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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER
ENTOCORT ENEMA 2,3 mg, Tabletten zur Herstellung einer Rektalsuspension
mikronisiertes Budesonid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Entocort Enema und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Entocort Enema beachten?
Wie ist Entocort Enema anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Entocort Enema aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A e

1. WAS IST ENTOCORT ENEMA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Entocort Enema ist ein entziindungshemmendes Arzneimittel (Kortikosteroid) zur rektalen
Anwendung.

Entocort Enema ist angezeigt zur symptomatische Behandlung einer Entziindung (aktive colitis
ulcerosa) im Mastdarm (Rektum), im Colon sigmoideum und im Colon descendens (,,absteigender
Dickdarm®).

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON ENTOCORT ENEMA
BEACHTEN?

Entocort Enema darf nicht angewendet werden:

- Wenn Sie allergisch gegen mikronisiertes Budesonid oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- Bei eine lokale, durch Bakterien oder Viren hervorgerufene Infektion.

- Bei Kindern.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Entocort Enema anwenden:

- Wihrend der Umstellung von einer Steroid-Behandlung (gleiche Arzneimittelgruppe) auf Entocort
Enema. Bei diesen Patienten kdnnen Funktionstdrungen auftreten in bestimmten Hirnregionen
(Hypophyse, Hypothalamus) und der Nebennieren, oder mogliche allergische Reaktionen wie z. B.
Nasenschleimhaut-Entziindung (Rhinitis) und Ekzeme.

- Nebenwirkungen typisch fiir systemisch verabreichte Kortikosteroide konnen auftreten. Eine
mogliche systemische Nebenwirkung ist Glaukom.

- Bei Leberinsuffizienz.

- Vorsicht ist geboten bei Patienten mit Infektionen oder bei jeder anderen Erkrankung wobei
Kortikosteroide unerwiinschte Wirkungen haben konnen. Moégliche Infektionen sollten vor der
Behandlung mit Entocort Enema behandelt werden.

- Esist moglich, dass es Ihnen in der Phase, in der die Behandlung abgesetzt wird, nicht gut geht
(z.B. Muskel- und Gelenkschmerzen). Bei Miidigkeit, Kopfschmerzen, Ubelkeit oder Erbrechen
sollten Sie sich am besten an Ihren Arzt wenden.
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- Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Wenn Sie noch andere Arzneimittel einnehmen, lesen Sie bitte auch die Abschnitt “ Anwendung von
Entocort Enema zusammen mit anderen Arzneimitteln .

Konsultieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn eine der oben angefiihrten Warnungen auf Sie zutrifft oder in
der Vergangenheit auf Sie zugetroffen hat.

Kinder und Jugendliche
Erfahrungen mit Entocort Enema sind bei Kindern limitiert.

Anwendung von Entocort Enema zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden

Wechselwirkungen kdnnen mit folgenden Arzneimitteln auftreten:

- Ostrogene, orale Kontrazeptiva (Arzneimittel zur Verhiitung einer Schwangerschaft).

- Ketoconazol, itraconazol (Arzneimittel gegen Pilzinfektionen).

- Arzneimittel die Proteasechemmer genannt wirden (zur Behandlung von HIV-Infektionen)

- Carbamazepin (zur Behandlung von Epilepsie)

- Herzglykoside (Arzneimittel, die bei Herzinsuffizienz eingesetzt werden): Ein Kaliummangel kann
die Wirkung dieser Arzneimittel verstérken.

- Diuretika (Arzneimittel, zur Férderung der Wasserausscheidung): Eine Verstirkung der
Kaliumausscheidung ist moglich.

- Aantidiabetika (Arzneimittel, die bei Diabetes eingesetzt werden): Eine Abschwichung der Wirkung
dieser Arzneimittel ist moglich.

- Kumarinderivate (Arzneimittel, die gegen Blutgerinnsel eingesetzt werden): Eine Abschwéchung
der Wirkung dieser Arzneimittel ist moglich.

- NSAR (eine bestimmte Gruppe von schmerzstillenden Mitteln, die auch eine
entziindungshemmende und fiebersenkende Wirkung haben): mogliche Verstiarkung des Risikos
von Blutungen und Geschwiiren im Magen-Darm-Trakt.

- FEinige Arzneimittel kdnnen die Wirkungen von Entocort Enema verstirken und Thr Arzt wird Sie
moglicherweise sorgfiltig iiberwachen, wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen (einschlielich
einiger Arzneimittel gegen HIV: Ritonavir, Cobicistat).

Wenn Cimetidin (zur Hemmung der Produktion von Magensaiire) gleichzeitig mit Entocort Enema

oral eingenommen oder intravends injiziert wird, sind keine klinisch bedeutsamen Veridnderungen zu

beobachten.

Diagnostische Tests zur Bestimmung der Hypophysentitigkeit konnen aufgrund der Unterdriickung
der Nebennierenfunktion falsche, niedrige Werte zeigen.

Anwendung von Entocort Enema zusammen met Nahrungsmitteln und Getrinken
Ohne Bedeutung

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft
Wahrend der Schwangerschaft sollte Entocort Enema nur auf ausdriickliches Anraten Ihres Arztes
angewendet werden.

Stillzeit
Der Wirkstoff van Entocort Enema, Budesonid, wird in der Muttermilch ausgeschieden. Sie diirfen
Entocort Enema wihrend der Stillzeit nur auf ausdriicklichen Rat Thres Arztes anwenden.
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Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Entocort Enema beeinflusst die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, nicht.

Entocort Enema enthilt Laktose, Methyl- (E218) und Propylparahydroxybenzoat (E216)

Laktose: Bitte nehmen Sie Entocort erst nach Riicksprache mit IThrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt

ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertriglichkeit leiden.

- Methyl- (E218) und Propylparahydroxybenzoat (E16): Kann allergische Reaktionen, auch
Spétreaktionen, hervorrufen.

3. WIE IST ENTOCORT ENEMA ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Lesen Sie sorgfaltig die beigefiigte Gebrauchsanweisung.

- 1 Entocort Enema abends beim Schlafengehen, wihrend 4 Wochen.
TIhr Arzt wird Thnen sagen, wie lange Sie Entocort Enema verwenden miissen.

Sollte keine Besserung eintreten, kann der Arzt die Kur abbrechen und, wenn nétig, zwei Wochen
spater eine andere Behandlung verschreiben.

N.B. DIE TABLETTE MUSS UNMITTELBAR VOR DEM GEBRAUCH MIT DER LOSUNG
VERMISCHT WERDEN.

Teile des Entocort-Einlaufs

Um Ihren Einlauf fiir die Verwendung vorzubereiten, miissen Sie mit den folgenden Teilen der
Entocort-Einlaufbox vertraut sein: einer dispergierbaren Tablette, einer Durchstechflasche mit Losung
und einer einzeln verpackten Kaniile (zur Einlaufverabreichung).

Bereiten Sie den Entocort-Einlauf fiir die Verwendung vor
Um einen Einlauf vorzubereiten, 16sen Sie eine Tablette in einer Flasche Flissigkeit auf. Befolgen Sie
dazu die folgenden Anweisungen:

1. Schrauben Sie den Deckel von einer der Plastikflaschen ab.

2. Nehmen Sie eine der Tabletten aus der Aluminiumverpackung und lassen Sie die Tablette in die
Flasche fallen.

3. Setzen Sie den Verschluss wieder auf die Flasche und schrauben Sie den Verschluss wieder fest.
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4. Schiitteln Sie die Flasche mindestens 15 Sekunden lang gut oder bis Sie die Tablette nicht mehr in
der Fliissigkeit sehen konnen.
§
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5. Schrauben Sie die Kappe ab.
6. Packen Sie die Kaniile aus und drehen Sie die Kaniile auf die Flasche

7. Der Einlauf ist jetzt fertig und sollte sofort verwendet werden.
Die Kaniile kann benetzt werden, wenn die Verwendung unangenehm ist

- Sie werden es bequemer finden, Entocort Enema zu verwenden, wenn Sie Ihren Darm und Thre Blase
entleeren, bevor Sie es verwenden.
- Entocort-Einlauf kann Thre Bettwasche oder Schlafausriistung verschmutzen.

Einsetzen der Eneama in Ihren Anus
Befolgen Sie die nachstehenden Anweisungen, um den Einlauf in Thren Anus einzufiihren:

1. Schiitteln Sie die Flasche erneut.

2. Ziehen Sie sich von der Taille abwérts aus und legen Sie sich auf die Seite. Wéhlen Sie, welche
Seite am bequemsten ist. Versuchen Sie, sich so hinzulegen, dass Thr Gesall etwas hoher ist als der
Rest Ihres Korpers. Zum Beispiel konnen Sie die Unterseite des Bettes auf Blocken anheben oder ein
oder zwei Kissen unter Thr GesiB legen. Dies hilft, die Fliissigkeit in [hrem Anus zu halten.

3. Halten Sie die Flasche bei Bedarf mit einer der Plastiktiiten fest.

4. Bewegen Sie die Kaniile vorsichtig so weit wie moglich in Thren Anus.

5. Driicken Sie die Flasche zusammen, um den gréften Teil der Fliissigkeit in Thren Anus zu driicken.
Sie konnen jedoch nicht die gesamte Flasche leeren. Es ist so konzipiert, dass nach dem Gebrauch
etwas Fliissigkeit iibrig bleibt.

6. Entfernen Sie dann die Kaniile von Threm Anus.

7. Wenn Sie eine Plastiktiite verwendet haben, nehmen Sie sie aus Ihrer Hand, indem Sie sie {iber die
Flasche nach vorne ziehen. Dadurch bleibt die Flasche im Beutel und kann weggeworfen werden
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8. Rollen Sie sich jetzt auf den Bauch. Bleiben Sie 5 Minuten so, um zu verhindern, dass Fliissigkeit
aus Threm Anus austritt.

9. Suchen Sie sich dann eine bequeme Schlafposition, um die Fliissigkeit so lange wie moglich in
IThrem Anus zu halten.

Entocort-Einlauf ist ein "Retentions-Einlauf". Dies bedeutet, dass die Fliissigkeit so lange wie mdglich
im Anus gehalten werden soll. Je ldnger es dort aufbewahrt wird, desto mehr Zeit muss es arbeiten und
desto besser sollten die Ergebnisse sein

Wenn Sie eine grofiere Menge von Entocort Enema angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine zu grofle Dosis von Entocort Enema angewendet haben, miissen Sie sofort mit Threm
Arzt, Ihrem Apotheker oder mit dem Giftberatungszentrum (070/245.245) Kontakt aufnehmen.

Bislang, wurden keine Fille einer Uberdosierung mit Entocort Enema gemeldet.

Die folgende Information ist ausschlieflich fiir Arzte und andere Berufe des Gesundheitswesens
bestimmt.

Meldungen in Bezug auf akute Toxizitdt oder iiber Todesfalle infolge einer Kortikoid-
Uberdosierung sind selten. Es ist nicht zu erwarten, dass eine akute Uberdosierung mit Entocort
Enema ein klinisches Problem darstellt. Bei dauerhafter Anwendung in hoheren Dosen konnen
glukokortikoide Wirkungen wie zu hoher Kortisolspiegel und Nebennierensuppression auftreten.
Fiir eine akute Uberdosierung steht kein spezifisches Antidot zur Verfiigung.

Folgende Symptome konnten auftreten: Warmegefiihl, Verdnderungen des Verhaltens wie
Hyperaktivitit oder Schlaflosigkeit, langfristige Wirkungen (beispielsweise Cushing-Syndrom).
Angesichts der begrenzten Anzahl der Tabletten (7) pro Packung und angesichts der Art der
Anwendung ist es wenig wahrscheinlich, dass ein Patient mehrere Klysmen pro Tag anwendet.

Es muss jedoch beachtet werden, dass bei dauerhafter Anwendung oder bei Anwendung zu hoher
Glukokortikoiddosen systemische Reaktionen ausgeldst werden kdnnen wie zu hoher Kortisolspiegel
oder Anzeichen einer Inhibition der Achse Hypophyse-Hypothalamus-Nebenniere.

Treten derartige Symptome auf, muss die Behandlung unterbrochen werden. Dabei muss die iibliche
Vorgehensweise bei Absetzen einer oralen systemischen langfristigen Kortikoidtherapie beachtet
werden.

Wenn Sie die Anwendung von Entocort Enema vergessen haben
Nicht zutreffend.

Wenn Sie die Anwendung von Entocort Enema abbrechen

In bestimmten Fillen konnen bei schrittweisem Absetzen der Behandlung Mangelerscheinungen
auftreten (beispielsweise Muskel- und Gelenkschmerzen).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Patienten betreffen)
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- Magen-Darm-Stdrungen (Darmgase, Ubelkeit, Durchfall)
- Hautreaktionen (Urtikaria, Exanthem)
- Depression

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Patienten betreffen)

- Unruhe (Agitation) und Schlaflosigkeit

- Angstzustdnde

- Unbeabsichtigte Bewegungen oder extreme Unruhe moglicherweise begleitet von Muskelkrampfen
oder Zuckungen

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Patienten betreffen)

- Anzeichen oder Symptome bestimmter hormonelle Auswirkungen (systemische
Glukokortikoideffekte), einschlieBlich eine Unterfunktion der Nebennieren

- Aggression

- Erhdhter Augeninnendruck (griiner Star) (Glaukom)

- Triibung der natiirlichen Linse des Auges, einschlie8lich der Riickseite der Linse

- Verschwommenes Sehen

- Hautverfarbungen resultierend aus Blutungen unter der Haut.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Patienten betreffen)
- Schwere allergische Reaktion (Anaphylaktische Reaktionen)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschiitzbar)

- Zu geringe Menge an Kalium im Blut

- Allergische Reaktionen, die zu Schwellungen im Gesicht, insbesondere der Augenlider, der Lippen,
der Zunge oder des Rachens (Angioddem) fithren konnen.

Die meisten der in dieser Liste erwédhnten Nebenwirkungen konnen auch mit anderen Behandlungen
mit Glucocorticoiden auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinsche Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem (Details
siche unten) anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Belgien

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
Abteilung Vigilanz

Avenue Galilée — Galileelaan 5/03

1210 BRUSSEL

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy

ou

Division de la pharmacie et des médicaments de la Direction de la santé
Website: www.guichet.lu/pharmacovigilance

5. WIE IST ENTOCORT ENEMA AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Aufbewahren bei Zimmertemperatur (15°C-25°C).
Die zubereitete Suspension muss sofort angewendet werden.


http://www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@fagg-afmps.be
http://www.guichet.lu/pharmacovigilance
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Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Tube nach ,,EXP* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Entocort Enema enthélt

- Der Wirkstoff ist: mikronisiertes Budesonid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: wasserfreie Laktose, Natriumriboflavin-5-Phosphaat (E101),
Polyvidon, kolloidales Siliziumdioxid, Magnesiumstearat, Laktose, Natriumchlorid,
Methylparahydroxybenzoat (E218), Propylparahydroxybenzoat (E216), gesdubertes Wasser.

Fiir weitere Informationen iiber die sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 2.

Wie Entocort Enema aussieht und Inhalt der Packung

Entocort Enema wird in einer Box mit Folgendem geliefert:
+ 7 Tabletten in Aluminiumfolie in einer kleinen Schachtel
* 7 Flaschen (LDPE) der 115 ml Rektallosung

+ 7 Kaniilen (Enema-Applikatoren)

* 7 Plastiktiiten zur Verabreichung des Enema.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Tillotts Pharma GmbH

Warmbacher Strasse 80

79618 Rheinfelden Baden

Deutschland

Hersteller

Lusomedicamenta, Sociedade Técnica

Farmacéutica, S.A., Estrada Consiglieri Pedroso, 66, 69-B
Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

Tillotts Pharma GmbH
Warmbacher Strasse 80
79618 Rheinfelden Baden
Deutschland

Zulassungsnummer
BE164841
LU: 2011071197

Verkaufsabrenzung
Verschreibungspflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 07/2023.
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