GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER
ENTOCORT® 2 mg - Klistiertabletten mit Dispersionsmittel

Budesonid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde IThnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist ENTOCORT® und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von ENTOCORT® beachten?
Wie ist ENTOCORT® anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist ENTOCORT® aufzubewahren?

Weitere Informationen
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1. WAS IST ENTOCORT® UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Entocort® ist ein Glukokortikosteroid, ein Kortison-ahnliches Medikament, mit entzlindungs-
hemmendem Effekt.
Entocort® Klistier dient zur Behandlung einer ulzerdsen Dickdarmentziindung.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON ENTOCORT® BEACHTEN?
Entocort® darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Budesonid oder einen der sonstigen Bestandteile
von Entocort® sind.

- bei systemischen oder lokalen bakteriellen Pilz- und/oder Virus-Infektionen.

- bei Kindern, da nur begrenzte Erfahrungen tber die Anwendung bei Kindern vorliegen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von ENTOCORT?® ist erforderlich,

bei Gesundheitsproblemen, speziell wenn sie folgende Krankheiten haben oder friiher schon hatten:

- andere Infektionen

- Lebererkrankungen

In diesen Fallen und beim ersten Auftreten von Nebenwirkungen miissen Sie die behandelnde Arztin /
den behandelnden Arzt informieren.

Besondere Vorsicht ist angebracht, wenn Sie von einer Steroidbehandlung mit Tabletten zum
Einnehmen oder zur Injektion umgestellt werden, da eine Nebennierenrindeninsuffizienz auftreten
konnte. Die Verminderung dieser Dosierungen darf nur schrittweise erfolgen, daneben sollte eine
Woche lang Entocort® zusatzlich verabreicht werden. Die Umstellung darf nur vom Arzt
vorgenommen werden!



Bei langer dauernder Behandlung sind regelméRige Untersuchungen des Plasmakortisolspiegels und
Blutzuckerkontrollen durchzufuhren.

Bei Anwendung von ENTOCORT® mit anderen Arzneimitteln

Bei gleichzeitiger Anwendung von Entocort® und anderen Medikamenten konnte es eventuell zu einer
gegenseitigen Beeinflussung von erwiinschten und unerwinschten Wirkungen kommen. Teilen Sie
daher lhrer Arztin/lhrem Arzt mit, welche Medikamente Sie einnehmen, damit sie/er dies
gegebenenfalls beriicksichtigen kann.

Die Gabe von Ketoconazol und Grapefruitjuice, wirksamen Hemmern des Hauptenzyms fur die
Verstoffwechslung fur Glukokortikoide, erhéhte die Plasmaspiegel von oral eingenommenem
Budesonid. In empfohlenen Dosierungen hat Cimetidin nur eine geringe Wirkung und Omeprazol
keine Wirkung auf oral verabreichtes Budesonid.

Informationen tber andere mégliche Wechselwirkungen mit Budesonid gibt es zur Zeit nicht.
Schwangerschaft und Stillzeit

Beim Eintritt einer Schwangerschaft unterrichten Sie bitte davon den behandelnden Arzt.

Fragen sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Sie/Er
entscheidet dariiber, ob Sie Entocort® verwenden diirfen oder nicht. Bei einer Anwendung wahrend
der Stillzeit sollten Sie abstillen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von ENTOCORT®

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose (Milchzucker). Wenn lhnen bekannt ist, dass Sie einzelne Zucker
nicht vertragen, sprechen Sie mit Ihrer Arztin/lhrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.
Entocort Klistier enthalt auRerdem die Hilfsstoffe Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-
hydroxybenzoat. Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen diese Hilfsstoffe sollten Entocort nur mit
Vorsicht anwenden.

3. WIE IST ENTOCORT® ANZUWENDEN?

Die Arzneispezialitat besteht aus 2 Komponenten, einer dispersionsfahigen Tablette und einem
Dispersionsmittel. Sie missen das Klistier, welches in 100 ml 2 mg Budesonid enthalt, vor dem
Gebrauch selbst zubereiten.

Das Volumen des zubereiteten Klistiers betragt 115 ml. Da das in der Flasche zurlickbleibende
Volumen ca. 15 ml betrégt, ist die an Sie verabreichte Menge an Flussigkeit ca. 100 ml und die Dosis

annahernd 2 mg Budesonid.

Ein zubereitetes Klistier ist fir die unmittelbare Anwendung bestimmt. Es kann nicht aufgehoben
werden.

Erwachsene:

Einmal ein Klistier nachts, zwei bis acht Wochen lang. Eine langer dauernde Behandlung soll nur
unter endoskopischer Kontrolle durch den Arzt erfolgen.

Entocort® ist zur rektalen Anwendung bestimmt.
Das gebrauchsfertige Entocort®-Klistier beinhaltet mikronisiertes Budesonid in einer isotonen

wassrigen Dispersion, die mit Hilfe einer Plastikflasche, die mit einer Plastikréhre zum Einfiihren in
den Enddarm ausgerustet ist, am Abend beim Zubettgehen verabreicht wird.



Kinder:
Es gibt zur Zeit bei Kindern nur begrenzte Erfahrung mit Entocort® Klistier.
Altere Menschen:

Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Sie miissen das Klistier selbst knapp vor der Anwendung zubereiten:
Schutz- _.ﬂ
verschluf3 Die Tablette muss im Dispersionsmittel zerfallen. Die Zubereitung ist fir den
3 sofortigen Gebrauch bestimmt.
Réhrchen —
Flasche —

1. Entfernen Sie das R6hrchen zusammen mit dem Schutzverschluss von der
Flasche.

2. Nehmen Sie eine Tablette aus der Aluminiumverpackung und geben Sie sie
in die Flasche.

3. Schrauben Sie das Réhrchen mitsamt dem Schutzverschluss wieder
sorgféltig auf das Flaschchen. Schitteln Sie das Flaschchen kraftig mindestens
10 Sekunden lang oder bis die Tablette ganz zerfallen ist und die Fllssigkeit
leicht gelb und triib geworden ist.

Ein Plastiksackchen ist der Packung beigefligt, um die Hand bei der
Verabreichung des Klistiers zu schiitzen.

4. Legen Sie sich auf die linke Seite nieder. Schitteln Sie das Flaschchen
abermals bevor Sie den Schutzverschluss entfernen. Entleeren Sie das
Flaschchen in den Enddarm.

5. Legen Sie sich auf den Bauch und bleiben Sie 5 Minuten in dieser Lage.

6. Wahlen Sie eine passende Einschlafhaltung und versuchen Sie, das Klistier
so lange wie mdglich zu behalten, am besten Uber die ganze Nacht.

Zum Schutz der Hand beim Verabreichen des Klistiers ist eine Plastiksackchen beigefiigt :



1. Fihren Sie die Hand in das Plastiksackchen ein und umfassen Sie damit das
Klistierflaschchen.

2. Entleeren Sie den Inhalt in den Enddarm.

3. Nach Gebrauch entfernen Sie das Plastiksdckchen von lhrer Hand, indem
Sie es (iber das Flaschchen ziehen.

Wenn sie eine gréRere Menge von ENTOCORT® angewendet haben, als sie sollten

Wenden Sie nicht mehr Entocort® an als lhnen Ihre Arztin/Ihr Arzt verschrieben hat. Wenn Sie jedoch
ungewollt mehr genommen haben, als fur eine Dosierung vorgeschrieben, sollten keine schadlichen
Wirkungen auftreten. Wenn iiber einen langeren Zeitraum (Wochen oder langer) zu viel Entocort®
angewendet wird, kénnen Nebenwirkungen (siehe unten) auftreten. Sollten Sie der Ansicht sein, dass
das bei Ihnen der Fall ist, sprechen Sie dariiber mit Ihrer Arztin/lhrem Arzt.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH

Die haufigsten Nebenwirkungen sind Magen-Darm-Storungen, z.B. Blahungen, Ubelkeit, Durchfall.
Hautreaktionen (z.B. Nesselausschlag, Rash, Hautjucken) kénnen auftreten. Weniger haufige
Nebenwirkungen umfassen Unruhe, Schlaflosigkeit und Stimmungsschwankungen.

Bisher nicht beobachtet wurden folgende unerwiinschte Wirkungen, die bei ahnlichen Medikamenten
bei Anwendung als Tablette oder Injektion bisher aufgetreten sind und die bei langer dauernder
Anwendung von Entocort® auch auftreten kénnten:

Aktivierung und Entstehung von Magen- und Zwdélffingerdarmgeschwiren. Erhéhung der Gefahr
einer Infektion; Beglinstigung der Entstehung bzw. Aktivierung von Pilz- und Viruserkrankungen
bzw. anderen Infekten (z.B. Tuberkulose); verzégerte Wundheilung. Pseudo-Cushing-Syndrom,
Verschlechterung der Funktion der Nebennierenrinde, Diabetes, Auftreten von Schwellungen,
vermehrte Kaliumausscheidung, Verminderung des Knochengewebes, Muskelerkrankung, rote
Streifen und Blutungen in der Haut, Akne, Stérungen der Sexualhormonsekretion
(Menstruationsstorungen, mannlicher Behaarungstyp bei Frauen, Impotenz), Bluthochdruck,
Erhéhung des Thromboserisikos, Grauer Star, erhdhter Augeninnendruck, seelische Stérungen,
Wachstumsverzégerungen bei Kindern, in seltenen Fallen bestimmte Knochenerkrankungen,
Auswirkungen auf den EiweilRstoffwechsel, bei chronischem Rheumatismus GeféaRentziindungen, bei
Alkoholismus Entzlindung der Bauchspeicheldriise, bei Enddarmentziindung Gefahr eines
Durchbruches.

5. WIE IST ENTOCORT® AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Nicht Giber 30°C lagern.



Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blisterstreifen angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ben6tigen. Diese MaRnahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Entocort® enthalt

1 Tablette enthalt: 115 ml wéssriges Dispersionsmittel (konservierte isotone
2,3 mg Budesonid, sowie Kochsalzldsung) enthalten:

264 g Lactose Natriumchlorid

Riboflavin-5-Natriumphosphat 92 mg Methyl-4-hydroxybenzoat

Polyvidon 23 mg Propyl-4-hydroxybenzoat

Siliziumdioxid gereinigtes Wasser

Magnesiumstearat
Wie Entocort® aussieht und Inhalt der Packung

Arzneiform: Tablette und Ldsung zur Herstellung einer Dispersion

Hell-gelbe, runde, bikonvexe Tablette mit den Buchstaben A/BI auf der einen Seite und auf der
anderen mit der Starkenangabe 2.3 eingraviert.

115 ml klare, farblose Flussigkeit.

Packungsgrolien: 7 Tabletten in Blisterstreifen und 7 Kunststoffflaschchen mit Dispersionsmittel zu je
115 ml
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im September 2008.



