Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
Entocort 3 mg, depotkapseli, kova

budesonidi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin liikkeen kiyttimisen, silla

se sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on madritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Entocort on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytit Entocortia
Miten Entocortia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Entocortin séilyttdiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1.  Miti Entocort on ja mihin sitd kiyte tiiin

Entocort (budesonidi) kuuluu glukokortikosteroidien lddkeryhméén (kortisoni), joka vihentdé tulehdusta.
Entocort vihentdd tulehdusta ohutsuolessa sekéd paksusuolen alkuosassa.

Crohnin tauti: Entocortia kiytetdan ohutsuolen ja paksusuolen alkuosassa sijaitsevan Crohnin taudin
hoitoon. Crohnin tauti on tulehduksellinen suolistosairaus, joka aiheuttaa mm. vatsakipua, ripulia ja
kuumetta. Entocort vihentda tulehdusta ja parantaa oireita.

Mikroskooppinen koliitti: Entocort kapseleita kdytetéén mikroskooppisen koliitin hoitoon
(Mikroskooppinen koliitti on paksusuolen krooninen tulehdussairaus, jolle tyypillinen oire on vesiripuli).

Budesonidia, jota Entocort sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin tdssi pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Entocortia

Ali kiiyti Entocortia
- jos olet allerginen budesonidille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytit Entocortia.

- Kerro aina lddkarille muista terveyteesi littyvistd ongelmista. Erityisesti, jos sairastat tai olet
sairastanut
- tuberkuloosia
- dskettdin jotain muuta infektiota



diabetesta (mukaan lukien suvussa esiintynytti diabetesta)

- jotakin maksasairautta

- luukatoa (osteoporoosia)

- mahahaavaa

- korkeaa verenpainetta

- silmésairautta.
- Kerro ladkérille, jos sairastut infektioon. Valtd erityisesti altistumista vesi- tai tuhkarokolle.
- Kerro ladkérille, jos oireet pahenevat Entocort-hoidon aikana.

Ota yhteyttd lddkériin, jos sinulla esiintyy ndon hdmértymistd tai muita ndkohairioita.

Huom! Vaihdettaessa tavallisista kortisonitableteista (esim. prednisoni, prednisoloni tai
metyyliprednisoloni) Entocortiin saattaa tilapéisesti esiintyd oireita, jotka ovat saattaneet vaivata
aiemmin, kuten ihottuma, lihas- tai nivelkipu. Jos tillaisia oireita sekd paansarkyé, vasymistd,
huonovointisuutta tai pahoinvointia esiintyy, ota yhteys ladkariin.

Lapset
Ladkari seuraa sdénndllisesti pitkdaikaista Entocort-hoitoa kiyttidvien lasten pituutta. Jos kasvu
hidastuu, hoito arvioidaan uudelleen.

Muut lidike valmisteet ja Entocort

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat

kayttdd muita ladkkeitd, my0s ladkkeitd, joita saa ilman ladkérin madraysta.

Entocort saattaa vaikuttaa muiden lddkkeiden tehoon tai muut ladkkeet voivat vaikuttaa Entocortin

tehoon. Téllaisia ladkkeitd ovat muun muassa:

- tietyt sieni-infektiolidkkeet (esim. ketokonatsoli ja itrakonatsoli)

- vaihdevuosioireisiin (estrogeenit) ja ehkdisyyn tarkoitetut ladkkeet (e-pillerit)

- karbamatsepiini (epilepsialdéke)

- jotkin lddkkeet saattavat voimistaa Entocortin vaikutuksia, ja lddkéri saattaa haluta seurata sinua
tarkemmin, jos otat nitd lddkkeitd (esim. tietyt HI'V-lidkkeet: ritonaviiri [tai muut HIV -proteaasin
estéjit], kobisistaatti).

Lisdmunuaisen toiminnan estyminen voi aiheuttaa virheellisid matalia arvoja aivolisdkkeen aktiivisuutta
mittaavissa diagnostisissa testeissa.

Entocort ruuan ja juoman kanssa

Saannollistd greipin tai sen mehun nauttimista tulee valttda Entocort-hoidon aikana, silld greipin
nauttiminen voi lisdtd suolenseindmésti imeytyvin budesonidin midrdd (muut hedelmit, kuten omena ja
appelsiini, eivét vaikuta budesonidin imeytymiseen).

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen tdméin ladkkeen kdyttod. Entocortin kdytdstd raskauden ja
imetyksen aikana on vain vihin kokemuksia. Jos tulet raskaaksi Entocort-kapselihoidon aikana, ota
yhteyttd ladkariin vipyméttd. Ota yhteyttd ldkariin myds ennen kuin aloitat imettdmisen, jos kdytét
Entocort-kapseleita.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Entocort ei vaikuta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.

Entocort siséltia sakkaroosia
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.



Entocort sisiltisd natriumia
Tama lddkevalmiste sisiltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3.  Miten Entocortia kéytetiin

Crohnin tauti:
Laskdri madrdd annostuksen yksilollisesti. Kaytd titd ladkettd juuri siten kuin [Adkéri on madrannyt.
Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kapselit tulee nielld kokonaisina veden kera. Lapset ja aikuiset, joilla on nielemisvaikeuksia, voivat
avata kapselin ja sekoittaa siséllon ruokalusikalliseen omenasosetta. On tarkedd, ettei kapselin sisdlta
murskata tai pureskella.

Entocortin tiysi teho saavutetaan 2—4 vikossa. Kapselit on muistettava ottaa, vaikka olo tuntuisikin
paremmalta.

Mikroskooppinen koliitti:
Ladkari maarad annostuksen yksilollisesti. Kaytd titd [ddkettd juuri siten kuin lddkéri on madrannyt.
Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kapselit tulee nielld kokonaisina veden kera. Aikuiset, joilla on nielemisvaikeuksia, voivat avata kapselin
ja sekoittaa siséllon ruokalusikalliseen omenasosetta. On tarkedd, ettei kapselin siséltod murskata tai
pureskella.

Hoidon lopetusvaiheessa annosta vihennetiin asteittain 2—4 viikon aikana.

Jos otat enemmiin Entocortia kuin sinun pitiisi

Ali ota Entocortia useammin tai pidemmiin aikaa kuin Fi#kéri on médrannyt. Jos kuitenkin vahingossa
kerran otat useamman kapselin kerralla kuin mitd on méérétty, tuskin mitdan haittavaikutuksia ilmenee.
Jos yliméiriisid kapseleita otetaan pidemmaén aikaa (useita vikkoja), saattaa haittavaikutuksia
ilmaantua (ks. kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset). Mikéli arvelet ndin tapahtuneen, keskustele
asiasta lddkéarin kanssa.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Entocortia
Jos olet satunnaisesti unohtanut Entocort-annoksen ottamisen, ei sitd ole tarpeellista korvata. Jatka vain
seuraavasta annoksesta ladkérin ohjeen mukaan.

Jos lopetat Entocortin kiyton
Ala keskeytd Entocort-laédkitystd ilman ladkérin ohjetta, silld ladkari saattaa haluta pienentdd annosta

hitaasti.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ldékkeen kiytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timikin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niiti saa.
Haittavaikutukset, joita voit saada kéyttdessdsi Entocortia, ovat tavallisesti lievasti keskivaikeaan.

Yleiset (1-10 potilaalla sadasta):

o kasvojen turpoaminen

o hypokalemia (alentunut veren kaliumpitoisuus)

o muutokset kiyttaytymisessd, kuten hermostuneisuus, unettomuus, mielialan heilahdukset ja
masennus

o epatavallisen nopea tai epasdénndllinen syddmen lyontitiheys

o ruoansulatushairiot

o ihottuma

o lihaskrampit

. kuukautishairiot.

Melko harvinaiset (1-10 potilaalla tuhannesta):

o vapina, tahattomat likkeet tai 4arimméinen levottomuus, johon voi liittyd lihaskouristuksia tai

-nykéyksid, ahdistuneisuus.

Harvinaiset (1-10 potilaalla kymmenestdtuhannesta):

o aggressiivisuus

o nidn hdméartyminen, silméin linssin samentuminen (linssin takaosa mukaan lukien),
silménpainetauti (glaukooma)

o ihonalaisen verenvuodon aiheuttama ihon varjiytyminen.

Hyvin harvinaiset (alle 1 potilaalla kymmenestituhannesta):
o vaikeat allergiset reaktiot
o pituuskasvun hidastuminen.

Tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
o allergiset reaktiot, jotka voivat aiheuttaa kasvojen alueen, erityisesti similuomien, huulten, kielen
tai kurkun, turvotusta (angioedeemaa).

Useimpia téssé luetelluista haittavaikutuksista on odotettavissa myos kiytettdessd muita
glukokortikoideja.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamd koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Entocortin séiilyttiminen

Sailyta alle 30 °C. Siilytd kapselit aina Iddkepurkissa ja sulje purkki huolellisesti jokaisen kadyttokerran
jilkeen. Ald kiyti titd ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Miti Entocort sisiltia

- Vaikuttava aine on budesonidi. 1 depotkapseli sisidltdd 3 mg budesonidia.

- Muut aineet ovat:
Kapselin sisilto: asetyylibutyylisitraatti, Antifoam M, etyyliselluloosa, metakryylihapon
kopolymeeri, polysorbaatti 80, sokerirakeet (sakkaroosi ja maissitirkkelys), talkki, trietyylisitraatti.
Kapselin kuori: nesteméinen parafiini, livate, kolloidinen piidioksidi, natriumlauryylisulfaatti,
titaanidioksidi, punainen, keltainen ja musta rautaoksidi.
Painomuste: ammoniumhydroksidi, musta rautaoksidi, kaliumhydroksidi, sellakka.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Lidkevalmisteen kuvaus: Kova kaksiosainen liivatekapseli, jossa on harmahtava alaosa ja
vaaleanpunainen yldosa. Yldosassa on mustalla painatus CIR/3 mg.

Pakkauskoko: 100 depotkapselia HDPE-purkissa.

Myyntiluvan haltija
Tillotts Pharma GmbH, Warmbacher Str. 80, 79618 Rheinfelden, Saksa

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
Tillotts Pharma AB, Gustavslundsvigen 135, 167 51 Bromma, Ruotsi

Valmis taja
Astrea Fontaine SAS, Rue des Prés Potets, 21121 Fontaine-les-Dijon, Ranska

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 3.6.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren
Entocort 3 mg, depotkapsel, hard

budesonid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Entocort dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Entocort
Hur du anviander Entocort

Eventuella biverkningar

Hur Entocort ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SR

1. Vad Entocort ar och vad det anvinds for

Entocort (budesonid) hor till den likemedelsgrupp, som kallas glukokortikosteroider (kortison), och som
minskar inflammation. Entocort minskar inflammation i tunntarmen och den forsta delen av
tjocktarmen.

Crohns sjukdom: Entocort anvénds for behandling av Crohns sjukdom i tunntarmen och forsta delen av
tjocktarmen. Crohns sjukdom &r en inflammatorisk tarmsjukdom som ger symtom i form av ont i
magen, diarré¢ och feber. Entocort minskar inflammationen och forbéttrar symtomen.

Mikroskopisk kolit: Entocort kapslar anvéinds for behandling av mikroskopisk kolit (mikroskopisk kolit dr
en sjukdom med kronisk inflammation i tjocktarmen med vattniga diarréer som typiska symptom).

Budesonid som finns i Entocort kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hdlsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och o] alltid deras mnstruktion.

2. Vad du behoéver veta innan du anvinder Entocort

Anvind inte Entocort
- om du dr allergisk mot budesonid eller ndgot annat innehdllsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvander Entocort.

Beriitta for likare om alla dina hilsoproblem, och sérskilt om du har eller har haft
- nyligen haft ndgon infektion
- diabetes (giller ocksa diabetes 1 slikten)



- nagon leversjukdom
- benskdrhet (osteoporos)
- magsar
- hogt blodtryck
- nagon 6gonsjukdom
- Beritta for likare om du har en infektion. Undvik speciellt att utsdtta dig for smittorisk for
vattkoppor och missling.
- Beritta for likare om symtomen forvarras under behandlingen med Entocort.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Obs! Nér man byter vanliga kortisontabletter (t.ex. prednison, prednisolon, metylprednisolon) till
Entocort kan det tillfalligt forekomma séddana symtom, som eventuellt kan ha besvérat ocksa tidigare
(exempelvis hudutslag, muskel- och ledvirk). Om sddana symtom samt huvudvark, trétthet eller
illamaende uppkommer, kontakta likaren.

Barn
Likaren kommer att regelbundet kontrollera lingden hos barn som far langtidsbehandling med
Entocort. Om tillvixten avtar, ska behandlingen utvirderas pa nytt.

Andra likemedel och Entocort

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

lakemedel dven receptfria sddana.

Entocort kan paverka eller pdverkas av behandling med andra likemedel. Sddana likemedel &r bland

annat:

- vissa lakemedel mot svampinfektioner (t.ex. ketokonazol och itrakonazol)

- lakemedel mot klimakteriebesvir (Ostrogener) och graviditet (p-piller)

- karbamazepin (mot epilepsi)

- vissa lakemedel kan 6ka effekterna av Entocort och din likare kan vilja 6vervaka dig noga om du
tar dessa likemedel (t.ex. vissa likemedel mot hiv: ritonavir (eller andra hiv proteashdmmare),
kobicistat).

Falska laga virden i diagnostiska test som méter hypofysens aktivitet kan forekomma péa grund av
blockering av binjurarnas funktion.

Entocort med mat och dryck

Regelbundet intag av grapefrukt eller grapejuice maste undvikas under behandling med Entocort, da
grape kan oka upptaget av budesonid fran tarmen (andra frukter sdsom &dpple eller apelsin paverkar
inte upptaget av budesonid).

Graviditet, amning och fertitilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel. Det finns endast begriansad information om
anvéindning av Entocort under graviditet och amning. Om du blir gravid under behandling med Entocort,
tag kontakt med likaren omedelbart. Kontakta likaren ocksé innan du borjar amma om du anvénder
Entocort kapslar.

Korformaga och anvéndning av maskiner
Entocort paverkar inte din korforméga och formaga att anvinda maskiner.

Entocort innehéller sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.



Entocort innehéller natrium
Detta likemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. &r ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Entocort

Crohns sjukdom:

Dosen bestidms av likaren som avpassar den individuellt. Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens
anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Kapslarna bor sviljas hela tillsammans med vatten. Barn och vuxna, som har problem att svilja kan
Oppna kapseln och blanda innehéllet med en matsked dppelmos. Det dr viktigt att innehéllet i kapseln
inte krossas eller tuggas.

Det tar 2-4 veckor innan full effekt av Entocort nds. Kapslarna méste tas trots att man mar bittre.

Mikroskopisk kolit:

Dosen bestdms av likaren som avpassar den individuellt. Anvind alltid detta likemedel enligt likarens
anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Kapslarna bor sviljas hela tillsammans med vatten. Vuxna, som har problem att svilja kan 6ppna
kapseln och blanda innehéllet med en matsked dppelmos. Det &r viktigt att innehéllet i kapseln inte
krossas eller tuggas.

Inf6r avslut av behandling minskas dosen gradvis under de sista 2 - 4 veckorna.

Om du har tagit for stor méingd av Entocort

Ta inte Entocort oftare eller under en lingre tid &n likaren har ordinerat. Om du av misstag vid nagot
tillfélle tar fler kapslar &n likaren ordinerat uppstar knappast biverkningar. Om extra kapslar tas under
en langre tid (ndgra veckor), kan biverkningar forekomma (se avsnitt 4. Eventuella biverkningar). Om
du tror att sa har skett, kontakta likaren.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Entocort

Om du ndgon ging glommer att ta din Entocort dos behover den inte erséittas med en extra dos.
Fortsétt bara med nista dos enligt det schema din likare ursprungligen ordinerat.

Om du slutar att anvinda Entocort

Avbryt inte behandlingen med Entocort utan likarens medgivande, eftersom likaren eventuellt vill att
dosen minskas lingsamt.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem. De biverkningar du kan f& i samband med anvéndning av Entocort varierar i svarighetsgrad fran

milda till medelsvara.

Vanliga (1-10 patienter av 100):



e svullnad i ansiktet

e hypokalemi (lagt kaliumvérde i blodet)

e fordndringar i beteendet, som exempelvis nervositet, sémnloshet, humorsvingningar och depression
e onormalt snabb eller oregelbunden hjartverksamhet

e matsméltningsbesvér

e hudutslag

e muskelkramp

e menstruationsstorningar.

Mindre vanliga (1-10 patienter av 1 000):
e darrningar, oavsiktliga rorelser eller extrem rastloshet mojligen atfoljt av muskelkramper eller
ryckningar, oro.

Sdllsynta (1-10 patienter av 10 000):

e aggressivitet

e dimsyn, grumlig 6gonlins (dven baksidan av linsen), gron starr (glaukom)
e missfdrgning av huden pa grund av blédningar under huden.

Mycket sdllsynta (fdrre dn 1 patient av 10 000):
e svara allergiska reaktioner
e forlingsammad lingdtillvaxt.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas frdan tillgdngliga data):
o allergiska reaktioner som kan orsaka svullnad i ansiktet, sérskilt i 6gonlock, ldppar, tunga eller
hals (angioddem).

Flera av biverkningarna som ndmns hér kan dven forviantas vid anvindning av andra glukokortikoider.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Entocort ska forvaras

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvara alltid kapslarna i sin egen burk och skruva pa locket ordentligt efter
varje anviandningstillfalle. Anvéinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgéngsdatumet
ir den sista dagen i angiven ménad.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar


file:///C:/Users/lkt/AppData/Local/Temp/pid-2964/www.fimea.fi

Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen dr budesonid. 1 depotkapsel innehaller 3 mg budesonid.

- Ovriga innehllsimnen &r:
Kapseln: acetyltributylcitrat, Antifoam M, etylcellulosa, sampolymer av metakrylsyra, polysorbat 80,
sockerdragéer (sackaros och majsstirkelse), talk, trietylcitrat.
Kapselhdlet: flytande paraffin, gelatin, kolloidal kiseldioxid, natriumlaurilsulfat, titandioxid, r6d
jarnoxid, gul jirnoxid, svart jarnoxid.
Tryckfarg: ammoniumhydroxid, svart jairnoxid, kaliumhydroxid, shellack.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Léikemedlets utseende: Hard tvadelad gelatinkapsel, med grasprangd nedre del och ljusrdd 6vre del.
Den 6vre delen dr markt med svart tryckning CIR/3 mg.

Férpackningsstorlek: 100 depotkapslar i HDPE-burk.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Tillotts Pharma GmbH, Warmbacher Str. 80, 79618 Rheinfelden, Tyskland.

Lokal representant for innehavaren av godkinnandet for forsiiljning
Tillotts Pharma AB, Gustavslundsviagen 135, 167 51 Bromma, Sverige

Tillverkare
Astrea Fontaine SAS, Rue des Prés Potets, 21121 Fontaine-les-Dijon, Frankrike

Denna bipacksedel éindrades senast 3.6.2024



