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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Entocort rektal

2,3 mg, Tabletten und Flissigkeit zur
Herstellung einer Rektalsuspension
Budesonid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-

technisch bedingt

Rahmen

féltig durch, bevor Sie mit der Anwendung die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt
m wichtige Informationen.
- * Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

e \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 wel-
ter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben
wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Entocort rektal und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Entocort rektal
beachten?

3. Wie ist Entocort rektal anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Entocort rektal aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Entocort rektal und wofiir wird es angewendet?

1.1 Entocort rektal enthélt einen entziindungshemmen-
den Wirkstoff (Budesonid) aus der Gruppe der Glu-
kokortikoide.

1.2 Entocort rektal wird angewendet zur

Akutbehandlung leichter bis mittelschwerer Colitis ulcerosa,
die auf den unteren Darmbereich beschrénkt ist. Colitis ulce-
rosa ist eine chronisch entziindliche Erkrankung des Darms.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Entocort rektal
beachten?

2.1 Entocort rektal darf nicht angewendet werden,

* wenn Sie allergisch gegen Budesonid, Milchprotein, Me-
thyl-4-hydroxybenzoat, Propyl-4-hydroxybenzoat oder ei-
nen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind,

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

2.2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Entocort rektal anwenden.

Besondere Vorsicht ist erforderlich, wenn Sie eine Leberfunk-
tionsstorung haben. In diesem Fall wird Ihr Arzt mdglicher-
weise regelmaBig Blutuntersuchungen zur Kortisolbestim-
mung durchfiihren.

Es konnen die fiir systemische Glukokortikoide (diese wirken
im gesamten Korper) typischen Nebenwirkungen auftreten.
Mégliche systemische Wirkungen schlieBen das Auftreten
eines griinen Stars mit ein.

Vorsicht ist geboten, wenn Sie unter Infektionen oder unter
anderen Beschwerden leiden, bei denen Glukokortikoide un-
erwlinschte Wirkungen hervorrufen kénnten.

Wenn Sie vorher ldngere Zeit mit systemisch wirksamen Glu-
kokortikoiden (diese wirken im gesamten Korper), z. B. als
Tabletten oder Spritzen, behandelt worden sind, kann die
Funktion der Nebennierenrinde eingeschrankt sein. Ihr Arzt
sollte eine Behandlungsumstellung auf Entocort rektal daher
langsam vornehmen und die Dosis der systemisch wirksa-
men Glukokortikoide schrittweise reduzieren. Unter Um-
stdnden sind Blutuntersuchungen zur Kortisolbestimmung
erforderlich.

Wahrend der Umstellungsphase konnen bei ei-
nigen Patienten Beschwerden wie Gelenk- und
Muskelschmerzen auftreten. In seltenen Féllen
konnen Beschwerden wie Midigkeit, Kopfschmer-
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Rahmen zen, Ubelkeit und Erbrechen auftreten. Wenden
Sie sich bei Auftreten dieser Beschwerden bitte
an Ihren Arzt. Ihr Arzt wird beurteilen, ob eine zeit-
weise Erhohung der Dosis systemisch wirksamer
Glukokortikoide erforderlich ist.

Bei der Umstellung von einer systemischen Gluko-

kortikoidbehandlung auf Entocort rektal konnen Be-
gleiterkrankungen wie Allergien (allergische Hauter-
scheinungen, allergischer Schnupfen) wieder auf-
treten, die vorher durch die Wirkung der systemisch
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 ,Anwendung von Entocort rektal zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln®).

Wenn Sie Entocort rektal in extrem hohen Dosen Uber einen
langen Zeitraum anwenden, kénnen systemische Wirkungen
auftreten, z. B. Anzeichen einer Uberfunktion der Neben-
nierenrinde (Hyperkortizismus) und eine Hemmung der Ne-
bennierenfunktion. Das Klysma bzw. die Art der Anwendung
machen jedoch eine Idnger andauernde Uberdosierung un-
wahrscheinlich.

a) Kinder

Dieses Arzneimittel ist nicht flir die Anwendung bei
Kindern bestimmt, da mit der Behandlung von Kin-

2.Nehmen Sie die Tablette zur Her-
stellung einer Rektalsuspension aus

der Durchdriickpackung und geben 0
Sie sie in die Flasche (Abb. 2) @

. Rah
dern nur begrenzte Erfahrungen vorliegen. <ol b

b) Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
zwecken

Die Anwendung von Entocort rektal kann bei Do-
pingkontrollen zu positiven Ergebnissen fihren.
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3. Setzen Sie die Rektalkani-
le wieder auf die Flasche | &
und verschlieBen Sie sie
o egngt | fest mit der Schutzkappe
(Abb. 3). Schiitteln Sie
ﬁ die Flasche kréftig (Abb.

3.1). Die Schiittelzeit fur
die Zubereitung des Klys-
mas sollte  mindestens =

2.3 Anwendung von Entocort rektal zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich 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),
e Troleandomycin (Arzneistoff zur Behandlung einer Infektion),

 Proteasehemmer (Arzneimittel zur Behandlung von HIV-
Infektionen),

» Carbamazepin (Arzneistoff zur Behandlung von Epilepsie).

2.4 Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfa-
higkeit

Wenden Sie Entocort rektal in der Schwangerschaft nur auf

ausdruckliche Anweisung Ihres Arztes an.

Frauen im gebdrféhigen Alter sollten vor der Behandlung mit
Entocort rektal eine mogliche Schwangerschaft ausschlie-
Ben. Wahrend der Behandlung sollten geeignete MaBnah-
men zur Schwangerschaftsverhiitung getroffen werden. Bitte
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Budesonid geht in die Muttermilch Uber (es liegen Daten von
inhalativem Budesonid vor). Aufgrund der héheren Dosierung
von Entocort rektal kann die Budesonidkonzentration in der
Muttermilch bis zu 10-mal héher sein als bei der inhalativen
Anwendung von Budesonid. Bei Anwendung von therapeu-
tischen Dosen von Entocort rektal sind jedoch nur geringe
Auswirkungen auf den Sdugling zu erwarten.

Es gibt keine Patientendaten zur Zeugungs-/Gebarfahigkeit.

2.5 Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Entocort rektal hat keinen Einfluss auf die Verkehrstlchtig-
keit und das Bedienen von Maschinen.

2.6 Entocort rektal enthélt Methyl-4-hydroxybenzoat, Pro-
pyl-4-hydroxybenzoat und Lactose.

Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat kon-
nen UberempﬁndIiChkeitsreaktionen, auch Spatreaktionen,
hervorrufen. Lactose enthalt geringe Mengen Milchprotein
und kann deshalb allergische Reaktionen hervorrufen.

3. Wie ist Entocort rektal anzuwenden?

Wenden Sie Entocort rektal immer genau nach Absprache
mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

3.1 Art der Anwendung

Zum Einfuhren in den Enddarm (rektal).

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

1 Entocort rektal Klysma pro Tag (entsprechend 2 mg Bude-
sonid).

Entocort rektal soll nach Zubereitung der Rektalsuspension
vor dem Schlafengehen in den Enddarm eingefiinrt werden.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet Ihr Arzt. Sie be-
tragt in der Regel 4 Wochen. Die volle Wirkung wird in der
Regel nach 2 bis 4 Wochen erreicht.

30 Sekunden betragen;
bzw. so lange, bis die Tab-
lette vollstandig geldst ist.
Die fertige Rektalsuspen-
sion (leicht gelblich) sollte =
handwarm sein und ist (Abb. 31)
zum sofortigen Gebrauch

bestimmt.  Ein  Plastik-

handschutz ist flir die hy-

gienische Anwendung des

Klysmas beigelegt.

<,

4. Legen Sie sich auf die linke
Seite. Stecken Sie die Hand
in die Schutzhille (Abb. 4)
und schitteln Sie die Fla-
sche vor dem Entfernen
der Schutzkappe nochmals
kréftig (Abb. 4.1).

Entfernen Sie die Schutzkappe und
fuhren Sie die Rektalkandle in den
Enddarm ein. Den Inhalt der Flasche
langsam und mit leichtem Druck in den
Darm entleeren. Ziehen Sie den Plastik-
handschutz nach der Anwendung mit
der freien Hand (iber den Handriicken
und die Flasche zuriick (Abb. 4.2).

(Abb. 4.2)

5. Legen Sie sich erneut auf die linke Seite und bleiben Sie
5 Minuten in dieser Position.

6. Die eingefihrte Rektalsuspension soll moglichst lange im
Darm behalten werden. Einem unmittelbar nach der An-
wendung auftretenden Stuhldrang sollten Sie nicht sofort
nachgeben.

Da sich die Plastikflasche nicht vollstandig entleeren lasst,
verbleibt eine Restmenge von ungefahr 15 ml im Klysma zu-
rlick. Daraus erklart sich, dass 2 mg statt 2,3 mg Budesonid
zur Anwendung gelangen.

3.3 Wenn Sie eine gréBere Menge von Entocort rektal
angewendet 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 rektal, auch nach GbermdBigen Dosen,
daher sehr selten. Im Falle einer akuten Uberdosierung steht
kein entsprechendes Gegenmittel zur Verfligung. Falls verse-
hentlich hohe Dosen der beigefligten Tablette eingenommen
wurden, anstatt diese zur Herstellung der Rektalsuspension
zu verwenden, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt. Die Be-
handlung besteht aus einer sofortigen Magenspulung oder
Erbrechen und einer anschlieBenden unterstlitzenden und
symptomatischen Behandlung.

3.4 Wenn Sie die Anwendung von Entocort rektal ver-
gessen haben,

wenden Sie nicht die doppelte Menge an.

3.5 Wenn Sie die Anwendung von Entocort rektal abbrechen,
wenden Sie sich vorher an Ihren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses

Wenn nach einer Behandlungsdauer von 4 Wo-

Rahmen

chenkeine Besserung eingetreten ist, kann Ihr Arzt | technisch bedingt

die Behandlung weitere 4 Wochen durchftihren.

-
Anwendungshinweise ﬂ
Entocort rektal enthdlt Tabletten und Fllssigkeit
zur Herstellung einer Suspension fur die Anwen-
dung als Klysma.

Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt

Rahmen

technisch bedingt | Qdler Apotheker.

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

1. Entfernen  Sie die Rektalkanile
mit der Schutzkappe (siehe auch @
Abschnitt 6.2 ,Wie Entocort rektal
aussieht und Inhalt der Packung")
von der Flasche (Abb. 1)

(Abb. 1)
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Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehrhéufig: ~ mehrals 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000
Sehrselten:  weniger als 1 Behandelter von 10 000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen
Daten nicht abschétzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Haufig: Storungen im Magen-Darm-Trakt, z. B. Bld-
hungen, Ubelkeit und Durchfall, Hautreakti-
onen (Nesselsucht und Ausschlag)

Gelegentlich:  Unruhe, Schiaflosigkeit

Selten: Anzeichen oder Beschwerden, die auf sys-
temische Glukokortikoideffekte hinweisen,
wie z. B. Akne oder eine Unterfunktion der

Nebenniere
Sehrselten:  schwere Uberempfindlich- Ranmen
keitsreaktionen fechnisch bedingt

Nicht bekannt: griiner Star

Die Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten von
systemischen Glukokortikoidwirkungen wird flr
Entocort rektal wesentlich niedriger eingeschatzt

als fur oral oder rektal verabreichte systemisch
wirksame Glukokortikoide.

In seltenen Féllen kdnnen bei rektaler Anwendung von Korti-
koiden Anzeichen und Symptome systemischer Glukokortiko-
idwirkungen, einschlieBlich verminderter Nebennierenfunkti-
on, auftreten. Diese Wirkungen sind vermutlich abhangig von
der Dosierung, der Behandlungsdauer, gleichzeitiger oder
vorausgegangener Kortikoid-Einnahme und der individuel-
len Empfindlichkeit. Weitere mdgliche, durch Glukokortiko-
ide ausgeloste Nebenwirkungen unter der Behandlung mit
Entocort rektal, sind Nebenwirkungen wie Gewichtszunah-
me, Erhéhung des Blutzuckers, Abnahme von Knochendichte
und -stabilitdt (Osteoporose), Abwehrschwéche gegen Infek-
tionen, Magengeschwdir, Schwund (Atrophie) von Haut- und
Muskelgewebe, abnormer Haarwuchs (insbesondere Bart-
wuchs) bei Frauen, Blutdruckanstieg, psychische Storungen
und verzogerte Wundheilung. Das Risiko solcher Nebenwir-
kungen ist allerdings fir Entocort rektal aufgrund der ortli-
chen Wirkung niedriger als bei der Gabe von systemisch
wirksamen Glukokortikoiden.

Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat kon-
nen Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spétreaktionen,
hervorrufen. Lactose enthdlt geringe Mengen Milchprotein
und kann deshalb allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |h-
ren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de an-
zeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Entocort rektal aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett, der
Durchdrtickpackung und dem Umkarton angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden.

Haltbarkeit nach Herstellung der gebrauchsfertigen Rektal-
suspension:

Das gebrauchsfertige Klysma ist zum sofortigen Gebrauch
bestimmt.

Aufbewahrungsbedingungen:
Aufbewahren bei Raumtemperatur (15 °C-25 °C).

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

6.1 Was Entocort rektal enthélt

* Der Wirkstoff ist: Budesonid.
1 Tablette zur Herstellung einer Rektalsuspension enthélt:
2,3 mg Budesonid.
Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose, Povidon, hochdi-
sperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat, Riboflavinphos-
phat-Natrium.

¢ 1 Behdltnis mit 115 ml Flussigkeit zur Herstellung einer
Rektalsuspension enthalt:
Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat als
Konservierungsmittel, Natriumchlorid, gereinigtes Wasser.

6.2 Wie Entocort rektal aussieht und Inhalt der Packung

Entocort rektal besteht aus einer Aluminiumblisterpackung
und einer Kunststoffflasche mit einer Rektalkandle.

Entocort rektal ist in Packungen mit 7 Tabletten zur Herstel-
lung einer Rektalsuspension, 7 Behdltnissen mit je 115 ml
Flussigkeit zur Herstellung einer Rektalsuspension und 7 Plas-
tikhandschuhen erhaltlich.
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Schutzkappe —
Rektalkaniile m

Flasche -

Im(Er-ﬁ —
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Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
September 2013.
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