INFORMATII PENTRU PACIENTI: INFORMATII PENTRU PACIENTI

Pentasa 500 mg comprimate cu eliberare prelungita
Pentasa 1 g comprimate cu eliberare prelungita

Mesalazin

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament, deoarece
contine informatii importante.
Pastrati prospectul. S-ar putea sa doriti sa-I recititi mai tarziu.
Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
Acest medicament v-a fost prescris personal. Nu il dati altor persoane. Le poate face
rau, chiar daca au aceleasi simptome ca dumneavoastra.
Daca observati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acest lucru este valabil si pentru reactiile adverse care nu sunt
mentionate in acest prospect. Vezi sectiunea 4.

Ce contine acest prospect

Ce este Pentasa comprimate cu eliberare prelungita si pentru ce se utilizeaza?
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Pentasa comprimate cu eliberare prelungita?
Cum sa luati Pentasa comprimate cu eliberare prelungita?

Ce reactii adverse sunt posibile?

Cum se pastreaza Pentasa comprimate cu eliberare prelungita?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE PENTASA COMPRIMATE CU ELIBERARE PRELUNGITA SI PENTRU CE SE
UTILIZEAZA?

Pentasa contine mesalazina, un medicament antiinflamator pentru intestin, si este utilizat in
urmatoarele afectiuni:

Colita ulceroasa;

Boala Crohn.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE DE A LUA PENTASA RETARDTABLETE?
Pentasa nu trebuie administrat,
daca sunteti alergic la derivati de acid salicilic sau la oricare dintre celelalte
componente mentionate la punctul 6 al acestui medicament.

daca suferiti de o boala de stomac sau intestin.
daca suferiti de tulburari severe ale functiei hepatice sau renale.

Atentionari si precautii
Daca aveti o tendinta anormala la sangerare si ati prezentat reactii de hipersensibilitate
la salicilati in trecut.

Este de dorit sa se examineze hemograma inainte si in mod regulat in timpul
tratamentului. Riscul de o deviatie a hemogramei printr-un medicament pe baza de
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azatioprina, 6-mercaptopurina sau tioguanina poate fi crescut daca luati simultan
Pentasa.

Daca suferiti de o functie hepatica si/sau renala redusa. Daca utilizati Pentasa pe
termen lung, este de dorit un control regulat al functiei renale. Utilizarea concomitenta
a altor medicamente care sunt toxice pentru rinichi, cum ar fi medicamentele
antiinflamatoare (AINS) si azatioprina, poate creste riscul de reactii renale.

Daca aveti probleme pulmonare, in special astm.

Daca luati si alte medicamente. Va rugam sa cititi si sectiunea ,Administrarea Pentasa
impreuna cu alte medicamente”.

Daca dupa utilizarea mesalazinei au aparut deja reactii de hipersensibilitate la inima
(inflamatia inimii sau a endocardului).

Daca sunteti tratat cu anumite medicamente care inhiba coagularea sangelui
(medicamente impotriva trombozei sau pentru subtierea sangelui).

Va rugam sa discutati cu medicul sau farmacistul dumneavoastra inainte de a lua Pentasa.
Administrarea Pentasa impreuna cu alte medicamente

Informati medicul sau farmacistul daca luati alte medicamente, ati luat recent alte
medicamente sau intentionati sa luati alte medicamente.

Daci luati deja corticosteroizi (medicamente antiinflamatoare), puteti incepe tratamentul cu
Pentasa. Pentasa poate provoca sau agrava disconfortul gastric prin utilizarea
corticosteroizilor. Utilizarea concomitenta a

Azatioprina, 6-mercaptopurina sau tioguanina cu Pentasa poate duce la suprimarea functiei
maduvei osoase. Se recomanda monitorizarea regulata a globulelor albe.

Pentasa poate intensifica efectul sulfonamidelor (medicamente utilizate in diabet).

Exista indicii slabe ca mesalazina poate reduce efectul anticoagulant al warfarinei.

Utilizarea concomitenta a mesalazinei cu alte medicamente nefrotoxice (medicamente care
pot afecta rinichii) (de exemplu, AINS, azatioprind sau imunoglobuline intravenoase) poate
creste riscul de efecte secundare nefrotoxice (vezi si sectiunea ,Atentionari si precautii”).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Pentasa trebuie utilizat cu prudenta in timpul sarcinii, in special in ultimele 3 luni, din cauza
riscului de sangerare. Boala de baza in sine (boala inflamatorie intestinald) poate creste
riscurile pentru evolutia sarcinii. Nu exista studii relevante si bine controlate privind
administrarea Pentasa la femeile gravide. Datele publicate limitate despre utilizarea
mesalazinei la om nu arata o crestere a procentului general de malformatii congenitale. Unele
date indica un numar crescut de nasteri premature, nasteri de copii morti si cazuri de greutate
mica la nastere. Totusi, aceste rezultate nefavorabile ale sarcinii sunt asociate si cu o boala
inflamatorie intestinala activa.

O reducere a numarului de globule albe si trombocite si anemie au fost observate la nou-
nascutii mamelor tratate cu Pentasa.

Pentasa trebuie utilizat cu prudenta in timpul alaptarii.

Pentasa trece in laptele matern. Exista doar experiente limitate cu administrarea orala de
Pentasa la mamele care alapteaza. Nu au fost efectuate studii controlate cu Pentasa
administrat in timpul alaptarii. Reactiile de hipersensibilitate la sugar, precum si diareea nu pot
fi excluse. Daca apare diaree la sugar, alaptarea trebuie intrerupta.
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Daca sunteti gravida sau alaptati, sau daca banuiti ca sunteti gravida sau intentionati sa
ramaneti gravida, intrebati medicul sau farmacistul inainte de a lua acest medicament.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Administrarea de mesalazina probabil nu are influenta asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

3. CUM SA LUATI PENTASA COMPRIMATE RETARD?

Luati acest medicament intotdeauna exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul.
Intrebati medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Daca nu apare nicio imbunatatire, consultati din nou medicul.
Doza recomandata este

Adulti si adolescenti
O data pe zi sau in doze divizate. De exemplu:

Dimineata la pranz seara
DOZA ZILNICA=15g¢g
1 comprimat 500 mg 1 comprimat 500 mg 1 comprimat 500 mg
sau 2 comprimate 500 mg - 1 comprimat 500 mg sau
1 comprimat 1g - 1 comprimat 500 mg

DOZA ZILNICA =2 g

2 comprimate 500 mg 2 comprimate 500 mg
sau 1tableta1g 1tableta1g
DOZA ZILNICA = 3 g

2 tablete 500 mg 2 tablete 500 mg 2 tablete 500 mg

sau 1tableta 1g 1tableta 1g 1tableta 1g
DOZA ZILNICA = 4 g

4 tablete 500 mg - 4 tablete 500 mg
sau 2 tablete1g - 2 tablete 19

Utilizare la copii

Copiide la 6 ani

Doza pentru copii este calculata de medicul dumneavoastra si depinde de greutatea corporala
a copilului. In general, se recomanda ca jumatate din doza pentru adulti sa fie administrata
copiilor cu o greutate corporala de pana la 40 kg si doza normala pentru adulti copiilor cu o
greutate corporala de peste 40 kg.

Instructiuni de utilizare si/sau cale de administrare

Inghititi comprimatele cu apa sau cu o altd bautura. Nu dizolvati comprimatele.
Comprimatele pot fi divizate pentru a facilita inghitirea. Nu mestecati comprimatele.

In caz de disconfort gastric, comprimatele pot fi luate Tn timpul mesei sau imediat dupa mass.
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Medicul dumneavoastra va va spune cat timp trebuie sa luati Pentasa sau daca puteti reduce
doza. Nu intrerupeti tratamentul prematur, deoarece boala poate reaparea.

Daca ati luat o cantitate mai mare de Pentasa decat ar trebui

Daca ati luat o cantitate mai mare de Pentasa, contactati imediat medicul dumneavoastra,
farmacistul sau centrul de toxicologie (070/245.245).

Nu exista un antidot specific. Tratamentul este de sustinere si adaptat la simptomele
supradozajului. Tratamentul in spital include monitorizarea atenta a functiei renale.

Daca ati uitat sa luati Pentasa

Luati doza uitata cat mai curand posibil si urmatoarea doza la momentul recomandat. Nu luati
o cantitate dubla daca ati uitat sa luati doza anterioara.

Daca intrerupeti administrarea Pentasa

Consultati-va intotdeauna cu medicul dumneavoastra daca intentionati sa intrerupeti
tratamentul. Daca intrerupeti tratamentul, simptomele pot reveni, deoarece boala poate
reaparea.

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la administrarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. CE REACTII ADVERSE SUNT POSIBILE?

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, dar acestea nu
apar la toti pacientii.

Frecvente ( 1/100, < 1/10)

Tulburari ale sistemului nervos: dureri de cap, care trebuie raportate medicului. Tulburari ale
tractului gastrointestinal: diaree, greata, dureri abdominale, varsaturi, lipsa poftei de mancare
si flatulenta (aceste simptome dispar de obicei de la sine).

Tulburari ale pielii si ale tesutului subcutanat: eruptie cutanata (inclusiv urticarie si inrosirea
pielii), care trebuie raportata medicului.

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

Tulburari ale sistemului nervos: ameteli.

Boli de inima: inflamatia inimii si a endocardului.

Tulburari ale tractului gastrointestinal: cresterea amilazei (enzima digestiva) si inflamatia
pancreasului.

Tulburari ale pielii si ale tesutului subcutanat: sensibilitate crescuta a pielii la lumina solara si
radiatii ultraviolete (UV) (fotosensibilitate).

Foarte rare (< 1/10 000)

Tulburari ale séngelui si ale sistemului limfatic: anomalii ale hemogramei, cum ar fi anemie
(lipsa de sange), anemie aplastica (lipsa de sdnge din cauza afectarii maduvei osoase),
agranulocitoza (lipsa foarte severa de globule albe, care se manifesta prin febra mare brusca,
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dureri severe in gat si ulceratii in gura), neutropenie (scaderea unui anumit tip de globule
albe), leucopenie (caracterizata printr-o lipsa de globule albe si o susceptibilitate crescuti la
infectii) (inclusiv granulocitopenie, o anomalie caracterizata printr-o scadere semnificativa a
unui anumit tip de globule albe si o susceptibilitate crescuta la infectii), pancitopenie
(scaderea tuturor tipurilor de celule din sdnge), trombocitopenie (numar redus de trombocite,
caracterizata prin vanatai si tendintd de sdngerare) si eozinofilie (cresterea anumitor globule
albe) (ca parte a unei reactii de hipersensibilitate).

Tulburari ale sistemului imunitar: reactie de hipersensibilitate, inclusiv alergica exantem (forma
de eruptie cutanata), reactie anafilactica (reactie de hipersensibilitate foarte severa, care
pune viata in pericol Reactie de hipersensibilitate cu, printre altele, urmatoarele manifestari:
febra, mancarime pe intregul Tulburari ale sistemului nervos: neuropatie periferica. Tulburari
ale cailor respiratorii, toracelui si mediastinului: alveolit3 alergica (inflamatie acuta a
plamanilor).

Afectiuni ale sistemului nervos: Neuropatie periferica.

Alveolit3 alergica (acuta Inflamatie de la alveole pulmonare din cauza unei alergice Reactie la
substante inhalate), reactii pulmonare alergice si fibrotice (inclusiv dispnee, bronhospasm
(senzatie de constrictie din cauza spasmului muscular in c3ile respiratorii) si tuse), eozinofilie
pulmonara (cresterea numarului de globule albe in pldmani), boald pulmonara interstitiala
(boalad a tesutului pulmonar solid), infiltrare pulmonara (condensarea tesutului pulmonar) si
pneumonita (inflamatie brusca benigna a unei parti a unui lob pulmonar fara simptome
generale de boala).

Afectiuni ale tractului gastrointestinal: Pancolit3 (inflamatia intregului intestin).

Boli hepatice si ale cailor biliare: Teste hepatice anormale si toxicitate hepatica, inclusiv
hepatita (inflamatia ficatului), hepatita colestatica (inflamatia ficatului din cauza afectarii
cailor biliare), ciroza (boald hepatica cauzat3 de alcool) si insuficientd hepatica.

Boli ale pielii si ale tesutului subcutanat: Caderea parului (reversibila).

Boli ale muschilor scheletici, tesutului conjunctiv si oaselor: Dureri osoase, dureri musculare si
reactii care amintesc de lupus eritematos (reactii inflamatorii ale pielii (cu pete rosii, uscate pe
nas si obraji) si/sau ale organelor interne).

Boli ale rinichilor si ale cailor urinare: Disfunctie renala (inclusiv nefrit3 interstitialad acut3 si
cronica (inflamatia rinichilor, cu simptome precum sange n urina, febra si dureri laterale),
sindrom nefrotic (tulburare renald) (boala renala care poate duce la umflare, in special la
nivelul fetei sau ochilor, prezenta de proteine in uring, ceea ce o face spumoasa si/sau
crestere in greutate), insuficienta renala (functionare insuficienta a rinichilor)) si decolorarea
urinei.

Boli ale organelor genitale si ale glandei mamare: Sperma cu o concentratie scazuta de
spermatozoizi (oligospermie) (reversibila).

Este important de stiut ca diferite tulburari dintre cele mentionate mai sus pot fi cauzate si de
intestinul inflamat.

Raportarea reactiilor adverse

Daca observati reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra. Acest lucru
este valabil si pentru reactiile adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti
raporta reactiile adverse direct prin:

Agentia Federala pentru Medicamente si Produse de Sanatate, Departamentul de Vigilenta
Eurostation I, Victor Hortaplein 40/40, B-1060 Bruxelles

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

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de mai multe informatii despre
siguranta acestui medicament.
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5. CUM SE PASTREAZA PENTASA COMPRIMATE RETARD?
Pastrati acest medicament departe de accesul copiilor.

Pentasa 500 mg comprimate retard
A nu se pastra la temperaturi de peste 25°C. A se pastra in ambalajul original.

Pentasa 1 g comprimate retard
Pentru acest medicament nu sunt necesare conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa ,EXP”. Aceasta
include luna si anul. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati medicamentele in apele reziduale sau in gunoiul menajer. intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Acest lucru ajuta la protejarea
mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII
Ce contine Pentasa

Substanta activa este Mesalazina. Pentasa contine 500 mg sau 1g
Mesalazina/comprimat.

Celelalte componente sunt Povidonag, Etilceluloza, Stearat de magneziu, Talc si
Celuloza microcristalina.

Cum arata Pentasa si continutul ambalajului

Pentasa 500 mg comprimate cu eliberare prelungita: blister (Alu/Alu) sau in flacon cu gat larg
cu 90, 100 sau 300 comprimate.
Pentasa 1 g comprimate cu eliberare prelungita: blister (Alu/Alu) cu 60 comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Ferring N.V., Capucienenlaan 93C, B-9300 Aalst
Tel.: 053-72 92 00

E-Mail: ferringnvsa@ferring.be

Producator

Ferring GmbH, Wittland 11, 24109 Kiel, Germania

Numerele autorizatiilor

Pentasa 500 mg comprimate cu eliberare prelungita (blister): BE156055
Pentasa 500 mg comprimate cu eliberare prelungita (flacon cu gat larg): BE230991
Pentasa 1 g comprimate cu eliberare prelungita: BE477306
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Tipul de eliberare
Eliberare pe baza de prescriptie medicala.

Acest prospect a fost aprobat ultima data in 03/2018
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