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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Pentasa 1g ¢ipky
mesalazinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové 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 t€inky

5 Jak pripravek Pentasa uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

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

Pentasa je stfevni protizanétlivy 1éCivy pfipravek obsahujici mesalazin. Mesalazin ma specificky
protizanétlivy u€inek na sliznici stfeva v oblasti kone¢niku.

Pripravek se pouziva k 1é¢bé 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 za¢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 tézkou poruchou funkce ledvin nebo jater

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pfipravku Pentasa se porad'te se svym Iékafem 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
e jestlize uzivate 1éky s rizikem poskozeni ledvin, jako jsou nesteroidni antirevmatika ( 1éky
proti bolesti a zanétu)
e jestlize mate onemocnéni plic predevsim astma



e jestlize uzivate 1éky obsahujici azathioprin (imunosupresivni latka, uzivana napft. u né€kterych
autoimunitnich chorob)

o jestlize uzivate léky obsahujici 6-merkaptopurin nebo thioguanin (chemoterapie pouzivana
k 1é¢b¢ leukemie)

e jestlize se u Vas po uziti mesalazinu nékdy objevila zdvazna kozni vyrazka nebo olupovani
kaze, puchyiky a/nebo viidky v tstech

e Pokud zaznamenate silnou nebo opakujici se bolest hlavy, poruchy vidéni nebo zvonéni ¢i
huceni v usich, okamzité kontaktujte 1ékare.

Pti uzivani mesalazinu je nutna zvySena opatrnost:

V souvislosti s 1écbou mesalazinem byly hlaSeny zavazné kozni nezddouci ucinky, v€etné polékové
reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS), Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a
toxické epidermalni nekrolyzy (TEN). Pokud si vS§imnete kteréhokoli z piiznaki souvisejicich s témito
zévaznymi koznimi nezadoucimi u€inky uvedenymi v bodé¢ 4, ptestaiite mesalazin uzivat a okamzité
vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Pti pouzivani mesalazinu mize dojit k tvorbé ledvinovych kamenti. Mezi pfiznaky mtize patfit bolest
po obou stranach bficha (bolest v boku) a krev v moci. B€hem 1é¢by mesalazinem dbejte na dostate¢ny
ptijem tekutin.

Jestlize se u Vas vyskytnou kiece, bolest v biiSe, horecka, silna bolest hlavy, kozni vyrazka je tfeba
1é¢bu okamzite prerusit.

Mesalazin mtze zptsobit cervenohnéd¢ zabarveni moce po kontaktu s bélicim prosttedkem
chlornanem sodnym, ktery mtze byt obsaZen ve vod¢ v toaletni mise. Jedna se o chemickou
reakci mezi mesalazinem a bélicim prostfedkem, ktera je neskodna.

Krevni testy (krevni obraz, jaterni testy, predevs§im aminotransferazy, dale sérovy kreatinin),
vySetfeni moci (testovaci prouzky/sediment) musi byt provedeny pied zahajenim 1écby a dale v
jejim prubéhu na zaklade posouzeni lékare.

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

Uc¢inky pfipravku a jinych soucasné podadvanych 1ékti se mohou navzajem ovliviiovat.
Vzajemné pusobeni s dals§imi [éCivymi piipravky je podrobnéji uvedeno v ¢asti Upozornéni a opatieni.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.
Pro pouziti u déti, v t€hotenstvi nebo beéhem kojeni musi byt zvlast zavazné divody.

O vhodnosti uzivani pfipravku u déti a t€¢hotnych a kojicich zen rozhoduje 1ékaf podle zavaznosti
onemocnéni.

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

Rizeni dopravnich prostfedki 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 presne podle pokynti svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Davku stanovuje 1ékar vzdy individualné.
Dospéli
Akutni faze onemocnéni a prevence relapsu (op&tovné vzplanuti onemocnéni, které bylo v klidovém

obdobi): do kone¢niku zavést 1 ¢ipek jednou denné.

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

Zpusob pouziti:

. Pted zavedenim ¢ipku do konecniku se doporucuje jit na stolici a vyprazdnit se.
. Cipek vyjméte z obalu roztrzenim folie v misté znacky.
. Z hygienickych divodi pouZzijte ochranny gumovy prst. (Ochranny gumovy prst neni soucasti

baleni.) Cipek zaved’te do kone¢niku 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 ndhodném poziti ptipravku ditétem se porad’te s Iékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Pentasa

JestliZe si zapomenete vzit jednu davku nebo ji z n¢jakého diivodu vynechate, uzijte ptipravek, jakmile
to zjistite a pokracujte v predepsaném davkovani.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l€¢kaie nebo
1ékérnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mize mit i pfipravek Pentasa nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Po uziti ¢ipku Pentasa mtize dojit k mirnym projeviim podrazdéni, jako je svédéni, nepfijemny pocit v
konecniku a pocit nuceni na stolici.

Ptilezitostné se mohou vyskytnout reakce z precitlivélosti.

Zavazné nezadouci ucinky
Pokud si vSimnete kteréhokoli z nasledujicich ptiznak?, pfestaiite mesalazin uzivat a okamzite
vyhledejte 1ékarskou pomoc:
e nacervenalé, nevystupujici skvrny na trupu, které¢ vypadaji jako terce nebo jsou kruhové, casto
s puchyikem ve stfedu, olupovani ktize a viidky v ustech, v hrdle, v nose, na pohlavnich
organech a na oc€ich, rozsahla vyrazka, horecka a zvétSené lymfatické uzliny. Témto zavaznym
koznim vyrazkam casto predchazi horecka a ptiznaky podobné chfipce.
o Jestlize pocitujete silnou nebo opakujici se bolest hlavy, poruchy vidéni nebo zvonéni ¢i
huceni v usich. Mohou to byt ptiznaky zvySeného tlaku uvnitt lebky (idiopaticka
intrakranialni hypertenze).



Casté nezddouci icinky (postihuji 1 az 10 pacientii ze 100):
- prjem

- nevolnost

- bolesti bticha

- bolesti hlavy

- zvraceni

- kozni vyrazka (vcetné koptivky nebo ekzému)

- svédéni

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

- podrézdéni v misté aplikace

- pocit neuplného vyprazdnéni stolice

Vzacné nezadouct ucinky (postihuji 1 az 10 pacientit z 10 000):

- zavraft

- zanét srdecniho svalu a osrdecniku (myokarditida a perikarditida)

- zvySeni hladiny enzymu amylaza

- zanét slinivky bfisni

- plynatost

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

Velmi vzacné nezddouct ucinky (postihuji ménée nez 1 pacienta z 10 000):

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

- reakce precitlivélosti véetné alergické vyrazky, syndrom ptecitlivélosti (DRESS syndrom),
horecka

- pankolitida (zanét tlustého stieva)

- poruchy nervového systému - periferni neuropatie

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

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

- prechodna ztrata vlasu,

- bolesti ve svalech a kloubech, onemocnéni podobné systémovému lupus erythematodes (Cervené
zabarveni kiiZze v obli¢eji motylovitého tvaru)

- zhorSeni funkce ledvin (vCetné intersticialni nefritidy, nefrotického syndromu)

- docasna oligospermie (sniZzena tvorba spermii)

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udajt nelze urcit)
- ledvinové kameny a souvisejici bolest ledvin (viz také bod 2)
- zmeéna barvy moc¢i (viz bod 2)

Nékteré z téchto neptiznivych reakci mohou byt projevem samotné choroby.
V ptipadé nezadoucich ucéinku 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 nezddoucich uc¢inkt, sdélte to svému Iékaii, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich uc¢inka, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlésit také pfimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uéinkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku

5. Jak pripravek Pentasa uchovavat

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte v pivodnim
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 pripravky 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 ¢ipku
- Pomocnymi latkami jsou povidon, magnesium-stearat, mastek, makrogol 6000

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

Velikost baleni:
28 ¢ipku
4x28 cipka

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Ferring — Léciva,a.s., K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy, Ceska republika

Vyrobce:
Ferring GmbH, Wittland 11, D-21409 Kiel, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
30. 1. 2025

Preklad cizojazy¢nych zkratek na malém vnitinim obalu:
Batch No. : ¢islo Sarze

Expiry date: pouzitelné do

Suppositories: ¢ipky


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

