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3 mg harde kapsler med modificeret udlgsning

Budesonid

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

Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen. Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere du vil vide. Leegen har ordineret
Entocord 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 lsegen eller apoteketspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er
naevnt her. Se punkt 4. Nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse.
2. Det skal du vide, for du begynder at tage Entocord.
3. Sadan skal du tage Entocord.
4. Bivirkninger.
5. Opbevaring.
6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

e Entocord er et binyrebarkhormon, som virker lokalt.

¢ Entocord virker ved at deempe den betaendelse, som fremkommer
ved Morbus Crohn’s sygdom.

¢ Du kan tage Entocord til behandling af Morbus Crohn’s sygdom i
tyndtarmen og den overste del af tyktarmen.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og oplys-
ningerne pa doseringsetiketten..

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

Tag ikke Entocord

e hvis du er allergisk over for budesonid eller et af de gvrige indhold-
sstoffer.

e hvis du har en infektion som skyldes svamp, virus eller bakterier.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, eller apotekspersonalet, for du tager Entocord hvis
du har:

e Tuberkulose.

e Infektioner.

e For hgjt blodtryk.

¢ Sukkersyge.

¢ Knogleskerhed.

* Mavesar.

 Gra eller gron steer.

¢ Nedsat leverfunktion.

Hvis du skal opereres, skal du forteelle laegen, at du er i behandling
med Entocord.

Forteel ogsa laegen, hvis der er nogen i din familie, som har sukker-
syge eller gron steer.

Barn:

Born, der behandles med Entocord i leengere tid, bor regelmaessigt fa
kontrolleret hojden hos leegen. Hvis vaeksten er nedsat, ber be-
handlingen overvejes pany.

Tal med leegen inden du tager Entocord hvis du:

o far skoldkopper eller maeslinger eller, hvis du har veeret udsat for
smitte og ikke tidligere har haft sygdommene eller ikke er blevet
vaccineret mod dem.

e skifter fra anden medicin med binyrebarkhormon til Entocord eller
nar du slutter din behandling med Entocord. Du kan fa eksem eller
|aIIergisk snue, som i sa fald skal behandles pa anden vis. Tal med
2gen.

e gnsker at stoppe med behandlingen.

Doping: Entocord star pa dopinglisten og kan medfere udelukkelse
ved sportssteevner. Sporg leegen.

Brug af anden medicin sammen med Entocord
Tal med din leege, hvis du tager medicin mod:

e Graviditet eller overgangsalder (astrogener).

* For meget mavesyre (cimetidin).

e Svamp (ketokonazol og itrakonazol).

e Hiv (atazanavir/ritonavir eller darunavir/ritonavir).
e Epilepsi (carbamazepin)

Hvis du allerede er i behandling med prednisolon, nar du begynder
at tage Entocord, skal du trappes ud af prednisolon gradvist. Tal med
laegen.

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som
ikke er kobt pa recept, medicin kgbt i udlandet, naturlaegemidler,
staerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Brug af Entocord sammen med mad og drikke og alkohol
Du kan tage Entocord sammen med mad og drikke, dog ikke sammen
med grapefrugtjuice.

Graviditet og amning og fertilitet

Sperg din laege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for

medicin.

Graviditet:

e Hvis du er gravid, ma du kun tage Entocord efter aftale med leegen.

e Bliver du gravid, mens du tager Entocord, ber du kontakte leegen sa
hurtigt som muligt.

Amning:

® Entocord gar over i meelken, med det er ikke sandsynligt, at det vil
skade dit barn. Tal med laegen hvis du har spergsmal.

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

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i

Entocord

Denne medicin indeholder saccharose. Hvis din leege har fortalt dig
at du ikke taler visse sukkerarter, sa kontakt laegen inden du tager

Entocord.

3. Sadan skal du tage Entocord

Tag altid Entocord ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg laegen eller pa apoteket

Kapslerne ber indtages hele sammen med rigelig maengde vand (172
dl). Du ma ikke dele eller tygge kapslerne.

Den sadvanlige dosis er

Voksne:

Ved aktiv sygdom:

Begyndelsesdosis er 3 kapsler (9 mg) én gang dagligt om morgenen i
op til 8 uger.

Det tager normalt 2-4 uger, inden Entocord giver fuld virkning.

Til forhindring af tilbagefald af sygdommen:

Begyndelsesdosis er 2 kapsler (6 mg) én gang dagligt om morgenen.
Tal med din laege, hvis du tager medicinen i leengere tid. Dosis ber
holdes sa lav som muligt.

Hvis du opherer med behandlingen, skal du nedtrappe dosis gradvist.
Tal med leegen.

Dosis for patienter der overgar fra behandling med medicin der inde-
holder prednisolon:

2 kapsler (6 mg) én gang dagligt om morgenen.

Nar du starter med Entocord, skal du langsomt aftrappe prednisolon-
behandlingen. Det skal altid ske i samrad med din leege.

Aldre:
Det er ikke nedvendigt at nedsaette dosis. Folg laegens anvisninger.

Brug til born:
Du ma ikke give Entocord til bern. Folg leegens anvisninger.
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Nedsat leverfunktion:

Det kan veere ngdvendigt at sendre dosis. Felg laegens anvisninger.
Tag altid Entocord ngjagtigt efter lsegens anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg leegen eller pa apoteket.

Hvis du har taget for mange Entocord

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere
Entocord, end der star i denne information, eller flere end laegen har
foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Hvis du har glemt at tage Entocord
Tag aldrig dobbeltdosis, hvis du har glemt at tage en dosis. Fortsaet
blot med den saedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Entocord

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

Din dosis skal aftrappes gradvist, inden du stopper helt med at tage
Entocord. Der er set alment ubehag, f.eks. smerter i muskler og led.
| sjeeldne tilfeelde ogsa symptomer som traethed, hovedpine, kvalme
og opkast.

4. Bivirkninger

Dette lsegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100

patienter):

¢ Rgdt, rundt “maneansigt”, terst pga. sukkersyge, hovedpine pga.
for hejt blodtryk, nedsat muskelmasse, eget fedt pa maven og i
nakken. Kontakt lsegen.

Meget sjeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af

10.000 patienter):

e Pludseligt hududsleet, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden for
minutter til timer), pga. overfglsomhed(anafylaktisk reaktion). Kan
veere livsfarligt. Ring 112.

® Born kan vokse mindre og tage mindre pa i veegt. Kontakt laegen.

Hyppigheden er ikke kendt:
¢ Hovedpine, kvalme, synsnedsaettelse og regnbuesyn pga. forhgjet
tryk i ojet (gron steer). Kontakt straks laege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100

patienter):

¢ Svaghed og nedsat kraft i musklerne pga. for lavt kalium i blodet.
For lavt kalium i blodet kan i meget sjeeldne tilfeelde blive alvorlig
med lammelser og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for hjerte-
stop). Tal med laegen.

e Hjertebanken.

e Tagesyn.

e Sure opsted / halsbrand.

e Hududsleet, naeldefeber.

e Muskelkramper.

e Menstruationsforstyrrelser.

¢ Nervgsitet, sevnlgshed, humersvingninger.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
1.000 patienter):
* Rysten.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din laege, sygeplejerske
eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via adressen
Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Web-
sted: www.meldenbivirkning.dk eller E-mail: sst@sst.dk.

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

5. Opbevaring

e Opbevar Entocord utilgeengeligt for born.

e Tag ikke Entocord efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Hvis pakningen er maerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er
den sidste dag i den anferte maned.

e Opbevar Entocord i original beholder, teet tillukket.

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

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplys-
ninger

Entocord, 3 mg, harde kapsler med modificeret udlgsning indehold-
er:

Budesonid 3 mg.

@vrige indholdsstoffer:

Ethylcellulose; acetyltributylcitrat; methacrylsyre copolymer; triethyl-
citrat; polysorbat 80; talcum; dimethiconblanding med syre, kolloid
silica; saccharose; gelatine; titandioxid (E 171); sort og red jern-

oxid (E 172); vand.

Pakningsstorrelser:

Entocord fas i:

Entocord 3 mg i pakninger med 50 eller 100 (2x50) harde kapsler med
modificeret udlgsning.

Begge pakningssterrelser er ikke nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 25301 Hostivice, CZ

| Danmark markedsfgres Entocord ogsa som Entocort®.

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indleegsseddel blev senest revideret 06/2015.
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