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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Entocort 2 mg
tablety a vehikulum na rektalnu suspenziu

budezonid

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu 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 G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich i¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Entocort 2 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Entocort 2 mg
Ako pouzivat’ Entocort 2 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovéavat’ Entocort 2 mg

Obsah balenia a dalsie informécie

ISR

1. Co je Entocort 2 mg a na &o sa pouZiva
Rektalna suspenzia Entocort (klyzma) obsahuje 2 mg budezonidu v 100 ml.

Entocort 2 mg pozostava z dvoch sucasti, tablety a vehikula na rektalnu suspenziu (disperzné prostredie
na rektalnu suspenziu). Objem rektalnej suspenzie po rozptyleni tablety je 115 ml. Pretoze zvyskovy
objem je asi 15 ml, davka podana pacientovi je priblizne 2 mg budezonidu.

Entocort 2 mg patri do skupiny lieckov nazyvanych antiflogistika (protizapalové lieky), kortikosteroidy na
miestne pouzitie. Budezonid patri do skupiny lie¢iv nazyvanych kortikosteroidy (druh horménov), ktoré
sa pouzivaju na lie¢bu zapalu. Rektalna suspenzia Entocort zmierniuje zapal v ¢reve a v konecniku.

Entocort 2 mg sa pouZiva na liecbu ulcerdznej kolitidy (zapal ¢reva) v oblasti kone¢nika, esovitého a
zostupného tracnika. Ulcer6zna kolitida je spdsobend zapalom crevnej steny.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Entocort 2 mg

NepouZivajte Entocort 2 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 pouzivat’ Entocort 2 mg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Bud’te zv1ast’ opatrny pri pouzivani Entocortu 2 mg — v urcitych pripadoch je potrebna
opatrnost’ pri podavani rektalnej suspenzie Entocort 2 mg. Preto informujte svojho lekara, ak
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mate alebo sa pocas liecby objavia nejaké zdravotné problémy, napr. pretrvavajiicu infekciu
alebo poruchy funkcie pecene.

- ak zacinate s liecbou Entocortom 2 mg namiesto ,,kortizonovych* tabliet (napr. prednizon,
prednizolon, metylprednizolon), mézu sa u vas docasne objavit’ priznaky, ktoré ste uz mali
predtym — napr. vysev na koZi, bolesti vo svaloch a kiboch. Ak vas uvedené symptomy
obt’azuju, alebo ak sa objavia iné tazkosti, ako napr. bolest’ hlavy, inava, vracanie, oznamte to
svojmu lekarovi.

- neprerusujte lieCbu suspenziou Entocortu 2 mg sami, ale vzdy podl'a odporucania lekara.

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

Iné lieky a Entocort 2 mg

Uginky rektalnej suspenzie Entocort 2 mg a inych subezne podavanych liekov sa mozu navzajom
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.

Niektor¢ lieky mozu zvysit' ucinky rektalnej suspenzie Entocort 2 mg 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.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa S0
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek. Skusenosti s podavanim
Entocortu 2 mg pocas tehotenstva a v obdobi dojcenia sii obmedzené. Ak otehotniete pocas lieCby
Entocortom 2 mg, informujte svojho lekara ¢o najskor.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Rektalna suspenzia Entocort 2 mg nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Entocort 2 mg obsahuje metyl-parahydroxybenzoat a propyl-parahydroxybenzoat.
Entocort 2 mg obsahuje metyl-parahydroxybenzoat a propyl-parahydroxybenzoat. M6zu vyvolat’
alergické reakcie (mozno oneskorené).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

3. Ako pouzivat’ Entocort 2 mg

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Pred prvym podanim rektalnej suspenzie Entocortu 2 mg je délezité, aby ste si precitali navod na
pouzitie na konci tejto pisomnej informacie. Navod vam poradi, ako pripravit’ a podavat rektalnu
suspenziu Entocortu 2 mg. Désledne dodrziavajte navod.

Spravidla sa podava jedna davka rektalnej suspenzie (tableta + vehikulum na rektalnu suspenziu)
Entocort 2 mg na noc pocas 4 tyzdnov. Najlepsie je podavat’ Entocort 2 mg vecer pred spanim.
Suspenzia Entocortu 2 mg tak mdze posobit’ vo vasom creve dlhsie, kym budete spat’. Plny ucinok sa
dosiahne pocas 2—4 tyzdnov liecby. Ak sa po 4 tyzdnoch priznaky nezlepsia, lekar moze liecbu
predizit o d’alsie 4 tyzdne.
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Entocort pouzivajte presne podl'a predpisu lekara. Nezabudnite d’alej pouzivat’ Entocort 2 mg, aj ked’
sa citite lepSie.

Pouzitie u deti
Skusenosti s podavanim klyzmy Entocortu 2 mg detom su obmedzené.

Starsie osoby
Davkovanie je rovnaké, ako je uvedené pre dospelych.

Poznamka: Po priprave je rektilna suspenzia Entocortu 2 mg urcena na okamzité pouzitie.
Nesmie sa uchovavat’ vo flasi.

Nepouzivajte Entocort 2 mg CastejSie alebo dlhsie, ako vam predpisal lekar.

V urcitych pripadoch je potrebna opatrnost’ pri podavani rektalnej suspenzie Entocortu 2 mg. Preto
informujte svojho lekara, ak mate alebo sa pocas lie¢by objavia akékol'vek zdravotné problémy, napr.
pretrvavajucu infekciu alebo poruchy funkcie pecene.

Ak zacinate s lieCbou Entocortom namiesto ,,kortizonovych® tabliet (napr. prednizon, prednizolon,
metylprednizolon), mézu sa u vas docasne objavit’ priznaky, ktoré ste uz mali predtym - napr. vysev na
kozi, bolesti v svaloch a kiboch. Ak vas uvedené priznaky trapia, alebo ak sa objavia iné tazkosti, ako
napr. bolest’ hlavy, inava, vracanie, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak pouzijete viac Entocortu 2 mg, ako mate

Ak nahodne jednorazovo pouzijete va¢Sie mnozstvo Entocortu 2 mg, ako mate, nemali by sa u vas
vyskytnut’ ziadne nepriaznivé ucinky. V pripade, ak sa podava vacsie mnozstvo suspenzie Entocortu
dlhsiu dobu (niekol'’ko mesiacov a viac) je mozné, ze sa objavia vedl'ajSie G¢inky, pozri Cast’ ,,Mozné
vedrlajsie uéinky“. Ak sa u vas podobna situacia vyskytne, kontaktujte svojho lekara.

Ak zabudnete pouZit’ Entocort 2 mg
Ak si zabudnete podat’ svoju obvykla davku, pokracujte aZz nasledujicou davkou podla predpisu lekara.

Ak prestanete pouZivat’ Entocort 2 mg
Neprerusujte lieCbu rektalnou suspenziou Entocort 2 mg sami, ale vZzdy podl'a odporac¢ania lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie ucinky, ktoré sa mézu vyskytnut’ pocas podavania rektalnej suspenzie Entocort, st zvycajne
mierne. Mozu sa vyskytnat nasledujice vedl'ajsie ucinky:

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

e  Poruchy travenia, ako napr. plynatost’, nevol'nost, hnacka

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

e Depresia

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

e  Rozrusenie, nespavost’

e Neumyselné pohyby alebo extrémny nepokoj, pripadne sprevadzané svalovymi ki¢mi alebo
zasklbmi
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o  Uzkost

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)

Agresivita

Zakal prirodzenej o¢nej SoSovky vratane zadnej Casti SoSovky

Zmena farby koze v désledku krvacania pod kozou

Zeleny zakal (glaukom)

Rozmazané videnie

Lieky ako Entocort (kortikosteroidy) mézu ovplyvnit’ normalnu tvorbu steroidnych hormonov v tele.
Zahtna to vplyv na nadoblicky (malé Zl'aza v blizkosti obliciek).

Velmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
o Tazké alergické reakcie

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tudajov)
e  Reakcie precitlivenosti, ktoré mozu spdsobit’ opuch koze alebo sliznic (angioedém), ktory
najcCastejSie postihuje koncatiny a tvar, najma o¢né viecka, pery, jazyk alebo hrdlo.

Vicsina vedlajsich ucinkov, ktoré stt uvedené v tomto zozname, sa moZze tiez o¢akavat’ pri inej liecbe
glukokortikoidmi.

Hlasenie vedPlajsich a¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie u¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich t¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Entocort 2 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli po EXP (skratka pouzivana pre
datum exspiracie). Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Liecivo je budezonid. Jedna dispergovatel'na tableta obsahuje 2,3 mg budezonidu.

Dalsie zlozky st: dispergovatelnd tableta: bezvoda laktoza, sodna sol’ riboflavinium-fosfatu
(E101), monohydrat laktozy, krospovidon, koloidny oxid kremicity bezvody, stearat hore¢naty;
vehikulum na rektalnu suspenziu: chlorid sodny, metyl-parahydroxybenzoat, propyl-
parahydroxybenzoat, Cistena voda.

Co Entocort 2 mg obsahuje
[ ]
[ ]

AKko vyzera Entocort 2 mg a obsah balenia
Entocort 2 mg je dostupny vo forme dispergovatel'nej (rozpustnej) tablety a vehikula na rektalnu
suspenziu. Rektalna suspenzia sa pripravuje pred pouzitim.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Jedno balenie obsahuje:
e 7 dispergovatel'nych tabliet v hlinikovom blistri,
7 fTasiek (LDPE fTasa s HDPE uzaverom) s vehikulom na rektalnu suspenziu
7 samostatne zabalenych rektalnych nadstavcov
7 plastovych vreciek.

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

Vyrobca

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

Tillotts Pharma GmbH, Warmbacher Strasse 80, 79618 Rheinfelden, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2024.
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Navod na pouZitie

Rektalna suspenzia Entocort sa ma podat’ vecer pred spanim.

Rektalna suspenzia s budezonidom pozostava z dvoch ¢asti — z tablety (1) a vehikula na rektalnu
suspenziu (I1).

Dispergovatel'na tableta sa pred pouzitim musi rozptylit' vo vehikule na rektalnu suspenziu.

Pred pouzitim rektalnej suspenzie Entocort si pozorne precitajte tito pisomnu informaciu a presne
dodrZziavajte uvedené pokyny.

Po priprave je suspenzia ur¢end na okamzité pouZitie.
Ako pripravit rektdalnu suspenziu Entocort 2 mg:

1.  Odskrutkujte uzaver z jednej plastovej flasky.

- <4— Uzaver

s

<« Tab!ety
v hlinikovom obale

' Frask
aska S
vehikulom
Samostatne
zabaleny rektalny
nadstavec

2. Vyberte jednu dispergovatel'nt tabletu z hlinikového obalu a vlozte ju do fl'asky.

3. Uzaver naskrutkujte spat’ na fl'asku a ubezpecte sa, Ze je pevne nasadeny.
S

4. Silne potraste flaskou najmenej 15 sekund alebo az kym sa dispergovatel'na tableta rozptyli a
vytvori sa slabo zIta suspenzia.

2 p TS
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5. Odskrutkujte uzaver.

6. Vyberte z obalu rektalny nadstavec a nasad’te ho na fT'asu.
S A

7. Rektalna suspenzia je teraz pripravend a ma sa pouzit’ ihned’.

8. Lahnite si na Pavy bok. Jednu ruku vsurite do plastového vrecka a cezeni uchopte flaSku. Obsah
flasky opét’ potraste. Vsuiite rektalny nadstavec flaSky do konecnika a vyprazdnite obsah fl'asky.

. *

9. Prevrat'te sa na brucho a zostante v tejto polohe 5 mintt. Pretiahnite vrecko cez prazdnu fTasku
a vyhod’te do odpadu. Najdite si vhodnll polohu na spanie. Skuste zadrzat’ rektalnu suspenziu ¢o
najdlhsie, najlepsie po celi noc.

A\l
Wy

Poznamka: Po priprave je rektalna suspenzia uréena na okamzité¢ podavanie.



