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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Pentasa 1g ¢ipky
mesalazinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého lékatre nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Pentasa a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Pentasa uZivat
3. Jak se pripravek Pentasa uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Pentasa uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Pentasa a k ¢emu se pouziva

Pentasa je stfevni protizanétlivy léCivy ptipravek obsahujici mesalazin. Mesalazin ma specificky
protizanétlivy G¢inek na sliznici stfeva v oblasti kone¢niku.

Pripravek se pouziva k 1é¢b¢ ulcerdzni kolitidy (chronického zanétlivého onemocnéni tlustého stieva)
v oblasti konec¢niku u dospélych.

Dostupna dokumentace a zkuSenosti s podavanim piipravku détem a dospivajicim jsou omezené.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Pentasa uZzivat

Neuzivejte piipravek Pentasa

- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na mesalazin, salicylaty nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize trpite t€zkou poruchou funkce ledvin nebo jater

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pfipravku Pentasa se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:
e jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na sulfasalazin, protoze se mohou u Vés objevit
alergické reakce i na mesalazin
o jestlize mate zhorSenou funkci ledvin nebo jater
jestlize jste nachylny/a ke krvaceni
o jestlize uzivate 1éky s rizikem poskozeni ledvin, jako jsou nesteroidni antirevmatika ( 1éky
proti bolesti a zanétu)
e jestlize mate onemocnéni plic pfedevSim astma



e jestlize uzivate 1éky obsahujici azathioprin (imunosupresivni latka, uzivana napft. u né€kterych
autoimunitnich chorob)
e jestlize uzivate 1éky obsahujici 6-merkaptopurin nebo thioguanin (chemoterapie pouzivana
k 1é¢be leukémie)
Jestlize se u Vas vyskytnou kiece, bolest v biise, horecka, silna bolest hlavy, kozni vyrazka je tfeba

1é¢bu okamzité prerusit.

Krevni testy (krevni obraz, jaterni testy, pfedev§im aminotransferazy, dale sérovy kreatinin),
vySetieni moci (testovaci prouzky/sediment) musi byt provedeny pied zahdjenim lécby a dale v
jejim prubéhu na zaklad¢ posouzeni lékare.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Pentasa
Prosim, informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ucinky ptipravku a jinych sou¢asné podavanych 1ékd se mohou navzajem ovliviiovat.
Vzijemné ptisobeni s dalsimi 1éCivymi ptipravky je podrobnégji uvedeno v ¢asti Upozornéni a opatieni.
Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.
Pro pouziti u déti, v t€hotenstvi nebo béhem kojeni musi byt zvlast zavazné diivody.

O vhodnosti uzivani pfipravku u déti a téhotnych a kojicich zen rozhoduje 1ékat podle zavaznosti
onemocnéni.

Udaje o podavani mesalazinu téhotnym a kojicim Zenam jsou omezené. U novorozencii lé¢enych
matek byly hlaSeny poruchy krve. U kojenych novorozencti se mohou vyskytnout alergické reakce,
jako je napf. prijem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Uzivani ptipravku Pentasa nema vliv na schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Pentasa uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Déavku stanovuje 1ékat vzdy individualné.
Dospéli

Akutni faze onemocnéni a prevence relapsu (ope€tovné vzplanuti onemocnéni, které bylo v klidovém
obdobi): do koneéniku zavést 1 ¢ipek jednou denné.

Pediatricka populace:

Dostupna dokumentace a zkuSenosti s podavanim ptipravku détem a dospivajicim jsou omezené.
Zpusob pouZiti:

. Pred zavedenim ¢ipku do konecniku se doporucuje jit na stolici a vyprazdnit se.

. Cipek vyjméte z obalu roztrzenim folie v misté znacky.



. Z hygienickych diivodt pouzijte ochranny gumovy prst. (Ochranny gumovy prst neni soucasti
baleni). Cipek zaved’te do konecniku nad svérac, az ucitite, ze neklade odpor.

. Jestlize ¢ipek vyklouzne béhem prvnich 10 minut, zaved’te dalsi.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Pentasa, neZ jste mél(a)
Pti pfedavkovani nebo nahodném poziti ptipravku ditétem se porad’te s 1ékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Pentasa

Jestlize si zapomenete vzit jednu davku nebo ji z n€jakého diivodu vynechate, uzijte pripravek, jakmile
to zjistite a pokracujte v predepsaném davkovani.

Nezdvojnéasobujte ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mtize mit i pripravek Pentasa nezadouci ti€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Po uziti ¢ipku Pentasa mize dojit k mirnym projeviim podrazdéni, jako je svédéni, neptijemny pocit v
kone¢niku a pocit nuceni na stolici.

Ptilezitostné se mohou vyskytnout reakce z precitlivélosti.

Casté nezddouci vicinky (postihuji 1 az 10 pacientii ze 100):
- prijem

- nevolnost

- bolesti bticha

- bolesti hlavy

- zvraceni

- kozni vyrazka (vCetné koptivky nebo ekzému)

- svédéni

Méng Casté nezadouct ucinky (postihuji 1 az 10 pacientii ze 1000):
- diskomfort v oblasti kone¢niku

- podrazdéni v misté aplikace

- pocit neuplného vyprazdnéni stolice

Vzacné nezadouci ucinky (postihuji 1 az 10 pacientii z 10 000):

- zévrat

- zanét srde¢niho svalu a osrde¢niku (myokarditida a perikarditida)

- zvySeni hladiny enzymu amylaza

- zanét slinivky bfisni

- plynatost

- zvySena citlivost klize na slune¢ni zafeni a ultrafialové svétlo (fotosenzitivita)

Velmi vzacné nezadouci ucinky (postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000):

- poruchy krve — eosinofilie (jako soucast alergické reakce), anémie (pokles poétu ¢ervenych
krvinek), aplasticka anémie (chudokrevnost z utlumu kostni dfen¢), leukopenie - pokles poctu
bilych krvinek (v€etné granulocytopenie a neutropenie), trombocytopenie, agranulocytoza,
pancytopenie



- reakce precitlivélosti v¢etn¢ alergické vyrazky, syndrom precitlivélosti (DRESS syndrom),
horecka

- pankolitida (zanét tlustého stieva)

- poruchy nervového systému - periferni neuropatie

- alergické plicni reakce (vCetné dusnosti, kasle, alergické alveolitidy, plicni eosinofilie,
intersticialniho onemocnéni, plicni infiltrace, pneumonitidy)

- porucha funkce jater (zvySeni hladiny bilirubinu a jaternich enzymt cholestatickych hodnot, zanét
jater, cirhdza, jaterni selhani)

- prechodna ztrata vlasu,

- bolesti ve svalech a kloubech, onemocnéni podobné systémovému lupus erythematodes (Cervené
zabarveni kiize v obliceji motylovitého tvaru)

- zhorSeni funkce ledvin (v€etn€ intersticialni nefritidy, nefrotického syndromu, zména barvy moci)

- docasnd oligospermie (sniZend tvorba spermii)

Nekteré z téchto nepiiznivych reakci mohou byt projevem samotné choroby.

V pripadé nezadoucich uc¢ink jako je krvaceni, vznik modfin, bolest v krku a zvySena teplota, nebo
bolest na hrudi doprovazena dusnosti je nutno 1é¢bu okamzité prerusit a neprodlené informovat 1ékare.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich uc¢inka, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci G€inky miizete hlésit také pfimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezadoucich ucinki miiZzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku

5. Jak pripravek Pentasa uchovavat

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte v ptivodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti!

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Pentasa obsahuje

- Lécivou latkou je mesalazinum 1g v 1 Cipku
- Pomocnymi latkami jsou povidon, magnesium-stearat, mastek, makrogol 6000


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek Pentasa vypada a co obsahuje toto baleni
Pentasa jsou bilé az svétlehnédé podlouhlé bikonvexni ¢ipky s mramorovitou strukturou.

Velikost baleni:
28 ¢ipkua
4x28 ¢ipku
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