Bipacksedel: Information till anvandaren

Entocort 2 mg tablett och vatska till rektalsuspension
budesonid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvéanda detta lakemedel. Den

innehaller information som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Entocort ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Entocort
Hur du anvander Entocort

Eventuella biverkningar

Hur Entocort ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

cupwNE

1. Vad Entocort &r och vad det anvands for
Entocort ar ett kortisonpreparat som dampar inflammationer i tarmen.

Entocort anvands vid sariga inflammationer i tjocktarmen (ulcerds kolit) och inflammationer i
andtarmen (proktit).

2. Vad du behover veta innan du anvander Entocort

Anvéand inte Entocort
- om du ar allergisk mot budesonid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Entocort, sérskilt om du har eller har
haft nagon av foljande sjukdomar:

- bakterie-, svamp- eller virusinfektion

- nagon leversjukdom

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Nar man byter fran vanliga kortisontabletter till Entocort eller avslutar behandlingen med
Entocort kan man tillfalligt fa en del symtom som utslag, rinnsnuva och muskelvark. Om du
far sddana besvar eller far huvudvark, blir trott eller illam&ende ska du kontakta lakare.

Andra lakemedel och Entocort
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lékemedel.

Vissa lakemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen med Entocort, till exempel:
- vissa lakemedel mot svampinfektioner (t.ex. ketokonazol och itrakonazol)



- lakemedel mot klimakteriebesvar (6strogener) och graviditet (p-piller)

- karbamazepin (mot epilepsi)

- vissa lakemedel kan 6ka effekterna av Entocort och din lékare kan behdva félja din
behandling noga om du tar dessa lakemedel (t.ex. vissa ldkemedel mot hiv: ritonavir
(och andra hiv-proteashdmmare), kobicistat).

Entocort kan paverka ett test som gors for att kontrollera hypofysens funktion, kallat ACTH
stimuleringstest, sa att testet ger felaktigt laga varden.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Det finns risk att fostret paverkas. Tala darfor alltid med lakare fore anvandning av Entocort
om du ar gravid.

Budesonid passerar dver i modersmjolk. Tala darfor med l&kare fore regelbunden anvandning
av Entocort under amning.

Karformaga och anvandning av maskiner
Entocort paverkar inte din formaga att kéra bil och anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra
arbete som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden &r anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor
all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med lékare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Entocort rektalsuspension innehaller metylparahydroxibensoat (E218) och
propylparahydroxibensoat (E216)

Entocort rektalsuspension innehaller metylparahydroxibensoat (E218) och
propylparahydroxibensoat (E216) som kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordrojd).

3. Hur du anvander Entocort

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal
om du &r oséker.

Rekommenderad dos for vuxna: Innehallet i 1 flaska fardigblandad rektalsuspension ges i
andtarmen till kvallen.

Entocort rektalsuspension bestar av tva delar: en upplosbar tablett och en flaska med vétska.
Fore anvandning ska tabletten l6sas i vétskan och en gulaktig suspension bildas.

Se punkt 6, Bruksanvisning.

Fardigblandad rektalsuspension ska anvandas omedelbart.

Om du har tagit for stor mangd av Entocort

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av
risken samt radgivning.



4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta l&kemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver
inte fa dem.

Vanliga (férekommer hos 1-10 av 100 anvandare):
e illamaende, diarré, gashildning

o nasselfeber, hudutslag

e depression.

Mindre vanliga (férekommer hos 1-10 av 1000 anvandare):

e sOmnldshet

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

e 0ro, angest.

Sallsynta (férekommer hos 1-10 av 10 000 anvandare):

e tecken och symtom pa systemisk paverkan av kortikosteroider, sasom nedsatt funktion av
binjurarna

e aggressivitet
grumling av dgonlinsen (aven baksidan av linsen), gron starr (glaukom), dimsyn

e Dblalila missfargning av huden som orsakas av blodningar under huden.

Mycket sallsynta (férekommer hos farre &n 1 av 10 000 anvandare):
e svara allergiska reaktioner

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal personer
o allergiska reaktioner som kan orsaka svullnad i ansiktet, sarskilt i 6gonlock, lappar, tunga
eller hals (angio6dem).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se

5. Hur Entocort ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
En tablett till rektalsuspensionen innehaller:


http://www.lakemedelsverket.se

- Den aktiva substansen ar budesonid 2,3 mg.

- Ovriga innehallsamnen &r vattenfri laktos 263 mg, laktosmonohydrat 1,3 mg, fargdmne
(riboflavinnatriumfosfat E101), magnesiumstearat, kolloidal kiseldioxid och
krospovidon.

En ml vitska till rektalsuspension innehaller:
- Natriumklorid, konserveringsmedel (metylparahydroxibensoat E218,
propylparahydroxibensoat E216), renat vatten.

Den féardigblandade rektalsuspensionen innehaller 2,3 mg budesonid. Nar du tar
rektalsuspensionen stannar en del av rektalsuspensionen kvar i flaskan eftersom det ar svart
att tomma den helt. Det gor att du far i dig cirka 2 mg budesonid, vilket &r den dos man
efterstravar.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tabletterna dr runda och svagt gula.
Vatskan &r klar och farglos.

Entocort 2 mg tablett och véatska till rektalsuspension ar en kombinationsférpackning som
innehaller 7 upplosbara tabletter, 7 flaskor véatska med 115 ml i varje, 7 st. applikatorer och 7
st. plastpasar att anvandas som handskydd.

Tabletterna ar forpackade i blister av aluminium.

Vatskan &r forpackad i en polyetylenflaska.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Tillotts Pharma GmbH, Warmbacher Str.80, 79618 Rheinfelden, Tyskland.

Lokal representant for innehavaren av godkannandet for forséljning:
Tillotts Pharma AB, Gustavslundsvagen 135, 167 51 Bromma, Sverige.

Tillverkare

Lusomedicamenta, Sociedade Técnica Farmacéutica, SA
Estrada Consiglieri Pedroso, 66, 69-B, Queluz de Baixo, 2730-055 Barcarena, Portugal



Bruksanvisning

10.

11.

12.

13.

Skruva av korken pa flaskan.
Tryck ut 1 tablett ur férpackningen och lagg tabletten i flaskan.
Skruva fast korken pa flaskan och kontrollera att den sitter ordentligt pa.

Skaka flaskan kraftigt i minst 15 sekunder eller tills tabletten &r helt uppldst och en svagt
gulaktig suspension har bildats.

Skruva av korken.

Oppna applikatorforpackningen och skruva pé applikatorn pé flaskan.

Den féardigblandade rektalsuspensionen ska anvandas omedelbart.

Anvand bifogad plastpase som handskydd nar du ger rektalsuspensionen i andtarmen.
Ligg ner pa vanster sida. Skaka om flaskan nagra ganger.

Tré in handen i plastpasen och fatta tag kring flaskan.

For in applikatorspetsen i andtarmen och pressa ut flaskans innehall sa fullstandigt som
mojligt i &ndtarmen. Dra ut applikatorspetsen.

Efter anvandning dras plastpasen éver flaskan som kastas.

Rulla 6ver pa magen och ligg kvar sa i 5 minuter. Valj sedan en bekvam sovstéllning.
Rektalsuspensionen bor hallas kvar i tarmen sa lange som mojligt, helst 6ver natten.

Denna bipacksedel andrades senast: 2023-08-02
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