Pribalova informace: informace pro uZzivatele

ENTOCORT 3 mg
Tvrdé tobolky s fizenym uvolnovanim
(budesonidum)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo l€karnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkli vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sd€lte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:
1. Coje ENTOCORT 3 mg a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete ENTOCORT 3 mg uzivat
Jak se ENTOCORT 3 mg uziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak ENTOCORT 3 mg uchovavat
Dalsi informace

ARG ol o

1. Co je ENTOCORT 3 mg a k ¢emu se pouZiva

ENTOCORT 3 mg se pouziva k 1é¢bé Crohnovy choroby postihujici tenké stievo (ileum)
a/nebo predni Cast tlustého stieva - vzestupny tracnik.

ENTOCORT 3 mg - tvrdé tobolky se podava usty. Tvrdé tobolky prochazeji Zaludkem
v nezménéné podobé¢ a teprve v tenkém stieveé dochazi k postupnému uvolnovani 1éCivé latky
- budesonidu.

Budesonid patfi do skupiny lé¢iv oznacovanych jako glukokortikoidy (odvozené od
“kortisonu”), které se pouzivaji pro potlaceni zanétu. ENTOCORT 3 mg (budesonid)
potlac¢uje zanét (Crohnova choroba) v oblasti tenkého stieva a predni ¢asti tlustého stieva.
Crohnova choroba se projevuje piiznaky jako je bolest biicha, prijjem a zvysena teplota.

2. Cemu musite vénovat pozornost pfedtim, neZ zaénete ENTOCORT 3 mg uZivat

Nepouzivejte pripravek ENTOCORT 3 mg
- jestlize jste alergicky/a na budesonid nebo na kteroukoliv slozku ptipravku

Zv1astni opatrnosti pii pouziti ENTOCORT 3 mg je zapotiebi

- jestlize jste postiZzen/a celkovou nebo mistni virovou, bakterialni nebo plisnovou infekci

- vnekterych ptipadech lze ptipravek podavat jen se zvySenou opatrnosti. Informujte proto
svého osetfujiciho 1€kare, pokud se 1éCite na tuberkuldzu, cukrovku, pro poruchu funkce
jater ¢i fidnuti kosti (osteoporoza), vied Zaludku nebo dvanactniku, vysoky krevni tlak a
onemocnéni o¢i. Lékar by mél védét i o pripadném vyskytu cukrovky a zvySeného
nitroo¢niho tlaku (glaukom) ve vasi rodiné.

- Pravidelna konzumace grepi nebo piti grepové Stavy v pribcéhu 1é¢by piipravkem
ENTOCORT 3 mg by m¢la byt vyloucena, nebot’ dochazi ke zvySenému vstiebavani
budesonidu ze stfeva. Muizete pit pomerancovou nebo jablecnou stavu.
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Vzajemné piisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého lékafe o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a v nedavné
dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Ucinky ptipravku ENTOCORT 3 mg a jinych sougasné podavanych 1ékii se mohou navzajem
ovliviiovat. Vas l1ékat by mél byt proto informovan o vSech lécich, které v soucasné dobé
uzivate, nebo které zaCnete uzivat, a to na lékatrsky predpis i bez n&j. Nez zacnete soucasn¢
s uzivanim ptipravku ENTOCORT 3 mg uzivat néjaky volné prodejny Iék, poradte se se
svym lékarem.

ENTOCORT 3 mg byl predepsan k 1é€bé vaSeho onemocnéni/ k 1écbé vaseho ditéte.
Nepodavejte piipravek nikomu jinému.

Lékar by m¢l byt informovan napft. o lécich proti plisnovym onemocnénim.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, méla byste byt vzdy velmi opatrna pii uzivani jakychkoliv
léka.

S uzivanim ptipravku ENTOCORT 3 mg v prab¢hu te¢hotenstvi a v pribéhu kojeni jsou pouze
velmi omezené zkuSenosti. Pokud otéhotnite v pribéhu 1écby méla byste co nejdiive vyhledat
oSetiujiciho 1¢kare. Lékafe vyhledejte 1 pfed zahdjenim kojeni v pripade, ze uzivate
ENTOCORT 3 mg.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Pripravek neovliviiuje vasi schopnost fidit motorova vozidla ani schopnost ovladat stroje.

Upozornéte Iékare na stavy uvedené v tomto odstavci.

Upozornéte svého 1ékare, pokud onemocnite/vase dit¢ onemocni né€jakou infekci. Vyhybejte
se kontaktu s détmi i dospé€lymi, ktefi onemocnéli planymi neStovicemi nebo spalnickami.
Informujte svého I€kare, jestlize se pfiznaky vaseho onemocnéni v pribéhu uzivani ptipravku
zhor$i. Pripravek uzivejte pravidelné¢ podle rady lékare. Nepiestavejte nahle suzivanim
pripravku, nebot’ 1ékaf mize planovat postupné vysazeni ptipravku.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Entocort 3mg

Pripravek obsahuje zrnény cukr (sacharosa a kukuti¢ny Skrob). Pokud vam vas 1¢€kar rekl, ze
nesnasite nékteré¢ cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento léCivy pripravek
uZivat.

3. Jak se ENTOCORT 3 mg uzZiva

ENTOCORT 3 mg uzivejte ptesn¢ podle rady Iékare, které se nékdy mohou lisit od informaci
uvedenych v této piibalové informaci. Nikdy nepferusujte 1écbu bez jeho védomi.

Tvrdé tobolky polykejte celé, nejlépe pred snidani a zapijte je dostatecné vodou. Déti Ci starsi
lidé s polykacimi obtizemi mohou piipravek uzivat tak, Ze tobolku oteviou, obsah smisi
s polévkovou 1zici jable¢né stavy a spolknou. Tobolky ani jejich obsah nesmite drtit ¢i
kousat.

Dospéli s akutni (aktivni) formou choroby obvykle uzivaji 9 mg budesonidu (3 tobolky)
jednou denné rano pted snidani po dobu az 8 tydnd.

Doporucena davka pro udrzovaci 1é¢bu u dospélych je 6 mg budesonidu (2 tobolky) jednou
denné rano pied snidani. V prubéhu dlouhodobé 1é¢by muze 1€kai davku upravit s ohledem na
aktivitu onemocnéni.

Déti s akutni (aktivni) formou choroby obvykle uzivaji 9 mg budesonidu (3 tobolky) jednou
denné¢ rano pied snidani po dobu az 8 tydnti. Lékai rozhodne o délce trvani 1écby.

StarSi pacienti uzivaji stejnou davku jako dospéli, nicmén¢ zkuSenosti s uzivanim piipravku
u starSich pacientl jsou omezené.
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PIného ucinku je obvykle dosazeno v prubéhu 2 az 4 tydnl. Neptestavejte tedy v pravidelném
uzivani piipravku, i kdyz se jiz citite 1épe.

Pti vynechani pravidelné davky neni nutné tuto davku kompenzovat. Dalsi davku uzijte
nasledujici den pted snidani.

Pokud pokracujete vlécbé pripravkem ENTOCORT 3 mg po ukoncené 1éCbé jinymi
kortikoidy (prednison, prednisolon, metylprednisolon), mohou se docasné objevit pfiznaky,
které jste pocitoval/a pted 1é¢bou (vyrazka, bolest kloubil a svalt). Pokud vas tyto ¢i nékteré
jiné pfiznaky obtézuji (bolest hlavy, tinava, nuceni na zvraceni a zvraceni), informujte o tom
svého osetiujiciho 1ékate.

Lécbu nepterusujte nikdy sami, ale vzdy podle doporuceni oSetfujiciho lékare. Lékat mlze
mit naptiklad v umyslu vysadit 1é¢bu postupné.

Lékar mitize kontrolovat tempo rlstu u déti a dospivajicich, ktefi uzivaji ENTOCORT 3 mg.

Neuzivejte vice tobolek nez vam predepsal 1ékaf. V ptipad¢, Ze jste nahodou uzil(a) vice
tobolek, nemélo by to mit zadny Skodlivy vliv. Pokud se tak stavalo po delsi dobu (tydny),
mohou se objevit nezddouci ucinky z predavkovani (viz “Mozné nezadouci u€inky”). V tomto
pripadé, nebo pii ndhodném poziti piipravku ditétem, se porad’te s oSetiujicim lékarem.

4. Mozné nezadouci ucinky

Pripravek je obvykle dobie snasen, presto vSak muze mit ENTOCORT 3 mg nezadouci
ucinky. Nezadouci ucinky se nemusi projevit u kazdého.

Informujte oSettujiciho 1ékaie o vSech potizich, které se objevi v pribéhu 1écby piipravkem
ENTOCORT 3 mg. Casto to miiZze byt opuchnuti v obliGeji, neschopnost travit pfijatou
potravu, poruchy menstruace, nervozita, nespavost a zmény nalady, svalové kiece, neobvykle
rychld a nepravidelna srde¢ni akce, neostré vidéni, kozni vyrazka ¢i pocit bodani v kiizi. Pti
vySetfeni slozeni krve mize byt zjisténa nizka hladina drasliku. Méné Casto se muze objevit
ties. Velmi vzacné byla pozorovana tézka alergicka reakce projevujici se nahle vzniklou
dusnosti, otoky koncetin ¢i otokem hrdla/v okoli o¢i.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkl vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.

5. Jak ENTOCORT 3 mg uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Po otevieni vZzdy znovu dobte dotahnéte uzavér lahvicky.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

ENTOCORT 3 mg nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu (Pouzitelné
do:). Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Dalsi informace

Co ENTOCORT 3 mg obsahuje

Lécivou latkou je budesonid. Jedna tvrda tobolka obsahuje 3 mg budesonidum.

Pomocnymi latkami jsou:

Obsah tobolek: ethylcelulosa, tributyl-acetylcitrat, disperze kopolymeru MA/EA 1:1 30%,
triethyl-citrat (E1505), protipéniva emulze, polysorbat 80 (E433), mastek (E553b), zrnény
cukr (sacharosa a kukufi¢ny Skrob)
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Tobolky: Zelatina, ¢erveny a zluty oxid zelezity (E 172), oxid titanicity (E171), natrium-
lauryl-sulfat, koloidni bezvody oxid kiemicity, tekuty parafin

Potisk: Selak, ¢erny oxid Zelezity, bezvody ethanol, ¢isténa voda, s6jovy lecitin, simetikonova
emulze, butanol, isopropylalkohol, propylenglykol, roztok amoniaku 25%, hydroxid draselny

Jak ENTOCORT 3 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Jedno baleni obsahuje 50 nebo 100 tvrdych tobolek. Papirova krabicka a ptibalova informace
v Cesting.

Drzitel rozhodnuti o registraci
AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Cheshire, Velka Britanie

Vyrobce ;
AstraZeneca AB, S-151 85 Sodertilje, Svédsko
AstraZeneca AB, S-906 54 Umed, Svédsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o., Plzeniska 3217/16, 150 00 Praha 5

Tel.: 222 807 111

Fax: 222 807 221

WWwWw.astrazeneca.cz

Tato pfibalova informace byla naposledy schvalena: 7.10.2009

© AstraZeneca 2009
Registrovana ochranna znamka ENTOCORT je majetkem AstraZeneca plc.
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