VARTOJIMO INSTRUKCIJA: INFORMACIJA PACIENTAMS

Pentasa 500 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Pentasa 1 g pailginto atpalaidavimo tabletes

Mesalazinas

Prie§ pradedami vartoti §j vaistg, atidziai perskaitykite visg pakuotes lapelj, nes jame pateikta
svarbi informacija.
ISsaugokite pakuotés lapelj. Gali bati, kad véliau norésite jj perskaityti dar karta.
Jei turite daugiau klausimy, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
Sis vaistas buvo skirtas tik jums. Nedalinkite jo kitiems. Jis gali pakenkti kitiems
zmonems, net jei jy simptomai tokie patys kaip jasy.
Jei pastebéjote Salutinj poveikj, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taikoma ir
Salutiniam poveikiui, kuris néra nurodytas Siame pakuotés lapelyje. Zr. 4 skyriy.

Kas yra Siame pakuotes lapelyje

Kas yra Pentasa pailginto atpalaidavimo tabletés ir kam jos vartojamos?

Ka turetumete zinoti pries vartodami Pentasa pailginto atpalaidavimo tabletes?
Kaip vartoti Pentasa pailginto atpalaidavimo tabletes?

Koks galimas 3alutinis poveikis?

Kaip laikyti Pentasa pailginto atpalaidavimo tabletes?

Pakuotes turinys ir kita informacija
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1. KAS YRA PENTASA PAILGINTO ATPALAIDAVIMO TABLETES IR KAM JOS VARTOJAMOS?

Pentasa sudétyje yra mesalazino, prieSuzdegiminio vaisto zarnynui, ir jis vartojamas Sioms
ligoms gydyti:

Kolitas opinis;

Krono liga.

2. KA REIKETY ZINOTI PRIES VARTOJANT PENTASA RETARD TABLETES?
Pentasa negalima vartoti,

jei esate alergisSkas salicilo rigsties dariniams arba bet kuriai i$ 6 skyriuje nurodyty
pagalbiniy Sio vaisto medziagy.

jei sergate skrandzio ar zarnyno liga.

jei sergate sunkiu kepeny ar inksty funkcijos sutrikimu.

Jspejimai ir atsargumo priemones

Jei turite nenormaly polinkj kraujuoti ir anksCiau esate parode padidéjusio jautrumo
reakcijas j salicilatus.

Pageidautina istirti kraujo vaizda prie$ ir reguliariai gydymo metu. Rizika, kad kraujo
vaizdas gali pakisti del vaisto, pagrjsto azatioprinu, 6-merkaptopurinu ar tioguaninu, gali
padideti, jei tuo paciu metu vartojate Pentasa.

Jei turite sutrikusig kepeny ir/ar inksty funkcija. Jei Pentasa vartojate ilga laika,
pageidautina reguliariai tikrinti inksty funkcija. Kartu vartojant kitus vaistus, kurie yra
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toksiski inkstams, kaip prieSuzdegiminiai vaistai (NVNU) ir azatioprinas, gali padidéti
inksty reakcijy rizika.

Jei turite plauciy problemy, ypa¢ astma.

Jei vartojate kitus vaistus. PraSome taip pat perskaityti skyriy ,Pentasa vartojimas kartu
su kitais vaistais”.

Jei po mesalazino vartojimo jau pasireiSké padidejusio jautrumo reakcijos jasy Sirdziai
(Sirdies ar Sirdies vidinio dangalo uzdegimas).

Jei esate gydomas tam tikrais vaistais, kurie slopina kraujo kreséjima (vaistai nuo
trombozés ar kraujo skiedimui).

PraSome pasitarti su savo gydytoju ar vaistininku prie$ vartodami Pentasa.
Pentasa vartojimas kartu su kitais vaistais

Informuokite savo gydytojg ar vaistininka, jei vartojate kitus vaistus, neseniai vartojote kitus
vaistus ar ketinate vartoti kitus vaistus.

Jei jau vartojate kortikosteroidus (prieSuzdegiminius vaistus), galite pradéti gydyma Pentasa.
Pentasa gali sukelti arba sustiprinti skrandzio sutrikimus vartojant kortikosteroidus. Vienu
metu vartojant

Azatioprinas, 6-merkaptopurinas arba tioguaninas su Pentasa gali sukelti kauly Ciulpy funkcijos
slopinima. Rekomenduojama reguliariai tikrinti baltuosius kraujo kdnelius.

Pentasa gali sustiprinti sulfonamidy (vaisty, vartojamy cukriniam diabetui gydyti) poveik;.

Yra silpny jrodymy, kad mesalazinas gali sumazinti varfarino antikoaguliacinj poveikj.

Vienu metu vartojant mesalazing su kitais nefrotoksiniais vaistais (vaistais, kurie gali pakenkti
inkstams) (pvz., NVNU, azatioprinu arba intraveniniais imunoglobulinais) gali padidéti
nefrotoksiniy Salutiniy poveikiy rizika (taip pat zr. skyriy ,Jspé&jimai ir atsargumo priemonés”).

Neéestumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Pentasa nestumo metu turi bati vartojama atsargiai, ypac paskutinius 3 ménesius dél
kraujavimo rizikos. Pati pagrindiné liga (uzdegiminé Zarnyno liga) gali padidinti néstumo eiga
rizikg. Néra svarbiy ir gerai kontroliuojamy tyrimy apie Pentasa vartojimag nés€ioms moterims.
Riboti paskelbti duomenys apie mesalazino vartojimg Zzmonéms nerodo jgimty apsigimimy
procento padidéjimo. Kai kurie duomenys rodo padidejusj prieslaikiniy gimdymy, negyvy
gimimy ir mazo gimimo svorio atvejy skai€iy. Taciau Sie nepalankls neStumo rezultatai taip
pat siejami su aktyvia uzdegimine Zarnyno liga.

Naujagimiams, kuriy motinos buvo gydomos Pentasa, buvo pastebétas baltyjy kraujo kaneliy
ir trombocity skaiiaus sumazéjimas bei anemija.

Pentasa Zindymo laikotarpiu turi bati vartojama atsargiai.

Pentasa patenka j motinos piena. Yra tik ribota patirtis su Pentasa vartojimu per burng
zindanc¢ioms motinoms. Kontroliuojamy tyrimy su Pentasa, vartojama zindymo laikotarpiu,
nebuvo atlikta. Negalima atmesti padidéjusio jautrumo reakcijy kadikiui bei viduriavimo. Jei
kadikiui pasireikia viduriavimas, Zindyma reikia nutraukti.

Jei esate néscia ar Zindote, arba jei jtariate, kad esate néscia ar ketinate pastoti, pries
vartodami §j vaistg pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Gebejimas vairuoti ir valdyti mechanizmus
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Mesalazino vartojimas tikriausiai neturi jtakos gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.
3. KAIP VARTOTI PENTASA RETARD TABLETES?

Visada vartokite §j vaista tiksliai pagal gydytojo arba vaistininko nurodymus. Jei nesate tikri,
kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

Jei pagerejimas nepasireiskia, vel kreipkites j savo gydytoja.
Rekomenduojama doze yra

Suaugusieji ir paaugliai
Kartg per dieng arba dalimis. PavyzdZiui:

ryte per pietus vakare

DIENOS DOZE =1,5¢g

1tableté 500 mg 1tableté 500 mg 1tablete 500 mg

arba 2 tabletes 500 mg - 1 tablete 500 mg arba
1tableté1g - 1 tableté 500 mg
DIENOS DOZE =2g
2 tabletés 500 mg - 2 tabletés 500 mg
arba 1tableté1g 1tableté1g

DIENOS DOZE =3 g

2 tabletes 500 mg 2 tabletes 500 mg 2 tabletes 500 mg

arba 1tableté1g 1tablete1g 1tableté1g
DIENOS DOZE = 4 g

4 tabletées 500 mg - 4 tabletés 500 mg
arba 2 tabletés 1g- 2 tabletés 19

Vartojimas vaikams

Vaikai nuo 6 mety

Vaiky dozé apskaiciuojama gydytojo ir priklauso nuo vaiko kdino svorio. Paprastai
rekomenduojama, kad vaikams, kuriy kino svoris iki 40 kg, baty skiriama pusé suaugusiyjy
dozes, o vaikams, kuriy kdino svoris virSija 40 kg, baty skiriama jprasta suaugusiyjy doze.

Naudojimo instrukcija ir/arba vartojimo budas

Tabletes nuryti su vandeniu ar kitu gerimu. Tableciy netirpinti.
Tabletes galima dalinti, kad baty lengviau nuryti. Table€iy nekramtyti.

Jei yra skrandzio sutrikimy, tabletes galima vartoti valgio metu arba iskart po jo.

JUsy gydytojas pasakys, kiek laiko turite vartoti Pentasa, arba kada galite sumazinti doze.
Nenutraukite gydymo per anksti, nes liga gali vel pasireiksti.

Jei pavartojote daugiau Pentasa, nei turétumete
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Jei pavartojote daugiau Pentasa, nedelsdami kreipkités j gydytojg, vaistininkg arba nuody
kontrolés centrg (070/245.245).

Specifinio prieSnuodzio néra. Gydymas yra palaikomasis ir pritaikytas perdozavimo
simptomams. Gydymas ligoninéje apima kruopsty inksty funkcijos stebeéjima.

Jei pamirSote pavartoti Pentasa

Pamirstg doze iSgerkite kuo greiciau, o kitg doze - kitg rekomenduojama laika. Nevartokite
dvigubos dozés, jei pamirSote ankstesne doze.

Jei nutraukiate Pentasa vartojima

Visada pasitarkite su gydytoju, jei planuojate nutraukti gydyma. Jei nutrauksite gydyma,
simptomai gali grjzti, nes liga gali vel pasireiksti.

Jei turite daugiau klausimy apie Sio vaisto vartojima, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
4. KOKS GALI BUTI SALUTINIS POVEIKIS?
Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveikj, taCiau ne kiekvienam jis pasireiskia.

Daznai ( 1/100, < 1/10)

Nervy sistemos sutrikimai: galvos skausmas, apie kurj reikia pranesti gydytojui. Virskinimo
trakto sutrikimai: viduriavimas, pykinimas, pilvo skausmas, vemimas, apetito stoka ir viduriy
patimas (Sie simptomai daZniausiai praeina savaime).

Odos ir poodinio audinio sutrikimai: odos bérimas (jskaitant dilgéline ir odos paraudima), apie
kurj reikia pranesti gydytojui.

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

Nervy sistemos sutrikimai: galvos svaigimas.

Sirdies ligos: $irdies ir Sirdies vidinio dangalo uzdegimas.

Virgkinimo trakto sutrikimai: padidéjes amilazés (virdkinimo fermento) kiekis ir kasos
uzdegimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai: padidejes odos jautrumas saulés Sviesai ir ultravioletinei
(UV) spinduliuotei (fotosensibilizacija).

Labai retai (< 1/10 000)

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai: kraujo rodikliy nukrypimai, tokie kaip anemija
(mazakraujyste), aplastiné anemija (mazakraujysté dél kauly Ciulpy pazeidimo), agranulocitozé
(labai didelis baltyjy kraujo kineliy trikumas, pasireiskiantis staigiu aukstu kar3&iavimu, stipriu
gerklés skausmu ir opomis burnoje), neutropenija (tam tikros rasies baltyjy kraujo kidneliy
sumazeéjimas), leukopenija (badinga baltyjy kraujo kaneliy trakumu ir padidéjusiu jautrumu
infekcijoms) (jskaitant granulocitopenijg, nukrypima, bidingg tam tikros rasies baltyjy kraujo
kaneliy reikSmingu sumazéjimu ir padidéjusiu jautrumu infekcijoms), pancitopenija (visy
kraujo lasteliy rasiy sumazéjimas), trombocitopenija (sumazéjes trombocity skaiius,
budingas mélynémis ir polinkiu kraujuoti) ir eozinofilija (tam tikry baltyjy kraujo kineliy
padidéjimas) (kaip padidéjusio jautrumo reakcijos dalis).

Imuninés sistemos sutrikimai: padidéjusio jautrumo reakcija, jskaitant alerginj egzantema
(odos bérimo forma), anafilaksine reakcijg (labai sunki, gyvybei pavojinga padidéjusio
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jautrumo reakcija su, be kita ko, tokiais pozymiais: kar$¢iavimas, niezulys visame kine,
pykinimas ir stiprus kraujospidzio sumazéjimas), vaisty reakcija su eozinofilija ir sisteminiais
simptomais (DRESS), daugiaformé eritema (pasikartojanti liga, pasizyminti raudonais,
pakeltais taskais, kurie atrodo kaip taikiniai ir daZniausiai simetriskai i3sidéste visame kane) ir
Stevens-Johnson sindromas (SJS) (sunki padidéjusio jautrumo reakcija su (aukstu)
kar$ciavimu, raudonais taskais ant odos, sgnariy skausmais ir/ar akiy uzdegimu); vaisty
sukeltas karsciavimas.

Nervy sistemos sutrikimai: periferiné neuropatija.

Kvépavimo sistemos, kriitinés lagstos ir tarpuplaucio sutrikimai: alerginis alveolitas (Gminis
uzdegimas nuo alveoliy dél alerginés reakcijos j jkvéptus medziagas), alerginés ir fibrotinés
plauciy reakcijos (jskaitant dusulj, bronchy spazma (raumeny spazmo sukeltg kvépavimo taky
susiauréjima) ir kosulj), plau¢iy eozinofilija (baltyjy kraujo kiineliy skaic¢iaus padidéjimas
plauciuose), intersticiné plauciy liga (plauciy audinio liga), plaudiy infiltracija (plau¢iy audinio
tankinimas) ir pneumonitas (gerybinis staigus plaudiy skilties dalies uzdegimas be bendry ligos
pozymiy).

Virgkinimo trakto ligos: pankolitas (viso Zarnyno uzdegimas).

Kepeny ir tulZies ligos: nenormalds kepeny tyrimai ir kepeny toksiskumas, jskaitant hepatita
(kepeny uzdegima), cholestatinj hepatitg (kepeny uzdegima dél tulzies lataky pazeidimo),
ciroze (kepeny liga dél alkoholio) ir kepeny nepakankamuma.

Odos ir poodinio audinio ligos: plauky slinkimas (grjztamas).

Skeleto raumeny, jungiamojo audinio ir kauly ligos: kauly skausmas, raumeny skausmas ir
reakcijos, kurios primena vilklige (uzdegiminés odos reakcijos (su raudonomis, sausomis
démeémis ant nosies ir skruosty) ir/arba vidaus organuy).

Inksty ir $lapimo taky ligos: inksty funkcijos sutrikimas (jskaitant Gminj ir létinj intersticinj
nefritg (inksty uzdegima, kurio simptomai yra kraujas $lapime, kar§ciavimas ir skausmas Sone),
nefrozinis sindromas (inksty sutrikimas) (inksty liga, kuri gali sukelti patinima, ypa¢ veide ar
akyse, baltymy buvima Slapime, dél kurio jis tampa putotas ir/arba svorio padidéjimg), inksty
nepakankamumas (nepakankama inksty funkcija)) ir Slapimo spalvos pasikeitimas.

Lytiniy organy ir kraties ligos: spermos su maza spermatozoidy koncentracija (oligospermija)
(grjztama).

Svarbu Zinoti, kad jvairls aukSc€iau minéty sutrikimy taip pat gali bati sukelti uzdegimines
Zarnos.

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pastebéjote Salutiniy poveikiy, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat
taikoma Salutiniams poveikiams, kurie nera nurodyti Siame pakuotés lapelyje. JUs taip pat
galite tiesiogiai pranesti apie Salutinius poveikius per:

Federaline vaisty ir sveikatos produkty agentdra, Vigilance skyrius

Eurostation I, Victor Hortaplein 40/40, B-1060 Briuselis

Svetaineé: www.fagg-afmps.be — El. pastas: patientinfo@fagg-afmps.be

PraneSdami apie Salutinj poveikj, galite prisidéti prie to, kad balty pateikta daugiau informacijos
apie $io vaisto sauguma.

5. KAIP LAIKYTI PENTASA RETARD TABLETES?
Laikykite §j vaistg vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Pentasa 500 mg Retard tabletés
Laikyti ne aukStesnéje kaip 25°C temperatdroje. Laikyti originalioje pakuoteje.
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Pentasa 1 g Retard tabletes
Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio vaisto negalima vartoti pasibaigus ant pakuotés nurodytam tinkamumo laikui, kuris
nurodytas po ,EXP”. Tinkamumo laikas nurodo paskuting nurodyto ménesio diena.

Vaisty neiSmeskite j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis. Paklauskite savo vaistininko, kaip
iSmesti vaistg, jei jo nebevartojate. Taip prisidésite prie aplinkos apsaugos.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Kas yra Pentasa sudéetyje

Veiklioji medziaga yra mesalazinas. Pentasa sudetyje yra 500 mg arba 1g
mesalazino/tabletéje.

Kiti komponentai yra povidonas, etilceliulioze, magnio stearatas, talkas ir mikrokristaliné
celiulioze.

Kaip atrodo Pentasa ir pakuotes turinys

Pentasa 500 mg pailginto atpalaidavimo tabletés: lizdiné plokstelé (Alu/Alu) arba pladiaziedis
indas su 90, 100 arba 300 tableciy.
Pentasa 1 g pailginto atpalaidavimo tabletés: lizdiné plokstelé (Alu/Alu) su 60 tableciy.

Gali bati, kad ne visos pakuotés dydZiai bus pateikti j rinka.
Farmacinis verslininkas ir gamintojas

Farmacinis verslininkas

Ferring N.V., Capucienenlaan 93C, B-9300 Aalst
Tel.: 053-72 92 00

El. pastas: ferringnvsa@ferring.be

Gamintojas

Ferring GmbH, Wittland 11, 24109 Kiel, Vokietija

Registracijos numeriai

Pentasa 500 mg pailginto atpalaidavimo tabletés (lizdiné plokstelé): BE156055
Pentasa 500 mg pailginto atpalaidavimo tabletés (plaCiaziedis indas): BE230991
Pentasa 1 g pailginto atpalaidavimo tabletes: BE477306

ISdavimo budas
Receptinis.

Si pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas 03/2018
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