KAYTTOTIEDOT: TIETOA POTILAILLE

Pentasa 500 mg depottabletit
Pentasa 1 g depottabletit

Mesalatsiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayton, silla se
sisaltaa tarkeita tietoja.
Séilyté pakkausseloste. Saatat tarvita sité myéhemmin

vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinulla.
Jos havaitset haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Katso kohta 4.

Mita tama pakkausseloste sisaltaa

Mita Pentasa depottabletit ovat ja mihin niita kaytetaan?

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Pentasa depottabletteja?
Miten Pentasa depottabletteja kaytetaan?

Mitka ovat mahdolliset haittavaikutukset?

Miten Pentasa depottabletteja sailytetaan?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. MITA PENTASA DEPOTTABLETIT OVAT JA MIHIN NIITA KAYTETAAN?

seuraavien sairauksien h0|toon.
Colitis ulcerosa;
Crohnin tauti.

2. MITA SINUN TULEE OTTAA HUOMIOON ENNEN PENTASA DEPOTTABLETTIEN
OTTAMISTA?

Pentasa ei saa ottaa,

jos olet allerginen salisyylihappojohdannaisille tai jollekin taman laakkeen kohdassa 6
mainituista muista aineosista.

jos sinulla on maha- tai suolistosairaus.

jos sinulla on vakavia maksa- tai munuaistoiminnan hairioita.

Varoitukset ja varotoimet

Jos sinulla on epanormaali taipumus verenvuotoon ja olet aiemmin osoittanut
yliherkkyysreaktioita salisylaateille.

On suositeltavaa tutkia verenkuva ennen hoitoa ja saannollisesti hoidon aikana. Riski
verenkuvan poikkeavuudelle voi olla suurempi, jos kaytat samanaikaisesti Pentasaa ja
atsatiopriiniin, 6-merkaptopuriiniin tai tioguaniiniin perustuvia laakkeita.

Jos sinulla on heikentynyt maksa- ja/tai munuaistoiminta. Jos kaytat Pentasaa
pitkaaikaisesti, on suositeltavaa seurata munuaistoimintaa saannollisesti.
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Samanaikainen kaytto muiden munuaisille myrkyllisten laakkeiden, kuten
tulehduskipulazkkeiden (NSAID) ja atsatiopriinin kanssa, voi lisata munuaisreaktioiden
riskia.

Jos sinulla on keuhko-ongelmia, erityisesti astma.

Jos kaytat muita laakkeita. Lue myos kohta “Pentasan kaytto yhdessa muiden
laakkeiden kanssa”.

Jos mesalatsiinin kayton jalkeen on jo ilmennyt yliherkkyysreaktioita sydameesi
(sydamen tai sydamen sisakalvon tulehdus).

Jos sinua hoidetaan tietyilla |aakkeill3, jotka estavat veren hyytymista (Iaakkeet
tromboosia vastaan tai veren ohentamiseen).

Keskustele laakarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Pentasaa.
Pentasan kaytto yhdessa muiden laakkeiden kanssa

Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi, jos kaytat muita laakkeita, olet askettain kayttanyt muita
laakkeita tai aiot kayttaa muita laakkeita.

Jos kaytat jo kortikosteroideja (tulehduskipulaakkeita), voit kuitenkin aloittaa Pentasa-hoidon.
Pentasa voi aiheuttaa tai pahentaa vatsavaivoja kortikosteroidien kayton yhteydessa.
Atsatiopriinin, 6-merkaptopuriinin tai tioguaniinin kaytto yhdessa Pentasan kanssa voi johtaa
luuytimen toiminnan tukahduttamiseen. Valkosolujen saannollinen seuranta on suositeltavaa.
Pentasa voi voimistaa sulfonamidien (lazkkeita, joita kaytetaan diabeteksen hoidossa)
vaikutusta.

On heikkoja viitteita siita, etta mesalatsiini voi heikentaa varfariinin antikoagulanttivaikutusta.
Mesalatsiinin samanaikainen kayttoé muiden munuaistoksisten laakkeiden (laakkeet, jotka
voivat vahingoittaa munuaisia) (esimerkiksi tulehduskipulaakkeet, atsatiopriini tai
suonensisdiset immunoglobuliinit) kanssa voi lisata munuaistoksisten haittavaikutusten riskia
(katso my0s kohta “Varoitukset ja varotoimet”).

Pentasa on kaytettava varoen raskauden aikana, erityisesti viimeisten 3 kuukauden aikana
verenvuotoriskin vuoksi. Perussairaus itse (tulenduksellinen suolistosairaus) voi lisata
raskauden kulun riskeja. Ei ole olemassa merkityksellisia ja hyvin kontrolloituja tutkimuksia
Pentasan kaytosta raskaana olevilla naisilla. Rajoitetut julkaistut tiedot mesalatsiinin kaytosta
ihmisilla eivat osoita synnynnaisten epamuodostumien yleisen prosenttiosuuden

yhdistetaan kuitenkin myos aktiiviseen tulehdukselliseen suolistosairauteen.

Valkosolujen ja verihiutaleiden maaran vahenemista seka anemiaa on havaittu
vastasyntyneilla, joiden aidit ovat saaneet Pentasa-hoitoa.

Pentasa on kaytettava varoen imetyksen aikana.

Pentasa erittyy aidinmaitoon. On vain rajoitettuja kokemuksia Pentasan suun kautta otosta
imettavilla aideilla. Kontrolloituja tutkimuksia Pentasasta, jota annetaan imetyksen aikana, ei
ole tehty. Yliherkkyysreaktioita imevaisella seka ripulia ei voida sulkea pois. Jos imevaisella
ilmenee ripulia, imetys on lopetettava.
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Jos olet raskaana tai imetat, tai jos epailet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, kysy
laakariltasi tai apteekista neuvoa ennen taman laakkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kayttokyky
Mesalatsiinin ottaminen ei todennakoisesti vaikuta ajokykyyn ja kykyyn kayttaa koneita.
3. MITEN PENTASA DEPOTTABLETIT OTETAAN?

Ota tata laaketta aina tarkalleen laakarisi tai apteekkihenkilokunnan ohjeiden mukaisesti. Kysy
laakariltasi tai apteekista, jos olet epavarma.

Jos parannusta ei tapahdu, ota uudelleen yhteytta laakariisi.
Suositeltu annostus on

Aikuiset ja nuoret

Aamulla keskipaivalla illalla

PAIVAANNOS =159

tai

1tabletti 500 mg 1tabletti 500 mg 1 tabletti 500 mg

2 tablettia 500 mg - 1 tabletti 500 mg tai
1tabletti1g - 1 tabletti 500 mg
PAIVAANNOS =2 g
2 tablettia 500 mg - 2 tablettia 500 mg
1tabletti1g 1tabletti1g

tai

PAIVAANNOS =3 g

tai

tai

2 tablettia 500 mg 2 tablettia 500 mg 2 tablettia 500 mg

1tabletti1g 1tabletti1g 1tabletti1g
PAIVAANNOS = 4 g
4 tablettia 500 mg - 4 tablettia 500 mg
2 tablettia1g = 2 tablettia1g

Kaytto lapsille

Lapset 6-vuotiaasta alkaen

Lasten annos lasketaan laakarisi toimesta ja se riippuu lapsen painosta. Yleisesti suositellaan,
etta aikuisen annoksen puolikas annetaan lapsille, joiden paino on enintaan 40 kg, ja normaali
aikuisten annos lapsille, joiden paino on yli 40 kg.

Kayttoohjeet ja/tai antotapa

Niele tabletit veden tai muun juoman kanssa. Al3 liuota tabletteja.
Tabletit voidaan jakaa nielemisen helpottamiseksi. Ala pureskele tabletteja.

Jos sinulla on vatsavaivoja, tabletit voidaan ottaa aterian aikana tai heti sen jalkeen.

Laakarisi kertoo sinulle, kuinka kauan sinun tulee kayttaa Pentasaa tai jos voit vahentaa sita.
Ala lopeta hoitoa liian aikaisin, silla sairaus voi uusiutua.
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Jos olet ottanut enemman Pentasaa kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut enemman Pentasaa kuin sinun pitaisi, ota heti yhteytta laakariisi, apteekkiisi
tai myrkytystietokeskukseen (070/245.245).

Ei ole olemassa erityista vastalaaketta. Hoito on tukevaa ja mukautettu yliannostuksen
oireisiin. Sairaalahoitoon kuuluu munuaistoiminnan tarkka seuranta.

Jos olet unohtanut ottaa Pentasaa

Ota unohtunut annos mahdollisimman pian ja seuraava annos seuraavana suositeltuna
ajankohtana. Ala ota kaksinkertaista annosta, jos olet unohtanut edellisen annoksen.

Jos lopetat Pentasan kayton

Keskustele aina laakarisi kanssa, jos aiot lopettaa hoidon. Jos lopetat hoidon, oireet voivat
palata, koska sairaus voi uusiutua.

valttamatta ilmene kaikilla.

Yleinen ( 1/100, < 1/10)

Ripuli, pahoinvointi, vatsakipu, oksentelu, ruokahaluttomuus ja ilmavaivat (nama oireet
haviavat yleensa itsestaan).

josta on ilmoitettava laakarille.

Harvinainen ( 1/10 000, < 1/1000)

ultraviolettisateilylle (UV-sateily) (valoylinerkkyys).

Hyvin harvinainen (< 1/10 000)

Veren ja imukudoksen hairiot: Verenkuvan poikkeavuudet, kuten esimerkiksi Anemia
(verenvahyys), aplastinen anemia (verenvahyys luuytimen vaurion vuoksi), agranulosytoosi
(erittain vakava valkosolujen puute, johon liittyy &killinen korkea kuume, vakavat kurkkukivut ja
suun haavaumat), neutropenia (tietyn tyyppisten valkosolujen vaheneminen), leukopenia (jolle

vaheneminen), trombosytopenia (verihiutaleiden vahentynyt maara, jolle on ominaista
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yllherkkyysreaktlota).

Immuunijarjestelman hairiot: Yliherkkyysreaktio, mukaan lukien allerginen Eksanteema
(ihottuman muoto), anafylaktinen reaktio (erittadin vakava, hengenvaarallinen
Yliherkkyysreaktio, johon liittyy muun muassa seuraavia oireita: Kuume, kutina koko keho,
pahoinvointi ja voimakas verenpaineen lasku), ladkeaineen aiheuttama reaktio eosinofilian ja
systeemisten oireiden kanssa (DRESS), erythema multiforme (toistuva sairaus, jolle on
ominaista punaiset, koholla olevat laiskat, jotka nayttavat maalitauluilta ja ovat yleensa
symmetrisesti jakautuneet koko kehoon) ja Stevens-Johnsonin oireyhtyma (SJS) (vakava
yliherkkyysreaktio, johon liittyy (korkea) kuume, punaiset laiskat iholla, nivelkivut ja/tai
silmatulehdus); Iéékeainekuume

Hengitysteiden, rmtaontelon ja valikarsinan ha|r|'c'>t: Allerginen alveoliitti (akuutti tulehdus von
keuhkorakkulat johtuen allergisesta reaktiosta hengitettyihin aineisiin), allergiset ja fibroottiset
keuhkoreaktiot (mukaan Iukien hengenahdistus bronkospasmi (Iihaskouristuksesta johtuva
keuhkoissa), interstitiaalinen keuhkosalraus (kiintean keuhkokudoksen sairaus),
keuhkoinfiltraatio (keuhkokudoksen tiivistyminen) ja pneumoniitti (hyvanlaatuinen akillinen
tulehdus osassa keuhkolohkoa ilman yleisia sairausoireita).

Ruoansulatuskanavan sairaudet: Pankoliitti (koko suolen tulehdus).

Maksan ja sappiteiden sairaudet: Epanormaalit maksan testitulokset ja maksatoksisuus,
mukaan lukien hepatiitti (maksatulehdus), kolestaattinen hepatiitti (maksatulehdus
sappiteiden vaurioitumisen vuoksi), kirroosi (maksasairaus alkoholin vuoksi) ja maksan
vajaatoiminta.

Ihon ja ihonalaiskudoksen sairaudet: Hiustenlahto (kaanteinen).

Tuki- ja liilkuntaelimiston, sidekudoksen ja luuston sairaudet: Luukivut, lihaskivut ja reaktiot,
jotka muistuttavat lupus erythematosusta (tulehdukselliset reaktiot ihossa (punaisia, kuivia
laiskia nenéssé ja poskissa) ja/tai siséelimissé)

aiheuttaa turvotusta, erltylsestl kasvoissa tai silmissa, proteiinin esiintyminen V|rtsassa, mika
tekee siita vaahtoavaa ja/tai painonnousua), munuaisten vajaatoiminta (munuaisten
riittdmaton toiminta)) ja virtsan varimuutokset.

Sukuelinten ja rintarauhasen sairaudet: Siemenneste, jossa on alhainen siittioiden pitoisuus
(Oligospermia) (kaanteinen).

tulehtuneesta suolesta.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos huomaat haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan:

Liittovaltion laake- ja terveysvirasto, valvontaosasto

Eurostation Il, Victor Hortaplein 40/40, B-1060 Bryssel

Verkkosivusto: www.fagg-afmps.be — Sahkoposti: patientinfo@fagg-afmps.be
Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa saamaan enemman tietoa taman laakkeen
turvallisuudesta.
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5. MITEN PENTASA DEPOTTABLETTEJA SAILYTETAAN?

Pentasa 1 g depottabletit
Talle laakkeelle ei ole erityisia sailytysohjeita.

Ala havita laakkeita viemariin tai talousjatteisiin. Kysy apteekista, miten havitat laakkeen, jota
et enaa kayta. Nain autat suojelemaan ymparistoa.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUTA TIETOA
Mita Pentasa sisaltaa

Vaikuttava aine on mesalatsiini. Pentasa sisaltaa 500 mg tai 1 g mesalatsiinia/tabletti.
Muut aineet ovat povidoni, etyyliselluloosa, magnesiumstearaatti, talkki ja mikrokiteinen
selluloosa.

Pentasa 500 mg depottabletit: Iapipainopakkaus (Alu/Alu) tai leveasuinen astia, jossa 90, 100
tai 300 tablettia.
Pentasa 1 g depottabletit: Iapipainopakkaus (Alu/Alu), jossa 60 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.
Laakevalmisteen myyntiluvan haltija ja valmistaja
Laakevalmisteen myyntiluvan haltija

Ferring N.V., Capucienenlaan 93C, B-9300 Aalst

Puh.: 053-72 92 00

Sahkoposti: ferringnvsa@ferring.be

Valmistaja

Ferring GmbH, Wittland 11, 24109 Kiel, Saksa

Myyntiluvan numerot

Pentasa 500 mg depottabletit (Iapimainopakkaus): BE156055
Pentasa 500 mg depottabletit (leveasuinen astia):  BE230991
Pentasa 1 g depottabletit: BE477306

Luovutustapa
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Informatiivinen kéénnés — ei virallinen pakkausseloste

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty 03/2018

Virallinen pakkausseloste toimitusmaan kielellé toimitetaan aina léddkkeen mukana. eHealth 8 Be Your Best
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