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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Pentasa Prolong 500 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
mesalazinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Pentasa Prolong a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Pentasa Prolong uzivat
Jak se pripravek Pentasa Prolong uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Pentasa Prolong uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

R

—

Co je pripravek Pentasa Prolong a k ¢emu se pouZiva

Pentasa Prolong je stievni protizanétlivy 1ék obsahujici mesalazin. Tableta s prodlouzenym
uvolnovanim umoziuje pomalé a konstantni uvolilovani mesalazinu v pribéhu celého stieva téméer
nezavisle na kyselosti sttevniho obsahu a dobé priichodu.

Pripravek ptisobi specificky na zanétem postizenou tkan stfeva.

Ptipravek se pouziva k 1écbe:

- Crohnovy choroby (vlekly zanét postihujici sliznici riznych ¢ésti stieva)
- ulcerdzni kolitidy (zanét tlustého stfeva provazeny tvorbou viedi)

v akutni fazi onemocnéni i k udrzovaci 1é¢be u dospélych.

Pro pouziti u déti a dospivajicich, v téhotenstvi nebo béhem kojeni musi byt zdvazné divody. O
vhodnosti uzivani ptipravku u déti a dospivajicich, téhotnych a kojicich zen rozhoduje 1ékat podle
zavaznosti onemocnéni.

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

NeuZivejte pripravek Pentasa Prolong:

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/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
Pted uzitim pfipravku Pentasa Prolong se porad’te se svym l¢kafem nebo l1ékdrnikem:
o jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na sulfasalazin, protoze se mohou u Vas objevit
alergické reakce i na mesalazin
e jestlize mate zhorSenou funkci ledvin nebo jater
e jestlize jste nachylny/a ke krvaceni
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o jestlize uzivate 1éky s rizikem poskozeni ledvin, jako jsou nesteroidni antirevmatika (1éky
proti bolestem a zanéttim)

e jestlize mate onemocnéni plic piedevsim astma

e jestlize uzivate 1éky obsahujici azathioprin (imunosupresivni latky, uzivané napt. u nékterych
autoimunitnich chorob)

e jestlize uzivate Iéky obsahujici 6-merkaptopurin nebo thioguanin (chemoterapie pouzivana

k 1é¢bé leukemie)

e jestlize se u Vas po uziti mesalazinu n€kdy objevila zavazna kozni vyrazka nebo olupovani
kaze, puchytky a/nebo viidky v ustech

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

Pfi uzivani mesalazinu je nutna zvysena opatrnost:

V souvislosti s 1écbou mesalazinem byly hlaSeny zavazné kozni nezadouci ucinky, véetné polékové
reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS), Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a
toxické epidermalni nekrolyzy (TEN). Pokud si v§imnete kteréhokoli z ptiznakl souvisejicich s témito
zavaznymi koznimi nezadoucimi ucinky uvedenymi v bodé¢ 4, prestaiite mesalazin uzivat a okamzité
vyhledejte 1¢katskou pomoc.

Pfi uzivani mesalazinu maze dojit k tvorbé ledvinovych kament. Mezi pfiznaky muiZe pattit bolest po
obou stranach bticha (bolest v boku) a krev v mo¢i. Béhem 1é¢by mesalazinem dbejte na dostatecny
ptijem tekutin.

Jestlize se u Vas vyskytnou kiece, bolest v bfise, horecka, silna bolest hlavy, kozni vyrazka je tieba
1écbu okamzite prerusit.

Mesalazin mize zpusobit cervenohnédé zabarveni moce po kontaktu s bélicim prostifedkem
chlornanem sodnym, ktery miize 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, pfedev§im aminotransferazy, dale sérovy kreatinin),
vySetfeni moci (testovaci prouzky/sediment) musi byt provedeny pied zahdjenim 1écby a dale v
jejim prabehu na zaklad€ posouzeni I¢kare.

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

Ucinky pripravku a jinych sou¢asné podavanych 1ékd se mohou navzajem ovliviiovat.
Vzajemné pusobeni s dalsimi 1é¢ivymi pripravky je podrobnéji uvedeno v ¢asti Upozornéni a opatieni.

Piipravek Pentasa Prolong s jidlem a pitim

Pripravek Pentasa Prolong se nesmi kousat. Tablety je mozno d¢lit, pro usnadnéni polknuti se mohou
tablety rozptylit v 50 ml studené vody. Zamichejte a ihned vypijte.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t€hotna, nebo planujete ot€¢hotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uZzivat.

Pro pouziti v t€hotenstvi nebo béhem kojeni musi byt zvlast zavazné dtvody.

O vhodnosti uzivani pfipravku u téhotnych a kojicich Zen rozhoduje lékat podle zavaznosti
onemocnéni.

Udaje o podavani mesalazinu téhotnym Zenim jsou omezené.U novorozencti 1é¢enych matek byly
hlaseny poruchy krve. U kojenych novorozenct se mohou vyskytnout alergické reakce jako je napf.
prijem.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Uzivani ptipravku Pentasa Prolong nema vliv na schopnost fidit motorova vozidla nebo pouzivat
stroje.

3. Jak se pripravek Pentasa Prolong uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého lékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.
Davku stanovuje 1€kat vzdy individualné.

Dospéli véetné starSich pacienti:

Akutni faze:

Obvykla denni davka nepfesahuje 4 g mesalazinu, ktera mize byt podana jednou denné nebo je
rozdelend do nékolika jednotlivych davek (napt. 4krat 2 tablety nebo 4krat 1 tabletu denné atd.).

Udrzovaci 1écba:
Doporucend udrzovaci davka je 2 g jednou denné pfi ulcerdzni kolitidé a individudlné az 4 g denné
v rozdélenych 2 — 4 davkéach pti Crohnoveé chorobé.

Déti a dospivajici ve véku 6-18 let:

Dévku ptipravku urci 1€kaf.

Zpravidla se pro déti s hmotnosti do 40 kg doporucuji poloviéni davky nez jsou urceny pro dospélé
pacienty, détem nad 40 kg 1ze podavat stejnou davku jako dospélym.

Pti akutni fazi by celkova ddvka neméla piekrocit 4g/den, pii udrzovaci 1écbé by celkova davka
nem¢la piekrocit 2g/den.

Zpisob pouZiti:
Ptipravek Pentasa Prolong se nesmi kousat. Tabletu lze rozdélit na stejné davky. Pro usnadnéni

polknuti se mohou tablety rozptylit v 50 ml studené vody. Zamichejte a ihned vypijte.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Pentasa Prolong, neZ jste mél(a)
Pfi pfedavkovani nebo nahodném poziti tablet dité¢tem se porad’te s Iékatem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Pentasa Prolong

Jestlize si zapomenete vzit jednu davku nebo ji z néjakého divodu vynechate, uzijte tablety jakmile to
zjistite, nejpozdéji s pristi davkou. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou tabletu. Vynechate-li nékolik davek, pokracujte v 1é¢be dle predepsaného rozpisu a co
nejdiive vyhledejte 1¢kare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
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Ptilezitostné se mohou vyskytnout reakce z precitlivélosti.
Pokud si vSimnete kteréhokoli z nasledujicich ptiznakd, ptestaiite mesalazin uzivat a okamzité
vyhledejte 1ékatskou pomoc:
e nacervenalé, nevystupujici skvrny na trupu, které vypadaji jako terce nebo jsou kruhové, casto
s puchytkem ve stfedu, olupovani klize a viidky v ustech, v hrdle, v nose, na pohlavnich
organech a na o€ich, rozsahlé vyrazka, horecka a zvétSené lymfatické uzliny. Témto zdvaznym
koznim vyrazkdm Casto predchazi horecka a ptiznaky podobné chiipce.
o Jestlize pocitujete silnou nebo opakujici se bolest hlavy, poruchy vidéni nebo zvonéni ¢i
huceni v usich. Mohou to byt ptiznaky zvysené¢ho tlaku uvnitf lebky (idiopaticka
intrakranialni hypertenze).

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

- nevolnost

- bolesti bficha

- bolesti hlavy

- zvraceni

- kozni vyrazka (v¢etné kopfivky nebo ekzému)

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

- zavrat

- 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 nezadouct ucinky (postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000):

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

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

- pankolitida (zanét tlustého stfeva)

- poruchy nervového systému - periferni neuropatie

- alergické plicni reakce (vCetn€ dusnosti, kasle, alergické alveolitidy, plicni eosinofilie,
intersticialniho plicniho onemocnéni, plicni infiltrace, pneumonitidy)

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

- ptechodnd ztrata vlast

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

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

- docasna oligospermie (snizena tvorba spermii)

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udajt nelze urcit)
- ledvinové kameny a souvisejici bolest ledvin (viz také bod 2)
- zm¢éna barvy moci (viz bod 2)

Nekteré z téchto nepiiznivych reakci mohou byt projevem samotné choroby.
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V piipadé nezadoucich ucinka jako je krvaceni, vznik modfin, bolest v krku a zvySena teplota nebo
bolest na hrudi doprovdzend dusnosti je nutno 1écbu okamzité prerusit a neprodlené informovat
1ékate.

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékdrnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci. Nezddouci u€¢inky miizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek Pentasa Prolong uchovavat
Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte v piivodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zZivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Pentasa Prolong 500 mg obsahuje

- Lécivou latkou je mesalazinum 500 mg v jedné tableté s prodlouzenym uvoliiovanim
- Pomocnymi latkami jsou: povidon, ethylcelulosa, magnesium-stearat, mastek, mikrokrystalicka
celulosa

Jak pripravek Pentasa Prolong 500 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Pentasa Prolong jsou Sedobilé az svétle hnédé skvrnité kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami,
oznacené na jedné stran¢ " PENTASA", na druhé strané¢ " 500 " nad a "mg" pod pilici ryhou.

Obsah baleni:
100 tablet

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

Tato piibalova informace byla naposledy revidoviana

30. 1. 2025
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