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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Entocort Kapseln

3 mg, Hartkapseln mit veranderter
Wirkstofffreisetzung

Budesonid

technisch bedingt

Ranmen Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt
E wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-
ter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben
wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-
schnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind Entocort Kapseln und wofiir werden sie ange-
wendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Entocort Kap-
seln beachten?

3. Wie sind Entocort Kapseln einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind Entocort Kapseln aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind Entocort Kapseln und wofiir werden sie an-
gewendet?

1.1 Entocort Kapseln enthalten einen entziindungshem-
menden Wirkstoff (Budesonid) aus der Gruppe der
Glukokortikoide.

1.2 Entocort Kapseln werden angewendet zur

Behandlung des Morbus Crohn, einer chronisch entziingd-
lichen Erkrankung des Verdauungstrakts, mit Beteiligung
eines Teils des Dunndarms (Krummdarm) und/oder des auf-
steigenden Teils des Dickdarms (Colon ascendens) in folgen-
den Situationen:

¢ Schubtherapie des Morbus Crohn leichten bis mittelschwe-
ren Grades,

« Ersatz von Prednisolon bei steroidabhéngigen Patienten.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Entocort
Kapseln beachten?
2.1 Entocort Kapseln diirfen nicht eingenommen werden,

* wenn Sie allergisch gegen Budesonid oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind,

¢ wenn bei Ihnen eine schwere Infektion des Darms durch
Bakterien, Viren oder Pilze vorliegt.

2.2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Entocort Kapseln einnehmen. Besondere Vorsicht ist erfor-
derlich, wenn

* Sie Infektionen haben,

e Sie Bluthochdruck haben,
e Sie Diabetiker sind,

 bei Ihnen eine Abnahme von Knochendichte und -stabilitdt
vorliegt (d. h. wenn Sie Osteoporose haben),

* Sie ein Magen- oder Zwélffingerdarmgeschwiir haben,
* Sie einen griinen oder grauen Star haben,

e in Ihrer Familie geh&uft Diabetes oder griiner Star aufge-
treten sind,

e Sie eine Leberfunktionsstorung haben. In diesem Fall wird
Ihr Arzt moglicherweise regelmaBig Blutuntersuchungen
zur Kortisolbestimmung durchftihren.

Informieren Sie vor der Einnahme von Entocort

Kapseln lhren Arzt, wenn eine oder mehrere der
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gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Masern und Windpocken konnen wéhrend der Be-
handlung mit Entocort Kapseln einen schwereren
Verlauf nehmen. Vermeiden Sie daher nach Mdg-

lichkeit eine Ansteckung. Wenn Sie sich mit Wind-
pocken oder Masern angesteckt haben, wenden
Sie sich an Ihren Arzt.

Es konnen die fir systemische Glukokortikoide
(diese wirken im gesamten Korper) typischen Ne-
benwirkungen auftreten. Mogliche systemische
Wirkungen schlieBen das Auftreten eines grinen
Stars mit ein.

Wenn Sie vorher langere Zeit mit systemisch wirksamen
Glukokortikoiden, z. B. als Tabletten oder Spritzen, behandelt
worden sind, kann die Funktion der Nebennierenrinde einge-
schrankt sein. Ihr Arzt sollte eine Behandlungsumstellung auf
Entocort Kapseln daher langsam vornehmen und die Dosis
der systemisch wirksamen Glukokortikoide schrittweise
reduzieren. Unter Umstdnden sind Blutuntersuchungen zur
Kortisolbestimmung erforderlich.

Wahrend der Umstellungsphase kénnen bei ei-
nigen Patienten Beschwerden wie Gelenk- und

Budesonid geht in die Muttermilch Gber (es liegen Daten
nach inhalativer Anwendung von Budesonid vor). Aufgrund
der héheren Dosierung von Entocort Kapseln kann die Bu-
desonidkonzentration in der Muttermilch bis zu 10-mal héher
sein als bei der inhalativen Anwendung von Budesonid. Bei
Anwendung von therapeutischen Dosen von Entocort Kap-
seln sind jedoch nur geringe Auswirkungen auf den Sdugling
Zu erwarten.

Es gibt keine Patientendaten zur Zeugungs-/Gebarfahigkeit.

Muskelschmerzen auftreten. In seltenen Féllen Rahmen
konnen Beschwerden wie MUdigkeit, Kopfschmer-
zen, Ubelkeit und Erbrechen auftreten. Wenden
Sie sich bei Auftreten dieser Beschwerden bitte an
lhren Arzt.

Ihr Arzt wird beurteilen, ob eine zeitweise Erho-

technisch bedingt technisch bedingt

2.6 Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Entocort Kapseln haben keinen Einfluss auf die
Eé Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen.
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2.7 Entocort Kapseln enthalten Sucrose (Zucker).

hung der Dosis systemisch wirksamer Glukokorti-
koide erforderlich ist.

Bei der Umstellung von einer (blichen systemischen Gluko-
kortikoidbehandlung mit hoher systemischer Wirksamkeit
auf Entocort Kapseln konnen Begleiterkrankungen wie All-
ergien (allergische Hauterscheinungen, allergischer Schnup-
fen) wieder auftreten, die vorher durch die Wirkung der syste-
misch wirksamen Glukokortikoide unterdriickt wurden.

Eine gleichzeitige Behandlung mit Ketoconazol (Arzneimittel
zur Behandlung von Pilzinfektionen) oder anderen Substan-
zen, die den Abbau von Budesonid hemmen, sollte vermieden
werden (siehe auch 2.3 ,, Einnahme von Entocort Kapseln zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln ).

In bestimmten Stresssituationen, z. B. bei Operationen, sollte
die gleichzeitige Gabe eines systemisch wirksamen Gluko-
kortikoids erfolgen. Wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Wahrend Sie Entocort Kapseln einnehmen, sollten Sie den
regelmaBigen Genuss von Grapefruit oder Grapefruitsaft
vermeiden (siehe auch 2.4, Einnahme von Entocort Kapseln
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken® ).

Wenn Sie Entocort Kapseln in extrem hohen Dosen (ber
einen langen Zeitraum einnehmen, kdnnen systemische Wir-
kungen auftreten, z. B. Anzeichen einer Uberfunktion der Ne-
bennierenrinde (Hyperkortizismus) und eine Hemmung der
Nebennierenfunktion.

a) Kinder

Dieses Arzneimittel ist nicht fir die Anwendung bei Kindern
bestimmt, da mit der Behandlung von Kindern nur begrenzte
Erfahrungen vorliegen.

Es wird empfohlen, die KorpergroBe von Kindern, die tUber
einen langeren Zeitraum mit Glukokortikoiden behandelt
werden, regelmaBig kontrollieren zu lassen. Bei Wachstums-
verzogerung sollte die Behandlung hinsichtlich einer Verrin-
gerung der inhalativen Glukokortikoiddosis iberdacht wer-
den. Die Vorteile der Glukokortikoidbehandlung sind gegen
das mdgliche Risiko einer Wachstumshemmung sorgfaltig
abzuwdgen.

b) Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Entocort Kapseln kann bei Dopingkont-
rollen zu positiven Ergebnissen fihren.

2.3 Einnahme von Entocort Kapseln zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, Kkiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker insbesondere, wenn

Sie folgende Arzneimittel einnehmen/anwenden, da diese die

Konzentration von Budesonid im Blut beeinflussen kénnen

(siehe auch 2.2, Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen* ):

* Ketoconazol und Itraconazol (Arzneistoffe zur Behandlung
einer Pilzinfektion),

e Ciclosporin (Arzneistoff zur Unterdriickung von Immunre-
aktionen),

e Ethinylestradiol (Hormon),

* Troleandomycin (Arzneistoff zur Behandlung einer Infektion),

 Proteasehemmer (Arzneimittel zur Behandlung von HIV-
Infektionen),

 Carbamazepin (Arzneistoff zur Behandlung von Epilepsie).

2.4 Einnahme von Entocort Kapseln zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Der regelmaBige Genuss von Grapefruit oder
Grapefruitsaft sollte vermieden werden (siehe
auch 2.2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-

Bitte nehmen Sie Entocort Kapseln erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen be-
kannt ist, dass Sie an einer Unvertrdglichkeit ge-
genuber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie sind Entocort Kapseln einzunehmen?

Nehmen Sie Entocort Kapseln immer genau nach Absprache
mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

3.1 Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche
Dosis:

Fir Erwachsene ab 18 Jahren

Schubtherapie des Morbus Crohn leichten bis mittelschweren
Grades

Einmal taglich 3 Kapseln (entsprechend 9 mg Budesonid).

In der Regel wird der volle Effekt nach 2 bis 4 Wochen er-
reicht. Die Dauer der Anwendung betrdgt Ublicherweise 8
Wochen.

Ersatz von Prednisolon bei steroidabhéngigen Patienten
Einmal taglich 2 Kapseln (entsprechend 6 mg Budesonid).

Mit Beginn der Behandlung mit Entocort Kapseln sollte die Pred-
nisolondosis allméhlich durch Ihren Arzt verringert werden.

Anwendungshinweise

Sie sollten die Kapseln morgens vor dem Frihstiick mit
viel Flussigkeit einnehmen. Wenn Sie Schluckbeschwerden
haben, konnen Sie die Kapseln auch 6ffnen und den Inhalt
nach Vermischen mit einem Essloffel Apfelmus einnehmen.
Wichtig ist, dass der Inhalt der Kapseln nicht zerstoBen oder
zerkaut wird.

3.3 Wenn Sie eine groBere Menge von Entocort Kapseln
eingenommen haben, als Sie sollten,

wenden Sie sich bitte umgehend an einen Arzt. Berichte tiber
akute Vergiftungen und/oder Todesfalle nach einer Uberdo-
sierung von Glukokortikoiden sind selten. Klinisch bedeutsa-
me Erkrankungszeichen sind nach einer akuten Uberdosie-
rung von Entocort Kapseln, auch nach tberméBiger Einnah-
me, daher sehr selten. Im Falle einer akuten Uberdosierung
steht kein entsprechendes Gegenmittel zur Verfiigung. Die
Behandlung besteht aus einer sofortigen Magenspilung
oder Erbrechen und einer anschlieBenden unterstiitzenden
und symptomatischen Behandlung.

3.4 Wenn Sie die Einnahme von Entocort Kapseln verges-
sen haben,

nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein.

3.5 Wenn Sie die Einnahme von Entocort Kapseln ab-
brechen,

wenden Sie sich vorher an lhren Arzt. Entocort Kapseln sol-

len nicht abrupt, sondern mit sinkender Dosis nach und nach

tber 10 bis 14 Tage abgesetzt werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels

haben, wend5,5en Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

men*). Nach Aufnahme groBer Mengen Grapefruit-
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nahezu verdoppelt. Andere Séfte, z. B. Orangen-
oder Apfelsaft, hemmen den Abbau von Budeso- ﬂ
nid nicht.

2.5 Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebaérfahigkeit

eemanangt | Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000
Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10 000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-
flgbaren Daten nicht abschatzbar

Nehmen Sie Entocort Kapseln in der Schwanger-
schaft nur auf ausdrtckliche Anweisung Ihres Arz-
tes ein. Frauen im gebéarfahigen Alter sollten vor
der Behandlung mit Entocort Kapseln eine mogli-
che Schwangerschaft ausschlieBen. Wéhrend der
Behandlung sollten geeignete MaBnahmen zur
Schwangerschaftsverhiitung getroffen werden.
Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt.
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Mégliche Nebenwirkungen

Haufig:  Herzklopfen, verminderte Kaliumkonzentration im
Blut, Menstruationsstorungen, Verschwommense-
hen, Verhaltensanderungen (wie z. B. Stimmungs-
schwankungen, Nervositdt, Schlaflosigkeit), Ver-
dauungsstorung (Dyspepsie), Muskelkrampfe, flir
systemisch wirksame Glukokortikoide typische
Nebenwirkungen (cushingoide Eigenschaften),
Hautreaktionen (Nesselsucht, Hautausschlag)

Gelegentlich: ~ Zittern

Sehr selten:  Wachstumsverzogerung, schwere
Uberempfindlichkeitsreaktionen .

Nicht bekannt: griner Star

Klinische Studien haben gezeigt, dass bei der
Gabe von Entocort Kapseln die Haufigkeit gluko-
kortikoidbedingter Nebenwirkungen niedriger ist
(ca. um die Hélfte) als bei der Einnahme gleich
stark wirksamer Dosen von Prednisolon (anderer

Wirkstoff aus der Gruppe der Glukokortikoide). —
Dennoch kdnnen Nebenwirkungen auftreten, die | tecanisch bedingt
fur systemische Glukokortikoide typisch sind,
wie z. B.: cushingoide Verdnderungen, Wachs-
tumsverzogerung, Blutdruckanstieg, Erhéhung
des Infektionsrisikos, verzégerte Wundheilung,
verminderte Glucosetoleranz, Zurtickhalten von

Natrium mit Wasseransammlung im Gewebe,
vermehrte Kaliumausscheidung, Storungen der
Sexualhormonsekretion, Funktionsschwache der
Nebennierenrinde, Muskelschwache, Osteoporo-
se, Knochen- bzw. Knorpelschadigungen (asepti-
sche Knochennekrosen), griner Star, psychische
Storungen, Magengeschwir, BauchspeicheldrU-
senentziindung, Erhohung des Thromboserisikos.
Diese Nebenwirkungen sind abhéngig von der
Dosierung, der Behandlungsdauer, gleichzeitiger
oder vorausgegangener Glukokortikoid-Einnahme
und der individuellen Empfindlichkeit.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesin-
stitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkun-
gen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie sind Entocort Kapseln aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich
auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und
dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht tber 25 °C lagern.

Im Originalbehaltnis aufbewahren. Das Behaltnis fest ver-
schlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

6.1 Was Entocort Kapseln enthalten
e Der Wirkstoff ist: Budesonid.

1 Hartkapsel mit veranderter Wirkstofffreisetzung enthélt:
3 mg Budesonid.

* Die sonstigen Bestandteile sind: Polysorbat 80, Ethyl-
cellulose, Tributylacetylcitrat, Triethylcitrat, Antifoam M,
Talkum, Methacrylsdure-Copolymer, Maisstérke, Sucrose,
Gelatine, Titandioxid (E 171), Eisenoxid (E 172).

6.2 Wie Entocort Kapseln aussehen und Inhalt der Pa-
ckung

Entocort Kapseln sind Hartgelatinekapseln.

Entocort Kapseln sind in Packungen mit 20, 50 und 100
Hartkapseln mit verédnderter Wirkstofffreisetzung erhéltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgrdBen in den
Verkehr gebracht.

6.3 Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur

Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im
September 2013.
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