Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/17/entecort-0-02mg-ml-enema-hazirlamak-icin-dispersik
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO1AD05

KULLANMA TALIMATI

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

e FEtkin madde: 2,3 mg budesonid

e Yardimcit maddeler: laktoz, renk maddesi [Riboflavin (E101)], krospovidon, kolloidal susuz
silika, magnezyum stearat, sodyum kloriir, koruyucu: metil parahidroksibenzoat (E218) ve
propil parahidroksibenzoat (E216), saf su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. Entocort® Enema nedir ve ne icin kullanilir?

2. Entocort® Enema kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. Entocort® Enema nasil kullanihr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. Entocort® Enema’nin saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.
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1. Entocort® Enema nedir ve ne icin kullanilir?

Entocort®, glukokortikosteroid (bir tiir kortizon) olarak adlandirilan ve iltihaplanmay: azaltmak igin
kullanilan ilaglar grubuna dahildir.

Entocort® Enema kalin barsak ve rektumdaki iltihaplanmay1 azaltir. Entocort® Enema,
hazirlandiktan sonra direkt olarak rektuma uygulanir.

Entocort® Enema, rektum ve kaln barsagm alt kismma yerlesmis iilseratif kolitin tedavisinde
kullanilir. Kalin-barsak duvarinda iltihaplanma, iilseratif kolite neden olur.

2. Entocort® Enema Kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Entocort® Enema’y asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Budesonid veya Entocort® Enema (tablet veya sivi) icerigindeki laktoz ve propil- ile metil
parahidroksibenzoat gibi maddelerin herhangi birine veya baska herhangi bir ilaca karsi
beklenmeyen bir reaksiyon gelistirdiyseniz doktorunuza sdyleyiniz.

Devam eden enfeksiyon durumunuz varsa doktorunuza soyleyiniz.

Bazi hallerde Entocort® Enema kullanimi 6zel dikkat gerektirir. Doktorunuzu daima karaciger
rahatsizlig1 gibi, diger saglik problemleriniz hakkinda, bilgilendirmelisiniz.

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

Entocort® Enema sadece sizin mevcut durumunuz icin recete edilmistir. Doktorunuz
tarafindan tavsiye edilmedikg¢e baska hastaliklariniz i¢in kullanmayiz.

[laciniz1 asla bagka birine vermeyiniz.

Entocort® Enema’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger hamileyseniz veya emziriyorsaniz ila¢ kullanimu ile ilgili her zaman c¢ok dikkatli
olmalisiniz.

Entocort® Enema’nin ¢cocuklarda kullanim ile ilgili mevcut bilgi smirldur.

Entocort® Enema kullandigmiz siirede durumunuz kétilesirse doktorunuza soyleyiniz.
Doktorunuz birakmanizi sdylemedigi siirece Entocort® Enema kullanimina son vermeyiniz.

[Itihaplanma olusursa doktorunuzu bilgilendiriniz.
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Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

Entocort® Enema’nin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Herhangi bir etkilegsme beklenmemektedir.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelerde Entocort kapsiil kullanimu ile ilgili deneyim sinirhdir.

Gebelik sirasmnda uzun siireli veya tekrar eden kullanimda, kortikosteroidler rahim ici biiyiime
geriligi riskini arttirabilir. Kortikosteroidlere dogum 6ncesi maruziyet sonrasinda, teorik olarak, yeni
doganlarda adrenalin hormon seviyesinin diisiik olmasi (hipoadrenalizm) goriilebilir, ancak bu durum
genellikle dogum sonrasinda kendiliginden diizelir ve klinik acidan nadiren 6nemlidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
Entocort® Enema ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemez.

Entocort® Enema iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
Entocort enema laktoz ve metil-, propil- parahidroksibenzoat yardimc1 maddelerini igerdiginden bu
yardimc1 maddelere asir1 duyarliligi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Ostrojen ve oral kontraseptif (dogum kontrol haplar1) kullanan kadinlarda kortikosteroidlerin plazma
seviyelerinde ve kortikosteroid etkisinde artmalar olmustur.

Ketokonazol ile birlikte kullanilmasi budesonidin sistemik etkisini arttirabilir.

Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkina bilgi veriniz.

3. Entocort® Enema nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Entocort® Enema’y1 ilk kez kullanmaya baslamadan once “Kullanim Talimatlari”’m1 okumaniz
onemlidir. Bu talimatlar size Entocort® Enema’y1 nasil hazirlayacagmiz konusunda bilgi verecektir.

Talimatlara dikkatlice uyunuz.

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

Not: Hazirlanmis enema derhal kullanilmalidir. Sisesinde bekletilmesi uygun degildir.
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Uygulama yolu ve metodu:

Eriskinler icin onerilen doz:

Dort hafta boyunca, giinde (gece) bir Entocort Enema (tablet + s1vi). Entocort enemanin uygulanmasi
icin en uygun zaman gece, yatmadan hemen oncedir. Boylelikle siz uyurken enema miimkiin olan en
uzun siire barsakta kalir.

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

Enema yapilirken hasta sol tarafina yatmali. Daha sonra yiiziikoyun pozisyona ge¢meli ve boyle 5
dakika uzanmalidir. Miimkiinse, rektal siispansiyon biitiin bir gece hastanin kolonunda kalmalidir.

Entocort Enema recete edildigi siklikta kullanilmalidir. Kendinizi daha iyi hissetmeye baslasaniz bile
Entocort Enema kullanmay1 unutmayiniz.

Degisik yas gruplari

Yashlar :
Eriskinlerde oldugu gibidir.

Cocuklar :
Entocort® Enema’nin ¢cocuklarda kullanim ile ilgili mevcut bilgi smirldur.

Not: Eger tedaviniz “kortizon” tabletten (6rn. prednizon, prednizolon veya metil prednizolon gibi)
Entocort Enema’ya degismigse gecici olarak, sizi daha Once rahatsiz eden kizariklik, kas ve
eklemlerde agr1 gibi hastalik belirtileriniz geri gelebilir. Bu belirtilerden herhangi biri sizi rahatsiz
ederse, veya bas agrisi, yorgunluk, bulant1 veya kusma olursa liitfen doktorunuzla temasa geginiz.

Eger Entocort® Enema’min etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Ozel kullanim durumlar

Yiiksek sistemik etkili glukokortikosteroid tedavisinden Entocort enema tedavisine gecen hastalara
0zel dikkat gosterilmelidir. Bu hastalarda bobrekiistii bezinde baskilanma s6z konusu olabilir. Bu
nedenle bu hastalarin bobrekiistii bezi fonksiyonlar1 yakindan izlenmeli ve sistemik steroidin dozu
dikkatli bir sekilde azaltilmalidir.

Bazi hastalar cekilme doneminde, spesifik olmayan bir sekilde eklem ve kas agrilar1 nedeniyle
kendilerini iy1 hissetmez. Nadir vakalarda, yorgunluk, basagrisi, bulant1 ve kusma gibi semptomlar
goriildiigiinde glukokortikosteroid etkisinin genel yetmezligi diisiiniilmelidir. Bu durumlarda, bazen ,
sistemik glukokortikosteroid dozunda gecici bir artis gerekli olmaktadir.
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Yiiksek sistemik etkili glukokortikosteroid tedavisinden Entocort Enema tedavisine geciste bazen,
daha ©Once kullanilan sistemik ila¢ tarafindan kontrol altinda tutulan rinit ve egzama gibi alerjik
durumlar ortaya ¢ikabilir.

Azalmis karaciger fonksiyonu glukokortikosteroid atilimini etkileyebilir. Budesonidin oral alimindan
sonraki farmakokinetiginin karaciger fonksiyonundan etkilendigi, artmus sistemik yararlanim ile
kanitlanmistir. Ancak budesonidin intravendz farmakokinetigi sirozlu hastalar ile saglikli kisilerde
benzerdir.

Kendinde veya birinci derece yakinlarinda ciddi duygu durum bozuklugu olan veya ge¢miste ciddi
duygu durum bozuklugu olmus hastalarda sistemik kortikosteroid kullanimima karar verirken ozel
dikkat gosterilmesi gerekir. Bu, depresif veya manik depresif hastaliklar1 ve geg¢misteki steroid
psikozunu (bir tiir ruhsal bozukluk) kapsayacaktir. Steroidlerin sistemik etkileri 6zellikle uzun siire
yilksek dozda recete edildiklerinde ortaya c¢ikabilir. Bunlar Cushing’s sendromu, bobrekiistiinde
baskilanma, biiylime geriligi, kemik mineral yogunlugunda azalma, goze perde inmesi (katarakt), goz
ici basincinin artmast (glokom) ve oldukc¢a nadiren ¢ok cesitli psikiyatrik/davranigsal etkileri
kapsayabilir.

Entocort enema ile ketokonazoliin birlikte kullanim1 budesonidin kan degerlerini arttirabilir.

Entocort enema uzun siireli olarak asir1 dozda alindiginda bobrekiistii bezinin asir1 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® Enema kullandiysamz:

Entocort® Enema’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz, derhal bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

Entocort Enema’y1 doktorunuzun recgete ettiginden daha sik veya daha uzun siireli kullanmayiniz.
Ancak, eger kazara bir kerede recete edilenden daha fazla Entocort alirsaniz zararh bir etki
olusmamalidir. Eger cok fazla Entocort uzun siireli olarak kullanilirsa (aylar boyunca veya daha
uzun) yan etkiler goriilmesi olasidir, bkz. “Olasi1 yan etkiler nelerdir?”. Eger baginiza bunun geldigini
diistiniiyorsaniz liitfen doktorunuza danisiniz.

Eger Entocort® Enema dozunu almay1 unutursaniz:

Eger almaniz gereken bir Entocort® Enema dozunu almayi unutursamz unuttugunuz dozu telafi
etmeniz gerekli degildir. Sadece bir sonraki dozu recete edildigi sekilde aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi Entocort® Enema iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

Olusabilecek yaygin yan etkiler (hastalarda %10’u gecmeyecek sekilde %1 veya daha fazla
goriiliir; 10°da 1 ile 100’de 1 arasi)

Siskinlik (6rn. karin veya barsaklarda gaz)

Bulant1

Diyare (ishal)

Ciltte kizariklik

Kagmt1

Ajitasyon (huzursuzluk)

Uykusuzluk

Olusabilecek yaygin olmayan yan etkiler (hastalarda %1°’i gegcmeyecek sekilde %0,1 veya daha
fazla goriiliir; 100°de 1 ile 1000°de 1 arasi)

Heyecan

Uykusuzluk

Olusabilecek seyrek yan etkiler (hastalarda %0,01°den daha az goriiliir; 10.000’de 1’den az
hastada)

Agir alerjik tepkiler

Sistemik steroidler yiiksek dozda ve uzun siireli olarak recete edildiginde, olduk¢a nadir olarak, cok
cesitli psikiyatrik/davramigsal etkiler olusabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczactmizi bilgilendiriniz.

5. Entocort® Enema’nin saklanmasi

Entocort® Enema’yt cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Tabletler ve siv1 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Dis kutuda belirtilen son kullanma tarihinden sonra Entocort® Enema’y1 hazirlamaymiz.
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Ruhsat Sahibi:

AstraZeneca Ila¢ San.ve Tic.Ltd.Sti.

Biiyiikdere Cad. Yapi1 Kredi Plaza, B Blok, Kat 3-4
Levent — Istanbul

Uretici:
Tablet: AstraZeneca AB, Sodertalje — Isvec
Coziicii: AstraZeneca AB icin Nycomed Pharma AS - Norveg

Bu kullanma talimati onaylanmustir.
(GG.AA.YYYY)
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Kullanim Talimatlar

Entocort® Enema gece yatmadan once uygulanmalidir.
Entocort® Enema iki bilesenden meydana gelmektedir
— tablet ve sivi. Kullamimdan Once tablet sivida

¢oziindiiriilmelidir.

Entocort® Enema kullanmadan o6nce asagidaki
bilgileri okuyunuz. Talimatlara dikkatlice uyunuz.

Entocort® Enema nasil hazirlanir?

1. Uzerindeki koruyucu kapakla birlikte piiskiirtme

bashgini ¢ikartiniz.

2. Aluminyum folyo ambalajdan bir tablet alip siseye

koyunuz.

Koruyucu
kapak

Piiskiirtme
bashg1

Sise

\

——
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3. Piiskiirtme bashigini siseye geri yerlestiriniz ve - ';';_L_
koruyucu kapagin sikica kapali oldugunu kontrol o 'é"“h . ™~
ediniz. ) j—;\m\\:.

e

[ i 1

4. Siseyi siddetli olarak en az 10 saniye veya tablet ﬂ.
eriyene ve hafif sarimsi renkli bir sivi olugana kadar ) r’l‘ |
calkalayiniz. 3;,”__

=i N

g

S. Elinizi plastik torbaya yerlestirip siseyi kavraymiz.

6. Sol tarafiniza yatimiz. Sigeyi tekrar calkalaymniz ve sonra koruyucu kapagi aginiz. Nazikce
piiskiirtme basligini rektumunuza yerlestirip sise icerigini bosaltiniz.

7. Piiskiirtme bashigini rektumunuzdan cikariniz. Yiiziistii yuvarlaniniz. Bu pozisyonda 5 dakika
kalmiz.

8. Enema sisesini imha etmek i¢in plastik torbay: sisenin iizerine gegirerek elinizden ¢ikarmiz.

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

Not: Entocort Enema hazirlandiktan sonra hemen kullanilmalidir.
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