GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER
Entocort - Kapseln
Wirkstoff: Budesonid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféaltig 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 Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
- Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt 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 wofir wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Einnahme von Entocort - Kapseln beachten?
Wie sind Entocort - Kapseln einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Entocort - Kapseln aufzubewahren?

Weitere Informationen

ok wbdpE

1. WAS IST ENTOCORT UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Entocort ist ein Glucocorticosteroid, ein Cortison-ahnliches Medikament, mit
entziindungshemmendem Effekt.

Entocort - Kapseln dienen zur Behandlung von Crohn'scher Erkrankung (Enteritis regionalis Crohn),
einer Entziindung im unteren Ende des Diinndarms (Krummdarm) und im aufsteigenden Dickdarm
(Grimmdarm), die Symptome wie Bauchschmerzen, Durchfall und Fieber verursacht. Entocort -
Kapseln reduzieren die Entziindung und verbessern die Symptome.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON ENTOCORT - KAPSELN
BEACHTEN?

Entocort darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Budesonid oder einen der sonstigen Bestandteile
sind.
- wenn bei Ihnen bakterielle Pilz- oder Virusionfektionen vorliegen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Entocort - Kapseln ist erforderlich,
wenn Sie folgende Krankheiten haben oder friiher schon hatten:

- griner oder grauer Star (Glaukom/Katarakt)

- andere Infektionen

- Zuckerkrankheit

- Lebererkrankungen

- Osteoporose (Verminderung des Knochengewebes)
- Magen- oder Zwélffingerdarmgeschwiire
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- Bluthochdruck

Auch uber Zuckerkrankheit oder Augenerkrankungen in der Familienvorgeschichte sollten Sie Ihren
Arzt informieren.

Weiters ist Vorsicht geboten in allen anderen Situationen, bei denen Glucocorticosteroide
unerwiinschte Wirkungen haben kénnen, wie z.B. bei

- schweren Muskelerkrankungen

- Kinderlahmung mit Ausnahme einer bestimmten Form

- LymphknotenvergrélRerung nach Tuberkulose-Schutzimpfung
- GeféaBverschlissen

- Verminderung der Herzleistung

- Verminderung der Nierentétigkeit

- psychischen Storungen in der Krankengeschichte.

Glucocorticosteroide sollten in diesen Féllen nur bei gleichzeitiger Behandlung der Grundkrankheit
angewendet werden.

Windpocken und Masern kénnen, wenn Sie Glucocorticosteroide wie Entocort - Kapseln einnehmen,
einen schwereren Verlauf haben. Wenn Sie diese Erkrankungen noch nicht hatten, sollten Sie
besonders darauf achten, dass Sie diese Erkrankungen nicht bekommen.

Die Anwendung des Arzneimittels Entocort - Kapseln kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fiihren.

Vorsicht Diabetiker: Zuckergehalt von 260,8 mg/Kapsel berticksichtigen !
Bei Einnahme von Entocort - Kapseln mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Gleichzeitige Einnahme von Wirkstoffen, die bekanntlich Gber dasselbe Enzymsystem (CYP3A)
verstoffwechselt werden, kénnen die Verstoffwechselung von Budesonid eventuell hemmen. Solche
Hemmer sind Ketoconazol und Grapefruitsaft. Ketoconazol und Grapefruitsaft erhdhen daher den
Plasmaspiegel von Budesonid nach oraler Verabreichung. Der leicht auf die Verstoffwechselung von
Budesonid in der Leber hemmende Einfluss von Cimetidin nach gleichzeitiger Verabreichung ist von
geringer Bedeutung.

Informationen Uber andere mdgliche Wechselwirkungen mit Budesonid gibt es zur Zeit nicht.

Allgemein mit Glucokorticoiden aufgetretene Wechselwirkungen:

Herzglykoside Verstérkung der Glykosidwirkung durch
Kaliummangel
Saluretika Zusatzliche Kaliumausscheidung
Antidiabetika Blutzuckersenkung wird vermindert
Cumarin-Derivate Blutgerinnungshemmende Wirkung
(Antikoagulantien)- wird abgeschwécht
Barbiturate, Hydantoine, Rifampicin Glucocorticoidwirkung wird vermindert
Nichtsteroidale Antiphlogistika, Erhohte Blutungsgefahr im Magen-Darm Trakt
Antirheumatika
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Bei Einnahme von Entocort - Kapseln zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Der regelmél3ige Verzehr von Grapefruit oder deren Saft ist wahrend der Einnahme von Entocort -
Kapseln zu vermeiden, da sich bei Einnahme von Grapefruitsaft die Menge von Budesonid, welche im
Magen aufgenommen wird, erhéhen kann (andere Séfte wie Orangen- oder Apfelsaft beeinflussen die
Aufnahme von Budesonid nicht).

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat,
wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Sollten Sie schwanger werden, wahrend Sie Entocort einnehmen, so kontaktieren Sie so rasch wie
maoglich Thren Arzt. Er entscheidet darliber, ob Sie Entocort - Kapseln einnehmen diirfen oder nicht.

Budesonid wird in die Muttermilch ausgeschieden. Fragen Sie lhren Arzt, bevor Sie zu stillen
beginnen, wenn Sie Entocort - Kapseln einnehmen.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Entocort - Kapseln haben keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von Entocort - Kapseln

Dieses Arzneimittel enthalt Zucker. Bitte nehmen Sie Entocort - Kapseln erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. WIE SIND ENTOCORT - KAPSELN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Entocort - Kapseln immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Kapseln sollten im Ganzen mit etwas Wasser eingenommen werden. Fur Kinder und Erwachsene
mit Schluckbeschwerden konnen die Kapseln gedffnet werden und der Inhalt nach Vermischen mit
einem Essloffel Apfelmus geschluckt werden. Es ist wichtig, dass der Inhalt der Kapseln dabei jedoch
weder zerdruckt oder gekaut wird.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis

Flr Erwachsene:

Die empfohlene Tagesdosis bei schwachem bis méRigem Krankheitsverlauf betragt 9 mg (3 Kapseln)
einmal taglich in der Friih oder 4,5 mg in der Frith und am Abend tber eine Dauer von bis zu 8
Wochen. Die Dosis sollte der Aktivitat der Erkrankung angepasst werden und ist so niedrig wie
mdoglich zu halten.

Fir eine Langzeitbehandlung zur Verlédngerung der Unterdriickung der Krankheitssymptome betragt
die Erhaltungsdosis 6 mg (2 Kapseln), angewandt einmal taglich morgens.

Fir Kinder:
Kinder ab 8 Jahren, mit einem Korpergewicht lber 25 kg:

Die empfohlene Tagesdosis bei schwachem bis méRigem Krankheitsverlauf betragt 9 mg einmal
taglich am Morgen Uber eine Dauer von bis zu 8 Wochen. Die volle Wirkung wird fiir gewohnlich
innerhalb von 2-4 Wochen erreicht. Die Dosis sollte der Aktivitat der Erkrankung angepasst werden
und ist so niedrig wie moglich zu halten.
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Fir altere Menschen:
Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich. Die Erfahrungen mit Entocort - Kapseln bei élteren
Menschen sind jedoch begrenzt.

Hinweis: Die Dosis sollte vor dem Absetzen der Behandlung nur allmahlich verringert werden.

Die volle Wirkung wird erst innerhalb von 2 bis 4 Behandlungswochen erreicht. Vergessen Sie nicht
lhre Kapseln einzunehmen, auch dann nicht, wenn Sie sich besser fiihlen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Entocort - Kapseln eingenommen haben, als Sie sollten

Nehmen Sie nicht mehr Entocort - Kapseln als Ihnen Ihr Arzt verschrieben hat. Wenn Sie jedoch
ungewollt mehr Kapseln genommen haben, als fur eine Dosierung vorgeschrieben, sollten keine
schéadlichen Wirkungen auftreten. Wenn (ber einen langeren Zeitraum (Wochen oder langer) zu viele
Kapseln eingenommen werden, kénnen Nebenwirkungen (siehe unten) auftreten. Sollten Sie der
Ansicht sein, dass das bei Ihnen der Fall ist, sprechen Sie dartiber mit IThrem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Entocort - Kapseln vergessen haben

Haben Sie vergessen die Kapseln zum entsprechenden Zeitpunkt einzunehmen, ist es nicht notwendig
die vergessene Einnahme nachzuholen. Nehmen Sie sodann die néchste Dosis laut VVerschreibung.

Wenn Sie die Einnahme von Entocort - Kapseln abbrechen

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung und héren Sie nicht plétzlich mit der
Anwendung des Medikamentes auf. Wenn Sie glauben, das Medikament wirke zu stark oder zu
schwach, so sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kénnen Entocort - Kapseln Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: betrifft mehr als 1 Behandelten von 10

Haufig: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar

Nebenwirkungen, die wahrend der Behandlung mit Entocort - Kapseln auftreten kénnen, sind fur
gewohnlich schwach bis maRig. Informieren Sie jedoch lhren Arzt, wenn Sie eine der folgenden
Nebenwirkungen an Sich bemerken:

Héufig (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100):
Niedriger Kaliumgehalt im Blut
Verdauungsstérungen
Verhaltensédnderungen wie Nervositét, Schlaflosigkeit und Gemitsschwankungen
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Verschwommenes Sehen

Herzklopfen

Hautreaktionen (Nesselausschlag, Ausschlag mit Juckreiz)

Muskelkrampfe

Menstruationsstérungen

Nebenwirkungen, die typisch fiir Glucocorticosteroide, wie Budesonid, sind (cushingoider Art,
verringerte Korperwachstumsgeschwindigkeit)

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000):
Zittern

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000):
Verzdgerung des Kdrperwachstums
Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen

Nebenwirkungen, die typisch sind fir Glucocorticosteroide (cushingoider Art, verringerte
Kdrperwachstumsgeschwindigkeit), sind unter hoher Dosierung und/oder lang dauernder Anwendung
moglich:

Aktivierung und Entstehung von Magen- und Zwélffingerdarmgeschwiiren. Erhdhung des
Infektionsrisikos; Begunstigung der Entstehung bzw. Aktivierung von Pilz-, Virus- und anderen
Infekten (z.B. Tuberkulose); Abschwéchung der kdrpereigenen Abwehrvorgénge, verzégerte
Wundheilung. ,,Pseudo-Cushing-Syndrom®, Inaktivierung bzw. Riickbildung der Nebennierenrinde,
verminderte Glucosetoleranz und erhohte Blutzuckerwerte durch gesteigerte Neubildung von
Blutzucker, verringerte Natriumausscheidung mit Bildung von Schwellungen, vermehrte
Kaliumausscheidung, Verminderung von Knochensubstanz, Muskelerkrankungen, rote Hautstreifen,
Hautblutungen, Akne, Storungen der Sexualhormonsekretion (verstérkte Behaarung im Schambereich,
Impotenz), Bluthochdruck, grauer und griiner Star, psychische Stérungen, in seltenen Féllen
aseptische Knochennekrosen (Femur- und Humeruskopf) und Wirkung auf den Eiweil3stoffwechsel.

Diese Nebenwirkungen sind abhé&ngig von der Dosis, von der Behandlungsdauer, gleichzeitiger und
friherer Glucocorticoideinnahme und von der individuellen Empfindlichkeit des Patienten.

Uber die langerdauernde Anwendung von Entocort - Kapseln gibt es nur begrenzte Erfahrung. Das
Auftreten von Nebenwirkungen, die fur Glucocorticosteroide typisch sind, kann nicht ausgeschlossen
werden. Das Risiko systemischer Nebenwirkungen ist jedoch bei Entocort - Kapseln im Vergleich zu
systemisch wirkenden Glucocorticosteroiden in aquipotenten Dosen signifikant geringer.

5. WIE SIND ENTOCORT - KAPSELN AUFZUBEWAHREN?

Nicht tber 30 °C lagern. Den Kunststoffbehalter fest verschlossen halten.

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behéltnis angegebenen
Verfalldatum (Verwendbar bis) 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 bendtigen. Diese Malinahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Nov2010 5 V0.3



Was Entocort enthalten

- Der Wirkstoff ist: Budesonid. 1 Kapsel enthalt 3 mg Budesonid.
- Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselhille:
Ethylcellulose, Tributylacetylcitrat, Eudragit L, Triethylcitrat, Antifoam M, Polysorbat 80,

Talk, Zucker (Saccharose), Maisstérke,

Kapselinhalt:
Gelatine, Natriumdodecylsulfat, Siliziumdioxid, flissiges Paraffin, schwarzes Eisenoxid E 172,

rotes Eisenoxid E 172, gelbes Eisenoxid E 172, Titandioxid E 171, Schellack, Sojalecithin und
Dimeticon.

Wie Entocort - Kapseln aussehen und Inhalt der Packung

Entocort - Kapseln sind Hartgelatinekapseln mit hellgrauem Kapselunterteil und pinkem
Kapseloberteil. Der Kapseloberteil ist mit dem Aufdruck der Buchstaben CIR sowie 3 mg versehen.

60 Kapseln.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

AstraZeneca Osterreich GmbH, Schwarzenbergplatz 7, A-1037 Wien
E-mail: info.at@astrazeneca.at
Wwww.astrazeneca.at

Hersteller
AstraZeneca GmbH, Tinsdaler Weg 183, D-22880 Wedel, Deutschland

Z.Nr.: 1-21867

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 11/2010.
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