FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Entocort

3 mg harda depotkapslar
budesonid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Entocort ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du tar Entocort
3. Hur du tar Entocort

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Entocort ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Entocort ar och vad det anvands for

Entocort kapslar minskar inflammation i tunntarmen och den forsta
delen av tjocktarmen.

Entocort anvands vid behandling av Crohns sjukdom i tunntarmen
och den forsta delen av tjocktarmen. Crohns sjukdom ar en
inflammatorisk tarmsjukdom som ger symtom i form av diarré,
feber och ont i magen.

Entocort anvands vid behandling av mikroskopisk kolit som ar en
sjukdom med kronisk inflammation i tjocktarmen, ofta med
vattniga diarréer. Entocort kan anvandas bade vid aktiv sjukdom
samt i svara fall for att forebygga aterkommande besvar
(underhallsbehandling).

Budesonid som finns i Entocort kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Entocort

Ta inte Entocort

- om du ar allergisk mot budesonid eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Entocort,
sarskilt om du har eller har haft nagon av féljande sjukdomar:

" bakterie-, svamp- eller virusinfektion

" nagon leversjukdom

- benskorhet (osteoporos)

"~ magsar

- hogt blodtryck

" diabetes (galler aven diabetes i slakten)

" nagon 6gonsjukdom (galler dven 6gonsjukdom i slakten)

Massling och vattkoppor kan fa ett svarare forlopp nar du tar
Entocort. Kontakta darfor lakare om du utsatts for smitta.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Nar man byter fran vanliga kortisontabletter till Entocort eller
avslutar behandlingen med Entocort kan man tillfalligt fa en del
symtom som utslag, rinnsnuva och muskelvark. Om du far sadana
besvar eller far huvudvark, blir trott eller illamaende ska du
kontakta lakare.

Om du ska opereras bor du tala om for lakaren att du tar Entocort
eftersom du da under en tidsperiod kan behdva tilldgg av vanliga
kortisontabletter.

Barn och ungdomar

Hos barn och ungdomar som behandlas med Entocort
rekommenderas regelbunden kontroll av l[angdtillvaxten.
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Andra lakemedel och Entocort

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

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

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

- lakemedel mot klimakteriebesvar (0strogener) och graviditet (
p-piller)

-~ karbamazepin (mot epilepsi)

" vissa lakemedel kan oka effekterna av Entocort och din lakare
kan behova folja din behandling noga om du tar dessa
lakemedel (t.ex. vissa lakemedel mot hiv: ritonavir (eller andra
hiv-proteashammare), kobicistat).

Entocort kan paverka ett test som gors for att kontrollera
hypofysens funktion, kallat ACTH stimuleringstest, sa att testet ger
felaktigt laga varden.

Entocort med mat och dryck

Intag av grapefruktjuice bor undvikas under behandling med
Entocort, da grapefrukt kan 6ka upptaget av budesonid fran
tarmen (juicer av andra frukter sasom apple eller apelsin paverkar
inte upptaget av budesonid).

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.
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Det finns risk att fostret paverkas. Tala darfor alltid med lakare fore
anvandning av Entocort om du ar gravid.

Budesonid passerar over i modersmjolk. Tala darfor med lakare
fore regelbunden anvandning av Entocort under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Entocort paverkar inte din formaga att kora bil och anvénda
maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Entocort innehaller sackaros (socker)

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar denna medicin.

Entocort innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
dosenhet, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Entocort

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
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Depotkapslarna far inte delas eller tuggas utan ska svaljas hela
tilsammans med ett glas vatten.

Om du har svaljsvarigheter kan du 6ppna kapseln och svalja
innehallet tillsammans med en matsked dpplemos. Innehallet far
inte sonderdelas eller tuggas.

Crohns sjukdom

Rekommenderad dos fér vuxna och barn éver 8 ar med en
kroppsvikt over 25 kg:

Vid aktiv sjukdom: 3 depotkapslar pa morgonen under 8 veckor.
Det kan ta mellan 2 och 4 veckor innan Entocort ger full effekt.

GlOm inte att ta depotkapslarna aven om du kanner dig battre.
Behandlingen ska avslutas genom att dosen minskas gradvis.

Mikroskopisk kolit

Rekommenderad dos for vuxna:

Vid aktiv sjukdom: 3 depotkapslar pa morgonen under 8

veckor. Nar behandlingen ska avslutas bor dosen forst sankas
under de tva sista veckorna.

Underhallsbehandling: 2 depotkapslar pa morgonen (eller lagsta
effektiva dos).

Om du har tagit for stor mangd av Entocort

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t. ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Entocort
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Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fortsatt bara
med nasta dos enligt det schema din lakare ursprungligen
ordinerat.

Om du slutar att ta Entocort

Avbryt inte behandlingen med Entocort utan att forst radgéra med
din lakare, eftersom lakaren eventuellt vill att dosen minskas
langsamt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.

Vanliga (ferekommer hos 1-10 av 100 anvandare):

" lag kaliumhalt i blodet

" beteendeférandringar sasom nervositet, sémnloshet,
humarsvangningar och depression

- onormalt snabb eller oregelbunden hjartverksamhet

" matsmaltningsbesvar (dyspepsi)

"~ nasselfeber och hudutslag

- muskelkramper

- menstruationsrubbningar

- fettansamlingar pa bal och i ansiktet, hudférandringar,
vatskeansamlingar i kroppen (sa kallad Cushingliknande
symtombild).

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

" rastloshet, kraftig drift att vara fysiskt aktiv med samtidig
mental oro (psykomotorisk hyperaktivitet)

" angest

Séllsynta (forekommer hos 1-10 av 10 000 anvandare):

" aggressivitet

- grumling av 6gonlinsen (aven baksidan av linsen), gron starr (
glaukom), dimsyn

" blalila missfargning av huden som orsakas av blédningar under
huden.

Mycket séallsynta (forekommer hos farre an 1 av 10 000
anvandare):

" svara allergiska reaktioner
- tillvaxthamning

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal personer

- allergiska reaktioner som kan orsaka svullnad i ansiktet,
sarskilt i 0gonlock, lappar, tunga eller hals (angioddem).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
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direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Entocort ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt. Skruva pa locket pa
burken ordentligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

1 depotkapsel innehaller:

- Den aktiva substansen ar budesonid 3 mg.

- Ovriga innehallsdmnen ar:
Kapseln: acetyltributylcitrat, Antifoam M, etylcellulosa,
copolymer av metakrylsyra, polysorbat 80, sackaros (socker),
majsstarkelse, talk, trietylcitrat.
Kapselholjet: flytande paraffin, gelatin, kolloidal kiseldioxid,
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http://www.lakemedelsverket.se/

natriumlaurilsulfat, titandioxid, rod jarnoxid, gul jarnoxid, svart
jarnoxid.

Tryckfarg: ammoniumhydroxid, svart jarnoxid, kaliumhydroxid
(E525), shellack.

Ovriga innehallsamnen finns med for att ge kapseln ratt
egenskaper och for att den ska ga att tillverka.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Harda, gra/rosa, ogenomskinliga gelatinkapslar, markta "CIR 3

n

mg”.
Locket innehaller torkmedel.

Tillhandahalls i plastburk (HDPE) innehallande 50 eller 100
depotkapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

Tillotts Pharma GmbH, Warmbacher Str. 80, 79618 Rheinfelden,
Tyskland.

Lokal representant for innehavaren av godkannandet for
forsaljning:
Tillotts Pharma AB, Gustavslundsvagen 135, 167 51 Bromma.

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

Denna bipacksedel andrades senast 2024-02-14
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