Indlegsseddel: Information til brugeren
Intestifalk® 3 mg, harde enterokapsler
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Les denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Spoerg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa
www.indlaegsseddel.dk.
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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 betendelse i tarmen, der pavirker den nedre
del af tyndtarmen (ileum) og/eller den gvre del af
tyktarmen (colon ascendens).

Bemeerk: Intestifalk er ikke egnet til patienter med
Crohns sygdom i den gvre mave-tarmkanal.
Sommetider kan denne sygdom give symptomer uden
for tarmen (f.eks. pavirkning af huden, gjnene og
led), som sandsynligvis ikke vil reagere pa denne
medicin.

Akutte episoder af kollagen colitis
(en sygdom med kronisk betendelse i tyktarmen,
som er karakteriseret ved kronisk vandig diarré).

Autoimmun hepatitis (en sygdom med kronisk
leverbetandelse).

Kontakt leegen, hvis du far det veerre, 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.
Folg 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.
(angivet i afsnit 6 og slutningen af afsnit 2).

- hvis du har en alvorlig leversygdom (levercirrose/
leverbetendelse).

Advarsel og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager
Intestifalk.

For du begynder at tage medicinen, sa fortael din

leege, hvis du har:

- Tuberkulose.

- Hgjt blodtryk.

- Diabetes, eller hvis diabetes er blevet
diagnosticeret i din familie.

- Knogleskgrhed (Osteoporose).

- Sar i maven eller i forste del af tyndtarmen
(mavesar).

- @get tryk i gjet (glaukom) eller gjenproblemer,
sasom uklarhed af linsen (gra steer) eller hvis
glaukom er blevet dianosticeret i din familie.

- Alvorlige leverproblemer.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol,
at du er i behandling med Intestifalk. Det kan pavirke
proveresultaterne.

Typiske virkninger af kortison preeparater kan
forekomme, som kan pavirke alle dele af kroppen,
iser nar du tager Intestifalk i hgje doser og i lengere
perioder (se pkt. 4. Bivirkninger).

Yderligere forholdsregler under behandling med

Intestifalk

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

- Fortzel din lege, 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 foretaget en
operation, skal du forteelle til din leege, at du tager
Intestifalk.

- Hvis du er blevet behandlet med et staerkere
kortison praeparat, far behandling med Intestifalk
kan dine symptomer vende tilbage, nar medicinen
er @ndret. Hvis dette sker, skal du kontakte din
lege.

Brug af anden medicin sammen med Intestifalk

Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet,

hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Tal med din laege, hvis du tager:

- Hjerteglykosider sasom 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 (sasom clarithromycin)

- Ritonavir (mod HIV infektioner)

- Carbamazepin (anvendes til behandling af
epilepsi)

- Rifampicin (til behandling af tuberkulose)

- @strogener eller orale preventionsmidler

- Cimetidin (anvendes til at hamme produktionen
af syre i maven).

Hvis du tager colestyramin (for hyperkolesteroleemi
(forhgjet kolesterol), som ogsé anvendes til behand-
ling af diarré) eller antacida (for fordgjelsesbesveer)
samtidig med Intestifalk, skal disse leegemidler tages
med mindst 2 timers mellemrum.

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
sporge din leege eller apotekspersonalet til rads, for
du tager dette leegemiddel.

Graviditet

Hvis du er gravid, skal du normalt ikke tage
Intestifalk. Tal med legen.

Amning
Du ma ikke tage Intestifalk, hvis du ammer.
Tal med lagen.

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

Intestifalk indeholder saccharose og
lactosemonohydrat

Hver kapsel indeholder 240 mg saccharose og

12 mg lactosemonohydrat. Kontakt legen, far du
tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at
du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Intestifalk

Tag altid Intestifalk ngjagtigt efter leegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Den sadvanlige dosis er

Crohn's sygdom

Voksne (over 18 dr)

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.

Kollagen colitis
Voksne (over 18 dr):

Tag én kapsel 3 gange dagligt (morgen, middag og
aften), medmindre din laege har fortalt dig noget
andet.

Autoimmun hepatitis (en sygdom med kronisk
leverbetaendelse)

Voksne (over 18 dr):

Behandling af akut betendelse: 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 lenge du skal tage 3 kapsler om
dagen.

Vedligeholdelsesbehandling: Tag én kapsel 2 gange
dagligt (morgen og aften), medmindre din lege
beder dig om andet.

Afhangigt af resultaterne af laboratorie-undersggel-
serne, vil din leege beslutte, hvor leenge du skal tage
2 kapsler per dag.

Bemaerk venligst, at i de fleste tilfalde vil leegen
ordinere Intestifalk sammen med azathioprin, et
leegemiddel, der virker ved at undertrykke kroppens
immunsystem.




Brug til bern og unge (alle indikationer)
Intestifalk 3 mg harde enterokapsler bgr IKKE
anvendes til bgrn under 12 ar. Der er kun begraenset
erfaring med brugen af dette leegemiddel hos bgrn
ldre end 12 ar.

Administrationsmetode

Intestifalk 3 mg harde enterokapsler er til oral brug.
Kapslerne skal sluges hele, med et glas vand

ca. Y2 time fgr maltiderne. Du ma ikke tygge
kapslerne.

Varighed af behandlingen
Din lage vil beslutte, hvor lenge du skal fortsatte
med Intestifalk, og det afhaenger af din tilstand.

Crohn’s sygdom og kollagen colitis (diarré, slim og
blgdning fra endetarmen pga. tyktarmsbetandelse)
Din behandling skal vare ca. 8 uger.

Autoimmun hepatitis (en sygdom med kronisk
leverbetaendelse)

Afhaengigt af resultaterne af undersggelserne af dit
blod og levervay, vil din leege beslutte, hvor lenge
du skal tage denne medicin, og hvor mange kapsler
du skal tage per dag.

Hvis du har taget for mange Intestifalk 3 mg
harde enterokapsler

Kontakt din leege, skadestuen eller apoteket, hvis du
har taget mere af Intestifalk 3 mg, harde enterokaps-
ler, end der star i denne information, eller mere end
leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Der er ikke set tilfaelde af overdosering med
Intestifalk.

Hvis du har glemt at tage Intestifalk
Du ma ikke tage dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Intestifalk

Kontakt din laege, hvis du gnsker at holde pause eller
stoppe behandlingen tidligere.

Det er vigtigt, at du ikke stopper med at tage din
medicin pludselig, da det kan ggre 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 gnske at nedsette din dosis
gradvist, forst fra tre til to kapsler i en uge (en om
morgenen og en om aftenen), og derefter kun én
kapsel om dagen i den sidste uge af behandlingen
(tages om morgenen).

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Folgende
bivirkninger kan forekomme:

Hvis du far nogen af folgende symptomer efter

at have taget denne medicin, bor du omgaende

kontakte din lege

- Infektion.

- Hovedpine.

- Andringer i adferd eller psykiatriske virkninger
for eksempel depression, irritabilitet og eufori
(opstemthed).

Folgende bivirkninger er ogsé blevet rapporteret:

Meget sjelden (pavirker feerre end 1 ud af 10.000

patienter)

- Cushings syndrom - Opsvulmethed i ansigtet,
vagtegning, nedsat glukose tolerance, hgjt
blodsukker, vaeskeophobning, @get udskillelse

af kalium (hypokaliemi), reduceret vaekst hos
bern, uregelmaessig menstruation hos kvinder,
ugnsket kropsbeharing hos kvinder, impotens,
unormale laboratorieresultater (reduceret
binyrebarkfunktion), havelse af benene (pa grund
af vaeskeophobning, gdem).

- @get tryk i hjernen, eventuelt med gget tryk i gjet
(havelse af det optiske disk) hos unge.

- Forstoppelse.

- Muskel- og ledsmerter og svaghed, muskeltraek-
ninger.

- Knogleskgrhed (osteoporose).

- Treethed, generel folelse af at veere syg.

Fglgende bivirkninger er typiske for steroidmedicin
og kan forekomme afhaengig af din dosis,
behandlingens varighed, og om du har haft eller er
under behandling med andre kortisonpraparater, og
din individuelle falsomhed. De fleste af de folgende
bivirkninger blev bemeerket efter brug af staerkere
steroider og er mindre hyppige med Intestifalk 3 mg
harde enterokapsler:

- Cushings syndrom (en beskrivelse af typiske
symptomer, se ovenfor).

- @get risiko for infektion.

- Humegrsvingninger, sasom depression, irritabilitet
eller eufori (opstemthed).

- Slgret syn (som folge af gget tryk i gjet (glaukom)
eller uklarhed af linsen (gra ster)).

- Hejt blodtryk, e@get risiko for blodpropper,
betandelse i blodkarrene (i forbindelse med opher
med kortison efter langtidsbehandling).

- Mavesmerter og klager, kvalme, opkastning
(sygdomsfalelse), sar i mave og/eller tyndtarmen,
betandelse i bugspytkirtlen.

- Udslat fra overfolsomhedsreaktioner, rode
striber pa huden, blgdning i hud, acne, forsinket
sarheling, lokale hudreaktioner sasom
kontaktdermatitis.

- Knogle og brusktab (aseptisk knoglenekrose).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
leege, sygeplejerske eller apoteket.

Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke
er medtaget i denne indlaegsseddel. 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

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjzlpe med
at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Intestifalk utilgaengeligt for bgrn.

Opbevar ikke Intestifalk over 25 °C.

Brug ikke Intestifalk efter den udlgbsdato, der star
pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skralde-
spanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere
oplysninger

Intestifalk indeholder:
- Aktivt stof: Budesonid.

- @vrige indholdsstoffer:

Indhold i kapslerne

Lactosemonohydrat, Majsstivelse, Methacrylsyre -
methylmethacrylat copolymer (1:1) (Eudragit L 100),
Methacrylsyre - methylmethacrylat copolymer (1:2)
(Eudragit S 100), Poly(etylakrylat, metylmetakrylat,
trimetylammoniumetylmetakrylatklorid) (1:2:0,2)
(oplgst i 12,5 procent Eudragit RL 12,5),
Poly(etylakrylsyre, metylmetakrylat, trimetylam-
moniumetylmetakrylatklorid) (1:2:0,1)

(opslemmet med 12,5 procent Eudragit RS 12,5),
Povidon K25, Vand, renset, Saccharose, Talcum,
Triethylcitrat.

Indhold i kapselskal

Sort jernoxid (E 172), Erytrosin (E 127), Gelatine,
Vand, renset, Red jernoxid (E 172), Natriumlaurilsul-
fat, Titandioxid (E 171)

Udseende og pakningsstgrrelser

Udseende

Intestifalk 3 mg harde enterokapsler er rosa-farvede,
mavesyre-resistente harde enterokapsler pakket i
blisterkort.

Pakningsstgarrelser
Intestifalk 3 mg harde enterokapsler fas i paknings-
stprrelser & 50 og 100 stk.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og
fremstiller:

2care4

Tgmrervej 9

6710 Eshjerg V

Intestifalk® er et registreret varemaerke, der tilhgrer
Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenweberstr. 5.

Intestifalk svarer til Budenofalk.

Denne indlagsseddel blev senest @ndret
juli 2017



