PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

I ntestifalk 2 mg/dosis Espuma rectal
Budesonida

Leatodo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar €l medicamento.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver aleerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se |le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:
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Qué es Intestifalk espumarectal y para qué se utiliza
Antes de usar Intestifalk espuma rectal

Como usar Intestifalk espumarectal

Posibles efectos adversos

Conservacion de Intestifalk espuma rectal
Informacion adicional

QUE ESINTESTIFALK ESPUMA RECTAL Y PARA QUE SE UTILIZA

Intestifalk espuma rectal contiene el principio activo budesdnida, un antiinflamatorio de tipo esteroide
de accion local paratratar enfermedades inflamatorias del intestino.

Intestifalk espumarectal estaindicado para el tratamiento de:

2.

e una enfermedad inflamatoria del recto y del intestino grueso (colon sigmoide) Ilamada por los
médi cos colitis ulcerosa

ANTESDE USAR INTESTIFALK 2M G/DOSISESPUMA RECTAL

No use I ntestifalk espuma rectal

e Si esalérgico (hipersensible) o le han dicho que puediera serlo a la budesdnida o a cualquiera
de los demés componentes de Intestifalk espuma rectal (se incluye un listado de los mismos
en laseccion 6. Informacion adicional ).

e Si tiene una enfermedad grave de la funcién hepética (como por gjemplo cirrosis hepética).

Tenga especial cuidado con Intestifalk espuma rectal.
Antesdeiniciar € tratamiento con este medicamento, usted debera informar a su médico:

Si sabe que padece o le han dicho que pudiera padecer tuberculosis, hipertension, fragilidad de los
huesos (osteoporosis)

Si usted o algun miembro de su familia ha sufrido diabetes (diabetes mellitus) o glaucoma
(aumento de la presion en € 0jo)

Si padece de Ulcera de estdbmago o duodeno (Ul cera péptica)

Si padece de trastornos en 10s ojos tales como cataratas

Si padece trastornos hepaticos




Precauciones adicionales:

e Informe asu médico si no ha padecido de varicela 0 sarampion, o si ha podido entrar en contacto
con personas afectada por lavaricela, € virus del herpes zoster o por € sarampién.

e Informe a su médico s durante el tratamiento con este medicamento tiene que recibir alguna
vacuna.

e Informe a su médico que esta utilizando Intestifalk espuma rectal, en caso de intervencion
quirdrgica.

e S haestado siendo tratado con una preparacion de cortisona mas potente antes de comenzar con
el tratamiento de Intestifalk espuma rectal, sus sintomas pueden reaparecer a cambiar €l
medicamento. |Si esto ocurre, informe a su médico!

Uso de otros medicamentos
Informe a su médico s esta utilizando o ha utilizado recientemente los medicamentos siguientes, ya que
pueden alterar |os efectos del medicamento (interacciones):

e Medicamentos utilizados para tratar alteraciones cardiacas (glucésidos cardiotonicos tales
como digoxina)

Diur éticos (medicamentos utilizados paratratar €l exceso de fluidos en su cuerpo)

K etoconazol eitraconazol (sustancias paratratar infecciones fungicas)

Antibidticos paratratar infecciones (tales como claritromicina)

Ritonavir (una sustancia paratratar infecciones producidas por VIH)

Carbamazepina (sustancia utilizada para tratar la epilepsia)

Rifampicina (sustancia utilizada contra la tubercul osis)

Pildora anticonceptiva

Por favor informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluidos los adquiridos sin receta. Puede resultar conforme que utilice Intestifalk
espumarectal y su médico podra decidir que es o que conviene.

Uso deIntestifalk espumarectal con alimentosy bebidas

No debe de tomar zumo de pomelo durante su tratamiento con Intestifalk espuma rectal, ya que
este, puede modificar los efectos de Intestifalk espuma rectal

Embarazoy Lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Es importante que informe a su médico s usted estd o piensa que puede estar embarazada, ya que solo
debe de usar Intestifalk espumarectal si el médico selo indica

Usted solo debera de utilizar Intestifalk espuma rectal durante la lactancia si su médico se lo indica, ya
que no se sabe si el principio activo puede pasar alaleche materna.

Conduccién y uso de maquinas
No se han observado efectos sobre la capacidad para conducir o utilizar maguinaria.

Infor macién importante sobr e algunos de los componentes de I ntestifalk espuma rectal

Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto) por que
contiene acohol cetilico.

Este medicamento puede producir irritacion de la piel por que contiene propilenglicol.
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3.COMO USAR INTESTIFALK ESPUMA RECTAL

Siga exactamente las instrucciones de administracién de Intestifalk espumarectal indicadas por su médico
siempre. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

M odo de administracion:

Este medicamento es exclusivamente para uso rectal, de forma que debe de ser insertado a través del ano.
No esta indicado para administrarlo por via oral. No tragar.

Posologia:

Posologia para adultos mayores de 18 afios:
Ladosis normal es de 1 aplicacion en spray, unavez al dia por lamafianao alahoradeirse alacama.

L os mejores resultados se producen utilizando Intestifalk espuma rectal tras vaciar su intestino.
Nifios y adolescentes:
Intestifalk espuma rectal no debe de utilizarse en nifios menores de 18 afos, ya que no se dispone de

suficiente experiencia con este colectivo.

[lustracion del envase aer osol

Cabeza dosificadora

::H: Tubo de descarga

‘ Aplicador

Tapa protectora

Aerosol

El aplicador y su tapa protectora van en una moldura especia. Por favor, coja la moldura firmemente y
tire del aplicador con fuerza.

Preparacion parala utilizacion de la espuma:

Conectar € aplicador firmemente al tubo de descarga del envase. Agitar €l

. envase durante aproximadamente 15 segundos para mezclar el contenido.
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Antes de utilizar por primer vez, retirar € cierre de seguridad (solapa de
plastico) de la cabeza dosificadora.

Girar la cabeza del envase hasta que la muesca semicircular situada debajo de
la cabeza quede en linea con la boquilla. Ahora el aerosol estalisto para

utilizar.
A

Utilizacion de la espuma

/ Coloque su dedo indice en la parte superior de la cabeza dosificadoray gire el
2 !: f aerosol hacia abgjo. Por favor, tenga en cuenta que el aerosol solo trabgja
= adecuadamente cuando se sostiene con |a cabeza dosificadora hacia abajo 1o
&2/ maés verticalmente posible.

Inserte el aplicador en su recto tanto como le sea posible. La mejor manera de
| [ realizar esto es colocando un pie sobre una silla o taburete. Para administrar
; unadosis de Intestifalk espuma rectal, presionar completamente la cabeza
| dosificadoraunavez y liberarlamuy lentamente. Esperar de 10 a 15 segundos
I antes deretirar el aplicador, la espuma aln se expande un poco y de cualquier
forma se expulsaria el aplicador.

Tras laadministracion de la espuma, separar €l aplicador y desechar como
Q%% - basura doméstica utilizando una de las bolsas de plastico que se acompafian.
‘\“‘“' {F\: Para otra administracién utilice un nuevo aplicador.

{ | Para evitar la pérdidainadvertida de espuma entre aplicaciones gire la cabeza
dosificadora de forma que la muesca semicircular situada debajo de la cabeza
quede en direccion opuesta ala boquilla.

Por favor, lavese las manosy trate de no evacuar su intestino hasta la mafiana siguiente.
e En e caso de que vaya a un hospital 0 vaya a ver a otro médico o al dentista, digale que esta
utilizando este medicamento.

Duracion del tratamiento:

Laduracion del tratamiento depende de la naturaleza de su enfermedad.

Su médico decidira durante cuanto tiempo tiene que seguir usando la medicacion.

Los episodios agudos leves de la enfermedad inflamatoria intestinal (colitis ulcerosa) generamente
remiten tras 6-8 semanas.

Si tiene la impresién de gque el efecto de Intestifalk espuma rectal es demasiado fuerte 0 demasiado
débil, consulte con su médico.

Si usa mas I ntestifalk espumarectal de la que debiera
Si tiene alguna duda, pdngase en contacto con su médico para que é o ella decida qué debe hacer.

[CORREO ELECTRONICQ]
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Si usa demasiado Intestifalk espuma rectal en una ocasion, limitese a aplicar la dosis prescrita cuando le
toque la siguiente dosis.

Si olvidé usar Intestifalk espumarectal
No aplique una dosis mayor de lanormal la siguiente vez; continue el tratamiento en ladosis prescrita.

Si interrumpe € tratamiento con Intestifalk espuma rectal
No deje de utilizar este medicamento hasta que hable con su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. POSIBLESEFECTOSADVERSOS

Al igua que todos los medicamentos, Intestifalk espuma rectal puede tener efectos adversos, aunque no
todas | as personas |os sufran.
Se hainformado de los siguientes efectos:

Si usted tiene alguno de los siguientes sintomas después de usar este medicamento, deber & contactar
con su médico inmediatamente:

e Infeccion

e Dolor de cabeza

Se hainformado de los siguientes efectos:

Efectos adver sos comunes (que afectan a menos de 1 de cada 10 pacientes):
e Quemazodn o dolor en €l recto

Efectos adver sos poco comunes (que afectan a menos de 1 de cada 100 pacientes):
Anemiau otras alteraciones en la sangre

Dolor de cabeza, mareo, alteraciones del olfato

Infecciones en el tracto urinario

Hipertension

Insomnio

Nauseas, dolor abdominal, dispepsia, gases, hormigueo en el abdomen, fisura anal, erupcion de la
boca, necesidad urgente de vaciar €l intestino, hemorroides, hemorragiarectal.
Alteraciones en lafuncion hepatica

Alteraciones en lafuncion pancreadtica, alteraciones en las hormonas adrenales.
Acné, aumento de sudoracion

Cansancio, aumento en € peso corporal

Aumento de apetito

Al utilizar Intestifalk espuma rectal, pueden aparecer |os efectos tipicos de corticoides més potentes
(tipo sindrome de Cushing).

Los efectos listados a continuacién dependen de la dosis, del periodo de tratamiento, si se ha utilizado
antes o concomitantemente otro corticoide y de la sensibilidad individual.

e Aumento del riesgo de infeccién
e Sindrome de Cushing: cara de luna, aumento del peso corporal, mayor riesgo de elevacion del
azUcar sanguineo, retencion de liquidos, retardo del crecimiento en nifios
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Menstruaciones irregulares en las mujeres, hirsutismo, impotencia

Cambios de humor tales como depresion, irritabilidad o euforia

Visién borrosa (por gemplo glaucomay cataratas)

Aumento del riesgo de trombosis, enfermedad de los vasos sanguineos (asociado al cese del

uso del esteroide después del tratamiento alargo plazo)

Molestias géstricas tales como Ulcera, pancreatitisy estrefiimiento.

e Dolor muscular y debilidad de los huesos (osteoporosis), pérdida de hueso y cartilago
(necrosis aséptica de |os huesos)

e Sarpullido debido a reacciones aérgicas (exantema aérgico), formacién de estrias rojas
(estriaciones) y petequias en la piel, retraso en la curacion de las heridas. Pueden desarrollarse
reacciones locales de lapiel como dermatitis de contacto

e Casos aidados: incremento de la presion cerebral con posible edema del disco Optico en

adolescentes

La mayor parte de estos efectos adversos se han observado tras un tratamiento oral a largo plazo de
esteroides de forma que estos efectos se dan en menor grado con Intestifalk espuma rectal.

Si alguno de los efectos adver sos que sufre es grave o si aprecia cualquier otro efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE INTESTIFALK ESPUMA RECTAL
Mantener fuera del alcancey delavistade los nifios.

No utilice Intestifalk espumarectal después de lafecha de caducidad que aparece en lacajay en € envase
presurizado.

El contenido del envase debe utilizarse en 4 semanas una vez abierto.
No conservar atemperatura superior a 25° C.
No refrigerar 6 congelar.

El envase esta presurizado y contiene un propelente inflamable.
No exponer atemperaturas superiores a 50°C, proteger de laluz solar directa.
No perforar o quemar aun estando vacios.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Deposite los envases y |os

medi camentos que no necesita en el Punto SIGRE "= de lafarmacia. En caso de duda pregunte a
su farmacéutico como deshacerse de los envases y de |os medicamentos que no necesita. De esta
forma ayudard a proteger el medioambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicién de I ntestifalk espumarectal
El principio activo es la budesonida. Cada dosis contiene 2 mg de budesonida.

Los demas componentes son alcohol cetilico, cera emulsificante, agua purificada, edetato disodico, éter
estearilico macrogol, propilenglicol, &cido citrico monohidrato y n-butano, isobutano y propano como
propelentes.
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Aspecto del producto y contenido del envase

Intestifalk espuma rectal es una espuma cremosa firme de color blanco a blanco grisaceo, presentandose
en un envase presurizado.

Intestifalk espuma rectal esta disponible en cajas con 1 envase presurizado, 14 aplicadores y 14 bolsas de
plastico 0 en cagjas con 2 envases presurizados, 28 aplicadores y 28 bolsas de plastico para desechar de
forma higiénicalos aplicadores.

Puede que no todos |os envases estén comercializados.
Titular dela Autorizacion de Comercializacién y responsable de la fabricacién

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
Postfach 6529

79041 Freiburg
Alemania

TEL +49 (0) 761/ 1514-0
Fax +49(0) 761/ 1514-321
E-mail: zentra e@drfalkpharma.de

Pueden solicitar més informacién de este medicamento dirigiéndose a representante local del titular de la
autorizacion de comercializacion:

Espaiia

Dr. Falk Pharma Espaiia
Edificio Américall

C/ Procién, 7 - Portal 4 —1°|
LaFlorida

28023 Madrid

Este producto esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econdémico Europeo con los
siguientes nombres:

Dinamarca, Finlandia, Gran Bretafia, Grecia, Irlanda, Luxemburgo, Rumaniay Suecia: Budenofalk.
Austria Budo-San.

[talia Rafton.

Espana: Intestifalk.

Este prospecto fue aprobado en noviembre 2011

N° de autorizacién de comer cializacion
71.181

Lainformacion detalladay actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http: //mww.aemps.es/
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