KULLANMA TALIMATI

ENTOCORT 0.02 mg/mL Enema Hazirlamak I¢in Dispersibl Tablet
Rektal yolla kullanilir.

o Etkin madde: 2,3 mg budesonid

e Yardimct maddeler: Laktoz, Riboflavin sodyum fosfat (E101), krospovidon,
kolloidal susuz silika, magnezyum stearat, sodyum kloriir, laktoz monohidrat,
metil parahidroksibenzoat (E218) ve propil parahidroksibenzoat (E216), saf su

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacumiza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandigimizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ENTOCORT?® nedir ve ne i¢in kullanilir?

ENTOCORT® kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ENTOCORT® nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ENTOCORT® un saklanmasi

DW=

Bashklar1 yer almaktadir.

1. ENTOCORT? nedir ve ne i¢in kullanihr?

ENTOCORT®, glukokortikosteroid (bir tiir kortizon) olarak adlandirilan ve
iltihaplanmay1 azaltmak i¢in kullamlan ilaglardan budesonid etkin maddesini igeren,
dispersibl tablet ve rektal siispansiyon hazirlamak igin siispansiyon formunda, iltihap
olusumunu engelleyen bir ilagtir.

ENTOCORT® kalin bagirsak ve rektumdaki iltihaplanmay: azaltir. ENTOCORT®,
hazirlandiktan sonra direkt olarak rektuma uygulanir.

ENTOCORTY, rektum ve kalin bagirsagin alt kismina yerlesmis iilseratif kolitin
tedavisinde kullanilir. Kalin bagirsak duvarinda iltihaplanma, iilseratif kolite neden
olur.
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2. ENTOCORT?® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ENTOCORT?® u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Budesonide veya ilacin igerdigi maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarlilig1 olanlarda kullanilmamalidir.

ENTOCORT® u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Devam eden veya yakin zamandaki bagirsak enfeksiyon durumunuz varsa
doktorunuza séyleyiniz.

Bazi hallerde ENTOCORT® kullamimi 6zel dikkat gerektirir. Doktorunuzu
daima karaciger rahatsizhigi gibi, diger saglhk problemleriniz hakkinda
bilgilendirmelisiniz.

Doktorunuza kullanmakta oldugunuz tiim ilaglar hakkinda bilgi vermelisiniz.
Doktorunuzu ayrica recetesiz olarak aldigimz ilaglar hakkinda da
bilgilendirmelisiniz.

ENTOCORT® sadece sizin mevcut durumunuz igin recete edilmistir.
Doktorunuz tarafindan tavsiye edilmedik¢e baska hastaliklarimz igin
kullanmayniz.

Ilacimz1 asla baska birine vermeyiniz.

Eger hamileyseniz veya emziriyorsaniz ilag kullanimi ile ilgili her zaman ¢ok
dikkatli olmalisiniz.

ENTOCORT® un ¢ocuklarda kullanimu ile ilgili mevcut bilgi siirhdr.
ENTOCORT®u kullandiginiz siirede durumunuz kétiilesirse doktorunuza
s6yleyiniz. Doktorunuz birakmamzi séylemedigi siirece ENTOCORT®
kullanimina son vermeyiniz.

[ltihaplanma olusursa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Yiksek sistemik etkili glukokortikosteroid tedavisinden ENTOCORT

tedavisine gegtiyseniz mutlaka hekim tarafindan gozlem altinda kullaniniz.
Hastalar hekim tarafindan gézlenmelidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ENTOCORT® un yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Herhangi bir etkilesme beklenmemektedir.

[ 5]
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Hamilelik

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelerde ENTOCORT® kullanimu ile ilgili deneyim simirlidir. Bu nedenle kullanimi
onerilmemektedir. Gebe hayvanlarda budesonid kullanimi, diger
glukokortikosteroidlerde oldugu gibi, damak yarigi, rahim i¢i biiylime geriligi ve beyin
biiyiimesi ve gelisimi gibi anomalilere neden olmustur. Kortikosteroidlerin kullanimi
kaginilmaz ise gebeligi normal seyreden hastalarda gebeligin olmadig1 dénemdeki gibi
kullanilabilir.

Gebelik sirasinda uzun siireli veya tekrar eden kullanimda, kortikosteroidler rahim igi
biiytime geriligi riskini artirabilir. Kortikosteroidlere dogum 06ncesi maruziyet
sonrasinda, teorik olarak, yeni doganlarda adrenalin hormon seviyesinin diisiik olmasi
(hipoadrenalizm) goriilebilir, ancak bu durum genellikle dogum sonrasinda
kendiliginden diizelir ve klinik agidan nadiren énemlidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme

Budesonid anne siitiine gecer. Ancak astimi olan gebelerde inhale idame budesonide
(giinde 2 kez 200 ya da 400 mcg) ait verilere dayanarak, tedavi dozlarinda, emzirilen
¢ocugun ENTOCORT®a maruz kalmasi zayif bir ihtimaldir.

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
ENTOCORT® ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemez.

ENTOCORTY? iceriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda onemli
bilgiler

ENTOCORT® her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder, yani esasinda
“sodyum i¢ermez”. ENTOCORT® igerigindeki metil parahidroksi benzoat ve propil
parahidroksi benzoat yardimci1 maddeleri alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis)
sebebiyet verebilir.

Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars1 dayaniksizliginiz oldugu
sOylenmisse bu tibbi iiriinli almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Prednizolon ya da deksametazon gibi steroid ilaglar budesonidin sistemik etkilerini
artirabilir.

Ostrojen ve oral kontraseptif kullanan kadinlarda kortikosteroidlerin plazma
seviyelerinde ve kortikosteroid etkisinde artmalar olmugtur.

Mantar enfeksiyonlarinda kullanilan ketokonazol veya itrakonazol ile birlikte
kullanilmas: budesonidin sistemik etkisini artirabilir.

Ritonavir ve nelfinavir gibi HIV proteaz inhibit6rii olan ilaglar budesonidin sistemik
etkilerini artirabilir.

Epilepsi ve nobet gibi durumlarda kullamlan karbamazepin budesonidin sistemik
etkilerini azaltabilir.

Bobrekiistii  bezlerin baskilanmasi s6z konusu olabileceginden, pitiliter bez
fonksiyonlarinin teshisinde kullanilan testler yanlis sonug (diigiik degerler) verebilir.
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Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkina bilgi
veriniz.

3. ENTOCORT? nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:
ENTOCORT®u ilk kez kullanmaya baslamadan 6nce “Kullamm Talimatlar”m
okumaniz nemlidir. Bu talimatlar size¢ ENTOCORT®u nasil hazrlayacaginiz
konusunda bilgi verecektir. Talimatlara dikkatlice uyunuz.

Doz hastanin durumuna gére kisisel olarak ayarlanmalidir. Doktorunuzun tavsiyelerine
dikkatlice uyunuz. Bunlar bu talimattaki bilgilerden farkl olabilir.

Not: Hazirlanmis enema derhal kullanilmalidir. Sisesinde bekletilmesi uygun degildir.

Uygulama yolu ve metodu:

Eriskinler i¢in 6nerilen doz:

Dért hafta boyunca, giinde (gece) bir ENTOCORT® (tablet + sivi). ENTOCORT™ un
uygulanmasi i¢in en uygun zaman gece, yatmadan hemen o6ncedir. Boylelikle siz
uyurken enema miimkiin olan en uzun siire bagirsakta kalir.

Tam olarak etkisi genellikle 2-4 haftada goriiliir. Ancak belirtiler dért haftalik tedavi
sonrasinda iyilesmemisse doktorunuz tedaviyi 4 hafta daha uzatabilir.

Enema yapilirken hasta sol tarafina yatmali. Daha sonra yliziikkoyun pozisyona gegmeli
ve boyle 5 dakika uzanmalidir. Miimkiinse, rektal siispansiyon biitiin bir gece hastanin
bagirsaginda kalmalidir.

ENTOCORT® regete edildigi siklikta kullamlmalidir. Kendinizi daha iyi hissetmeye
baslasamz bile ENTOCORT®u kullanmay: unutmayiniz.

Degisik yas gruplar:

Yashlar:
Eriskinlerde oldugu gibidir.

Cocuklar:
ENTOCORT® un ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Not: Eger tedaviniz “kortizon” tabletten (6rn. prednizon, prednizolon veya metil
prednizolon gibi) ENTOCORT® a degismisse gegici olarak, sizi daha 6nce rahatsiz
eden kizariklik, kas ve eklemlerde agr gibi hastalik belirtileriniz geri gelebilir. Bu
belirtilerden herhangi biri sizi rahatsiz ederse veya bas agrisi, yorgunluk, bulanti veya
kusma olursa liitfen doktorunuzla temasa geginiz.
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Eger ENTOCORT® un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Ozel kullanim durumlar
Yiiksek sistemik etkili glukokortikosteroid tedavisinden ENTOCORT® tedavisine

gecen hastalara 6zel dikkat gosterilmelidir. Bu hastalarda bobrekiistii bezinde
baskilanma s6z konusu olabilir. Bu nedenle bu hastalarin bébrekiistii bezi fonksiyonlari
yakindan izlenmeli ve sistemik steroidin dozu dikkatli bir sekilde azaltilmalidir.

Baz: hastalar ¢ekilme déneminde, spesifik olmayan bir sekilde eklem ve kas agrilari
nedeniyle kendilerini iyi hissetmez. Nadir vakalarda, yorgunluk, bag agrisi, bulant1 ve
kusma gibi semptomlar gortildiigiinde glukokortikosteroid etkisinin genel yetmezligi
diistintilmelidir. Bu durumlarda, bazen, sistemik glukokortikosteroid dozunda gegici bir
artis gerekli olmaktadir.

Yiiksek sistemik etkili glukokortikosteroid tedavisinden ENTOCORT® tedavisine
geciste bazen, daha 6nce kullanilan sistemik ila¢ tarafindan kontrol altinda tutulan rinit
ve egzama gibi alerjik durumlar ortaya ¢ikabilir.

Azalmig karaciger fonksiyonu glukokortikosteroid atilimim etkileyebilir. Budesonidin
oral alimindan sonraki farmakokinetiginin karaciger fonksiyonundan etkilendigi,
artmis sistemik yararlanim ile kanmitlanmistir. Ancak budesonidin intravendz
farmakokinetigi sirozlu hastalar ile saglikli kisilerde benzerdir.

Kendinde veya birinci derece yakinlarinda ciddi duygu durum bozuklugu olan veya
geemiste ciddi duygu durum bozuklugu olmus hastalarda sistemik kortikosteroid
kullanimina karar verirken 6zel dikkat gosterilmesi gerekir. Bu, depresif veya manik
depresif hastaliklar1 ve gec¢misteki steroid psikozunu (bir tiir ruhsal bozukluk)
kapsayacaktir. Steroidlerin sistemik etkileri 6zellikle uzun siire yiiksek dozda regete
edildiklerinde ortaya c¢ikabilir. Bunlar Cushing sendromu, bobrekiistii bezinde
baskilanma, biiyiime geriligi, kemik mineral yogunlugunda azalma, goze perde inmesi
(katarakt), goz ici basincinin artmasi (glokom) ve olduk¢a nadiren ¢ok gesitli
psikiyatrik/davranigsal etkileri kapsayabilir.

ENTOCORT® ile ketokonazoliin birlikte kullanimi budesonidin kan degerlerini
artirabilir.

ENTOCORT® uzun siireli olarak asirt dozda alindifinda bobrekiistii bezinin asir
calismasina benzer tablo ve adrenal supresyon gibi sistemik glukokortikosteroid etkileri
goriilebilir. Ancak enema dozaj formu ve uygulama yolu, uzun siireli doz asimina
olanak tanimaz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ENTOCORT® kullandiysaniz:

ENTOCORT® ’tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, derhal bir doktor
veya eczaci ile konugunuz.

ENTOCORT®u doktorunuzun regete ettiginden daha sik veya daha uzun siireli
kullanmayiniz.
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Eger ENTOCORT® dozunu almay: unutursaniz:

Eger almaniz gereken bir ENTOCORT® dozunu almay1 unutursaniz, durumu farkeder
etmez ilac1 alimz. Eger bir sonraki dozu alma zamaniniz yaklasmigsa, unutulan dozu
almayiniz.

Unutulan dozlar:1 dengelemek icin ¢ift doz almayniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ENTOCORT® iceriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ENTOCORT®u kullanmay: durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz:

Eger herhangi bir alerjik reaksiyon goriirseniz derhal doktorunuza damisiniz. Bir alerjik
reaksiyonun belirtileri deride dkiintii, yutma ve nefes almada zorlanma, dudaklar, yiiz,
bogaz veya dilde sismeyi igermektedir. Nefes almada sorunlar yasayabilirsiniz.

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ENTOCORT™a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

ENTOCORT® kullanirken hissedeceginiz yan etkiler genellikle hafiftir. Ancak,
asagidaki yan etkilerden biri sizi rahatsiz ederse doktorunuza danisiniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Yaygin yan etkiler

Mide agrilan, siskinlik, ishal, mide yanmasi ve bulantt gibi mide-bagirsak
rahatsizliklar

Piitiirlii kizarikliklar ve ciltte dokiintii gibi cilt reaksiyonlar

Depresyon (bunalim)

Yaygin olmayan yan etkiler

Anksiyete (kaygi, korku, gerilim ve sikint1 hali)

Muhtemelen kas spazmlar1 veya segirmesine eslik eden istem dis1 hareketler veya
huzursuzluk.

Uykuya gegiste giiglitk

Ajite hissetme (siirekli rahatsizlik, huzursuzluk hali)
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Mide veya onikiparmak bagirsag: yarast

Seyrek yan etkiler

Bobrekiistii bezi tizerine etki

Agresyon (saldirganlik hali)

Glokom (g6z i¢i basingta artma)

Katarakt (goze perde inmesi, gz mercedi ve g6z merceginin arkasindaki yapilarin
saydamligini yitirmesi)

Pankreas iltihabi (liist karin ve sirtta agr1 ve mide bulantisi)

Ciltte renklenme (cilt altinda kanamaya bagl ¢iiriik, ezik)

Kemiklere giden kanin azalmasi nedenti ile kemiklerde doku kaybi

Cok seyrek yan etkiler
Agir alerjik etkiler (anafilaksi, nefes almada gii¢liik veya sok gozlenebilir

ENTOCORT® ve benzeri kortizon ilaclar, viicuttaki normal steroid hormonlari,
dolayisiyla kemik mineral yogunlugunu (kemik erimesi); g6z i¢i basinci (glokom);
cocuk ve ergenlerde biiylimeyi; bobrekiistii bezlerin islevlerini etkileyebilir.
ENTOCORT® ve benzeri kortizon ilaglar kullamyorken zihinsel saglik sorunlar
yasayabilirsiniz. Boyle bir durum sizde ya da bu ilaci kullanan yakininizda s6z
konusuysa doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu durum 6zellikle, depresyon (bunalim)
hissediliyorsa veya intihar diigiincesi varsa 6nemlidir. Sistemik steroidler yiiksek dozda
ve uzun stireli olarak regete edildiginde, olduk¢a nadir olarak, ¢ok c¢esitli
psikiyatrik/davranigsal etkiler olusabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri
bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamig olacaksiniz.

5. ENTOCORT®’un saklanmasi

ENTOCORT®u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

Tabletler ve s1vi 30°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklanmalidur.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Dis kutuda belirtilen son kullanma tarihinden sonra ENTOCORT® 'u kullanmayiniz.
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Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz ENTOCORT® 'u sehir suyuna veya ¢ipe
atmaymiz. Bu konuda eczacimiza danisiniz. Bu onlemler ¢evrenin korunmasina
yardimci olacaktr.

Ruhsat Sahibi:

EIP Eczacibasi Ilag Pazarlama A.S.
Biiyiikdere Cad. Ali Kaya Sok. No:5
Levent 34394 Istanbul

Uretim Yeri: ‘
Tablet: AstraZeneca AB, Sédertalje — Isveg
(Coziicii: Takeda Pharma Sp. Z.0.0. — Polonya

Bu kullanma talimati ... ... ... ... .........tarihinde onaylanmigtir.

Kullanim Talimatlar

ENTOCORT® kullanimi éncesinde mesane ve bagirsaklarin bosaltilmasi kullanim
kolaylig1 saglayacaktir.

ENTOCORTP® ¢arsaflarda leke birakabilir. Bu nedenle s1v1 gegisini 6nleyici bir alez
veya plastik materyal kullanmaniz 6nerilir.

ENTOCORT® gece yatmadan 6nce uygulanmalidir.

o . Koruyucu
ENTOCORT® iki bilesenden meydana gelmektedir: kapak
tablet ve sivi. Kullannmdan once tablet sivida
¢oziindiiriilmelidir. N
Piiskiirtme R

ENTOCORT®u kullanmadan &nce asagidaki basligt
bilgileri okuyunuz. Talimatlara dikkatlice uyunuz.

ENTOCORT? nasil hazirlanir?

1. Uzerindeki koruyucu kapakla birlikte piiskiirtme
basligint ¢ikartiniz.
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2. Aluminyum folyo ambalajdan bir tablet alip siseye koyunuz.

3. Piiskiirtme bagligini siseye geri yerlestiriniz ve ; A&\
e N\

koruyucu kapagin sikica kapali oldugunu kontrol
ediniz. ﬂ

4. Siseyi siddetli olarak en az 15 saniye veya tablet 1
eriyene ve hafif sarimsi renkli bir sivi olusana kadar _
calkalayniz. {l —g

5. Elinizi plastik torbaya yerlestirip siseyi kavrayiniz.

6. Sol tarafiniza yatiniz. Siseyi tekrar ¢alkalayimz ve sonra koruyucu kapagi ag¢imz.
Nazikge piiskiirtme bagligin1 rektumunuza yerlestirip sise igerigini bosaltimz. Tiim
sise igerigini bosaltamayabilirsiniz. Ilag uygulandiktan sonra bir miktar ilag sisede
kalacak sekilde tasarlanmistir.

7. Piiskiirtme bashgini rektumunuzdan ¢ikarimz. Yiziistli yatimz. Bu pozisyonda 5
dakika kaliniz.
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8. Enema sisesini imha etmek i¢in plastik torbay: sisenin tizerine gegirerek elinizden
¢ikariniz.

9. Uyumak i¢in rahat bir pozisyon se¢iniz. Enemay1 miimkiin oldugunca uzun bir siire,
tercihen biitiin gece, viicudunuzda tutmaya calisiniz.

Not: ENTOCORT® hazirlandiktan sonra hemen kullaniimalidir.
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