INFORMACJA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA PACJENTA

Pentasa 500 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Pentasa 1 g tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Mesalazyna

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku, poniewaz
zawiera ona wazne informacje.
Zachowaj te ulotke. Moze zechcesz jg przeczytaé ponownie.
Jesli masz dalsze pytania, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
Ten lek zostat przepisany wytacznie tobie. Nie przekazuj go innym osobom. Moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli majg takie same objawy jak ty.
Jesli zauwazysz jakiekolwiek dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta. Dotyczy to réwniez dziatan niepozgdanych nie wymienionych w tej ulotce.
Patrz punkt 4.

Co zawiera ta ulotka

Co to jest Pentasa tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i w jakim celu sie je stosuje?
Co nalezy wiedziec¢ przed przyjeciem tabletek Pentasa o przedtuzonym uwalnianiu?
Jak przyjmowac tabletki Pentasa o przedtuzonym uwalnianiu?

Jakie dziatania niepozgdane mogg wystgpic?

Jak przechowywac tabletki Pentasa o przedtuzonym uwalnianiu?

Zawartosc¢ opakowania i inne informacje

oOUA WS

1. CO TO JEST PENTASA TABLETKI O PRZEDLUZONYM UWALNIANIU | W JAKIM CELU SIE
JE STOSUJE?

Pentasazawiera mesalazyne, lek przeciwzapalny dla jelit, i jest stosowany w leczeniu
nastepujacych chordb:

Zapalenie jelita grubego ulcerosa;

choroba Crohna.

2. CO NALEZY WIEDZIEC PRZED ZAZYCIEM TABLETEK RETARD PENTASA?
Pentasa nie moze by¢ stosowana,

jesli jestes uczulony na pochodne kwasu salicylowego lub ktérykolwiek z
wymienionych w punkcie 6. innych sktadnikéw tego leku.

jesli cierpisz na chorobe zotadka lub jelit.

jesli cierpisz na ciezkie zaburzenia czynnosci watroby lub nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli masz nieprawidtowg sktonnos¢ do krwawien i w przesztosci wykazywates reakcje
nadwrazliwos$ci na salicylany.

Zaleca sie badanie morfologii krwi przed i regularnie podczas leczenia. Ryzyko
odchylenia morfologii krwi przez lek na bazie azatiopryny, 6-merkaptopuryny lub
tioguaniny moze by¢ zwiekszone, jesli jednoczesnie przyjmujesz Pentase.
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Jesli cierpisz na zaburzenia czynnosci watroby i/lub nerek. Jesli stosujesz Pentase
dtugoterminowo, zaleca sie regularng kontrole funkcji nerek. Jednoczesne stosowanie
innych lekow, ktore sg toksyczne dla nerek, takich jak leki przeciwzapalne (NLPZ) i
azatiopryna, moze zwigkszac ryzyko reakcji nerkowych.

Jesli masz problemy z ptucami, zwtaszcza astme.

Jesli przyjmujesz inne leki. Przeczytaj réwniez sekcje ,Stosowanie Pentasy z innymi
lekami”.

Jesli po zastosowaniu mesalazyny wystgpity juz reakcje nadwrazliwosci na serce
(zapalenie serca lub wsierdzia).

Jesli jestes leczony niektérymi lekami, ktére hamuja krzepnigcie krwi (leki
przeciwzakrzepowe lub do rozrzedzania krwi).

Prosze porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg przed zazyciem Pentasy.
Stosowanie Pentasy z innymi lekami

Poinformuj lekarza lub farmaceute, jesli przyjmujesz inne leki, niedawno przyjmowates inne
leki lub planujesz przyjmowac inne leki.

Jesli juz przyjmujesz kortykosteroidy (leki przeciwzapalne), mozesz rozpoczgé leczenie
Pentasg. Pentasa moze powodowac lub nasila¢ dolegliwos$ci zotgdkowe w wyniku stosowania
kortykosteroidow. Jednoczesne stosowanie

Azatiopryna, 6-merkaptopuryna lub tioguanina z Pentasg moze prowadzi¢ do zahamowania
funkcji szpiku kostnego. Zaleca sie regularne monitorowanie liczby biatych krwinek.

Pentasa moze nasila¢ dziatanie sulfonamidéw (lekow stosowanych w cukrzycy).

Istniejg stabe dowody, ze mesalazyna moze zmniejsza¢ dziatanie przeciwzakrzepowe
warfaryny.

Jednoczesne stosowanie mesalazyny z innymi lekami nefrotoksycznymi (lekami, ktére moga
uszkadza¢ nerki) (na przyktad NLPZ, azatiopryna lub dozylne immunoglobuliny) moze
zwigkszac ryzyko nefrotoksycznych dziatan niepozgdanych (patrz takze punkt ,Ostrzezenia i
$rodki ostroznosci”).

Cigza, karmienie piersig i ptodnos¢

Pentasa musi by¢ stosowana ostroznie w czasie cigzy, zwtaszcza w ostatnich 3 miesigcach z
powodu ryzyka krwawien. Sama choroba podstawowa (zapalenie jelit) moze zwigkszaé ryzyko
przebiegu cigzy. Nie ma istotnych i dobrze kontrolowanych badan dotyczacych przyjmowania
Pentasy przez kobiety w cigzy. Ograniczone opublikowane dane dotyczgce stosowania
mesalazyny u ludzi nie wykazujg wzrostu ogdlnego odsetka wrodzonych wad rozwojowych.
Niektére dane wskazujg na zwiekszong liczbe przedwczesnych poroddéw, martwych urodzen i
przypadkdéw niskiej masy urodzeniowej. Jednak te niekorzystne wyniki cigzy sg réwniez
kojarzone z aktywng chorobg zapalng jelit.

Zmniejszenie liczby biatych krwinek i ptytek krwi oraz anemia byty obserwowane u
noworodkéw matek leczonych Pentasa.

Pentasa musi by¢ stosowana ostroznie w czasie karmienia piersia.

Pentasa przenika do mleka matki. Istniejg tylko ograniczone dos$wiadczenia z doustnym
przyjmowaniem Pentasy przez matki karmigce. Nie przeprowadzono kontrolowanych badan z
Pentasg podawang w czasie karmienia piersig. Nie mozna wykluczy¢ reakcji nadwrazliwosci u
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niemowlecia oraz biegunki. Jesli u niemowlecia wystgpi biegunka, nalezy przerwac karmienie
piersia.

Jesli jestes w cigzy lub karmisz piersig, lub podejrzewasz, ze jeste$ w cigzy, lub planujesz
cigze, przed przyjeciem tego leku zasiegnij porady lekarza lub farmaceuty.

Zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn

Przyjmowanie mesalazyny prawdopodobnie nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddw i obstugiwania maszyn.

3. JAK PRZYJMOWAC TABLETKI RETARD PENTASA?

Zawsze przyjmuj ten lek doktadnie wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. Jesli nie jestes
pewien, zapytaj lekarza lub farmaceute.

Jesli nie nastagpi poprawa, skonsultuj sie ponownie z lekarzem.
Zalecana dawka wynosi

Doroéli i mtodziez
Raz dziennie lub w dawkach podzielonych. Na przyktad:
wieczorem

Rano w potudnie

DAWKA DOBOWA =15¢g
1 tabletka 500 mg
2 tabletki 500 mg
1tabletka1g -
DAWKA DOBOWA =2g
2 tabletki 500 mg
lub 1tabletka1g
DAWKA DOBOWA =3 g
2 tabletki 500 mg
lub 1tabletka1g
DAWKA DOBOWA =4g
4 tabletki 500 mg
2 tabletki1g -

lub

lub

Stosowanie u dzieci

Dzieci od 6 lat

1 tabletka 500 mg 1 tabletka 500 mg
- 1 tabletka 500 mg lub
1 tabletka 500 mg

= 2 tabletki 500 mg
1tabletka1g

2 tabletki 500 mg
1tabletka1g

2 tabletki 500 mg
1tabletka1g

- 4 tabletki 500 mg
2 tabletki1g

Dawkowanie dla dzieci jest obliczane przez lekarza i zalezy od masy ciata dziecka. Ogdlnie
zaleca sie, aby potowa dawki dla dorostych byta podawana dzieciom o masie ciata do 40 kg, a
normalna dawka dla dorostych dzieciom o masie ciata powyzej 40 kg.

Instrukcja stosowania i/lub droga podania

Tabletki nalezy potykac popijajgc wodg lub innym napojem. Tabletek nie rozpuszczad.
Tabletki mozna dzieli¢, aby utatwi¢ potykanie. Tabletek nie zuc.
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W przypadku dolegliwosci zotgdkowych tabletki mozna przyjmowacé podczas lub
bezposrednio po positku.

Lekarz poinformuje Cig, jak dtugo nalezy przyjmowac Pentase lub kiedy mozna jg zmniejszy¢.
Nie przerywaj leczenia przedwczesnie, poniewaz choroba moze nawrdcic.

Jesli zazyte$ wiekszg iloS¢ Pentasy niz powinienes

Jesli zazytes wiekszg ilos¢ Pentasy, natychmiast skontaktuj sie z lekarzem, farmaceuta lub
centrum zatru¢ (070/245.245).

Nie ma specyficznego antidotum. Leczenie jest wspomagajace i dostosowane do objawow
przedawkowania. Leczenie w szpitalu obejmuje staranne monitorowanie funkcji nerek.

Jesli zapomniates zazy¢ Pentase

Zazyj pominietg dawke tak szybko, jak to mozliwe, a nastepng dawke w zalecanym czasie. Nie
zazywaj podwadjnej dawki, jesli zapomniate$ poprzednie;.

Jesli przerwiesz przyjmowanie Pentasy

Zawsze skonsultuj sie z lekarzem, jesli planujesz przerwac leczenie. Jesli przerwiesz leczenie,
objawy moga powrécié, poniewaz choroba moze nawrdcic.

Jesli masz dodatkowe pytania dotyczgce stosowania tego leku, skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta.

4. JAKIE MOGA BYC DZIALANIA NIEPOZADANE?

Jak wszystkie leki, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystgpia.

Czesto ( 1/100, < 1/10)

Choroby uktadu nerwowego: Béle gtowy, ktére nalezy zgtosic¢ lekarzowi. Choroby uktadu
pokarmowego: Biegunka, nudnosci, bole brzucha, wymioty, brak apetytu i wzdecia (te objawy
zazwyczaj ustepujg samoistnie).

Choroby skory i tkanki podskornej: Wysypka skérna (w tym pokrzywka i zaczerwienienie
skory), ktére nalezy zgtosic lekarzowi.

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

Choroby uktadu nerwowego: Zawroty gtowy.

Choroby serca: Zapalenie serca i wsierdzia.

Choroby uktadu pokarmowego: Podwyzszony poziom amylazy (enzym trawienny) i zapalenie
trzustki.

Choroby skéry i tkanki podskérnej: Zwiekszona wrazliwos$¢ skéry na swiatto stoneczne i
promieniowanie ultrafioletowe (UV) (nadwrazliwo$¢ na $wiatto).

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Choroby krwi i uktadu limfatycznego: Odchylenia w obrazie krwi, takie jak Anemia
(niedokrwisto$¢), anemia aplastyczna (niedokrwisto$¢ spowodowana uszkodzeniem szpiku
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kostnego), agranulocytoza (bardzo powazny niedobor biatych krwinek, ktéremu towarzyszy
nagta wysoka goraczka, cigzkie béle gardta i owrzodzenia w jamie ustnej), neutropenia
(zmniejszenie liczby okreslonego rodzaju biatych krwinek), leukopenia (charakteryzujgca sie
niedoborem biatych krwinek i zwigkszong podatnoscig na infekcje) (w tym granulocytopenia,
odchylenie charakteryzujace sie znacznym zmniejszeniem liczby okreslonego rodzaju biatych
krwinek i zwigkszong podatnoscig na infekcje), pancytopenia (zmniejszenie liczby wszystkich
rodzajow komérek we krwi), trombocytopenia (zmniejszona liczba ptytek krwi,
charakteryzujaca sie siniakami i sktonnoscig do krwawien) i eozynofilia (zwigkszenie liczby
okreslonych biatych krwinek) (jako cze$¢ reakcji nadwrazliwosci).

Choroby uktadu odpornosciowego: Reakcja nadwrazliwosci, w tym alergiczne Wykwit (forma
wysypki skornej), reakcja anafilaktyczna (bardzo cigzka, zagrazajgca zyciu reakcja
nadwrazliwosci z takimi objawami jak: gorgczka, swedzenie catego ciata, nudnosci i silne
obnizenie ci$nienia krwi), reakcja na leki z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS),
rumien wielopostaciowy (choroba (nawracajgca), charakteryzujgca sie czerwonymi,
uniesionymi plamami, ktére wygladaja jak tarcze strzelnicze i zazwyczaj sg symetrycznie
rozmieszczone na catym ciele) i zespét Stevensa-Johnsona (SJS) (ciezka reakcja
nadwrazliwosci z (wysoka) goraczka, czerwonymi plamami na skoérze, bélami stawdw i/lub
zapaleniem oczu); gorgczka polekowa. Choroby uktadu nerwowego: Obwodowa neuropatia.
Choroby uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia: Alergiczne zapalenie
pecherzykdéw ptucnych (ostre

zapalenie Zapalenie od pecherzykdw ptucnych z powodu alergicznej reakcji na wdychane
substancje), alergiczne i widkniste reakcje ptucne (w tym duszno$é, skurcz oskrzeli (uczucie
ucisku spowodowane skurczem migsni w drogach oddechowych) i kaszel), eozynofilia ptucna
(zwiekszenie liczby biatych krwinek w ptucach), $rédmigzszowa choroba ptuc (choroba tkanki
ptucnej), nacieki ptucne (zageszczenie tkanki ptucnej) i zapalenie ptuc (tagodne nagte
zapalenie czesci ptata ptucnego bez ogdlnych objawéw chorobowych).

Choroby przewodu pokarmowego: zapalenie catego jelita grubego (pankolitis).

Choroby watroby i drég zétciowych: nieprawidtowe wyniki testéw watrobowych i
hepatotoksycznos$é, w tym zapalenie watroby, cholestatyczne zapalenie watroby (zapalenie
watroby spowodowane uszkodzeniem drég zétciowych), marskosé watroby (choroba
watroby spowodowana alkoholem) i niewydolno$¢ watroby.

Choroby skory i tkanki podskérnej: wypadanie wtoséw (odwracalne).

Choroby miesni szkieletowych, tkanki tgcznej i kosci: béle kosci, béle miesni i reakcje
przypominajgce toczen rumieniowaty (reakcje zapalne skory (z czerwonymi, suchymi plamami
na nosie i policzkach) i/lub narzaddéw wewnetrznych). Choroby nerek i drég moczowych:
zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostre i przewlekte $rédmigzszowe zapalenie nerek
(zapalenie nerek, z objawami takimi jak krew w moczu, goraczka i

béle w boku), zespdt nerczycowy (zaburzenie nerek) (choroba nerek, ktéra moze prowadzié
do obrzekdéw, zwtaszcza na twarzy lub wokdt oczu, obecnosé biatka w moczu, co powoduje
jego pienienie sig i/lub przyrost masy ciata), niewydolno$¢ nerek (niewystarczajgca funkcja
nerek)) i przebarwienia moczu. Choroby narzgdéw ptciowych i gruczotu piersiowego: nasienie
z niskg koncentracjg plemnikéw (oligospermia) (odwracalne).

Wazne jest, aby wiedzie¢, ze rézne zaburzenia wymienione powyzej moga by¢ réwniez
spowodowane przez zapalenie jelita.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli zauwazysz dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
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Dotyczy to réwniez dziatah niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz
réwniez zgtaszac dziatania niepozadane bezposrednio poprzez: Federalna Agencja ds. Lekow i
Produktéw Zdrowotnych, Dziat Nadzoru

Federalna Agencja ds. Lekdéw i Produktéw Zdrowotnych, Dziat Nadzoru

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

Strona internetowa: www.fagg-afmps.be — E-Mail: patientinfo@fagg-afmps.be

Zgtaszajac dziatania niepozadane, mozesz przyczynic¢ sie do dostarczenia wiecej informacji

na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC TABLETKI RETARD PENTASA?
Przechowuj ten lek w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Pentasa 500 mg tabletki retard
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac w oryginalnym
opakowaniu.

Pentasa 1 g tabletki retard
Dla tego leku nie sg wymagane zadne specjalne warunki przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po
LEXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekdéw nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Zapytaj
farmaceute, jak pozby¢ sie leku, ktérego juz nie potrzebujesz. Przyczyniasz sie w ten sposdb
do ochrony srodowiska.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera Pentasa

Substancjag czynng jest mesalazyna. Pentasa zawiera 500 mg lub 1g
mesalazyny/tabletke.

Pozostate sktadniki to powidon, etyloceluloza, stearynian magnezu, talk i celuloza
mikrokrystaliczna.

Jak wyglada Pentasa i zawartos$¢ opakowania

Pentasa 500 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu: Blister (Alu/Alu) lub w pojemniku z
szerokim otworem z 90, 100 lub 300 tabletkami.

Pentasa 1 g tabletki o przedtuzonym uwalnianiu: Blister (Alu/Alu) z 60 tabletkami.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg by¢ wprowadzone do obrotu.

Podmiot odpowiedzialny i producent

Podmiot odpowiedzialny

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

Tel.: 053-72 92 00
E-Mail: ferringnvsa@ferring.be
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Producent
Ferring GmbH, Wittland 11, 24109 Kiel, Niemcy

Numery zezwolen

Pentasa 500 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu (Blister): BE156055

Pentasa 500 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu (pojemnik z szerokim otworem):
BE230991

Pentasa 1 g tabletki o przedtuzonym uwalnianiu: BE477306

Rodzaj wydania
Na recepte.

Ulotka zostata zatwierdzona po raz ostatni w 03/2018
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