RENSEIGNEMENTS DESTINES AUX CONSOMMATEURS
ENTOCORT® EN LAVEMENT

Budésonide en lavement
0,02 mg/mL apres reconstitution

Veuillez lire la présente notice avant d'utiliser le lavement & garder ENTOCORT. Elle a été
rédigée par le fabricant du lavement ENTOCORT pour vous aider a tirer le plus grand bienfait
possible de ce médicament. Elle contient des renseignements généraux sur le lavement
ENTOCORT qui devraient s'ajouter aux conseils plus spécifiques de votre médecin ou de
votre pharmacien.

Pourquoi le lavement ENTOCORT est-il utilisé?

Le lavement ENTOCORT est utilisé pour traiter la colite ulcéreuse localisée dans le rectum et
le gros intestin inférieur. La colite ulcéreuse est causée par une inflammation de la paroi
intestinale.

Comment le lavement ENTOCORT agit-il?

ENTOCORT appartient a une famille de médicaments appelés glucocorticostéroides (un type
de cortisone), qui sont utilisés pour réduire I’ inflammation.

Le lavement ENTOCORT réduit I’inflammation du gros intestin et du rectum. Apres avoir
préparé le lavement ENTOCORT, on I’administre directement dans le rectum.
Que dire a mon médecin avant ou pendant que j'utilise le lavement ENTOCORT?
Veuillez mentionner a votre médecin :

e Sivous présentez une réaction inhabituelle au budésonide, a tout autre ingrédient du

lavement ENTOCORT (comprimé et liquide), comme le lactose et les propyl- et
méthylparahydroxybenzoates, ou a tout autre médicament.

e Sivous présentez actuellement une infection (y compris la tuberculose évolutive) ou si
vous contractez une infection.

e Sivous avez des problémes de santé comme une maladie du foie, des problemes
intestinaux (obstructions, perforations, fistules), un diabete, un ulcére a I’estomac, de
I’ostéoporose ou du glaucome.

e Tous les médicaments que vous prenez (y compris les stéroides) et les médicaments en
vente libre.
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e Sivous étes enceinte ou avez l'intention de le devenir, ou si vous allaitez.

e Sivos symptomes s’aggravent. N’arrétez pas de prendre le lavement ENTOCORT
jusqu'a ce que votre médecin vous dise d'arréter.

Le lavement ENTOCORT a été prescrit specifiqguement pour votre état actuel. Ne l'utilisez pas
pour d'autres problemes de santé a moins que votre médecin ne vous demande de le faire.

Ne donnez jamais de ce médicament & une autre personne.

Posologie Bouchon __D
protecteur

La posologie varie d'une personne a l'autre. Suivez les instructions du

médecin attentivement. Elles peuvent étre différentes des hdaptateur

renseignements contenus dans cette notice. ' %l-?

Avant d'utiliser ENTOCORT ou tout autre lavement administré par Flacon ~ ——

introduction d'un tube rigide, les patients ayant subi une colostomie
ou une iléostomie doivent consulter leur medecin.

Le lavement au budésonide doit étre administré le soir, avant le
coucher.

Le lavement au budésonide (0,02 mg/mL) consiste en un comprime
dispersable (1) et une solution (11I).

I. Chaque comprimé dispersable contient : 2,3 mg de
budésonide, lactose, colorant (riboflavine-5-phosphate de
sodium) et autres composants.

I1. 1 mL de solution contient : chlorure de sodium, agents de
conservation (méthylparaben et propylparaben) et jusqu'a
1 mL d'eau purifiée.

Les données sur I’utilisation d’ENTOCORT en lavement chez les enfants sont limitées.

Préparation du lavement

1. Sans enlever le bouchon protecteur, dévissez I'adaptateur rectal du

flacon. @ﬁﬁz\
2. Retirez un comprimé de I'emballage en papier d'aluminium et .
deéposez-le dans le flacon. NE PAS AVALER LE COMPRIME. g?%,g I

G

e
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3. Revissez lI'adaptateur rectal sur le flacon et assurez-vous que le
bouchon protecteur est bien en place. Agitez vigoureusement le
flacon pendant au moins 10 secondes ou jusqu'a ce que le
comprimé soit complétement dissous et que la solution
devienne jaunatre. Le volume final est de 115 mL environ.

Vous trouverez un sac de plastique dans la boite. Utilisez-le
pour vous protéger la main pendant I'administration du
lavement.

4.  Etendez-vous sur le coté gauche. Agitez le flacon encore une
fois avant de retirer le bouchon protecteur. Videz le contenu du
flacon dans le rectum.

5. Tournez-vous sur le ventre. Restez dans cette position pendant
5 minutes.

6.  Choisissez une position confortable pour dormir. Essayez de
retenir le lavement le plus longtemps possible, de préférence
toute la nuit.

Remarque :  Le lavement au budésonide doit étre administré immédiatement apres sa
préparation.

1 Place_Z la main_d_ans le sac 2. Videz-en le contenu dans le 3. Aprés I’administration,
de plastique et saisissez le rectum. retirez la main du sac de

flacon. plastique en ramenant celui-ci
par-dessus le flacon.

Surdosage

N’utilisez pas le lavement ENTOCORT plus souvent que le médecin I’a prescrit ou pendant
une plus longue période. Si, par accident, vous prenez plus d’ENTOCORT que la dose
prescrite a une seule occasion, aucun effet nuisible ne devrait survenir. Si vous prenez trop
d’ENTOCORT pendant plus longtemps (pendant des mois ou plus), des effets secondaires
peuvent survenir (consultez la section «Quels sont les effets indésirables?»). Si vous croyez
que c’est peut-étre votre cas, veuillez en discuter avec votre médecin.
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Si vous oubliez de prendre une dose

Si, a I’occasion, vous oubliez de prendre une dose de lavement ENTOCORT, il n’est pas
nécessaire de prendre la dose manquante. Vous n’avez qu’a prendre la prochaine dose, tel que
prescrite.

Quels sont les effets indésirables?

Les effets secondaires qui peuvent étre ressentis a I’emploi du lavement ENTOCORT sont
habituellement légers. Cependant, assurez-vous de mentionner a votre médecin si I'un des
effets suivants vous incommode :

Effets secondaires fréquents : troubles digestifs (p. ex. gaz dans I'estomac ou I’intestin),
nausées, diarrhée, éruptions cutanées et/ou démangeaisons.

Effets secondaires peu fréquents : agitation, insomnie et, dans de tres rares cas, réactions
allergiques graves comportant des symptomes tels qu’éruptions cutanées, enflure des tissus
et/ou difficulté a respirer.

Communiquez avec votre médecin si vous présentez d’autres effets inhabituels a I’emploi
d’ENTOCORT en lavement.

Comment doit-on entreposer le lavement ENTOCORT?

Conservez les comprimés et le liquide a la température ambiante (inférieure a 30 °C).

Gardez toujours le lavement ENTOCORT, y compris les sacs de plastique, dans un endroit
sr, hors de la vue et de la portée des enfants.

Remarque :

Cette notice vous indique certains des cas ou vous devez appeler le médecin, mais
d'autres situations imprévisibles peuvent survenir. Rien dans la notice ne vous empéche
de communiquer avec votre médecin ou votre pharmacien pour lui poser des questions
ou lui faire part de vos inquiétudes sur ENTOCORT en lavement.

REMARQUE : Ces RENSEIGNEMENTS DESTINES AUX CONSOMMATEURS renferment l'information la
plus récente qui était disponible au moment de I'impression de la présente notice. Veuillez consulter les
Renseignements aux consommateurs sur le site www.astrazeneca.ca au cas ou une version encore plus récente
aurait été affichée.

Renseignements : 1-800-461-3787 (en francais)
1-800-668-6000 (en anglais)

ENTOCORT® et le logo d’AstraZeneca sont des marques de commerce du groupe AstraZeneca.

© AstraZeneca 2000, 2009
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