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ENTOCORT®

budesonida

e APRESENTACOES

Capsulas gelatinosas duras com microgranulos de 3 mg em embalagem com 45 capsulas.

e USO ORAL
e USOADULTO

COMPOSICAO
Cada capsula gelatinosa dura com microgranulos contém 3 mg de budesonida.

Excipientes: esferas de acUcar (320 mg), polimetacrilicocopoliacrilato de etila — acrilato de etila, talco,
etilcelulose, citrato de trietila, polissorbato 80, acetilcitrato de tributila, simeticona, éxido de ferro preto,
vermelho e amarelo* e di6xido de titanio*.

*Corantes da capsula.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Entocort é indicado para o tratamento da Doenca de Crohn (inflamacéo no intestino) presente no ileo e/ou no
cblon ascendente (partes do intestino).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Entocort tem como ingrediente ativo a budesonida, a qual possui alta acdo antiinflamatéria local. A
budesonida pertence a um grupo de medicamentos chamados de glicocorticoides (tipo de cortisona), que sdo
usados para reduzir inflamagoes.

Entocort para uso oral consiste de uma céapsula de gelatina repleta de granulos gastroresistentes de liberacéo
prolongada. Os granulos sdao praticamente insolUveis no suco gastrico e tém liberagdo prolongada com
propriedades de ajustar a liberacdo da budesonida no ileo e colon ascendente.

Em geral, o efeito completo de ENTOCORT Capsulas é obtido dentro de 2 a 4 semanas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar Entocort nas seguintes situacdes:

¢ Infec¢Bes no intestino causadas por bactérias, virus ou fungos;
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¢ Hipersensibilidade a budesonida ou aos outros componentes da férmula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe seu médico se vocé tem ou teve tuberculose, qualquer outra infecgdo recente, ou se vocé tem diabetes
(incluindo histéria de diabetes na familia), doenca do figado, osteoporose, Ulcera de estdbmago, pressdo alta,
glaucoma ou catarata (doencas nos olhos).

Durante o uso de Entocort vocé deve evitar 0 contato com pessoas com varicela e sarampo.

Se a sua medicacao estiver sendo trocada de comprimidos de cortisona (como prednisona, prednisolona ou
metilprednisolona) para Entocort , temporariamente podem reaparecer sintomas que foram sentidos
anteriormente, por exemplo, vermelhid&o, dores nos musculos e nas juntas, dor de cabega, cansaco, enjoo e
vomito.

O uso de Entocort pode ainda reativar alergias (por exemplo, rinite, eczema) que estavam controladas. Nestes
casos vocé deve procurar orientacdo médica.

Entocort Capsulas deve ser usado com cuidado em pacientes com funcdo hepatica reduzida (problemas no
funcionamento do figado). Informe ao seu médico caso vocé tenha este tipo de problema.

Se vocé for submetido a alguma situag&o de estresse, como realizar uma cirurgia, vocé deve avisar seu
médico.

O uso prolongado de Entocort em doses excessivas pode causar hipercorticismo (aumento na secrecao de
horménios da glandula supra-renal) e supressdo adrenal.

Informe a seu médico se sentir piora dos sintomas durante o tratamento com Entocort .

N&o pare o tratamento até que seu médico solicite, uma vez que seu médico pode indicar uma redugdo gradual
de dosagem.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: Entocort ndo afeta a habilidade de dirigir
e operar maquinas.

Uso durante a gravidez e lactacéo

Sdo limitadas as experiéncias do uso de Entocort em mulheres gravidas ou amamentando. Se vocé ficar
gravida durante o tratamento com Entocort , deve entrar em contato com seu médico o mais rapido possivel.
Além disso, fale com o seu médico antes de iniciar a amamentagdo enquanto estiver usando Entocort .

O uso de Entocort durante a gravidez deve ser evitado, a menos que o0s beneficios para a mée superem 0s
riscos para o feto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Atencdo: este medicamento contém acgucar (320 mg/capsula), portanto, deve ser usado com cautela e a
critério do médico em pacientes portadores de diabetes.

Este medicamento pode causar doping.
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Ingestdo concomitante com outras substancias: Informe seu médico se vocé estiver tomando medicamentos
para o tratamento de infecgdes causadas por fungos (como, por exemplo, cetoconazol).

Deve-se evitar a ingestdo de grapefruit (toranja) ou de seu suco durante o tratamento com Entocort , pois a
ingestdo desta fruta pode aumentar a quantidade de budesonida que é absorvida no intestino (outras frutas
como laranja ou magé ndo influenciam a captagéo da budesonida).

N&o foram observadas interagdes significantes de Entocort com medicamentos usados para o tratamento de
doencas inflamatdrias intestinais. Informe seu médico se estiver utilizando Entocort em conjunto com
estrégenos (como por exemplo, estradiol, estriol), contraceptivos orais (medicamentos para evitar a gravidez),
e cimetidina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve conservar Entocort em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da umidade.
Entocort tem validade de 36 meses a partir da data de fabricacdo.

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Entocort é constituido de capsula gelatinosa dura, com corpo opaco de coloragdo cinza claro e tampa opaca
de coloracéo rosa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
As cépsulas de Entocort devem ser administradas por via oral, engolidas inteiras com &gua.

A ingestdo de alimentos concomitantemente a administracdo de Entocort ndo causa efeito significativo na
absorcdo do medicamento. Entocort pode ser administrado com ou sem alimento.

Para adultos com dificuldade para engolir, as capsulas podem ser abertas e o contetdo ingerido ap6s mistura-
lo com uma colher de sopa de molho de maga.

Este medicamento ndo deve ser mastigado ou esmagado.
Posologia

Adultos: a dose diaria recomendada na doenga de leve a moderada é de 9 mg uma vez ao dia (pela manha) ou
4,5 mg duas vezes ao dia (manhd e noite), por até 8 semanas. Para prolongar a remissao da doenca, recomenda-
se uma dose de 6 mg, administrada uma vez ao dia, pela manha. Em geral, o efeito completo é obtido dentro
de 2 a 4 semanas.
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Para substituir a prednisolona em pacientes que desenvolveram dependéncia aos medicamentos esteroides, a
dose recomendada é de 6 mg, administrada uma vez ao dia pela manha. Quando o tratamento com Entocort é
iniciado, a dose de prednisolona deve ser ajustada.

Para a prevencdo de recorréncia apés cirurgia em pacientes com doenca ativa, a dose recomendada é 6 mg,
administrada uma vez ao dia pela manhd. Nao foram observados beneficios de Entocort em pacientes pés-
cirargicos com Doenga de Crohn obstrutiva fibroestenotica.

Criancas: experiéncias com Entocort em criangas sdo limitadas.

Idosos: recomenda-se a mesma dosagem de adultos.

O tratamento com Entocort deve ser diminuido gradualmente antes da suspensdo do tratamento.

Siga a orientacgdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose de Entocort , ndo € necessario compensar a dose esquecida. Deve-se
apenas tomar a proxima dose, como prescrito pelo medico.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reacdes adversas associadas ao uso de Entocort Céapsulas estdo descritas a seguir:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): caracteristicas
cushingoides (inchaco facial e ganho de peso), hipocalemia (concentracdo inferior ao normal de ions de
potassio no sangue), alteracBes de comportamento (como nervosismo, insénia e mudancas de humor), viséo
embacada, palpitacGes, dispepsia (indigestdo), reacdes na pele [urticéria, exantema (coceira e lesdes na pele
com vermelhiddo)], caimbras musculares e distlrbios menstruais.

Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): tremor.

Reac&o muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacgdes
anafilaticas (alérgicas sistémicas) e velocidade de crescimento reduzida.

Estas reacGes alérgicas sdo, em geral, leves a moderadas e dependem da dose, tempo de tratamento, uso
concomitante e prévio de glicocorticoides e sensibilidade individual.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Relatos de toxicidade aguda e/ou morte por superdosagem de glicocorticosteroides sdo raros. Assim, a
superdosagem de Entocort , mesmo em doses excessivas, ndo representa um problema clinico. No caso de
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superdosagem, ndo ha antidoto disponivel. O tratamento consiste em lavagem géastrica imediata ou tratamento
de suporte sintomatico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagoes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0974.0244

Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Jr.
CRF-SP n° 5143

Fabricado por
AstraZeneca AB (Gartunavagen)

Sddertélje — Suécia

Embalagem primaria realizada por
Recipharm Fontaine

Fontaine Les Dijon — Franca

Embalagem secundaria realizada por

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
Jandira — SP

Importado por

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Av. Paulo Ayres, 280 - Tabodo da Serra — SP
CEP 06767-220 SAC 0800 724 6522

CNPJ 49.475.833/0001-06

IndUstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peti¢ao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovagéo (VPIVPS) relacionadas
10451-
MEDICAMENTO = 3 MG CAP GEL
13/04/2021 NOVO - Notificagdo de --- --- --- --- ?Ag\s'éggfg VPS MICROG CT FR
Alteracdo de Texto de PLAS OPC X 45
Bula — RDC 60/12
10451-
i R S—
09/12/2019 NOVO - Notificagio de | 22/11/2019 3219658/19-0 mhalanem briméria do Izeres legals VP/ VPS MICROG CT FR
Alteragio de Texto de mg dicafnemo PLAS OPC X 45
Bula— RDC 60/12
10451-
i RoeTs S—
18/04/2018 0300994/18-7 | NOVO - Notificagio de | 28/03/2018 | 0240625/18-0 smbalagem secundéria do Izeres legals VPIVPS MICROG CT FR
Alteragdo de Texto de n?e o PLAS OPC X 45
Bula — RDC 60/12
10458- 11200 - MEDICAMENTO
MEDICAMENTO NOVO - Solicita¢do de 3 MG CAP GEL
15/01/2018 0030408/18-5 NOVO - Incluséo Inicial 21/06/2017 1258126/17-7 Transferéncia de Titularidade 25/09/2017 Inclusdo inicial VP/VPS MICROG CT FR
de Texto de Bula— RDC de Registro (operacéo PLAS OPC X 45

60/12

comercial)




