Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ENTOCORT, 3 mg, kapsutki o przedluzonym uwalnianiu, twarde
Budesonidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Entocort i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Entocort
Jak stosowac lek Entocort

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Entocort

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest lek Entocort i w jakim celu si¢ go stosuje

Budezonid, substancja czynna leku Entocort, nalezy do grupy lekéw nazywanych
glikokortykosteroidami. Lek Entocort wykazuje dziatanie miejscowe.

Wskazania do stosowania:

- Choroba Crohna o tagodnym lub umiarkowanym nasileniu obejmujaca jelito krete i (lub) okreznice
wstepujaca.

Doktadny mechanizm dziatania glikokortykosteroidow w leczeniu choroby Crohna nie jest w petni
poznany. Prawdopodobnie polega na dziataniu przeciwzapalnym.

- Mikroskopowe zapalenie jelita grubego

Lek Entocort stosowany jest w leczeniu ostrych atakow mikroskopowego zapalenia jelita grubego
(choroba z przewleklym zapaleniem jelita grubego, ktorej typowym objawem jest dlugotrwata
wodnista biegunka) oraz w leczeniu podtrzymujacym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Entocort

Kiedy nie stosowa¢ leku Entocort:
- upacjentéw z zakazeniami bakteryjnymi, grzybiczymi lub wirusowymi,
- upacjentow uczulonych na budezonid lub ktérykolwiek ze sktadnikow leku.

Nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzacego o wszystkich niepokojacych reakcjach, ktore
wystepowaty po zazyciu leku zawierajacego budezonid lub ktorykolwiek sktadnik wymieniony
w punkcie 6.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza o niepokojacych reakcjach, ktore wystepowaty po zazyciu
innych lekow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac lekarza prowadzacego o wszystkich problemach
zdrowotnych, a przede wszystkim o wystepujacych zakazeniach np. gruzlicy, nadci$nieniu t¢tniczym,
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cukrzycy, osteoporozie, wrzodach trawiennych, psychozach, niewydolno$ci serca, jaskrze, za¢mie,
niedawno wykonanych zabiegach zespolen jelitowych, z wystgpowaniem w rodzinie cukrzycy, jaskry.

Szczegolng opieka nalezy otoczy¢ pacjentow, u ktorych zamienia si¢ leczenie glikokortykosteroidami
o silnym dziataniu og6lnym na lek Entocort. U tych pacjentéw moze wystapi¢ zahamowanie
czynnosci kory nadnerczy. Podczas odstawiania produktéw prednizolonu i rozpoczynania leczenia
produktem Entocort moga wystapi¢ dziatania niepozadane (patrz punkt 4).

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

W razie wystapienia jakichkolwiek stanéw zapalnych nalezy poinformowac lekarza. Zazywajac lek
Entocort, nalezy unika¢ kontaktu z osobami chorymi na odr¢ lub ospg wietrzng. Choroby te moga
miec cigzszy przebieg u 0s6b zazywajacych lek Entocort.

Jezeli Entocort zostal przepisany osobie, ktora byta do tej pory leczona innymi lekami zawierajacymi
glikokortykosteroidy, podczas zmiany rodzaju leku mogg si¢ ujawnic istniejace wezesniej reakcje
alergiczne, np. katar, wyprysk. W takim przypadku nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza, ktory moze zaleci¢
zazywanie lekow przeciwuczuleniowych.

Pacjent zazywajacy Entocort powinien przed zabiegiem chirurgicznym lub inng sytuacja stresowa
zglosi¢ sie do lekarza, ktéry moze zaleci¢ stosowanie dodatkowo innych lekow zawierajacych
glikokortykosteroidy.

Podczas dlugotrwatego podawania budezonidu w duzych dawkach moga wystapi¢ objawy ogdlne
dziatania glikokortykosteroidow, takie jak wysokie stezenie kortyzolu (hormon kory nadnerczy)
W surowicy i zahamowanie czynnosci kory nadnerczy (patrz punkt 4).

Nie nalezy nagle przerywac stosowania leku Entocort. Jesli bedzie konieczne zaprzestanie
przyjmowania leku Entocort, lekarz moze zaleci¢ stopniowe zmniejszanie dawki. W okresie
zmniejszania dawki leku Entocort niektorzy pacjenci odczuwaja pogorszenie stanu zdrowia z powodu
wystepowania takich objawow, jak bole migsni i stawow, uczucie zmeczenia, bole glowy, nudnosci

i wymioty. W takim przypadku nalezy si¢ zgtosi¢ do lekarza, ktory moze zaleci¢ stosowanie
dodatkowo innych lekow.

Doswiadczenia kliniczne dotyczace leczenia budezonidem lub innym glikokortykosteroidem
U pacjentow, u ktorych wystgpito wznowienie choroby Crohna po dtugotrwatym leczeniu,
sg ograniczone.

Dzieci i mlodziez

Lek Entocort mozna stosowac u dzieci powyzej 8 lat i o masie ciata powyzej 25 kg.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku Entocort u pacjentow w okresie wzrostu. Zaleca
si¢ kontrolowanie wzrostu dzieci i mtodziezy podczas leczenia. Jesli wzrost jest spowolniony, lekarz
moze zweryfikowa¢ sposob leczenia.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby

Zaburzenia czynno$ci watroby moga wptywac na wydalanie glikokortykosteroidow. Istnieje
mozliwos¢ wystgpienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych.

U o0s6b z niewydolnos$cia watroby zwieksza si¢ biodostgpnos¢ budezonidu podanego doustnie.
U pacjentow z cukrzycg leczonych insuling nalezy rozwazy¢ zwickszenie jej dawki, jezeli
jednoczesnie podaje si¢ glikokortykosteroidy.

Lek Entocort a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze

0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
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Nalezy bezwzglednie poinformowac lekarza o stosowaniu nastgpujacych lekow: ketokonazol

i itrakonazol (lek stosowany w zakazeniach grzybiczych), inhibitory proteazy HIV (leki
przeciwwirusowe, w tym rytonawir, kobicystat), karbamazepina (lek stosowany w leczeniu padaczki),
cymetydyna (lek stosowany w leczeniu choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy), estrogeny
(stosowane w leczeniu zaburzen hormonalnych), hormonalne $rodki antykoncepcyjne, cholestyramina
(stosowana w leczeniu zwigkszonego stezenia zwigzkdéw thuszczowych we krwi), leki zobojetniajace
tres¢ zotadka.

Niektore leki moga nasili¢ dziatanie leku Entocort i lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowac stan
pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym niektore leki na HIV: rytonawir, kobicystat). Jesli
jednoczesne stosowanie budezonidu i ketokonazolu lub itrakonazolu albo inhibitora proteazy HIV jest
nieuniknione, odstep miedzy zastosowaniem dawek poszczego6lnych lekow powinien by¢ jak najdiuzszy.
Ponadto lekarz rozwazy zmniejszenie dawki budezonidu.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza o niepokojacych reakcjach, ktore wystgpowaly po zazyciu
innych lekow.

Badania diagnostyczne aktywnos$ci przysadki mozgowej moga wykazywaé fatszywie niskie wartosci z
powodu hamowania czynnosci nadnerczy.

Entocort z jedzeniem i piciem
Patrz punkt 3.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem leku Entocort nalezy si¢ poradzi¢ lekarza.

W okresie cigzy i karmienia piersig wszystkie leki nalezy stosowac ostroznie.

Jesli kobieta leczona lekiem Entocort zajdzie w cigze, powinna jak najszybciej poinformowac o tym
lekarza.

Budezonid przenika do mleka karmigcych kobiet. Lek mozna stosowa¢ u kobiet karmigcych piersiag
jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza przewidywana korzy$¢ dla matki jest wieksza niz ryzyko
dla ptodu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Entocort nie wptywa na sprawnos$¢ psychofizyczng kierowcow i operatorow maszyn.

Lek Entocort zawiera sacharoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Entocort

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza.

Dawka leku Entocort jest ustalana indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Kapsutki leku Entocort nalezy potkna¢ w catosci i popi¢ woda. Nie nalezy ich ani zu¢, ani kruszyc.
Pacjenci, ktorzy mogg mie¢ trudnosci z potknigciem kapsutki w catosci moga ja otworzy¢ i po
delikatnym wymieszaniu jej zawartosci z tyzka stotowa soku jabtkowego, wypic. Nalezy unikac picia
soku grejpfrutowego lub jedzenia grejpfrutdéw podczas stosowania leku Entocort. Grejpfruty
zwigkszaja biodostepnos¢ budezonidu. Inne soki i owoce nie maja takiego dziatania.

Najczesciej zalecane dawkowanie u dorostych

Choroba Crohna

Leczenie w razie zaostrzenia si¢ objawow choroby: zalecana dawka wynosi 9 mg (3 kapsutki) raz na
dobe. W wigkszos$ci przypadkow taka dawka leku jest stosowana do 8 tygodni. Leczenie dtugotrwate:
zalecana dawka wynosi 6 mg na dobg (2 kapsulki). Zaleznie od nasilenia objawow choroby lekarz
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moze zmieni¢ dawke leku Entocort.
Nie nalezy przerywa¢ zazywania leku bez kontaktu z lekarzem, nawet jezeli objawy choroby ustapia
lub zmniejsza sig.

Mikroskopowe zapalenie jelita grubego
W ostrym ataku choroby dawka wynosi 9 mg (3 kapsutki) raz na dobe, podawana rano, przez okres 8
tygodni. Zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki przez ostatnie dwa tygodnie leczenia.

Leczenie podtrzymujace lekarz moze wdrozy¢ jedynie w przypadku nawrotu objawow
mikroskopowego zapalenia jelita grubego, nie w pierwszym epizodzie objawow.

Zalecana dawka: 6 mg (2 kapsuitki) raz na dobe, podawana rano, z mozliwoscig zmniejszenia dawki do
3 mg (1 kapsutka) u stabilnych, bezobjawowych pacjentow.

Leczenie mozna kontynuowa¢ maksymalnie przez 9 miesigcy, stopniowo zmniejszajac dawke.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Zalecana dawka dobowa w tagodnym lub umiarkowanym nasileniu choroby Crohna u dzieci w wieku
8 lat lub starszych i masie ciata powyzej 25 kg wynosi 9 mg (3 kapsuitki). Lek mozna stosowaé w tej
dawce nie dluzej niz 8 tygodni. Pelny skutek leczniczy jest zwykle osiagany w ciagu 2 do 4 tygodni.
Nie ma do§wiadczen w stosowaniu leku Entocort w czasie dtuzszym niz 12 tygodni.

Pacjenci w podeszlym wieku
Zaleca si¢ stosowa¢ w takich samych dawkach jak u pacjentow dorostych. Do§wiadczenia kliniczne ze
stosowaniem leku Entocort u pacjentow w wieku podesztym sg jednak ograniczone.

Uwaga. Jezeli Entocort zastgpuje dotychczas stosowany inny lek zawierajacy glikokortykosteroid

(np. prednizon, prednizolon lub metyloprednizolon), moga nawrdci¢ objawy, ktore juz wczesniej
wystepowaly, np. wysypka, bole migsniowe, bole stawow. Jezeli wystapi jeden z wymienionych
objawow lub pojawia si¢ nowe objawy, takie jak bol glowy, zmeczenie, nudnosci lub wymioty, nalezy
jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

W celu prawidtowego zastgpienia prednizolonu u pacjentéw zaleznych od steroidow zaleca si¢ dawke
6 mg (2 kapsulki) raz dziennie. Po rozpoczgciu podawania leku Entocort kapsuitki nalezy stopniowo
zmniejsza¢ dawke prednizolonu az do catkowitego zaprzestania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Entocort

Zawsze nalezy Scisle przestrzega¢ zalecen lekarza. Jezeli lek Entocort zostal zazyty jednorazowo

w dawce wigkszej niz zalecona, nie powinny wystapi¢ zadne niepokojace objawy. Jesli lek Entocort
jest zazywany dlugotrwale (miesigc lub dtuzej) w dawce wigkszej niz zalecona, moga wystapic
dziatania niepozadane (patrz punkt 4). Rzadko zglaszano przypadki ostrego zatrucia lub $mierci po
przedawkowaniu glikokortykosteroidow.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrécic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Entocort

Lek Entocort nalezy przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza, regularnie o tej samej porze. Jezeli
pominigta zostala jedna dawka leku, nastepng dawke leku zalecong przez lekarza nalezy zazy¢

0 zwyklej porze.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Lek Entocort nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarskimi.

Przerwanie przyjmowania leku Entocort
Patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci” w punkcie 2.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.
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Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Dziatania niepozadane wystepuja z nastepujaca czestoscia:

czesto (rzadziej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow)

nieregularne lub szybkie bicie serca (kotatanie serca),

zahamowanie wydzielania hormondéw kory nadnerczy (ostabienie, meczliwo$¢, zmniejszenie masy
ciata, zaburzenia miesigczkowania),

objawy charakterystyczne dla zespotu Cushinga (otytos$¢ twarzy i tutowia, rozowe rozstgpy skory),
objawy niestrawnosci,

zmnigjszone stgzenie potasu we krwi,

skurcze migsni,

zmiany zachowania takie jak nerwowos¢, bezsenno$¢, zmiany nastroju i depresja,

zaburzenia miesigczkowania,

reakcje skorne (pokrzywka, osutka),

ostabienie odpornosci na zakazenia.

niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 leczonych pacjentow)

drzenia,
niepokoj
nadpobudliwo$¢ ruchowa,

rzadko (rzadziej niz u 1 na 1 000 leczonych pacjentow):

agresja,

jaskra (choroba oczu polegajaca na postepujacym i nieodwracalnym uszkodzeniu nerwu
wzrokowego prowadzaca do pogorszenia lub utraty wzroku),

za¢ma (zmgtnienie naturalnej soczewki oka, rowniez tylnej czesci soczewki),

wybroczyny (mate czerwone, bragzowe lub fioletowe plamki na skorze lub btonach sluzowych
wynikajace z krwawienia pod skorg),

nieostre widzenie

bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentow):

spowolnienie wzrostu,
reakcje anafilaktyczne (ciezkie reakcje alergiczne powodujace trudnosci w oddychaniu lub
zawroty glowy).

Ponadto moga wystapi¢: obrzeki, nadcisnienie tetnicze, zaniki skory, zaburzenia gojenia si¢ ran,
retencja sodu, zwiekszona glukoneogeneza, dziatania niepozadane zwigzane z katabolizmem,
osteoporoza, zanik migéni, uczynnienie zakazen (np. gruzlicy), zaburzenia gospodarki
weglowodanowej, zaostrzenia zaburzen psychicznych, jaskra, zaéma, zakrzepica. tagodne nadci$nienie
wewnatrzczaszkowe. Wystapienie tych dziatan zalezy od dawki, czasu zazywania i wrazliwos$ci
osobniczej.

Wigkszosci z wymienionych dziatan niepozadanych mozna spodziewac si¢ rowniez w trakcie leczenia
innymi glikokortykosteroidami.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
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Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywaé lek Entocort

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Po wyjeciu kapsutki nalezy doktadnie
zamkna¢ pojemnik z lekiem.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30° C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Entocort

Substancjg czynng leku jest budezonid. Jedna kapsutka zawiera 3 mg budezonidu.

Pozostate sktadniki leku to: etyloceluloza, tributylu acetylocytrynian, kopolimer kwasu
metakrylowego typu C, trietylu cytrynian, §rodek przeciwpienigcy, polisorbat 80, talk, peletki cukrowe
(sacharoza + skrobia kukurydziana), Zzelatyna, sodu laurylosiarczan, olej jadalny, krzemu dwutlenek
koloidalny, zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek czarny (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172),
tytanu dwutlenek (E 171). Sktad atramentu do napisu na kapsulkach: szelak, zelaza tlenek czarny,
lecytyna sojowa, silikon, potasu wodorotlenek, amonu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Entocort i co zawiera opakowanie
Kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu, twarda, korpus w kolorze jasnoszarym, wieczko w kolorze
rézowym. Na wieczku kapsulki znajduje si¢ czarny napis: ,,CIR 3 mg”.

Pojemnik z polipropylenu, zawierajacy 100 kapsutek, umieszczony w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Tillotts Pharma GmbH
Warmbacher Strasse 80
79618 Rheinfelden
Niemcy

Wytworca

Astrea Fontaine

Rue des Prés Potets
21121 Fontaine-lés-Dijon
Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2022
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