Indlaegsseddel: Information til brugeren

Entocort, 2 mg, tabletter til rektalvaeske, suspension
budesonid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

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

- Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at bruge Entocort
3. Sadan skal du bruge Entocort

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Entocort er et binyrebarkhormon.

Entocort deemper den havelse og irritation, der ses ved kronisk blgdende tarmbetandelse (colitis
ulcerosa).

Du kan bruge Entocort til behandling af colitis ulcerosa i den nedre del af tyktarmen og endetarmen.

Leegen kan have givet dig Entocort for noget andet. Fglg altid legens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT BRUGE ENTOCORT

Brug ikke Entocort

- hvis du er allergisk over for budesonid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Entocort (angivet
i pkt. 6)

- hvis du har forstoppelse

- hvis du har hul i eller bylder pa tarmvaeggen eller fistler ved tarmen

- hvis du har svamp, virus- eller bakterieinfektioner i endetarmen

- hvis du har faet foretaget tarmoperationer for nylig

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apoteket, far du tager Entocort:

- hvis du har svamp, virus- eller bakterieinfektioner
- hvis du har leversygdomme

Kontakt lzegen hvis du skifter fra anden medicin med binyrebarkhormon til Entocort, eller nar du
slutter din behandling med Entocort. Du kan fa udslet, hgfeber eller smerter i muskler og led, traethed,
hovedpine, kvalme og opkastning.

Hvis du ved en fejl har slugt en af tabletterne, skal du straks sgge laege eller skadestue.



Brug af anden medicin sammen med Entocort
Forteel altid leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Det
galder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturlegemidler og vitaminer og mineraler.

Entocort kan pavirke virkningen af anden medicin, ligesom anden medicin kan andre virkningen af
Entocort. Tal med din laege, hvis du tager:

- ketoconazol eller itrakonazol (svampemiddel)

- hiv-proteasehaeemmere (mod hiv-infektion)

- gstrogener og p-piller (kvindeligt kenshormon)

- carbamazepin (mod epilepsi)

Pa grund af heemning af binyrebarkfunktionen kan diagnostiske test af hypofyse-aktiviteten vise
fejlagtige lave veardier.

Brug af Entocort sammen med mad og drikke
Du kan bruge Entocort sammen med mad og drikke, dog ma du ikke drikke grapefrugtjuice mens du
er i behandling med Entocort.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apoteket til rads, far du bruger Entocort.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Entocort pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Entocort indeholder methylparahydroxybenzoat (E218) og propylparahydroxybenzoat (E216)
Entocort tabletter indeholder methylparahydroxybenzoat (E218) og propylparahydroxybenzoat
(E216), der kan give allergiske reaktioner, ogsa efter du er holdt op med at bruge Entocort.

3. SADAN SKAL DU BRUGE ENTOCORT

Brug altid Entocort ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg leegen eller pa apoteket.
Andring eller stop af behandlingen bgr kun ske i samrad med laegen.

En Entocort tablet indeholder 2,3 mg budesonid. Indholdet af plastflasken er 115 ml. Nar du tager
rektalsuspensionen vil noget af den forblive i flasken, fordi det er sveert at tsamme den helt. Dette
betyder, at du vil fa tilfart ca. 2 mg budesonid, som er den gnskede dosis.

Den s&dvanlige dosering er:

Voksne:

Sedvanlig dosis er 1 tablet (2 mg) i oplgsning dagligt ved sengetid i 4 uger. Fuld effekt opnas
seedvanligvis efter 2-4 uger. Hvis bedring ikke er opnaet efter 4 uger, kan behandlingen forlenges i op
til 8 uger.

Zldre:
Det er ikke ngdvendigt at ndre dosis. Fglg laegens anvisning.

Brug til bgrn:
Du ma ikke give Entocort til bgrn. Fglg leegens anvisning.

Brugsanvisning

Entocort rektalveeske bestar af to dele: én tablet og en flaske med oplasningsvaeske.

Du skal opslemme tabletten i flaskens indhold far brugen. Herefter skal du temme flaskens indhold i
tarmen ved hjaelp af plastikflasken med rektalspids.

Se brugsanvisning sidst i denne vejledning, fer du starter med en behandling.



Hvis du har brugt for mange Entocort
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt flere Entocort, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas.

Symptomer ved overdosering:

Hvis du gennem laengere tid bruger for mange tabletter, kan der opsta symptomer, der er navnt under
afsnittet om bivirkninger.

Hvis du har glemt at bruge Entocort
Du ma ikke bruge en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortset blot med den
sedvanlige dosis.

4, BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):
- fordajelsesbesveer som luft i maven, kvalme og diarré

- hududslat og naldefeber

- depression

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000 behandlede):

- rastlgshed, uro og sgvnlgshed.

- utilsigtede beveegelser eller ekstrem rastlgshed eventuelt med muskelspasmer eller traekninger
- angst

- sar i maveszk eller tolvfingertarm

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):

- treethed, sveekket modstandskraft pga. nedsat funktion af binyrebarken. Kontakt laegen.

- aggression

- hovedpine, kvalme, synsnedszttelse og regnbuesyn pga. forhgjet tryk i gjet (gran steer). Kontakt
straks leege eller skadestue

- uklarhed af gjets naturlige linse herunder bagsiden af linsen

- misfarvning af huden, som falge af blgdning under huden

- beteendt bugspytkirtel (forbundet med smerter i gvre maveregion og ryggen samt kvalme)

- knoglevaevsdgd pa grund af nedsat blodtilfersel til knoglen

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede):
- pludseligt hududslat, andedraetshesveer og besvimelse (inden for minutter til timer) pga.
overfalsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vere livsfarligt. Ring 112,

De fleste bivirkninger, navnt i denne liste, kan ogsa forventes for andre behandlinger med
glukokortikoider.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine péargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk



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

5. Opbevaring

Opbevar Entocort utilgeengeligt for bgrn.

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

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Entocort 2 mg, tabletter til rektalveeske, suspension indeholder:
- Aktivt stof: Budesonid.
- @vrige indholdsstoffer:
0 Tabletten indeholder: Vandfri lactose; lactosemonohydrat; povidon; vandfri silica
kolloid; magnesiumstearat; riboflavinnatriumphosphat (E101).
0  Oplegsningen indeholder: Natriumchlorid; renset vand; methylparahydroxybenzoat
(E218); propylparahydroxybenzoat (E216).

Udseende
Entocort 2 mg er en lysegul, rund tablet. Den er maerket BAI pa den ene side og 2.3 pa den anden side.
Oplgsningen er klar og farvelgs.

Pakningsstarrelse
7x1 stk

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Tillotts Pharma GmbH

Warmbacher Str. 80

79618 Rheinfelden

Tyskland

Lokal repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:
Tillotts Pharma AB, Gustavslundsvagen 135, 167 51 Bromma, Sverige

Fremstiller
Takeda Nycomed Pharma AS, Elverum Plant, Solbzrveien 5, NO-2409 Elverum, Norway

Takeda Pharma Sp. z 0.0., ul. Ksigstwa Lowickiego 12, 99-420 Lyszkowice, Polen

Denne indlaegsseddel blev senest revideret oktober 2016

Entocort rektalvaeske tages om aftenen ved sengetid.

Entocort rektalveeske bestar af to dele, en tablet til tiloeredning af rektalvaesken og en flaske med
oplasningen. Tabletten skal oplgses i flaskens indhold fer brug.
Lees brugsanvisningen far rektalveesken tages og falg vejledningen omhyggeligt.



Beskyttelseshatte

I_:
Rektalspids .:J'
Opleselig tablet A
Flaske
Brugsanvisning
1. Skrue rektalspidsen af, lad beskyttelseshatten blive pa.
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2. Tryk én tablet til rektalveeske ud af foliekortet og anbring den i flasken.
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3. Skrue rektalspidsen med beskyttelseshatte teet pa flasken igen og ryst flasken kraftigt i mindst

10 sekunder, eller indtil tabletten er helt oplast, og veaesken er blevet let gullig.
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VIGTIGT! Den ferdigblandede oplgsning skal straks anvendes.

4, Brug vedlagte plastikpose til at treekke over handen, mens rektalvasken tages.
5. Leg dig pa venstre side. Omryst flasken nogle gange, inden du fjerner beskyttelseshzatten fra

rektalspidsen.



6. Anbring rektalspidsen i endetarmen og tam flasken sé fuldsteendigt som muligt ved at klemme
den sammen. Trak rektalspidsen ud. Traek plastikposen over flasken.
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7. Rul om pa maven og bliv liggende sadan i 5 minutter. Indtag derefter en bekvem sovestilling.
Rektalvaesken skal holdes i tarmen sa leenge som muligt, helst hele natten.



	Brugsanvisning

