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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Entocort 3 mg
kapsuly s riadenym uvolfiovanim

budezonid

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Entocort 3 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Entocort 3 mg
Ako uzivat’ Entocort 3 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Entocort 3 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

ARSI .

Lo

Co je Entocort 3 mg a na &o sa pouziva

Entocort 3 mg patri medzi ¢revné antiflogistika (protizapalové lieky), kortikosteroidy na vnatorné
pouzitie. Budezonid patri do skupiny lieciv nazyvanych kortikosteroidy (druh kortizénu), ktoré sa
pouzivaju na liecbu zapalu. Kapsuly Entocortu 3 mg sa uzivaji peroralne (ustami), zmieriiuji zapal
tenkého ¢reva a hornych casti hrubého ¢reva. Liek prechadza cez Zaludok v nezmenenej forme, az
Vv tenkom Creve sa za¢ne postupne rozpustat’.

Crohnova choroba: Entocort sa pouziva na liecbu Crohnovej choroby tenkého ¢reva a hornych Casti
hrubého Creva, zmierfiuje zapal a zlepSuje priznaky ochorenia. Crohnova choroba je zépalové ochorenie
¢reva, ktoré sa prejavuje bolest’ami brucha, hnackou a horackou.

Mikroskopicka kolitida: Kapsuly Entocort sa pouzivaju u dospelych pacientov na liecbu aktivnej
mikroskopickej kolitidy (ochorenie s chronickym zapalom hrubého creva, ktoré je charakteristické
dlhotrvajicou vodnatou hnackou) a udrzanie jej remisie (do¢asné zlepSenie ochorenia).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Entocort 3 mg

Neuzivajte Entocort 3 mg
- ak ste alergicky na budezonid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Entocort 3 mg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
- Ak ste prekonali alebo mate infekcie, cukrovku, osteoporézu (rednutie kosti), poruchy pecene,
zalidkovy alebo dvanastnikovy vred, vysoky krvny tlak, vaznejSie psychické ochorenie
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(psychozu), poruchu Cinnosti srdca, Sedy alebo zeleny zakal, oznamte to svojmu lekarovi.
Informujte lekara aj v tom pripade, ak sa u niekoho vo vasej rodine vyskytla cukrovka alebo
akékol'vek ochorenie oci.

- Zvysena opatrnost’ je potrebna pri lieCbe pacientov, u ktorych este nebol ukonceny rast. Odporuca
sa meranie vySky u deti a dospievajucich.

- Ak zacinate uzivat’ Entocort 3 mg namiesto ,,kortizonovych® tabliet (napr. prednizon, prednizolon,
metylprednizolon), mézu sa u vas docasne objavit’ priznaky, ktoré ste uz mali predtym — napr.
vyrazky na kozi, bolesti vo svaloch a kiboch. Ak vas uvedené priznaky obt'azuju, alebo ak sa
objavia iné tazkosti, ako napr. bolest’ hlavy, inava, vracanie, oznamte to svojmu lekérovi.

- Neprerusujte liecbu kapsulami Entocortu 3 mg svojvolne, ale vzdy podla odporti¢ania lekara.

- Pocas liecby sa vyvarujte konzumacie grapefruitu (neplati to pre iné ovocie, napr. pomaranc¢ alebo
jablko) a grapefruitovej §tavy, ktoré spdsobuju zvySené vstrebavanie budezonidu z traviaceho
traktu.

- Informujte lekara, ak ochoriete na nejakt infekéna chorobu. Zv1ast’ sa nevystavujte nebezpecéenstvu
ochorenia na kiahne a osypky.

Obrat’te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia.

Iné lieky a Entocort 3 mg

Utinky kapstl Entocortu 3 mg a inych siibezne podavanych liekov sa mézu vzajomne ovplyviiovat. Ak
teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Informujte svojho lekara najmé, ak uzivate ketokonazol (liek proti plesniovym ochoreniam),
karbamazepin (liek proti epilepsii), estrogény (Zenské pohlavné hormony), antikoncepcné tablety,
cholestyramin (liek na znizenie hladiny tukov v Krvi) a antacida (lieky neutralizujtice pésobenie
zaludo¢nej kyseliny).

Niektoré lieky mozu zvysit’ ucinky kapsul Entocortu a lekar vas mozno bude musiet’ pozorne sledovat’, ak
uzivate tieto lieky (vratane niektorych lickov na HIV: ritonavir, kobicistat).

Diagnostické testy na ¢innost’ hypofyzy mézu ukazovat’ nespravne nizke hodnoty vzhl’'adom na
potlacenie funkcie nadobliciek.

Entocort 3 mg a jedlo a napoje
Pocas liecby nepite grapefruitovu stavu.

Tehotenstvo a dojcenie

Pocas tehotenstva a dojCenia musite byt obzvlast’ opatrna pri uzivani akychkol'vek liekov. Ak ste tehotna
alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Zatial’ su vel'mi malé skiisenosti s podavanim
kapsul Entocortu 3 mg tehotnym Zenam a doj¢iacim matkam. Kortikosteroidy sa preto maju podavat’
tehotnym Zenam len po dokladnom zvazeni. Ak pocas lieCby otehotniete, oznamte to svojmu lekarovi ¢o
najskor.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, Ze by uzivanie kapsul Entocortu 3 mg ovplyviiovalo schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

Entocort 3 mg obsahuje sacharézu.
Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Entocort 3 mg obsahuje sodik.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
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3. Ako uzivat’ Entocort 3 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Davkovanie je vzdy individualne. Presne
dodrziavajte pokyny vasho lekara, m6zu sa mierne odliSovat’ od odporucani, ktoré st opisané v tejto
pisomnej informacii. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Kapsuly sa maju prehltnat’ veelku a zapit’ vodou.

U pacientov s tazkostami pri prehitani mozno kapsuly otvorit a obsah prehltnut’ po zmiesani s
polievkovou lyZicou jablénej §tavy. Obsah kapsutl sa nesmie drvit’ ani Zuvat'.

Zvycajné davkovanie pre dospelych

Crohnova choroba:

Liecba akutnych priznakov

Denna davka je zvycajne 9 mg (3 kapsuly). Denna davka sa podava raz denne. Vo vicsine pripadov
liecba trva 8 tyzdiov.

Dlhodoba (udrzZiavacia) liecba

Zaciato¢na davka je zvyCajne 6 mg denne, t.j. 2 kapsuly rano.

Vas lekar moze zmenit’ davkovanie v zavislosti od stavu vasho ochorenia.
Uplny G¢inok lieku sa zvyc&ajne dosiahne po 2-4 tyzdiioch liecby.
Nezabudnite uzivat’ Entocort 3 mg aj vtedy, ak sa uz citite lepsie.

Oznamte lekarovi, ak sa pocas liecCby vase tazkosti zhorsia. Liek neprestaiite uzivat naraz, lekar vam
pravdepodobne odporuci davky znizovat’ pomaly.

Deti a dospievajuci

Deti od 8 rokov s telesnou hmotnostou nad 25 kg

Odportcana denna davka u 'ahkého az stredne t'azkého stupna aktivneho ochorenia je 9 mg (3 kapsuly)
pocas 8 tyzdnov.

Mikroskopicka kolitida:

Lie¢ba aktivneho ochorenia: Odport¢ana davka je 9 mg (3 kapsuly) raz denne rano. Ak sa ma liecba
ukoncit’, davka sa ma postupne znizit'.

Udrzanie remisie: Odporucana davka je 6 mg (2 kapsuly) raz denne réno alebo U niektorych pacientov
znizena davka 3 mg (1 kapsula) raz denne rano.

Starsi pacienti
Davkovanie u star$ich pacientov je rovnaké ako davkovanie u dospelych, avsak sklisenosti s podavanim
Entocortu 3 mg starSim pacientom st obmedzené.

AK uzijete viac Entocortu 3 mg, ako mate

Neuzivajte viac kapsul Entocortu 3 mg, ako vam predpisal lekar. Ak ste nahodou uzili viac kapsul naraz,
nemali by sa objavit’ Ziadne nepriaznivé uéinky. Pri dlhodobom uzivani (niekol’ko tyzdinov a viac)
vysSich davok Entocortu 3 mg sa mézu objavit’ vedl'ajsie ucinky (pozri Cast’ ,,Mozné vedlajsie uéinky*).
Ak si myslite, Ze ste uzili viac kapsul, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak zabudnete uZit’ Entocort 3 mg
Ak ste jednorazovo zabudli uzit’ vasu davku kapsul Entocortu 3 mg, neuzivajte dvojnasobnu davku, aby
ste nahradili vynechant davku. Pokracujte az s nasledujiicou davkou tak, ako vam to lekar predpisal.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie u€inky, ktoré sa mozu vyskytnit’ pocas uzivania kapsul Entocortu 3 mg maju zvycajne 'ahkt
az stredne tazku intenzitu a nezavazny charakter. M6zu sa vyskytnut’ nasledujtice vedl'ajsie t¢inky:

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

e  Opuch tvare

e  Znizenie hladiny draslika v Krvi

e  Zmeny spravania, ako su nervozita, nespavost’, kolisanie nalady a depresia
e Neostré videnie

e Nezvycajne rychly alebo nepravidelny tlkot srdca

e Poruchy travenia

o  Kozné reakcie (zihl'avka, vyrazka, svrbenie)

e  Svalové kice

e  Poruchy menstruacného cyklu

Menej ¢asté (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

e Trasenie

e  Neumyselné pohyby alebo extrémny nepokoj, pripadne sprevadzané svalovymi ki¢mi alebo
zaSklbmi

o Uzkost

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

e  Agresivita

Zakal o¢nej prirodzenej SoSovky vratane zadnej Casti SoSovky
Zmena farby koze v dosledku krvacania pod kozou

Zeleny zakal (glaukom)

Rozmazané videnie

VePmi zriedkavé (m6Zzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)
e Tazké alergické reakcie
e  Spomalenie rastu (u deti)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov)
e Reakcie precitlivenosti, ktoré mézu sposobit’ opuch koze alebo sliznic (angioedém), ktory
najcastejSie postihuje koncatiny a tvar, najma o¢né viecka, pery, jazyk alebo hrdlo.

Dalej sa moze vyskytniit: opuch, zvyseny krvny tlak, stenéenie koZe, zhorené hojenie ran, znizenie
obranyschopnosti proti infekciam, zadrziavanie sodika, zvySena tvorba glukézy (cukor v krvi), neziaduce
ucinky rozpadu ako rednutie kosti (osteoporéza) a ubytok svalovej hmoty, aktivacia infekcii (napr.
tuberkulozy), zvysenie hladiny cukru v Krvi, aktivacia predchadzajucich psychickych poruch, potlacenie
tvorby Kortizolu, Sedy zakal (katarakta), trombodza a nezavazné zvySenie tlaku vo vnutri lebky.

Tieto vedrajsie uginky sa zavislé od davky, dizky lie¢by, subezného a predchadzajiceho uZivania
glukokortikoidov a individualne;j citlivosti.

Vicsina vedlajsich ucinkov, ktoré st uvedené v tomto zozname, sa moZze tiez o¢akavat’ pri inej lieCbe
glukokortikoidmi.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ti¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich G¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Entocort 3 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Kapsuly uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
Neprehltnite kapsulu vysusovadla, ktora sa nachddza v uzavere a chrani kapsuly pred vlhkom.

Po pouziti flasu s kapsulami vzdy pevne zatvorte uzdverom.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli po EXP (skratka pouZzivana pre
datum exspiracie). Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Entocort 3 mg obsahuje

- Liecivo je budezonid. Jedna kapsula obsahuje 3 mg budezonidu.

- Dalsie zlozky si:
Obsah kapsuly: tributyl-acetyl-citrat, emulzia simetikonu 30 %, disperzia etylceluldézy 30 %,
kopolymér kyseliny metakrylovej s etylakrylatom 1 : 1, 30 % disperzia, polysorbat 80, sacharoza,
kukuri¢ny §krob, mastenec, trietyl-citrat.
Obal kapsuly: zelatina, laurylsiran sodny, koloidny oxid kremicity, potravinarsky olej, oxid
titanicity (E 171), ¢ierny oxid zelezity (E 172), Cerveny oxid Zelezity (E 172), zIty oxid Zelezity
(E 172).
Potla¢ kapsuly: ¢ierny oxid zZelezity (E 172), Selak, hydroxid aménny, hydroxid draselny.

AKo vyzera Entocort 3 mg a obsah balenia
Liek je dostupny vo forme tvrdych nepriehl'adnych kapsul, Sedo-ruzovej farby, ozna¢enych ,,CIR 3 mg™.
Jedno balenie obsahuje 50 alebo 100 kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Tillotts Pharma GmbH, Warmbacher Strasse 80, 79618 Rheinfelden, Nemecko

Vyrobca

Astrea Fontaine SAS, Rue des Prés Potets, 21121 Fontaine-les-Dijon, Francuzsko
Tillotts Pharma GmbH, Warmbacher Strasse 80, 79618 Rheinfelden, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2024.
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