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Piibalova informace: informace pro pacienta

Entocort klyzma 2 mg tableta a rozpoustédlo pro rektalni suspenzi
budesonid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dFive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému l€kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Entocort klyzma a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Entocort klyzma pouZivat
Jak se Entocort klyzma pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Entocort klyzma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je Entocort klyzma a k ¢emu se pouZiva
Entocort klyzma je tvofen dvéma soucastmi - tabletami a rozpoustédlem v plastovych lahvickach.

Tablety obsahuji 1éCivou latku budesonid - hormon s vysokym mistnim protizanétlivym ucinkem.
Tablety s lécivou latkou je tfeba pied pouzitim rozptylit v rozpoustédle obsazeném v lahvickach.
Protizanétlivy G¢inek budesonidu je zesilen po podani do kone¢niku ve formé klyzmatu.

Entocort klyzma je urcen k 1é¢be zanétu stieva (ulcerdzni kolitida) v oblasti kone¢niku, esovité klicky
a sestupného tra¢niku (¢asti tlustého stieva) a pripadné Crohnovy choroby v této oblasti tlustého stieva.
Zanétem postizena stievni sliznice je podrazdéna a ztlustéla. Nemocny obvykle pocituje bolesti bficha,
ma opakované prijmy a horecku. Entocort klyzma zmensuje zanét a pomaha tak ke zlepseni celkového
zdravotniho stavu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Entocort klyzma pouZivat

NepouZzivejte pripravek Entocort klyzma

- jestlize jste alergicky(4) na budesonid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodg 6).

Upozornéni a opatieni

Zvlastni opatrnosti pii pouziti Entocort klyzma je zapotiebi

- jestliZe jste postizen(a) virovou, bakterialni nebo plisinovou infekei.

- jestlize mate poruchu funkce jater.

- jestlize u vas dojde k urazu nebo ndhlému onemocnéni (napt. infek¢éni onemocnéni).

Pokud se u vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat’te se na svého lékare.

Déti a dospivajici



Zku$enosti s podavanim ptipravku détem jsou pouze omezené.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Entocort klyzma

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dob¢ uzival(a), véetné
1€kt vydéavanych bez predpisu.

Nekteré 1éky mohou zvySovat ucinky piripravku Entocort klyzma, a pokud tyto 1éky pouzivate (vcetné
nekterych 1ékd na HIV: ritonavir, kobicistat), Vas lékat mize rozhodnout, Ze je tieba Vas peclivé
sledovat.

Lékai ma byt informovan napft. o lécich, které se pouzivaji k 1é¢b¢ plisnovych onemocnéni.

Diagnostické testy podveésku mozkového (hypofyzy) mohou ukéazat falesné nizké hodnoty v dusledku
potlaceni funkce nadledvin.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, nebo pladnujete otehotnét, porad’te se se svym lékafem dfive, nez zacnete
tento ptipravek uzivat. Existuji pouze omezené zkuSenosti s podavanim pripravku Entocort klyzma
v prubéhu t€hotenstvi a kojeni.

V ptipadé, Ze otéhotnite az v prubéhu 1é¢by, mate o tom informovat oSetfujiciho 1ékaie co nejdiive.
Entocort klyzma lze uzivat v obdobi kojeni. Pfesto se vzdy nejdiive porad’te s 1ékarem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Entocort klyzma nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Upozornéte 1ékate na stavy uvedené v tomto odstavci.
Informujte svého 1ékare, jestlize se priznaky vaseho onemocnéni v priubéhu uzivani piipravku zhorsi.

Mate-li jakékoliv dalsi dotazy k uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

3. Jak se Entocort klyzma pouZziva

Entocort klyzma pouzivejte piesné podle pokynti svého 1ékare, které se nékdy mohou lisit od informaci
uvedenych v této ptibalové informaci. Nikdy nepterusujte 1écbu bez jeho védomi.

Predtim neZ zaénete pouzivat Entocort klyzma, piectéte si pozorné “Zpisob pouziti” a postupujte podle
pokynt, které jsou zde uvedeny (viz dale).
Presné davkovani ptipravku urci vzdy 1ékar.

Obvyklé davkovani pro dospélé:

Zpravidla se davkuje jedno klyzma (1 tableta +1 lahvicka s rozpoustédlem) na noc po dobu 4 tydna.
Nejlépe udélate, kdyz budete pouzivat Entocort klyzma vecer pied ulehnutim na lizko. V tomto ptipadé
se 1éciva latka udrzi ve vasem stieveé nejdéle a to je Zadouci. Maximalniho ucinku je obvykle dosazeno
po 2 az 4 tydnech 1écby. Pokud se vSak piiznaky onemocnéni po této dobé€ nezlepsi podle ocekavani,
muze lékat dobu podavani prodlouzit az na 8§ tydnt.

Nepiehlédnéte:
Pouzivani ptipravku nepferuSujte ani v ptipade, Ze se jiz citite Iépe.
PouZiti u starSich pacientt

Davkovani pro star$i pacienty je stejné jako pro ostatni dospélé.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Entocort klyzma
JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pravidelnou davku ptipravku Entocort klyzma, neni tfeba ji nahrazovat,
ale pokracujte v normalnim rezimu az dalsi davkou.



JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Entocort klyzma, nez jste mél(a)

JestliZe jste pouzil(a) jednou vétsi davku, nemusite se obavat zadnych skodlivych ucinkd. Pokud jste
vSak pouzival(a) vyssi davku ptipravku opakované po delsi dobu (n€kolik tydnt a déle), mohou se
objevit nezadouci G¢inky popsané nize. Vzdy tuto situaci konzultujte se svym I¢kaiem.

Pokud vam lékat zmenil 1éCbu z tablet s obsahem kortikoiddi (napf. prednison, prednisolon nebo
methylprednisolon) na Entocort klyzma, mohou se pfechodné objevit ptiznaky, které jste mél(a)
pted 1écbou - bolest kloubt a svalt ¢i kozni vyrazka. Budou-li vas tyto pfiznaky obtézovat, nebo Vs
bude bolet hlava, budete unaveni, budete mit pocit na zvraceni nebo budete zvracet, feknéte o tom
bez odkladu svému Iékaii.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l1ékate.

Soucdasti pripravku Entocort klyzma

Chcete-li pfipravit klyzma k pouziti, musite se seznamit s nésledujicimi souc¢astmi baleni ptipravku
Entocort klyzma:

tablety

lahvic¢ka s uzavérem

aplikator

Zpisob pouZiti:
Jak pripravit Entocort klyzma k pouziti
K ptipravé jednoho klyzmatu rozpustte jednu tabletu v jedné lahvi¢ce tekutiny. Postupujte dle
nasledujicich pokyn:
1. OdSroubujte uzavér z plastové lahvicky.
2. Vyjméte jednu tabletu z hlinikové folie (stripu) a vhod’te ji do lahvicky.

3. NasSroubujte uzavér na lahvicku a pevné jej utahnéte.
D fhag N

4. Trepejte lahvickou intenzivné po dobu nejméné 15 sekund, nebo do doby, kdy jiz nevidite
tabletu v tekuting.



5. Odsroubujte uzaver.
6. Vybalte aplikator a nasroubujte jej na lahvicku.

7. Klyzma je nyni piipraveno a ma byt okamzité pouzito.
Pokud je Vam podani nepfijemné, naneste na aplikator lubrikant.

e Pouziti pfipravku Entocort klyzma bude ptijemnéjsi, pokud pied jeho podanim vyprazdnite
stfeva a mocovy méchyi.
e Entocort klyzma muize poskodit Vase lozni povleceni a prostéradla.

Podani klyzmatu do konecniku

1. Lahvicku znovu protfepeijte.

2. Svléknéte se od pasu dolii a lehnéte si na bok. Vyberte si stranu, kterd je Vam pohodInéjsi.
Snazte se lehnout si tak, aby spodni ¢ast Vaseho téla byla lehce vySe, nez zbytek Vaseho téla.
Muzete napiiklad zvednout matraci/rost postele nebo pod matraci polozit polstare. Pomuze to
udrzet tekutinu v konecniku.

3. Je-li Vam to pfijemnéjsi, jednu ruku vsuiite do plastového sacku a pies sacek uchopte lahvicku.

4. Opatrné zasuiite aplikator do kone¢niku tak daleko, jak je Vam to piijemné.

5. Stisknéte lahvicku, ¢imz vytladite vétSinu tekutiny z lahvi¢ky do konecniku. Nicméné, neni
mozné vyprazdnit lahvicku Gplné. Byla navrZena tak, aby po pouziti zadrzela ¢ast tekutiny.

6. Vytahnéte aplikator z konecniku.

7. Pokud jste pouzili plastovy sacek, pretahnéte jej pfes vyprazdnénou lahvicku. To umozni
uchovat lahvicku uvniti sacku a bezpecné vse zlikvidovat.

8. Nyni se pfetocte na bticho. Setrvejte v této poloze asi 5 minut, aby Vam zadna tekutina
nevytekla z kone¢niku.
9. Potom zaujméte vhodnou polohu pro spani, kterda Vam umozni udrzet klyzma co nejdéle.

Entocort klyzma je ,,zadrzovaci klyzma“. To znamena, Ze tekutina ma byt zadrzena v kone¢né Casti
stieva tak dlouho, jak je to mozné. Cim déle je zadrzena, tim déle miZe v 1éCené oblasti plisobit a tim
lepsi miize byt vysledek.

Piipravené klyzma aplikujte ihned po jeho pripravé.

Klyzma nelze uchovavat v lahvicce.

4. MoZné nezadouci ucinky



Podobné jako vSechny 1éky miiZe mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Casté: mohou se vyskytnout a7 u 1z 10 pacienti
e Podrazdéni zaludku nebo stieva jako napf. bolesti zaludku, plynatost, prijem, paleni zahy a
pocit na zvraceni
e Kozni reakce (hrbolky nebo vyrazka na ktizi)
e Deprese

Méné ¢asté: mohou se vyskytnout aZ u 1 ze 100 pacienti

Zalude&ni nebo dvanactnikové viedy

Skvrnkovité krvaceni do ktize a sliznic (ekchymoza)

Pocit zvySené psychomotorické aktivity

Nespavost

Mimovolni pohyby nebo zvySeny neklid doprovazeny i svalovymi kiecemi nebo zaskuby
Uzkosti

Vzacné: mohou se vyskytnout azZ u 1 z 1000 pacienti
e Zanétlivé onemocnéni slinivky bfi$ni (pankreatitida)
Odumfeni kosti (osteonekroza)
Agresivita
Zakaleni o¢ni Cocky vcetné jeji zadni Casti
Systémové ptiznaky ucinkd glukokortikoidii véetné snizeni funkce nadledvin
Glaukom (zvySeny nitrooc¢ni tlak)
Rozmazané vidéni

Velmi vzacné: mohou se vyskytnout az u 1 z 10000 pacienti
e Teézka alergicka reakce projevujici se nahle vzniklou dusnosti, otoky koncetin ¢i otokem
hrdla/okoli o¢i.

Neni znamo: z dostupnych udaji nelze urcit
o Alergické reakce, které mohou zpusobit otok obli¢eje, zejména oc¢nich vicek, rtd, jazyka nebo
hrdla (angioedém).

Vétsinu z vyse uvedenych nezadoucich ucinkl je mozno o¢ekavat také pii 16€be jinymi glukokortikoidy.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich G¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripad€ jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky miZzete hlasit také ptimo na adresu

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich ucinkti miizete pfispet k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Entocort klyzma uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pifipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na saCku a krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Podminky uchovavani:
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1écCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dal$i informace

Co Entocort klyzma obsahuje

Lécivou latkou je budesonid. V jedné davce klyzmatu jsou obsazeny asi 2 mg budesonidu.
Pomocnymi latkami jsou: lakt6za a monohydrat laktozy (264 mg), dihydrat natrium-riboflavin-fosfatu
(E101), povidon, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat, chlorid sodny, methylparaben
(E218), propylparaben (E216) a ¢isténa voda.

Jak pripravek Entocort klyzma vypada a co obsahuje toto baleni

Sedm tablet v hlinikovém obalu a krabi¢ce, sedm plastovych lahvicek s rozpoustédlem, sedm aplikatort

(rektalnich aplikatord klyzmatu), sedm plastovych sacki. Ptibalova informace v cestingé a papirova
krabicka.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Tillotts Pharma GmbH, Warmbacher Strasse 80, 79618 Rheinfelden, Némecko
Vyrobce

Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A., Estrada Consiglieri Pedroso 66, 69 B,
Queluz de Baixo, 2730-055 Barcarena, Portugalsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 26. 7. 2023



