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Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Intestifalk
3. Sadan skal du tage Intestifalk

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Intestifalk 3 mg harde enterokapsler indeholder det aktive stof budesonid, en type lokalt virkende steroid, der anvendes til behandling af kroniske
inflammatoriske sygdomme i tarmen og leveren.

Intestifalk bruges i behandlingen af:
- Crohns sygdom: mild til moderat akut anfald af kronisk betaendelse i tarmen, der pavirker den nedre del af tyndtarmen (ileum) og/eller den gvre del
af tyktarmen (colon ascendens).

- Mikroskopisk colitis: en sygdom opdelti
undergrupperne kollagen og lymfocytaer colitis, som er karakteriseret ved kronisk betaendelse i tyktarmen, der typisk ledsages af kronisk vandig diarré.

- Autoimmun hepatitis: en sygdom med
kronisk leverbetaendelse.

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Intestifalk

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Intestifalk
- hvis du er allergisk over for budesonid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Intestifalk (angiveti afsnit 6).
- hvis du har en alvorlig leversygdom (skrumpelever).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr du tager Intestifalk hvis du har:

e tuberkulose

hegjt blodtryk

diabetes, eller hvis diabetes tidligere er blevet diagnosticeret i din familie

knogleskgrhed (osteoporose)

sarimaven eller i forste del af tyndtarmen (mavesar)

pget tryki gjet (glaukom) eller gjenproblemer, sasom uklarhed af linsen (gra staer), eller hvis glaukom tidligere er blevet diagnosticeret i din familie
alvorlige leverproblemer.

Intestifalk erikke egnet til patienter, der lider af Crohns sygdom i gvre mave-tarmkanal.

Denne sygdom kan sommetider give symptomer andre steder end i tarmen (f.eks. pavirke huden, gjne og led), hvor Intestifalk sandsynligvis ikke vil have
nogen virkning.

Typiske virkninger af kortisonpraeparater kan forekomme, som kan pavirke alle dele af kroppen, iseer nar du tager Intestifalk i hgje doser og i leengere
perioder (se afsnit 4. Bivirkninger).

Yderligere forholdsregler under behandling med Intestifalk

* Fortaeldet til leegen, hvis du har en infektion. Symptomerne pa nogle infektioner kan vaere usaedvanlige eller mindre udtalte.

¢ Undga kontakt med mennesker, der har skoldkopper eller herpes zoster (helvedesild), hvis du aldrig har haft det. Det kan pavirke dig alvorligt. Hvis
du kommer i kontakt med skoldkopper eller helvedesild, skal du straks kontakte din laege.

Forteel din leege, hvis du ikke har haft maeslinger.

Hvis du ved, at du skal vaccineres, sa kontakt forst din lege.

Hvis du ved, at du skal have en operation, skal du fortzlle til din laege, at du tager Intestifalk.

Hvis du er blevet behandlet med et staerkere kortisonpraeparat fgr behandling med Intestifalk kan dine symptomer vende tilbage, nar medicinen er
@ndret. Hvis dette sker, skal du kontakte din leege.

e Sig det til leegen, hvis du oplever slgret syn eller andre synsforstyrrelser.

* Hvis du har autoimmun leverbetzaendelse, vil din lege foretage regelmaessige leverfunktionsprever og justere doseringen af denne medicin periodisk.



Brug af anden medicin sammen med Intestifalk
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin eller planleegger at tage anden medicin.

Veerisaer opmarksom pa:

hjerteglykosider sdsom digoxin (medicin til behandling af hjertelidelser)
diuretika (for at fjerne overskydende vaeske fra kroppen)

ketoconazol eller itraconazol (til behandling af svampeinfektioner)
antibiotika, der anvendes til behandling af infektioner (sdsom clarithromycin)
carbamazepin (anvendes til behandling af epilepsi)

rifampicin (til behandling af tuberkulose)

pstrogener eller orale praeventionsmidler

cimetidin (anvendes til at haamme produktionen af syre i maven).

Nogle leegemidler kan gge virkningen af Intestifalk, og din laege vil overvage dig omhyggeligt, hvis du tager sadanne leegemidler (inklusive visse former for
HIV-medicin, herunder ritonavir og cobicistat).

Hvis du tager colestyramin (for hyperkolesterolaeemi (forhgjet kolesterol), som 0gsa anvendes til behandling af diarré) eller antacida (for fordgjelsesbesvaer)
samtidig med Intestifalk, skal disse leegemidler tages med mindst 2 timers mellemrum.

Intestifalk kan pavirke resultaterne af undersggelser hos laegen eller pd hospitalet.
Fortzel leegen, at du tager Intestifalk, for der udfgres undersggelser.

Brug af Intestifalk sammen med mad og drikke
Du ma ikke drikke grapefrugtjuice samtidig med, at du tager Intestifalk, da dette kan pavirke virkningen.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sparge din laege eller apotekspersonalet til
rads, for du tager dette leegemiddel.

Du bgr kun tage Intestifalk, mens du er gravid, hvis din laege fortaller dig det.

Budesonid udskilles i sma maengder i modermalken. Hvis du ammer, skal du kun tage Intestifalk, hvis din leege fortzeller dig det.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Intestifalk pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Intestifalk indeholder saccharose og lactose
Hver kapselindeholder 240 mg saccharose og
12 mg lactosemonohydrat. Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Intestifalk

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er dui tvivl, sa sperg legen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er

Crohns sygdom
Tag 3 kapsler én gang daglig om morgenen eller 1 kapsel 3 gange daglig (morgen, middag og aften), medmindre din leege har fortalt dig noget andet.

Varighed af behandlingen
Din behandling skal vare ca. 8 uger.

Mikroskopisk colitis (kollagen og lymfocyteer colitis)
Tag 3 kapsler én gang daglig om morgenen, medmindre din leege har fortalt dig noget andet.

Vedligeholdelseshehandling

Vedligeholdelseshehandling bgr kun pdbegyndes, hvis der opstar symptomer igen efter ophgr med den indledende behandling. Din leege vil beslutte, hvor
mange kapsler du skal tage om dagen, afhaengigt af dit sygdomsforlgb. Dosis er normalt to kapsler dagligt om morgenen (i alt 6 mg budesonid om dagen).
Alternativt kan du tage to kapsler om morgenen den forste dag og én kapsel om morgenen den naeste dag (hvilket svarer til gennemsnitligt 4,5 mg budesonid
om dagen). Fortsaet med at tage din medicin skiftevis med en daglig dosis pa hhv. to kapsler og én kapsel.

Varighed af behandlingen
Behandlingen af akut betaendelse bgr vare ca. 8 uger. Varigheden af vedligeholdelsesbehandlingen besluttes af din leege. Vedligeholdelsesbehandlingen
gives normalti op til 12 maneder. Hvis det erindikeret, kan din leege forleenge behandlingens varighed.

Autoimmun hepatitis (en sygdom med kronisk leverbeteendelse)

Behandling af akut beteendelse

Tag én kapsel 3 gange dagligt (morgen, middag og aften), medmindre din leege beder dig om andet. Afhangigt af resultaterne af
laboratorieundersggelserne, vil din leege beslutte, hvor l&enge du skal tage tre kapsler om dagen.

Vedligeholdelsesbehandling
Tag én kapsel 2 gange dagligt (morgen og aften), medmindre din leege beder dig om andet.
Afhangigt af resultaterne af laboratorieundersggelserne, vil din leege beslutte, hvor leenge du skal tage to kapsler per dag.

Bemaerk venligst, ati de fleste tilfeelde vil legen ordinere Intestifalk sammen med azathioprin, et leegemiddel, der virker ved at undertrykke kroppens
immunsystem.



Varighed af behandlingen
Afhaengigt af resultaterne af undersggelserne af dit blod og levervav vil din laege beslutte, hvor l&enge du skal tage denne medicin, og hvor mange kapsler per
dag, du skal tage.

Brug til bern (alle indikationer)
Intestifalk bgr IKKE anvendes til bgrn under
12 ar. Der er kun begrzanset erfaring med brugen af dette leegemiddel hos bgrn zldre end 12 ar.

Administrationsmetode
Intestifalk er til oral brug. Kapslerne skal sluges hele, med et glas vand ca. ¥ time fgr maltiderne. Du ma ikke tygge kapslerne.

Hvis du har taget for meget Intestifalk

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Intestifalk, end der stari denne information, eller mere end leegen har foreskrevet
(og du foler dig utilpas).

Hvis du har taget for meget medicin pa én gang, skal du tage din naeste dosis som foreskrevet. Tag ikke en mindre maengde. Kontakt en laege, hvis du er i tvivl,
sa han eller hun kan beslutte, hvad der skal ggres. Tag @sken og denne indlaegsseddel med dig, hvis muligt.

Hvis du har glemt at tage Intestifalk
Hvis du glemmer en dosis, skal du bare fortsatte din behandling med den foreskrevne dosis. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis.

Hvis du holder op med at tage Intestifalk
Kontakt din leege, hvis du gnsker at holde pause eller stoppe behandlingen tidligere. Det er vigtigt, at du ikke stopper brat med at tage din medicin, da det kan
gore dig syg. Fortsaet med at tage din medicin, indtil din leege beder dig om at stoppe, ogsa selv om du begynder at have det bedre.

Din leege vil sikkert @nske at nedszette din dosis gradvist i labet af to uger.
Spoerg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du far nogen af folgende symptomer efter at have taget denne medicin, ber du omgaende kontakte din lege:

e infektion

¢ hovedpine

¢ @ndringeri adferd som for eksempel depression, irritabilitet, eufori (opstemthed), rastlgshed, angst eller aggression.

Fglgende bivirkninger er ogsa blevet rapporteret:

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

— Cushings syndrom - f.eks. med opsvulmethed i ansigtet, vaegtggning, nedsat glucosetolerance, hgjt blodsukker, hgjt blodtryk, vaeskeophobning i
vavene (f.eks. haevede ben), gget udskillelse af kalium (hypokaliemi), uregelmaessig menstruation hos kvinder, ugnsket kropsbeharing hos kvinder,
impotens, unormale laboratorieresultater (nedsat binyrebarkfunktion), rede striber pa huden (straekmaerker), akne

- fordgjelsesbesvaer, irritabel mave (dyspepsi), mavesmerter

- gget risiko for infektion

- muskel- og ledsmerter, muskelsvaghed, muskeltraekninger

- knogleskgrhed (osteoporose)

- hovedpine

- humersvingninger, sdsom depression, irritabilitet eller eufori (opstemthed)

- udslet som folge af overfglsomhedsreaktioner, rgde pletter pa grund af blgdning i hud, forsinket sarheling, lokale hudreaktioner sdsom
kontaktdermatitis

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter
- sarimavesak eller tyndtarm
- rastlgshed med gget fysisk aktivitet, angst

Sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

- slgret syn

- grd steer (uklart syn). Kontakt leegen

- hovedpine, kvalme, synsnedsattelse pga. forhgjet blodtryk i gjet (gren staer). Kontakt straks leege eller skadestue
betaendelse i bugspytkirtlen

knogletab pa grund af darlig blodcirkulation (knoglenekrose)

- aggression

- bla marker

Meget sjaldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter

- langsom vaekst hos bgrn

forstoppelse

- gget tryki hjernen, eventuelt med gget tryk i gjet (haevelse af den optiske disk) hos unge

- pget risiko for blodpropper, betaendelse i blodkarrene (i forbindelse med opher af kortison efter langtidshehandling)
traethed, generel folelse af at vaere syg

Disse bivirkninger er typiske for steroid medicin, og de fleste af dem kan ogsa forekomme ved behandling med andre steroider. De kan forekomme
afhaengigt af din dosis, behandlingens varighed, og om du har vaeret eller er under behandling med andre kortisonpreeparater, og din individuelle
folsomhed.

Hvis du har vaeret i behandling med et staerkere kortisonpraeparat, for du pabegyndte behandlingen med Intestifalk, kan dine symptomer vende tilbage, nar du
skifter medicin.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denneindlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til

Leegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Intestifalk utilgaengeligt for barn.

Dette leegemiddel kraever ingen szrlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Tag ikke Intestifalk efter den udlgbsdato, der star pa asken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Intestifalk indeholder:

- Aktivt stof: budesonid.
1 hard enterokapselindeholder 3 mg budesonid.

- @vrige indholdsstoffer:
poly(etylakrylat, metylmetakrylat, trimetylammoniumetylmetakrylatklorid) (1:2:0,2) (oplesti 12,5 procent Eudragit RL 12,5), poly(etylakrylsyre,
metylmetakrylat, trimetylammoniumetylmetakrylatklorid) (1:2:0,1) (opslemmet med 12,5 procent Eudragit RS 12,5), lactosemonohydrat, majsstivelse,
methacrylsyre-methylmethacrylat copolymer (1:1) (Eudragit L 100), methacrylsyre-methylmethacrylat copolymer (1:2) (Eudragit S 100), povidon K25,
renset vand, saccharose, talcum, triethylcitrat, gelatine, erythrosin (E127), titandioxid (E171), red og sortjernoxid (E172), natriumlaurilsulfat.

Udseende og pakningsstarrelser
Udseende
Intestifalk er rosa-farvede, mavesyre-resistente harde enterokapsler pakket i blisterkort.

Pakningsstarrelser

Intestifalk fas i pakningssterrelser a 50 og 100 stk.
Indehaver af markeds-

foringstilladelsen:

2care4

Stenhuggervej 12

6710 Esbjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Eshjerg V

Intestifalk svarer til Budenofalk.

Denne indlegsseddel blev senest &@ndret
februar 2022.



