Navodilo za uporabo

Pentasa 2 g zrnca s podaljSanim spros¢anjem
Pentasa 4 g zrnca s podaljSanim spros¢anjem

mesalazin

Pred za¢etkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte
se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Pentasa in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Pentasa
Kako jemati zdravilo Pentasa

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Pentasa

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo Pentasa in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Pentasa uporabljamo za zdravljenje blagih do zmernih izbruhov ulceroznega kolitisa
in za preprecevanje ponovnega pojava bolezni.

Ulcerozni kolitis je vnetna bolezen ¢revesa. Vnetje prizadene sluznico ¢revesa, na kateri se pojavijo
Stevilne drobne razjede, ki lahko zakrvavijo.

Zdravilo Pentasa vsebuje zrnca, ki pocasi spro$¢ajo u¢inkovino mesalazin. Mesalazin zmanjsuje vnetje
in blazi bolece simptome.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Pentasa

Ne jemljite zdravila Pentasa

- ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na mesalazin ali katero koli drugo sestavino tega zdravila
(glejte poglavije 6),

- ¢e ste alergi¢ni na druge salicilate, npr. acetilsalicilno kislino,

- ¢e imate hude tezave z jetri in/ali ledvicami.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred za¢etkom jemanja zdravila Pentasa se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

- Ce ste alergi¢ni na sulfasalazin (tveganje za alergijo na salicilate),

- ¢e imate ali ste kdaj imeli bolezen jeter ali ledvic,

- ¢e imate katero koli bolezen, ki pove¢a nagnjenost h krvavitvam,

- ¢e imate aktivno pepti¢no razjedo (zelod¢na razjeda ali razjeda dvanajstnika),

- ¢e jemljete zdravila, ki lahko vplivajo na delovanje ledvic, npr. nesteroidna protivnetna
zdravila, kot je acetilsalicilna kislina,

- ¢e imate probleme s pljuci, Se posebej, Ce ste astmatik,
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- ¢e se nenadoma pojavijo trebusni kréi, bole¢ina v trebuhu, zviSana telesna temperatura, hud
glavobol ali izpuscaj. V tak§nem primeru morate zdravilo Pentasa nemudoma prenehati jemati.

- Uporaba mesalazina lahko povzro¢i nastanek ledvi¢nih kamnov. Simptomi lahko vkljucujejo
bolecine v stranskem predelu trebusne votline in kri v urinu. Med zdravljenjem z mesalazinom
poskrbite za zadosten vnos tekocine.

- ¢e so se vam po jemanju mesalazina kdaj pojavili hudi kozni izpuséaji ali lus¢enje koze, mehurji
na kozi in/ali razjede v ustih.

Mesalazin lahko po stiku z belilom iz natrijevega hipoklorita povzro¢i rde¢e-rjavo obarvanje urina v
strani$¢ni vodi. Gre za kemicno reakcijo med mesalazinom in belilom, ki je neskodljiva.

Pri uporabi mesalazina bodite posebno previdni:

V povezavi z zdravljenjem z mesalazinom so porocali o resnih koznih reakcijah, vkljuéno z reakcijo
na zdravilo z eozinofilijo in sistemskimi simptomi (sindrom DRESS), Stevens-Johnsonovim
sindromom (SJS) in toksi¢no epidermalno nekrolizo (TEN). Ce opazite katerega koli izmed
simptomov, povezanih s temi resnimi koznimi reakcijami, opisanih v poglavju 4, nemudoma
prenchajte uporabljati mesalazin in poiscite zdravnisko pomoc.

Med zdravljenjem s tem zdravilom bo zdravnik s preiskavami krvi in urina spremljal delovanje
ledvic, Se posebej na zacetku zdravljenja.

Druga zdravila in zdravilo Pentasa

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda

zaceli jemati katero koli drugo zdravilo — vklju¢no z zdravili, ki ste jih dobili brez recepta. To je Se

posebej pomembno, Ce jemljete katero izmed naslednjih zdravil:

- e se zdravite z azatioprinom (uporablja se po presaditvah ali za zdravljenje avtoimunskih
bolezni),

- e se zdravite s 6-merkaptopurinom ali tiogvaninom (kemoterapija, ki se uporablja pri
levkemiji),

- e se zdravite z zdravili, ki zavirajo strjevanje krvi (zdravila proti trombozi ali za red¢enje krvi).

Noseénost, dojenje in plodnost

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da ste noseci ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Izkusenj z uporabo mesalazina med nose¢nostjo in dojenjem je malo. Pri novorojencih mater, ki so se
zdravile s tem zdravilom, so porocali o boleznih krvi. Pri dojenem otroku se lahko pojavijo alergijske
reakcije, npr. driska. Ce se pri dojencku pojavi driska, je potrebno dojenje prekiniti.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Vpliv zdravila na sposobnost upravljanja vozil in strojev ni znan.

3. Kako jemati zdravilo Pentasa

Pri jemanju zdravila Pentasa natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Odrasli:

Za zdravljenje izbruha kolitisa vam bo zdravnik obicajno predpisal odmerek do 4 g mesalazina na
dan, ki ga lahko vzamete v enkratnem odmerku ali v deljenih odmerkih. Taksen odmerek lahko
jemljete kot eno vrecico zdravila Pentasa 4 g ali kot dve vrecici zdravila Pentasa 2 g enkrat na dan.

Za preprecevanje ponovnega pojava bolezni vam bo zdravnik obic¢ajno predpisal uporabo 2 g
mesalazina na dan v obliki ene vrecice zdravila Pentasa 2 g enkrat na dan.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
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Otraoci, stari 6 let ali vec:

Odmerek za otroka bo izrac¢unal zdravnik na osnovi otrokove telesne mase. Splosno priporocilo je, da
otrok s telesno maso do 40 kg prejme polovico odmerka za odrasle, otrok s telesno maso veéjo od

40 kg pa obicajni odmerek za odrasle.

Zrnca morate vzeti peroralno (skozi usta), takoj po odprtju vre€ice, kot je opisano v nadaljevanju.
Zrnc ne smete Zveciti.
1. Odprite vrecico.
2. Vsebino vrecice stresite v usta (na jezik) in zrnca takoj pogoltnite s pomocjo vode ali
pomaranc¢nega soka. Poskrbite, da v ustih ne ostane nobeno zrnce.
ALl

3. Celotno vsebino vrecice zmesajte z jogurtom. Zrnca zauzijte takoj in jih ne
zvecite.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Pentasa, kot bi smeli
Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila kot bi smeli, se nemudoma posvetujte z zdravnikom ali poiséite
pomo¢ na urgentnem oddelku najblizje bolnisnice.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Pentasa
Ce ste pozabili vzeti odmerek zdravila, ga vzemite takoj, ko se spomnite, nato pa vzemite naslednji
odmerek ob obi¢ajnem ¢asu. Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce imate dodatna vpraanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MoZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Obstaja le nekaj porocil 0 pojavu hudih alergijskih reakcij (vkljuéno s hudimi koznimi razjedami, ki
lahko prizadenejo kozo kot zas¢itno pregrado telesa), ki lahko povzro¢ijo otekanje obraza in vratu
in/ali tezave pri dihanju ali poZiranju (Quinckejev edem). Ce se to zgodi, se nemudoma posvetujte z
zdravnikom ali pois¢ite zdravnisko pomo¢ na urgentnem oddelku najblizje bolnisnice.

Prenehajte uporabljati mesalazin in takoj poiscite zdravnisko pomoc, ¢e opazite katerega koli od
naslednjih simptomov:

rdeckaste lise na trupu v obliki tarée ali okrogle, ki niso privzdignjene, pogosto z mehurji na sredini,
lus¢enje koze, razjede v ustih, grlu, nosu, na spolovilih in oCeh, razsSirjen izpuscaj, zviSana telesna
temperatura in povecane bezgavke. Pred pojavom teh resnih koznih izpuscajev se lahko pojavi zvisana
telesna temperatura in gripi podobni simptomi.

Pogosti nezeleni udinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov)
o driska

bolecina v trebuhu

slabost

bruhanje

glavobol

izpuscaj

napenjanje (vetrovi)

Redki neZeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov)
o vnetje nekaterih predelov srca (miokarditis in perikarditis), kar lahko povzroci tezave z
dihanjem in bole¢ino v prsnem kosu ali palpitacije (hitro in nepravilno bitje srca)
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vnetje trebusne slinavke (simptomi vkljucujejo bole¢ino v hrbtu in/ali trebuhu)
povisane amilaze (encimi, ki pomagajo razgraditi ogljikove hidrate)

omotica

povecana obcutljivost koZe na sonce in ultravijolicne Zarke (fotosenzitivnost)

Zelo redki nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10.000 bolnikov)

o slabokrvnost in druge bolezni krvi (zmanjsanje Stevila nekaterih krvnih celic, kar lahko
povzroéi nepojasnjene Krvavitve, modrice, zvisano telesno temperaturo ali vnetje Zrela)

o bolezen jeter (simptomi lahko vkljucujejo zlatenico (rumeno obarvanje koze in/ali
ocesnih belo¢nic) in/ali svetlo blato)

o bolezen ledvic (simptomi lahko vklju¢ujejo kri v urinu in/ali pojav edemov (oteklina
zaradi kopicenja tekocine))

o periferna nevropatija (stanje, ki prizadene zivce dlani in stopal, simptomi lahko
vkljucujejo mravljinéenje in odrevenelost)

o alergijska in fibroti¢na pljucna reakcija, vnetje plju¢ne sluznice ali brazgotinjenje plju¢
(simptomi lahko vkljucujejo kaSelj, bronhospazem, nelagoden ob¢utek v prsnem kosu ali
bolecino pri dihanju, tezave pri dihanju, krvav in/ali gost sluzast izpljunek)

o pankolitis (je vrsta vnetne ¢revesne bolezni, ki prizadene celotno notranjo steno debelega

érevesa)
o izpadanje las (po prekinitvi zdravljenja mine)
o bole¢ina v misicah in sklepih

. vnetje, ki lahko prizadene razli¢ne dele telesa, kot so sklepi, koza, ledvice, srce, ipd.
(simptomi lahko vkljucujejo bole¢ine v sklepih, utrujenost, zvisano telesno temperaturo,
neobicajne ali nepojasnjene krvavitve (npr. krvavitev iz nosu), modrice, Skrlatno
obarvanje koze (vkljuéno s hudimi koznimi razjedami in hudimi mehurji, ki lahko
prizadenejo koZo kot zas¢itno pregrado telesa)

o kopiéenje teko¢ine okrog srca (perikardialni izliv), ki lahko povzroc¢i bole¢ino ali ob¢utek
tis¢anja v prsnem kosu

o sprememba barve urina

o prehodno premajhno $tevilo semencic v semenski tekoCini (reverzibilna oligospermija)

o huda driska in bole¢ina v trebuhu, ki je posledica alergijske reakcije na to zdravilo v
crevesu

o obcasno se lahko pojavijo alergijske reakcije in zviSana telesna temperatura.

Neznana pogostnost (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpoloZljivih podatkov)
o ledvi¢ni kamni in z njimi povezana bolecina v ledvicah (glejte tudi poglavje 2)

Obstaja le nekaj porocil 0 benigni intrakranialni hipertenziji (kopicenje teko¢ine okrog mozganov) pri
mladostnikih. Simptomi vkljucujejo glavobol, slabost, bruhanje in/ali motnje vida ali sluha.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran:_ www.jazmp.si
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http://www.jazmp.si/

S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Pentasa

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in
vre€ici. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Pentasa

Ucinkovina je mesalazin.

Ena vreéica vsebuje 2 g ali 4 g mesalazina.

Pomozni snovi sta etilceluloza in povidon.

Izgled zdravila Pentasa in vsebina pakiranja

Zdravilo vsebuje zrnca s podalj$anim spro$¢anjem. Zrnca so belo-siva do svetlo belo-rjava.
Zdravilo je na voljo v vrecicah iz aluminijaste folije v pakiranjih:

2 g vrecice: po 10, 60 ali 120

4 g vrecice: po 20, 30, 50 ali 100

Nacin in rezim izdaje zdravila

Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Ferring GmbH, Wittland 11, D-24109 Kiel, Nem¢ija

Proizvajalec

Ferring GmbH, Wittland 11, D-24109 Kiel, Nem¢ija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in ZdruZenem kraljestvu
(Severnem Irskem) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Quintasa Sachet: Danska

Pentasa Sachet:  Nemc¢ija (1 g), Irska, Spanija, Svedska, Velika Britanija (Severna Irska)
Pentasa Xtend: ~ Nemcija (2 g)

Pentasa: Slovenija, Ciper, Gréija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 24. 11. 2023.
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