Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Pentasa 500 mg tablete s produljenim oslobadanjem
mesalazin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im nagkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Pentasa i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Pentasa tablete
3. Kako uzimati Pentasa tablete

4. Moguce nuspojave

5. Kako cuvati Pentasa tablete

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto su Pentasa tablete i za $to se koriste

Mesalazin, djelatna tvar u tableti pripada skupini lijekova poznatih kao salicilati.

Ovaj lijek namijenjen je lijeCenju blage do umjereno teske kroni¢ne upalne bolesti crijeva koja je
ponekada pracena i krvarenjem (kod ulceroznog kolitisa i Crohnove bolesti) u odraslih, adolescenata i
djece starije od 6 godina.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Pentasa tablete

Nemojte uzimati Pentasa tablete:
e ako ste alergi¢ni na mesalazin, salicilate ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.)
e ako imate teSko ostecenje funkcije jetre ili bubrega.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Pentasa tablete:
e ako ste preosjetljivi na sulfasalazin

ako imate poremecaj funkcije jetre

ako imate poremecaj funkcije bubrega

ako imate neki poremecaj zgruSavanja krvi tj. skloni ste krvarenju

ako uzimate lijekove za upalu zglobova (artritis) ili bolove (nesteroidne antireumatike)

ako uzimate lijekove za smanjenje imunosti (azatioprin, 6-merkaptopurin, tiogvanin)

ako imate poremecaj funkcije pluca (astmu)

ako iznenada dobijete gréeve, bolove u trbuhu, jaku glavobolju, vrucicu ili osip. U tom slucaju

odmah prestanite s uzimanjem lijeka (vidjeti dio 4.)

ako imate Cir (ulkus) na Zelucu ili dvanaesniku

e ako primijetite poremecaj rada srca

e ako su se kod vas ikada pojavili teski osip na kozi ili ljustenje koze, mjehurié¢i i/ili ranice u
ustima nakon uzimanja mesalazina
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e ako se laboratorijskim pretragama krvi nade snizen broj bijelih krvnih stanica (leukocita),
crvenih krvnih stanica (eritrocita) ili krvnih plocica (trombocita)

e ako imate jaku ili ponavljajucu glavobolju, smetnje vida, zvonjavu ili zujanje u uS§ima odmah
se obratite svom lijecniku.

Mesalazin moze prouzrociti promjenu boje urina u crvenosmedu nakon kontakta s bijelilom natrijevim
hipokloritom u vodi toaletne Skoljke. Radi se o kemijskoj reakciji izmedu mesalazina i bijelila i
potpuno je bezopasno.

Potreban je poseban oprez pri primjeni mesalazina:

Zabiljezene su ozbiljne kozne reakcije, ukljucujuci reakciju na lijek s eozinofilijom i sistemskim
simptomima (engl. Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), Stevens-
Johnsonov sindrom (SJS) i toksi¢nuepidermalnu nekrolizu (TEN), povezani s lijeCenjem mesalazinom.
Prestanite uzimati mesalazin i odmah potrazite lijeéni¢ku pomo¢ ako primijetite bilo koji od simptoma
povezanih s navedenim ozbiljnim koznim reakcijama opisanima u dijelu 4.

Moze do¢i do stvaranja bubreznih kamenaca prilikom primjene mesalazina. Simptomi mogu
ukljucivati postrani¢nu bol u trbuhu i krv u urinu. Potrebno je piti dovoljne koli¢ine tekuéine tijekom
lijecenja mesalazinom.

Pretrage krvi, bubrega, jetre i mokrade

Vazno je odlaziti na redovite lije¢nicke kontrole dok uzimate ovaj lijek.

Lijecnik ¢e Vas prije i redovito tijekom primjene ovog lijeka upucivati na pretrage krvi i mokrace,
kako bi utvrdio stanje Vase krvi, jetre i bubrega.

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek nije namijenjen za primjenu u djece mlade od 6 godina. Postoje samo ograni¢eni podaci o
ucinkovitosti u djece (starosti 6-18 godina). Za upute o doziranju i naé¢inu primjene pogledajte dio 3.

Drugi lijekovi i Pentasa tablete

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujuci i one koji se izdaju bez recepta, biljne pripravke i dodatke s visokim
sadrzajem vitamina i minerala.

Kod istodobne primjene Pentasa tableta i lijekova koji djeluju na imunoloski sustav (poput azatioprina,
6-merkaptopurina ili tiogvanina) te lijekova koji se uzimaju za olakSanje bolova (nesteroidni
antireumatici) izlozeni ste povecanom riziku od neZeljenih reakcija poput krvnih poremecaja i
ostecenja bubrega.

Kod istodobne primjene Pentasa tableta i nekih lijekova koji sprjecavaju zgruSavanje krvi, moze do¢i
do slabijeg ucinka lijekova protiv zgrusavanja.

Potrazite savjet lijecnika.

Trudnoca, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom
lijecniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Iskustva s uzimanjem mesalazina tijekom trudnoce i dojenja su ograni¢ena. Zabiljezeni su krvni
poremecaji u novorodencadi Cije majke su lijeCene ovim lijekom. Novorodence moze imati alergijske
reakcije nakon dojenja npr. proljev. U slucaju proljeva kod novorodenceta, dojenje treba prekinuti.
Pentasa tablete tijekom trudnoce i dojenja treba koristiti oprezno i to samo ako po misljenju lije¢nika
korist lijecenja nadilazi moguce rizike.

Plodnost
Zabiljezeno je prolazno smanjenje broja spermija kod muskaraca koji su uzimali ovaj lijek.
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Upravljanje vozilima i strojevima
Ovaj lijek ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima ili strojevima.

3. Kako uzimati Pentasa tablete

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Doziranje

Odrasli:

Ulcerozni kolitis:

¢ Aktivna bolest: Doziranje je individualno, obi¢no do 4 g mesalazina jednom dnevno ili podijeljeno
u vise doza, prema preporuci lije¢nika.

e Terapija odrzavanja: Doziranje je individualno. Preporuceno doziranje je 2 g jednom dnevno, ali
moze biti i podijeljeno u vise doza.

Crohnova bolest:

e Aktivna bolest i odrzavanje: Doziranje je individualno, do 4 g mesalazina dnevno podijeljeno u
vise doza.

Djeca 6 godina i starija:

Ulcerozni kolitis i Crohnova bolest

e Aktivna bolest: Doziranje je individualno, pocevsi od 30-50 mg po kilogramu tjelesne tezine
dnevno u podjeljenim dozama. Maksimalna doza je 75 mg po kilogramu tjelesne tezine dnevno u
podjeljenim dozama. Ukupna doza ne smije prelaziti 4 g dnevno.

o Terapija odrzavanja: Doziranje je individualno, pocevsi od 15-30 mg po kilogramu tjelesne tezine
dnevno u podjeljenim dozama. Ukupna doza ne smije prelaziti 2 g dnevno.

Opcenita preporuka je da se pola doze za odrasle moze dati djeci tjelesne tezine do 40 kg, a uobi¢ajena
doza za odrasle onima s tezinom preko 40 kg.

Bolesnici s o§te¢enom funkcijom jetre i/ili bubrega

Preporucuje se oprez u bolesnika s oStecenjem funkcije jetre.

Lijek se ne preporucuje za primjenu u bolesnika s ostecenjem funkcije bubrega.

Lijek se ne smije primjenjivati u bolesnika s teSkim oSte¢enjem funkcije jetre i/ili bubrega (vidjeti dio
2.).

Nacin primjene

Pentasa tablete uzimaju se kroz usta.

Urez sluzi smo da Vam pomogne prelomiti tabletu, ako je ne mozete progutati cijelu. Tableta se ne moze
razdijeliti na jednake doze.

Tableta se ne smije Zvakati. Radi lakSeg uzimanja moze se prelomiti ili otopiti u 50 ml hladne vode
neposredno prije primjene. Za postizanje zeljenog terapijskog odgovora vazno je redovito uzimati
propisane doze.

Uvijek slijedite upute lije¢nika. Individualne potrebe su razlicite.

Ako uzmete viSe Pentasa tableta nego $to ste trebali

Iskustva s predoziranjem su ograni¢ena. Simptomi predoziranja mogu biti mué¢nina, povracanje, zujanje
u usima, ubrzano disanje, ubrzani rad srca, poremecaji svijesti i drugi.

Ukoliko ste uzeli vecu dozu Pentase od one navedene u ovoj ili lijecnickoj uputi, odmah se obratite
lije¢niku ili hitnoj medicinskoj sluzbi.

Ako ste zaboravili uzeti Pentasa tablete
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Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu. Nastavite s uobicajenim
doziranjem.

Ako prestanete uzimati Pentasa tablete
Lijecenje treba prekinuti ili promijeniti samo u dogovoru s lije¢nikom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.
Ozbiljne nuspojave

Postoji vrlo malo prijavljenih sluéajeva vrlo ozbiljnih alergijskih reakcija (ukljuc¢ujuéi ozbiljna
ostecenja koze). Ove alergijske reakcije mogu dovesti do:

- oticanja lica i vrata i/ili teSkoca pri disanju ili gutanju (Quinckeov edem)

- koprivnjace koja svrbi s crvenilom ili osipa po cijeloj koZzi uz pad krvnog tlaka (anafilaksija)

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka): Odmah se obratite
lije¢niku ako imate jaku ili ponavljajucu glavobolju, smetnje vida, zvonjavu ili zujanje u usima. Ovo
mogu biti simptomi povecanog pritiska unutar Vase lubanje (idiopatska intrakranijalna hipertenzija).

Postoje izvjestaji o vrlo ozbiljnim koZnim reakcijama koje ukljucuju:

- Stevens-Johnsonov sindrom (SJS) — simptomi mogu biti crvenkaste ravne mrlje u obliku mete ili
kruzne mrlje na trupu, Cesto sa sredisSnjim mjehuri¢ima, ljustenje koze, ¢irevi u ustima, grlu, nosu,
na spolnim organima i o¢ima. Ovim ozbiljnim koZnim osipima mogu prethoditi vrucica i
simptomi nalik gripi

- reakcije na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS). Simptomi mogu biti crvenilo
i osip po licu i cijelom tijelu, vruéica i povecani limfni ¢vorovi zajedno sa simptomima nalik gripi.

U slu¢aju da primijetite bilo koji od gore navedenih simptoma ili posumnjate na bilo koju od
navedenih reakcija, odmah prestanite uzimati lijek i obratite se odmah lije¢niku ili najbliZoj
hitnoj medicinskoj sluzbi.

Takoder, u slu¢aju pojave akutnih reakcija nepodno$enja lijeka kao $to su nagla bol u trbuhu, teski
proljev, gréevi, vrucica, jaka glavobolja i osip, odmah prestanite uzimati lijek i obratite se odmah
lije€niku ili najbliZoj hitnoj medicinskoj sluzbi.

Ostale nuspojave:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
e proljev

bolovi u trbuhu

mucnina

povracanje

nadutost (prolazni vjetrovi)

glavobolja

osip

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
e upala odredenih podrucja srca (miokarditis i perikarditis) §to moze uzrokovati nedostatak zraka i
bol u prsima ili lupanje srca (brzi ili nepravilni otkucaji srca)
e upala gusterace (simptomi ukljuéuju bol u ledima i/ili trbuhu)
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e omaglica
e povecana koncentracija enzima gusterace u krvi i/ili urinu (vidljivo u laboratorijskim nalazima)
e povecana osjetljivost koZe na sunce i ultraljubicasto zracenje (fotoosjetljivost).

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

e anemija (slabokrvnost) i drugi krvni poremecaji vidljivi u laboratorijskim nalazima (smanjenje
broja odredenih krvnih stanica §to moze uzrokovati neobjasnjivo krvarenje, modrice, sklonost
infekcijama, vrucicu ili grlobolju)

e Dbolesti jetre (simptomi ukljucuju zuticu (Zutilo koze i/ili o¢iju) i/ili blijede stolice, porast
jetrenih enzima — vidljivo u laboratorijskim nalazima)

e Dbubrezni poremecaji (simptomi ukljucuju krv u mokraci i/ili edeme (oticanje) zbog nakupljanja
tekucine)

o periferna neuropatija (stanje koje pogada zivce u rukama i nogama, a simptomi ukljuéuju trnce i
utrnulost)

o alergijske reakcije i fibroza pluca, upala sluznice pluca ili oZiljci na plu¢ima (simptomi
ukljuéuju kasalj, piskanje pri disanju (bronhospazam), nelagodu u prsima ili bol pri disanju,
otezano disanje, krvavu i/ili prekomjernu sluz u iskasljaju)
upala koja zahvaca sluznicu cijelog debelog crijeva (pankolitis)
gubitak kose
bol u misi¢ima ili zglobovima
upala koja se moze javiti u razli¢itim dijelovima tijela kao $to su zglobovi, koza, bubrezi, srce
itd. (simptomi ukljucuju bolne zglobove, umor, vruéicu, nenormalno ili neobjasnjivo krvarenje
(npr. krvarenje iz nosa), modrice, ljubi¢asta promjena boje koze, mrlje ispod koze)

o kozna reakcija poznata kao multiformni eritem, a koja je obiljeZzena izdignutim crvenkasto-
ljubicastim promjenama na kozi u obliku mete, osobito na dlanovima i tabanima, a mogu se
javiti i mjehuri¢i u ustima nakupljanje tekuéine oko srca (perikardijalni izljev) sto moze
uzrokovati bol u prsima ili pritisak

e promjena boje mokrace

e sperma sa smanjenim brojem spermija (oligospermija) (ovo je privremeno)

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka)

* bubrezni kamenci i s time povezana bol u bubregu (vidjeti i dio 2)

Ukoliko imate nuspojave koje traju dulje vrijeme ili su neugodne, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
Neke od nuspojava zahtijevaju lijeCenje.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u
Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Pentasa tablete

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek ne zahtjeva posebne uvjete ¢uvanja.

Pentasa tablete se ne smije upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o€uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto sadrze Pentasa 500 mg tablete:
Djelatna tvar je mesalazin. 1 tableta sadrzi 500 mg mesalazina
Pomoc¢ne tvari su povidon, etilceluloza, magnezijev stearat, talk i mikrokristalicna celuloza.

Kako Pentasa tablete izgledaju i sadrzaj pakiranja

100 (10x10) tableta s produljenim oslobadanjem.

Pentasa tablete su svijetlosive do svijetlosmede boje, istockane i okrugle s urezom i oznakom 500 mg
s jedne strane i Pentasa s druge strane. Urez sluzi samo kako bi se olaksalo lomljenje tablete radi
lakSeg gutanja, a ne da bi se podijelila na jednake doze.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Ferring GmbH

Wittland 11, 24109 Kiel

Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Clinres farmacija d.o.o.

Srebrnjak 61, 10 000 Zagreb

Republika Hrvatska

Telefon: 01/2396-900

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u sijeénju 2025.
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