Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Entocort 2 mg tabletti ja liuotin periruiske suspensiota varten
budesonidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat ldikkeen kiyttimisen, silli se siséiltii sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

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

- Tama lddke on mééritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka kokemiasi
haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssd pakkausselosteessa.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Miti Entocort on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé ennen kuin kdytidt Entocortia
Miten Entocortia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Entocortin sailyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

AN

1. Miti Entocort on ja mihin sita kéyte tiin
Entocort on kortisonivalmiste, joka hillitsee tulehduksia suolessa.

Entocortia kdytetddn haavaisen paksusuolen tulehdukseen (ulseratiivinen Kkoliitti) ja perdsuolen tulehduksiin
(proktiitti).

2. Miti sinun on tiedettivi ennen kuin kéytéit Entocortia

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

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kédytit Entocortia, erityisesti jos sinulla on tai on
ollut jokin seuraavista sairauksista:

- bakteeri-, sieni- tai virustulehdus

- jokin maksasairaus.

Ota yhteyttd laédkariin, jos sinulla esiintyy nddn hdmértymistd tai muita ndkohairioita.

Kun vaihdetaan tavallisista kortisonitableteista Entocort-valmisteeseen tai lopetetaan Entocort-hoito, voi tilapdisesti
esiintyd joitakin oireita, kuten ihottumaa, nuhaa ja lihaskipua. Jos sinulle ilmenee téllaisia oireita tai padnsérkya,
vasymysti tai pahoinvointia, ota yhteyttd ladkéariin.

Muut Liéike valmisteet ja Entocort
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat joutua
kayttdmadn muita ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita saa ilman ladkdrin midrdysta.

Tietyt ladkkeet saattavat vaikuttaa Entocort-valmisteen tehoon tai Entocort voi vaikuttaa tiettyjen lidkkeiden
tehoon. Téllaisia lddkkeitd ovat esimerkiksi:

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

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

- karbamatsepiini (epilepsialdédke)



- jotkin lddkkeet saattavat voimistaa Entocortin vaikutuksia, ja lidkéri saattaa haluta seurata sinua tarkemmin,
jos otat nditd lddkkeitd (esim. tietyt HIV-Ilddkkeet: ritonaviiri [tai muut HIV-proteaasin estijit], kobisistaatti).

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

Raskaus, imetys ja suvunjatkamiskyky
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

On olemassa riski, ettd [Adke vaikuttaa sikioon. Keskustele sen vuoksi aina lddkarin kanssa ennen Entocort-
valmisteen kéyttod, jos olet raskaana.

Budesonidi erittyy didinmaitoon. Keskustele sen vuoksi lddkérin kanssa ennen Entocort-valmisteen sdanndllista
kéyttod imetyksen aikana.

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

On omalla vastuullasi péaattaa, pystytkd ajamaan moottoriajoneuvoa tai suoriutumaan muista tehtdvisté, jotka
vaativat huomattavaa keskittymistd. Muun muassa lddkkeiden vaikutukset ja/tai haittavaikutukset saattavat
vaikuttaa kykyysi suoriutua néistd tehtivistd. Néitd vaikutuksia ja haittavaikutuksia kuvataan muualla tdssd
selosteessa. Lue timi pakkausseloste kokonaan saadaksesiohjeita. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa, mikili olet epdvarma.

Entocort-periruis kesuspensio siséiltii me tyyliparahydroksibentsoaattia (E 218) ja

propyyliparahydroksibe nts oaattia (E 216)

Entocort-peraruiskesuspensio sisdltid metyyliparahydroksibentsoaattia (E 218) ja propyyliparahydroksibentsoaattia
(E 216), jotka saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivdstyneitd).

3.  Miten Entocortia kiiyte tiéin

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin 1adkari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epadvarma.
Suositeltu annos aikuisille: yhden valmiiksi sekoitetun perdruiskesuspensiopullon sisidltd perdsuoleen iltaisin.
Entocort-peréruiskesuspensio on yhdistelmédvalmiste, joka siséltdéd liukenevan tabletin ja liuotinpullon .

Ennen kdyttod tabletti on liuotettava nesteeseen, kunnes muodostuu kellertdvd suspensio.

Katso kohta 6, kdyttoohje.

Perdsruiskesuspensio on kdytettdvd vilittomdsti.

Jos kiytit enemmiéin Entocortia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota yhteyttd ladkériin,
sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Yleiset (1—10 potilaalla sadasta):

. pahoinvointi, ripuli, kaasunmuodostus
° nokkosrokko, ihottuma

o masennus.



Melko harvinaiset (1—10 potilaalla tuhannesta):

. kiihtyneisyys, unettomuus

. tahattomat likkeet tai &drimméinen levottomuus, johon voi littyd lhaskouristuksia tai -nykayksid
J ahdistuneisuus.

Harvinaiset (1-10 potilaalla kymmenestdtuhannesta):

. systeemisten kortikosteroidivaikutusten merkit ja oireet, mukaan lukien lisimunuaisten vajaatoiminta

. aggressiivisuus

. niaon himartyminen, silmin linssin samentuminen (linssin takaosa mukaan lukien), silmidnpainetauti
(glaukooma)

. ithonalaisen verenvuodon aiheuttama ihon vérjaytyminen.

Hyvin harvinaiset (alle I potilaalla kymmenestdtuhannesta):
. vaikeat allergiset reaktiot.

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

Useimpia téssi luetelluista haittavaikutuksista on odotettavissa myos kédytettdessid muita glukokortikoideja.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timin
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

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

Silyté alle 30 °C. Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Ald kdytd tatd ladkettd pakkauksessa mamitun viimeisen kayttopaivimadran jalkeen. Viimeinen kayttOpaivimaara
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien ladkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Entocort sisiltia

Yksi tabletti perdruiskesuspensiota varten sisaltaa:

. Vaikuttava aine on budesonidi 2,3 mg.

. Muut aineet ovat laktoosi (vedeton) 263 mg, laktoosimonohydraatti 1,3 mg, riboflaviininatriumfosfaatti
(védriaine, E 101), magnesiumstearaatti, kolloidinen piidioksidi ja krospovidoni.

Yksiml liuotinta perdruiskesuspensiota varten sisaltda:
. Natriumkloridi, metyyliparahydroksibentsoaatti (sédilontdaine, E 218), propyyliparahydroksibentsoaatti
(sdilontdaine, E 216) ja puhdistettu vesi.

Valmiiksi sekoitettu perdruiskesuspensio siséltdd 2,3 mg budesonidia. Kéyttdessisi perdruiskesuspensiota osa


http://www.fimea.fi/

suspensiosta jad pulloon, silld sitd on vaikea tyhjentdd kokonaan. Tdma tarkoittaa, ettd saat noin 2 mg budesonidia,
mikd vastaa tarvittavaa annosta.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Tabletit ovat pyoreitd, kellertavia.

Liuotin on kirkas ja vériton.

Entocort 2 mg tabletti ja liuotin perdruiskesuspensiota varten on yhdistelmidpakkaus, joka sisdltdd 7 liukenevaa
tablettia, 7 pulloa, joissa jokaisessa on 115 ml liuotinta, 7 annostelijaa sekd 7 muovipussia késisuojana

kéytettdvaksi.

Tabletit on pakattu alumiinilipipainopakkauksiin.
Liuotin on pakattu polyeteenipulloon.

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

Myyntiluvan haltijan paikallinen e dus taja:
Tillotts Pharma AB, Gustavslundsviagen 135, 167 51 Bromma, Ruotsi

Valmis taja:

Lusomedicamenta, Sociedade Técnica Farmacéutica, SA
Estrada Consiglieri Pedroso, 66, 69-B, Queluz de Baixo, 2730-055 Barcarena, Portugali

Kiyttoohjeet

Kierrd pullon korkki irti.

Ota 1 tabletti pakkauksesta ja laita tabletti pulloon.

Kiinnitd korkki takaisin pulloon ja varmista, ettd se on tiukasti kiinni.

Ravista pulloa voimakkaasti vihintddn 15 sekuntia tai kunnes tabletti on liuennut ja pullon sisdltdé muuttunut
kellertdvaksi.

Kierrd korkki irti.

Avaa annostelijan siséltdva pakkaus ja kierrd annostelija kiinni pulloon.

Valmis rektaalisuspensio pitdd kayttia heti.

Pakkauksessa on muovipussi, jolla voit suojata kdtesi annostellessasi perdruisketta.

Kéy makuulle vasemmalle kyljelle. Ravista pulloa jilleen muutaman kerran.

Laita kdsi muovipussiin ja tartu pulloon.

Vie annostelijan kérki perdsuoleen ja purista pullon sisélté sinne mahdollisimman tarkasti.
Vedi annostelijan kérki ulos.

12. Kayton jalkeen kddnnid muovipussi pullon yli ja heitd pois koko pakkaus.

13. Kierdhda vatsallesi ja pysy niin 5 minuuttia. Valitse sopiva nukkumisasento.

Yritd pidattdd neste perdsuolessa mahdollisimman pitkddn, mieluiten koko yon.
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Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 29.6.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren

Entocort 2 mg tablett och viitska till rektalsuspension
budesonid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller information

som ér viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som
inte ndmns 1 denna information.

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

Vad du behover veta mnan du anviander Entocort
Hur du anvénder Entocort

Eventuella biverkningar

Hur Entocort ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN

1.  Vad Entocort iroch vad det anvinds for
Entocort dr ett kortisonpreparat som dimpar inflammationer i tarmen.

Entocort anvinds vid sariga inflammationer i tjocktarmen (ulcerds kolit) och inflammationer i &ndtarmen (proktit).

2. Vad du behover veta innan du anvinder Entocort

Anvind inte Entocort
- om du dr allergisk mot budesonid eller nagot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvdnder Entocort, sirskilt om du har eller har haft ndgon av
foljande sjukdomar:

- bakterie-, svamp- eller virusinfektion

- ndgon leversjukdom.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Nér man byter fran vanliga kortisontabletter till Entocort eller avslutar behandlingen med Entocort kan man
tillfalligt fa en del symtom som utslag, rinnsnuva och muskelvirk. Om du far sddana besvér eller far huvudvirk,
blir trétt eller illamaende ska du kontakta likare.

Andra likemedel och Entocort
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel dven
receptfria sddana.

Vissa likemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen med Entocort, till exempel:

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

- lakemedel mot klimakteriebesvar (6strogener) och graviditet (p-piller)

- karbamazepin (mot epilepsi)

- vissa likemedel kan 6ka effekterna av Entocort och din likare kan vilja Gvervaka 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 méiter hypofysens aktivitet kan forekomma pa grund av blockering av
binjurarnas funktion.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Det finns risk att fostret paverkas. Tala darfor alltid med likare fore anvindning av Entocort om du ér gravid.

Budesonid passerar ver i modersmjolk. Tala dirfér med Iikare fore regelbunden anvidndning av Entocort under
amning.

Korformaga och anvindning av maskiner
Entocort paverkar inte din forméga att kora bil och anvdanda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete som kréver
skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden dr anvindning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i
andra avsnitt. Las dirfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Entocort rektalsuspension inne hiller me tylparahydroxibe nsoat (E218) och propylparahydroxibensoat
(E216)

Entocort rektalsuspension innehéller metylparahydroxibensoat (E218) och propylparahydroxibensoat (E216) som
kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordrojd).

3.  Hur du anvinder Entocort

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfriga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.
Rekommenderad dos for vuxna: Innehéllet i 1 flaska fardigblandad rektalsuspension ges i dndtarmentill kvéllen.
Entocort rektalsuspension bestér av tva delar: en upplosbar tablett och en flaska med vétska.

Fore anvindning ska tabletten I6sas i vitskan och en gulaktig vitska bildas.

Se punkt 6 Bruksanvisning.

Férdigblandad rektalsuspension ska anvindas omedelbart.

Om du har tagit for stor méngd av Entocort

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av risken samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behdver inte fa dem.

Vanliga (forekommer hos 1-10 av 100 anvindare):

. illamaende, diarré, gasbildning
° nésselfeber, hudutslag
. depression.

Mindre vanliga (forekommer hos 1-10 av 1000 anvindare):

. upprordhet, somnloshet
o oavsiktliga rorelser eller extrem rastloshet mojligen &tfolit av muskelkramper eller ryckningar
o oro.

Sdllsynta (forekommer hos 1-10av 10 000 anvindare):



tecken och symtom pa systemisk paverkan av kortikosteroider, sdsom nedsatt funktion av binjurarna
aggressivitet

dimsyn, grumlig 6gonlins (&dven baksidan av linsen), gron starr (glaukom)

missfargning av huden pé grund av blodningar under huden.

Mycket sdllsynta (forekommer hos fdrre dn 1 av 10 000 anvindare):
. svara allergiska reaktioner.

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

Flera av biverkningarna som namns hér kan dven forvintas vid anvéndning av andra glukokortikoider.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Entocort ska forvaras

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen. Utgangsdatumet ér den sista dagen i angiven ménad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel
som inte lingre anvinds. Dessa atgéirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration

En tablett till rektalsuspensionen innehaller:

- Den aktiva substansen dr budesonid 2,3 mg.

- Ovriga innehallsimnen ir vattenfri laktos 263 mg, laktosmonohydrat 1,3 mg, firgimne
(riboflavinnatriumfosfat E101), magnesiumstearat, kolloidal kiseldioxid och krospovidon.

En ml vitska till rektalsuspension innehéller:
- Natriumklorid, konserveringsmedel (metylparahydroxibensoat E218, propylparahydroxibensoat E216), renat
vatten.

Den férdigblandade rektalsuspensionen innehéller 2,3 mg budesonid. Nir du tar rektalsuspensionen stannar en del
av rektalsuspensionen kvar i flaskan eftersom det ar svért att tomma den helt. Det gor att du fér1 dig cirka 2 mg
budesonid, vilket dr den dos man efterstravar.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tabletterna ar runda, svagt gula.
Vitskan ar klar och farglos.

Entocort 2 mg tablett och vitska till rektalsuspension ar en kombinationsforpackning som innehéller 7 upplosbara
tabletter, 7 flaskor vétska med 115 ml i varje, 7 applikatorer och 7 st. plastpésar att anvindas som handskydd.


http://www.fimea.fi/

Tabletterna ar forpackade i blister av aluminium.
Vitskan dr forpackad i en polyetylenflaska.

Innehavare av godkénnande for fors iljning
Tillotts Pharma GmbH, Warmbacher Str. 80, 79618 Rheinfelden, Tyskland

Lokal representant for inne havaren av godkinnandet for forsiljning:
Tillotts Pharma AB, Gustavslundsvigen 135, 167 51 Bromma, Sverige

Tillverkare
Lusomedicamenta, Sociedade Técnica Farmacéutica, SA
Estrada Consiglieri Pedroso, 66, 69-B, Queluz de Baixo, 2730-055 Barcarena, Portugal

Bruksanvisning

=
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Skruva av korken pa flaskan.

Tryck ut 1 tablett ur forpackningen och ligg tabletten i flaskan.

Skruva fast korken pa flaskan och kontrollera att den sitter ordentligt pa.

Skaka flaskan kraftigt i minst 15 sekunder eller tills tabletten &r helt upplost och en svagt gulaktig vétska har

bildats.

Skruva av korken.

Oppna applikatorforpackningen och skruva pa applikatorn pa flaskan.

Den férdigblandade rektalsuspensionen ska anvéndas omedelbart.

Anvind bifogad plastpase som handskydd nir du ger rektalsuspensionen i éndtarmen.

Ligg ner pa vénster sida. Skaka om flaskan nigra génger.

0. Trd in handen i plastpasen och fatta tag kring flaskan.

1. For in applikatorspetsen i dndtarmen och pressa ut flaskans innehdll sé fullstdndigt som mojligt i dndtarmen.
Dra ut applikatorspetsen.

12. Efter anvindning dras plastpasen over flaskan som kastas.

13. Rulla 6ver pa magen och ligg kvar sa i 5 minuter. Vilj sedan en bekvim sovstillning. Rektalsuspensionen bor

héllas kvar itarmen sa linge som mdjligt, helst 6ver natten.
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Denna bipacksedel dndrades senast 29.6.2023



