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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Entocort 3 mg tvrdé tobolky s Fizenym uvoliiovanim
budesonid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, neZ zacnete tento piipravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinktl, sdélte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad€ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Entocort a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Entocort uzivat
Jak se Entocort uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Entocort uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Entocort a k ¢emu se pouZiva

Entocort se pouziva k 1é¢bé Crohnovy choroby postihujici tenké stfevo (ileum) a/nebo predni cast tlustého
stfeva - vzestupny tracnik.

Crohnova choroba: Entocort - tvrdé tobolky s fizenym uvolilovanim se podavaji usty. Tvrdé tobolky
prochézeji zaludkem v nezménéné podobé a teprve v tenkém stifeveé dochazi k postupnému uvolnovani
1écive latky - budesonidu.

Budesonid patii do skupiny 1é¢iv oznaCovanych jako glukokortikoidy (odvozené od “kortisonu”), které se
pouzivaji pro potlaceni zanétu. Entocort (budesonid) potlac¢uje zanét (Crohnova choroba) v oblasti tenkého
stieva a predni Casti tlustého stfeva. Crohnova choroba se projevuje pfiznaky jako je bolest bficha, prijem
a zvysena teplota.

Mikroskopicka kolitida: Entocort se pouziva k 1é¢be akutnich epizod mikroskopické kolitidy i v udrzovaci
1é¢beé (onemocnéni charakteristické vleklym zanétem tlustého stieva a projevujici se typicky chronickym
vodnatym prijmem).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Entocort uZivat

NepouZzivejte pripravek Entocort
- jestlize jste alergicky(d) na budesonid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodg 6).

Upozornéni a opatieni

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti Entocort je zapotiebi

- jestliZe jste postizen(a) celkovou nebo mistni virovou, bakterialni nebo plisnovou infekci

- v nékterych ptipadech lze piipravek podavat jen se zvySenou opatrnosti. Informujte proto svého
oSetfujiciho 1€kaie, pokud se 1é¢ite na tuberkulozu, cukrovku, pro poruchu funkce jater ¢i fidnuti
kosti (osteopordza), vied zaludku nebo dvanactniku, vysoky krevni tlak a onemocnéni o¢i. Lékar ma
veédét i o ptipadném vyskytu cukrovky a zvySeného nitroocniho tlaku (glaukom) ve vasi roding.



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

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Entocort

Informujte svého Iékate o vSech 1écich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé uzival(a), véetné 1€kl
vydavanych bez predpisu.

Nekteré léky mohou zvySovat G€inky pripravku Entocort, a pokud tyto Iéky pouzivate (veetné nekterych
1ékd na HIV: ritonavir, kobicistat), Vas 1ékat mize rozhodnout, Ze je tfeba Vas peclive sledovat.

Entocort byl pfedepsan k 1é€bé Vaseho onemocnéni/ k 16€bé Vaseho ditéte. Nepodévejte piipravek nikomu
jinému.

Lékat ma byt informovan napt. o lécich proti plisnovym onemocnénim.

Piipravek Entocort s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem uzivani piipravku Entocort nepijte grepovou $tavu. Mize ovlivnit u¢inek tohoto 1é¢ivého pripravku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt té¢hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se
se svym lékafem diive, nez za¢nete tento ptipravek uzivat.

S uzivanim pripravku Entocort v pribéhu téhotenstvi a v obdobi kojeni jsou pouze velmi omezené
zkuSenosti. Pokud otéhotnite v pribéhu 1écby, mate co nejdiive vyhledat osetfujiciho 1ékate. Entocort lze
uzivat v obdobi kojeni. Presto se vzdy nejdiive poradte s 1ékaiem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Upozornéte 1ékate na stavy uvedené v tomto odstavci.

Upozornéte svého lékare, pokud onemocnite/Vase dit€ onemocni néjakou infekci. Vyhybejte se kontaktu
s détmi i dospélymi, ktefi onemocnéli planymi nestovicemi nebo spalnickami.

Informujte svého lékare, jestlize se ptiznaky VaSeho onemocnéni v pribéhu uzivani ptipravku zhorsi.
Ptipravek uzivejte pravideln€é podle rady lékare. Nepiestavejte nahle s uzivanim piipravku, nebot’ Iékat
muze planovat postupné vysazeni piipravku.

Pripravek Entocort obsahuje zrnény cukr a sodik
Pripravek obsahuje zrnény cukr (sachar6za a kukufi¢ny Skrob). Pokud Vam Vas 1ékar tekl, Ze nesnasite
nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
l1ékarnika.

3. Jak se Entocort uziva

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

Tvrdé tobolky polykejte celé, nejlépe pred snidani a zapijte je dostate¢né vodou. Déti ¢i starsi lidé
s polykacimi obtizemi mohou pfipravek uZzivat tak, ze tobolku oteviou, obsah smisi s polévkovou 1Zici
jable¢né stavy a spolknou. Tobolky ani jejich obsah nesmite drtit ¢i kousat.

Dospéli s akutni (aktivni) formou choroby obvykle uzivaji 9 mg budesonidu (3 tobolky) jednou denné rano
pied snidani po dobu az 8 tydnu.

Crohnova choroba: Doporu¢ena davka pro udrzovaci 1é¢bu u dospélych je 6 mg budesonidu (2 tobolky)
jednou denné rano pted snidani. V pribéhu dlouhodobé 1écby muze 1ékat davku upravit s ohledem na
aktivitu onemocnéni.



PIného tucinku je obvykle dosazeno v pribc¢hu 2 az 4 tydnii. Nepfestavejte tedy v pravidelném uzivani
piipravku, i kdyz se jiz citite 1épe.

Pokud pokracujete v 1écbeé pripravkem Entocort po ukoncené 1éc¢bé jinymi kortikoidy (prednison,
prednisolon, metylprednisolon), mohou se doCasné objevit piiznaky, které jste pocitoval(a) pied lécbou
(vyrazka, bolest kloubt a svall). Pokud Vas tyto ¢i nekteré jiné ptiznaky obtézuji (bolest hlavy, tinava,
pocit na zvraceni a zvraceni), informujte o tom svého oSetfujiciho lékare.

Mikroskopicka Kolitida:

Lécba akutniho onemocnéni: UZivejte 3 tobolky jednou denné rano. Lécbu je potieba ukoncit postupnym
snizovanim davky v poslednich 2 az 4 tydnech 1éCby.

Udrzovaci 1é¢ba pacienta v remisi: Uzivejte 6 mg (2 tobolky) jednou denn¢ rano. Vas 1ékat mize davku
podle potieby snizit na 3 mg (1 tobolku) jednou denné rano. Maximalni délka 1écby nema piekrocit 6
mésica.

Pouziti u déti a dospivajicich

Crohnova choroba: Déti s akutni (aktivni) formou choroby obvykle uzivaji 9 mg budesonidu (3 tobolky)
jednou denné rano pred snidani po dobu az 8§ tydnti. Lékar rozhodne o délce trvani 1é¢by.

Lékar miize kontrolovat tempo ristu u déti a dospivajicich, ktefi uzivaji Entocort.

Mikroskopicka kolitida: Piipravek neni urcen k 1é¢bé mikroskopicka kolitidy u déti a dospivajicich.

Pouziti u starSich pacienti
Starsi pacienti uzivaji stejnou davku jako dosp€li, nicméné zkuSenosti s uzivanim piipravku u starsich
pacientll jsou omezené.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Entocort
Pfi vynechani pravidelné davky neni nutné tuto davku nahradit. Dals$i davku uzijte nasledujici den pred
snidani.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Entocort, nez jste mél(a)

Neuzivejte vice tobolek, nez Vam predepsal lékai. V pripad¢, Ze jste ndhodou uzil(a) vice tobolek,
nemélo by to mit zadny Skodlivy vliv. Pokud se tak stavalo po delsi dobu (tydny), mohou se objevit
nezadouci ucinky z predavkovani (viz “Mozné nezadouci G¢inky”). V tomto ptipade, nebo pii ndhodném
poziti pripravku ditétem, se porad’te s oSetfujicim 1ékarem.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Entocort
Lécbu nepterusujte nikdy sami, ale vzdy podle doporuceni oSetiujiciho 1ékare. Lékai mize mit napiiklad
v umyslu vysadit 1é¢bu postupne.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Informujte oSettujiciho 1ékatfe o vSech potizich, které se objevi v pribéhu 1é¢by piipravkem Entocort.
Béhem uZzivani tohoto ptipravku se mohou vyskytnout tyto nezddouci ucinky:

Casto (postihuji aZ 1 z 10 pacienti)
e cushingoidni zjev (mésicovity obli¢ej, ztenceni kiize, zhorSené hojeni ran, tvorba strii)
neschopnost travit piijatou potravu
poruchy menstruace
nervozita
nespavost, zmény nalady a deprese
svalové kiecCe



neobvykle rychla a nepravidelna srde¢ni akce

kozni vyrazka

pocit bodani v ktizi

pii vySetfeni slozeni krve mtize byt zjiSténa nizkd hladina drasliku

Méné casto (postihuji az 1 ze 100 pacientii)

tfes

mimovolni pohyby nebo zvySeny neklid doprovazeny i svalovymi kieCemi nebo zaskuby
uzkosti

dvanactnikovy nebo Zalude¢ni vied

Vziacné (postihuji az 1 z 1000 pacientii)
e agresivita
zakaleni o¢ni CoCky vcetné jeji zadni Casti
zanét slinivky bfisni (pankreatitida)
malé krvavé skvrny pod kiizi (ekchymoza)
odumfeni kosti (osteonekroza)
glaukom (zvySeny nitroo¢ni tlak, zeleny o¢ni zakal)
rozmazané vidéni

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10000 pacientii)
o &7k alergicka reakce (nazyvana anafylaxe) projevujici se nahle vzniklou dusnosti, otoky koncetin
¢i otokem hrdla/v okoli o¢i
e sniZeni rychlosti ristu u déti a dospivajicich

Neni znamo: z dostupnych udaji nelze urcit
o Alergické reakce, které mohou zptsobit otok obliceje, zejména o¢nich vicek, rtl, jazyka nebo hrdla
(angioedém).

Vétsinu z vySe uvedenych nezadoucich u¢inkd je mozno ocekavat také pti 1€cbé jinymi glukokortikoidy.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které¢ nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také piimo na adresu

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Entocort uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na sacku a krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Podminky uchovavani:
Uchovavejte pii teplot¢ do 30 °C. Po otevieni vzdy znovu dobie dotahnéte uzavér lahvicky, aby byl
ptipravek chranén pted vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Entocort obsahuje

Lécivou latkou je budesonid. Jedna tvrda tobolka obsahuje 3 mg budesonidu.

Pomocnymi latkami jsou:

Obsah tobolky: ethylcelulosa, tributyl-acetylcitrat, kopolymer MA/EA 1:1 30% disperze, triethyl-citrat
(E1505), protipéniva emulze, polysorbat 80 (E433), mastek (E553b), zrnény cukr (sacharéza a kukuticny
Skrob)

Obal tobolky: Zelatina, cerny, Cerveny a zluty oxid zelezity (E 172), oxid titanicity (E171), natrium-lauryl-
sulfat, koloidni bezvody oxid kiemicity, tekuty parafin

Potisk: Selak, cerny oxid zelezity, roztok amoniaku, hydroxid draselny
Jak pripravek Entocort vypada a co obsahuje toto baleni
Jedno baleni obsahuje 50 nebo 100 tvrdych tobolek v bilé HDPE lahvicce s PP Sroubovacim

bezpec¢nostnim uzaveérem. Soucasti uzavéru je LDPE vlozka, obsahujici 2,4 mg silikagelu (vysousedlo).

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

Vyrobce
Astrea Fontaine, Rue des Prés Potets, 21121 Fontaine-les-Dijon, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 26. 9. 2023



