INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL
BRUGEREN

Entocort® depotkapsler 3 mg
Budesonid

Lees denne information godt igennem, fgr De

begynder at bruge medicinen

e Gem denne information, De far maske brug for
at laese den igen.

e Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere
De vil vide.

e Lzegen har ordineret Entocort® il Dem
personligt. Lad derfor vaere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom
de har de samme symptomer, som De har.

o Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke
er naevnt her.

Indholdsfortegnelse:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, fgr De begynder at tage
Entocort®.

. S&dan skal De tage Entocort®.

. Bivirkninger.

. Opbevaring.

. Yderligere oplysninger.
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. Virkning og anvendelse

e Entocort® er et binyrebarkhormon. Det deemper
den beteendelse, som forekommer ved Crohn’s
sygdom. Entocort® bruges til behandling af
Crohn’s sygdom i tyndtarmen og den gverste del
af tyktarmen.

Laegen kan have givet Dem Entocort® for noget
andet. Fglg altid laegens anvisning.

2. Det skal De vide, far De begynder at tage

Entocort®.

Tag ikke Entocort® hvis:

o De er overfglsom for det aktive indholdsstof eller
ét eller flere af de gvrige indholdsstoffer.

e De har beteendelse i tarmen som skyldes
svamp, virus eller bakterier.

Veer ekstra forsigtig med at tage Entocort®:
Tal med lzegen inden De tager Entocort®, hvis De:
har tuberkulose,

har for hgijt blodtryk,

har sukkersyge,

har knogleskgarhed,

har mavesar,

har gra eller grgn steer.

har nedsat leverfunktion

far skoldkopper eller maeslinger eller, hvis De

har veeret udsat for smitte og ikke tidligere har

haft sygdommene eller ikke er blevet vaccineret
mod dem.

o skifter fra anden medicin med binyrebarkhormon
til Entocort® eller nér De slutter Deres
behandling med Entocort®. De kan f& udsleet,
hafeber eller smerter i muskler og led, treethed,
hovedpine, kvalme og opkastning.

o Oplys altid ved blodprgvekontrol og
urinprgvekontrol, at du er i behandling med
Entocort®. Det kan pévirke prgveresultaterne.

Brug af anden medicin

Fortzel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis De
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa
recept, medicin kbt i udlandet, naturlaegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med Deres laege, hvis De tager medicin for:
¢ behandling mod svamp (ketoconazol,
itraconazol).

Entocort® kan pavirke virkningen af anden medicin,

ligesom anden medicin kan gndre virkningen af

Entocort®. Forteel laegen hvis De tager:

o @strogener og p-piller (kvindeligt kanshormon).

o cimetidin (mod for meget mavesyre) eller
ketoconazol (svampemiddel).

Hvis De skal opereres, skal De forteelle leegen, at
De er i behandling med Entocort®.

Forteel ogsa laegen, hvis der er nogen i Deres
familie, som har sukkersyge eller grgn steer.

Brug af Entocort® sammen med mad og drikke
De kan tage Entocort® sammen med mad og
drikke, dog skal De ikke tage det sammen med
grapefrugtjuice.

Graviditet og amning
Spearg Deres leege eller apotek til rads, far De
tager nogen form for medicin.

Graviditet:
Hvis De er gravid, m& De kun tage Entocort® efter
aftale med lsegen

Amning:
Hvis De ammer, m& De ikke tage Entocort®, da det
gar over i modermeaelken. Tal med leegen.

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

Vigtig information om nogle af
indholdsstofferne i Entocort®.

Entocort® depotkapsler indeholder saccharose.
Kontakt laegen, fgr De tager denne medicin, hvis
leegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse
sukkerarter.

3. S&dan skal De tage Entocort®

Tag altid Entocort® ngjagtig efter lzegens
anvisning. Er De i tvivl, s& sparg lzegen eller pa
apoteket.

Voksne:

Ved aktiv sygdom:

Startdosis 3 depotkapsler (9 mg) 1 gang daglig om
morgenen i op til 8 uger.

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

Vedligeholdelse efter bedring:

2 depotkapsler (6 mg) 1 gang daglig om
morgenen.

Tal med Deres laege, hvis De tager medicinen i
leengere tid. Dosis bgr holdes sa lav som muligt.



Hvis De afbryder behandlingen, skal De nedtrappe
dosis gradvist. Tal med laegen.

Dosis for patienter der har veeret i behandling
med medicin der indeholder prednisolon:

2 depotkapsler (6 mg) én gang daglig om
morgenen.

Nar De starter med Entocort®, skal De langsomt
aftrappe predisolonbehandlingen. Det skal altid
ske i samrad med Deres laege.

/Aldre:
Det er ikke ngdvendigt at eendre dosis. Falg
leegens anvisning.

Barn:
Barn ma normalt ikke f& Entocort®, 3 mg,
depotkapsler.

De skal synke kapslerne hele med vand. De m&
ikke dele eller tygge kapslerne.

Hvis De har taget for mange Entocort®,
depotkapsler:

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis De
har taget flere Entocort®, depotkapsler, end der
star her, eller flere end leegen har foreskrevet, og
De fgler Dem utilpas. Tag pakningen med.

Har De glemt at tage Entocort®

Hvis De har glemt en dosis, sé tag den sa snart De
kommer i tanke om det. Hvis De snart skal tage
den naeste dosis, s& spring den glemte dosis over.
Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis De holder op med at tage Entocort®
Kontakt laegen, hvis De gnsker at holde pause eller
stoppe behandlingen med Entocort®.

Kontakt straks laegen, hvis Deres symptomer
aendrer sig, efter behandlingen med Entocort® er
stoppet.

4. Bivirkninger
Entocort® kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Meget sjaeldne bivirkninger (det sker hos feerre

end 1 af 10.000 behandlede):

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

¢ Nedsat vaekst hos barn.

Ikke alvorlige bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (sker hos mellem 1 og
10 ud af 100 behandlede):

e Svaghed og nedsat kraft i musklerne pga. for
lavt kalium i blodet. For lavt kalium i blodet kan i
meget sjaeldne tilfeelde blive alvorlig med
lammelser og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko
for hjertestop). Tal med laegen.

Tendens til maneansigt

Nervgsitet

Hjertebanken

Menstruationsforstyrrelser

Sgvnlgshed

Humgrsvingninger

Uklart syn

Muskelkramper

Sure opstgd/halsbrand
Hududsleet, naeldefeber og eksem

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos
mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter):
e rysten

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er
generende eller bliver veerre, eller hvis De far
bivirkninger, som ikke er neevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bar
indberettes til Leegemiddelstyrelsen, s viden om
bivirkninger kan blive bedre. De eller Deres
pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte
til Leegemiddelstyrelsen. De finder skema og
vejledning pa Leegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring

« Opbevar Entocort” i original beholder, da det er
falsomt for fugt.

« Opbevar Entocort® utilgaengeligt for barn

e Tag ikke Entocort® efter den udlgbsdato, der
star p& pakningen.

o Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste dag i den
naevnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn
til miliget ma De ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Entocort® 3 mg, depotkapsler indeholder:
Aktivt stof: Budesonid.

@vrige indholdsstoffer: ethylcellulose; acetyltributyl
citrat; metacrylsyre copolymer; triethylcitrat;
antifoam M; polysorbat 80; talkum; saccharose.
Kapsel: Gelatine; natriumlaurylsulfat; kolloid silica;
foodgrad olie; titandioxid (E 171); rad jernoxid (E
172), gul jernoxid (E 172) og sort jernoxid (E 172).

Udseende

Entocort® 3 mg er en hérd gelatine kapsel med
ugennemskinnelig, lysegra kerne og
ugennemskinnelig, pink kapsel. Kapslen er printet
med CIR/3mg.

Pakningsstarrelser
Entocort® depotkapsler findes i pakninger & 50 og
2 x 50 depotkapsler.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfart.

Markedsfgring i Danmark:
SinGad Pharma ApS., Vibe Allé 5, 2980 Kokkedal

Ompakket og frigivet af
SinGad Pharma ApS., Vibe Allé 5, 2980 Kokkedal

Entocort® er et registreret varemaerke, som tilhgrer
AstraZeneca koncernen.

Denne indleegsseddel blev sidst revideret
juli 2010
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