan man tillfalligt f& en del symtom som utslag, rinnsnuva och
muskelviark. Omdu far sadana besvir eller far huvudvark, blir trétt eller illamdende ska du kontakta
lakare.

Om du ska opereras bor du tala om for likaren att du tar Budesonid Medical Valley eftersom du da
under en tidsperiod kan behova tilligg av vanliga kortisontabletter.

Barn och ungdomar
Hos barn och ungdomar som behandlas med Budesonid Medical Valley rekommenderas regelbunden
kontroll av lingdtillvixten.

Andra liikemedel och Budesonid Medical Valley
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
likemedel.

Vissa likemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen med Budesonid Medical Valley, till

exempel:

- vissa likemedel mot svampinfektioner (t.ex. itrakonazol)

- lakemedel som anvinds vid behandling av Cushing’s syndrom - nér kroppen éverproducerar
kortisol (ketoconazole tabletter)

- likemedel mot klimakteriebesvir (6strogener) och graviditet (p-piller)

- karbamazepin (mot epilepsi)

- vissa likemedel kan 6ka effekterna av Budesonid Medical Valley och din likare kan behdva
folja din behandling noga om du tar dessa likemedel (t.ex. vissa likemedel mot hiv: ritonavir
(eller andra hiv- proteashdmmare), kobicistat).

Budesonid Medical Valley kan paverka ett test som gors for att kontrollera hypofysens funktion, kallat
ACTH stimuleringstest, sa att testet ger felaktigt 1dga varden.

Budesonid Medical Valley med mat och dryck

Intag av grapefruktjuice bor undvikas under behandling med Budesonid Medical Valley, d& grapefrukt
kan 6ka upptaget av budesonid fran tarmen (juicer av andra frukter sdsom dpple eller apelsin paverkar
inte upptaget av budesonid).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Det finns risk att fostret paverkas. Tala darfor alltid med ldkare fore anvindning av Budesonid Medical
Valley om du ar gravid.

Budesonid passerar 6ver i modersmjolk. Tala darfér med ldkare fore regelbunden anvindning av
Budesonid Medical Valley under amning,

Korforméaga och anvindning av maskiner
Budesonid Medical Valley paverkar inte din formaga att kéra bil och anviinda maskiner.



Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréaver skdrpt uppméirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léds darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Budesonid Medical Valleyinne héllersackaros (socker)
Om du mte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3.  Hur du tar Budesonid Medical Valley

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Kapslarna ska svéljas hela med vatten.

Kapslarna far inte tuggas eller delas.

Om du har svéljsvarigheter kan du 6ppna kapseln och svilja innehallet tillsammans med en matsked
dpplemos. Innehéllet far inte sonderdelas eller tuggas.

Crohns sjukdom

Rekommenderad dos for vuxna och barn dver 8 dr med en kroppsvikt dver 25 kg:

Vid aktiv sjukdom: 9 mgbudesonid (3 kapslar med modifierad frisdttning) pa morgonen under
8 veckor. Det kan ta mellan 2 och 4 veckor mnan Budesonid Medical Valley ger full effekt.

GIom inte att ta kapslar med modifierad frisdttning d&ven om du kidnner dig béttre. Behandlingen ska
avslutas genom att dosen minskas gradvis.

Mikroskopisk kolit Rekommenderad dosférvuxna:

Vid aktiv sjukdom: 9 mg budesonid (3 kapslar med modifierad frisdttning) p4 morgonen under
8 veckor. Nir behandlingen ska avslutas bor dosen forst sdnkas under de tva sista veckorna.
Underhéllsbehandling: 6 mg budesonid (2 kapslar pd morgonen) (eller lagsta effektiva dos).

Anvindning for barn och ungdomar
Budesonid Medical Valley rekommenderas inte till barn.

Om du har tagit for stor miingd av Budesonid Medical Valley

Om du fatti dig for stor méngd likemedel eller om t. ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Budesonid Medical Valley
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fortsétt bara med nésta dos enligt det schema din
lakare ursprungligen ordinerat.

Om du slutar att ta Budesonid Medical Valley
Avbryt inte behandlingen med Budesonid Medical Valley utan att forst radgéra med din lakare. Om du
slutar ta likemedlet plotsligt kan det gora att du blir sjuk.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.



Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- lag kaliumhalter i blodet

- beteendefordndringar sdsom nervositet, somnloshet, humérsvangningar och depression

- onormalt snabb eller oregelbunden hjartverksamhet

- matsméltningsbesvir (dyspepsi)

- nésselfeber och hudutslag

- muskelkramper

- menstruationsrubbningar

- fettansamlingar pa bél och i ansiktet, hudforandringar, vitskeansamlingar i kroppen (sa kallad
Cushingliknande symtombild).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare):

- darrningar

- rastloshet, kraftig drift att vara fysiskt aktiv med samtidig mental oro (psykomotorisk
hyperaktivitet)

- angest

Siallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare):

- aggressivitet

- grumling av 6gonlinsen (dven baksidan av linsen), gron starr (glaukom), dimsyn
- blilila missfiargning av huden som orsakas av blodningar under huden.

Mycket séllsynta (kan fore komma hos upp till 1 av 10000 anvéndare):
- svara allergiska reaktioner
- tillvixthdmning

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven biverkningar som inte
namns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Budesonid Medical Valley ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rickhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

RAdfréaga likare eller apotekspersonal om dina kapslar blir missfirgade eller visar andra tecken pa
forsdmring innan du tar dem.


http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

Forvarasi originalforpackningen. Ljuskénsligt. Fuktkénsligt. Inga sdrskilda temperaturanvisningar.

6.  Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Inne hills deklaration

- Den aktiva substansen dr budesonid.

- Ovriga innehallsimnen &r:
Kapselinnehdll: Etylcellulosa, Metakrylsyracopolymer, Oljesyra, Polysorbat 80, Sockersfarer
(majsstirkelse, sackaros), Talk, Trietylcitrat, Triglycerider, medelkedjor
Kapselhélje: Svart jarnoxid (E 172), Rod jarnoxid (E 172), Titandioxid (E 171), Gelatin

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Budesonid Medical Valley ar gelatinkapslar som dr ungefar 19 mm, har ljusgrd ogenomskinlig Gverdel
och orange ogenomskinlig underdel. Kapslarna &r fyllda med vita till benvita pellets.

Tillhandahalls i HDPE burkar med skruvlock av polypropen innehéllande kiseltorkmedel av
forpackningsstorlekarna 20, 45, 50, 60, 90 eller 100 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Medical Valley Invest AB

Bréadgardsvigen 28

236 32 Hollviken

Sverige

Tillverkare

Laboratorios Liconsa, SA
Avda. Miralcampo 7

Poligono Industrial Miralcampo
19200 — Azuqueca de Henares
Guadalajara

Spanien

Dennabipacksedel indrades senast

i Sverige:
i Finland 13.03.2023
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