Pribalova informace: informace pro uZzivatele

ENTOCORT klyzma 2 mg

dispergovatelna tableta a roztok pro piipravu suspenze do kone¢niku (klyzma)
(budesonidum)

Prectéte si pozorné celou ptibalovou informaci diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

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

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkl vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

Co je ENTOCORT klyzma 2 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ENTOCORT klyzma 2 mg pouZivat
Jak se ENTOCORT klyzma 2 mg pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ENTOCORT klyzma 2 mg uchovavat

Dalsi informace

ANl e

1. Co je Entocort klyzma 2 mg a k ¢emu se pouZiva

ENTOCORT klyzma 2 mg je tvofen dvéma soucastmi - tabletami a roztokem v plastovych
lahvickach.
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ucinkem. Tablety s lécivou latkou je tfeba pfed pouzitim rozptylit v roztoku obsazeném
v lahvi¢kach. Protizanétlivy ucinek budesonidu je zesilen po podani do konecniku ve formé
klyzmatu.

ENTOCORT klyzma 2 mg je urcen k1écbé¢ zanctu stieva (ulcerdzni kolitida) v oblasti
kone¢niku, esovité klicky a sestupného tra¢niku (¢asti tlustého stieva) a ptipadné¢ Crohnovy
choroby v této oblasti tlustého stfeva. Zanétem postizend stievni sliznice je podrazdéna a
ztlustéla. Nemocny obvykle pocituje bolesti bficha, ma opakované prijmy a horecku.
ENTOCORT klyzma 2 mg zménSuje zanét a pomaha tak ke zlepSeni celkového zdravotniho
stavu.

2. Cemu musite vénovat pozornost piedtim, neZ zatnete ENTOCORT klyzma 2 mg
pouZivat

Nepouzivejte ptipravek ENTOCORT klyzma 2 mg
- jestlize jste alergicky/a na budesonid nebo na kteroukoliv slozku pfipravku, zejména
laktozu, methylparaben a propylparaben.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti ENTOCORT klyzma 2 mg je zapotiebi
- jestlize jste postizen(a) virovou, bakteridlni nebo plisinovou infekei.
- jestlize mate poruchu funkce jater.

1/4



- jestlize u vas dojde k urazu nebo nahlému onemocnéni (napt. infekéni onemocnéni).

Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého 1ékare o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a v nedavné
dobé¢, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Nezapomeiite predevsim na 1éky, které se pouzivaji k 1é€bé plisnovych onemocnéni.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna a nebo kojite, méla byste byt vzdy velice opatrna pii uzivani jakychkoliv
1€ékt. Existuji pouze omezené zkusSenosti s podavanim piipravku ENTOCORT tobolky
v prubéhu téhotenstvi a kojeni.

V piipadé, Ze otéhotnite az v pribéhu 1é¢by, méla byste o tom informovat osetfujiciho 1ékate
co nejdiive. V pfipadé, ze uzivaite ENTOCORT klyzma 2 mg, informujte o tom lékate diive
nez zac¢nete kojit.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
ENTOCORT klyzma 2 mg neovlivituje vasi schopnost fidit motorova vozidla ani schopnost
ovladat stroje.

ZkuSenosti s podavanim ptipravku détem jsou pouze omezené.

Upozornéte 1ékare na stavy uvedené v tomto odstavci.
Informujte svého 1ékare, jestlize se ptiznaky vaseho onemocnéni v pribéhu uzivani ptipravku
zhorsi.

3. Jak se ENTOCORT klyzma 2 mg pouZiva

ENTOCORT klyzma 2 mg pouzivejte piesné podle rady lékare, které se nékdy mohou lisit od
informaci uvedenych v této pfibalové informaci. Nikdy nepferusujte 1é¢bu bez jeho védomi.

Pfedtim nez zacnete pouzivat ENTOCORT klyzma 2 mg, pfectéte si pozorné “Zpiisob
pouZiti” a postupujte podle pokynt, které jsou zde uvedeny (viz dale).
Piesné davkovani ptipravku urci vzdy lékaf.

Déavkovani pro starsi pacienty je stejné jako pro ostatni dospélé.

Obvyklé davkovani pro dospélé:

Zpravidla se davkuje jedno klyzma (1 tableta +1 lahvicka sroztokem) na noc po dobu
4 tydna. Nejlépe udelate, kdyz budete uzivat ENTOCORT klyzma 2 mg vecer pied ulehnutim
na lizko. V tomto piipad¢ se 1éciva latka udrzi ve vaSem stieveé nejdéle a to je zadouci.
Maximalniho tc¢inku je obvykle dosazeno po 2 az 4 tydnech 1écby. Pokud se vsak ptiznaky
onemocnéni po této dobé nezlepsi podle o¢ekavani, mize lékat dobu podavani prodlouzit az
na 8 tydnt.

Neptehlédnéte:
Uzivani ptipravku nepferusujte ani v pripadé, Ze se jiz citite I1épe.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pravidelnou davku ptipravku ENTOCORT klyzma 2 mg, neni
tfeba ji nahrazovat, ale pokracujte v normalnim rezimu az dalsi davkou.

Jestlize jste uzil(a) jednou vétsi davku, nemusite se obavat zadnych Skodlivych tc¢inki. Pokud
jste vSak uzival(a) vys$si davku ptfipravku opakované po delsi dobu (n€kolik tydnti a déle),

2/4



mohou se objevit nezadouci ucinky popsané nize. VzZdy tuto situaci konzultujte se svym
lékatem.

Pokud vam lékat zménil 1éCbu z tablet s obsahem kortikoidli (napf. prednison, prednisolon
nebo methylprednisolon) na ENTOCORT klyzma 2 mg, mohou se ptfechodné¢ objevit
priznaky, které jste mél(a) pted 1écbou - bolest kloubi a svalt ¢i kozni vyrazka. Budou-li vas
tyto priznaky obtéZovat, nebo vas bude bolet hlava, budete unaveni, budete mit pocit nuceni
na zvraceni nebo budete zvracet, feknéte o tom bez odkladu svému lékafi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare.

Zpiisob pouZiti:

Ctéte pozorné nasledujici informace piedtim neZ za¢nete uzivat ENTOCORT klyzma
2 mg a Fid’te se jimi.

Nejvhodnéjsi doba pro podani klyzmatu je vecer pied spanim.

Klyzma ptipravite nasledujicim zptsobem:

1. Odsroubujte aplikator (ztizené zakoncCeni) plastové lahvicky spolu s ochrannym uzavérem.
2. Vhod'te do lahvicky jednu tabletu z hlinikové folie a lahvicku opét dobie uzaviete.

3. Ttepejte lahvickou intenzivné po dobu nejméné deseti sekund. Vznikne slabé nazloutla
kapalina s jemn¢ rozptylenou 1é¢ivou latkou (suspenze).

4. Jednu ruku vsunte do plastového sacku a pies sacek uchopte lahvicku.

5. Lehnéte si na levy bok. Opét zatfepejte lahvickou a sejméte opatrné ochranny uzaver
z aplikatoru. Opatrné zasuiite aplikator do konecniku a vytlacte obsah lahvicky do konecniku.
5. Po ukonceni aplikace se pietocte na bficho a setrvejte v této poloze asi 5 minut.

6. Sacek druhou rukou pretahnéte pres vyprazdnénou lahvicku a vse bezpecné zlikvidujte.

7. Potom zaujméte vhodnou polohu pro spani a podrzte klyzma co nejdéle, nejlépe pres noc.
Ptipravené klyzma aplikujte ihned po jeho pripravé.

Klyzma nelze uchovavat v lahvicce.

4. Mozné nezadouci ucinky

Ptipravek je obvykle dobfe snasen, ptfesto vSak miize mit ENTOCORT klyzma 2 mg
nezadouci ucinky. Nezadouci uéinky se nemusi projevit u kazdého.

Casto (4j. u laz 10 pacientl ze sta lé¢enych) miizete mit zaZivaci obtize (plynatost, prijem a
nuceni na zvraceni) a kozni reakce (svédéni ¢i vyrazku). Méné Casto (tj. u laz 10 pacientl z
tisice 1é¢enych) se miiZze objevit pocit nabuzenosti a nespavost. Velmi vzacné (tj. u méné nez
1 pacienta z deseti tisic 1é€enych) mize podavani piipravku vyvolat téZkou alergickou reakci.
Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkidl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.

5. Jak ENTOCORT klyzma 2 mg uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 30 C.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

ENTOCORT klyzma 2 mg nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu
(Pouzitelné do:). Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. DalSi informace

Co ENTOCORT klyzma 2 mg obsahuje

Lécivou latkou je budesonid. V jedné davce klyzmatu jsou obsazeny asi 2 mg budesonidu.
Pomocnymi latkami jsou: laktoza (264 mg), sodna sul riboflavin-5-fosfatu (barvivo E101),
krospovidon, koloidni oxid kifemicity, stearan hofeCnaty, chlorid sodny, methylparaben
(E218), propylparaben (E216) a ¢isténa voda.

Jak ENTOCORT klyzma 2 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Sedm tablet v hlinikovém obalu a krabic¢ce, sedm plastovych lahvic¢ek s roztokem. Ptilozeny
jsou plastové sacky. Ptibalova informace v Cestin€ a papirova krabicka.

Drzitel rozhodnuti o registraci
AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, London W2 6BD, Velka Britanie

Vyrobce
Nycomed Pharma AS, Elverum, Norsko

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

AstraZeneca Czech Republic s.r.o., Plzeniska 3217/16, 150 00 Praha 5
Tel.: 222 807 111

Fax: 222 807 221

www.astrazeneca.cz

Tato ptibalova informace byla naposledy schvalena:
5.5.2011

© AstraZeneca 2011
Registrovana ochranna znamka ENTOCORT je majetkem AstraZeneca plc.
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