Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. &.: 2024/03977-ZME

Pisomna informéacia pre pouZzivatel’a

Pentasa Sachet 4 g
granulat s predlZzenym uvolnovanim

mesalazin

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Pentasa Sachet 4 g a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pentasu Sachet 4 g
3 Ako uzivat’ Pentasu Sachet 4 ¢

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovéavat’ Pentasu Sachet 4 g

6 Obsah balenia a d’alie informacie

=

Co je Pentasa Sachet 4 g a na ¢o sa pouZiva

Pentasa Sachet 4 g sa pouziva na lie€bu akitneho Stadia mierne aZ stredne zdvazZnej ulceréznej
kolitidy (vredovy zéapal hrubého ¢reva a konecnika) u dospelych a odd’aluje jeho opatovné
vzplanutie. Ide o chronické (celozivotné) ochorenie, ktorého pri¢ina vzniku nie je dosial’ znama.

Pentasa Sachet obsahuje granuly, z ktorych sa pri prechode traviacim traktom pomaly uvolfiuje lie¢ivo
— mesalazin. Napomaha zmensovat’ zapal a znizuje alebo odstrafiuje priznaky bolesti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pentasu Sachet 4 ¢

NeuZivajte Pentasu Sachet 4 g

- ak ste alergicky na mesalazin, iné salicylaty, napr. kyselinu acetylsalicylova alebo na
ktorikol'vek z d’alSich zlozZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak trpite zdvaznym poskodenim peéene alebo obliciek.

Mesalazin moze sposobit’ cervenohnedé sfarbenie mocu po kontakte s bielidlom obsahujiucim chlérnan
sodny v toaletnej vode. Ide o chemicku reakciu medzi mesalazinom a bieliacim prostriedkom, ktora je
neskodna.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Pentasu Sachet 4 g, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika

- ak ste alergicky na sulfasalazin, pretoZe sa mozu u vas objavit tiez alergické reakcie na
mesalazin,

- ak mate alebo ste mali poruchu funkcie pe€ene a/alebo obli¢iek,

- ak ste nachylny na krvacanie,

- ak uzivate lieky, ktoré mozu ovplyvnit’ funkciu obli€iek, napr. nesteroidné protizapalové lieky
(z angl. NSAID), ako je napr. kyselina acetylsalicylova,
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- ak mate pl'ucne ochorenie, najmi ak mate astmu,

- ak uzivate azatioprin (pouziva sa na liecbu po transplantaciach alebo na liecbu
autoimunitnych ochoreni),

- ak uzivate 6-merkaptopurin alebo tioguanin (chemoterapia pouzivana pri lie¢be leukémie),

- ak sa lie¢ite lieckmi, ktoré znizuj zraZanlivost’ krvi (lieky na lie¢bu trombdzy alebo na riedenie
krvi),

- ak sa u vas nahle objavia kice, bolest’ brucha, horucka, silna bolest’ hlavy a vyrazka.
V tychto pripadoch ihned’ prestaite uzivat’ Pentasu Sachet,

- ak sa u vas niekedy po uziti mesalazinu objavila zavazna kozna vyrazka alebo odlupovanie
koze, pluzgiere a/alebo vriedky v ustach.

- ak pocit'ujete silnt alebo opakujicu sa bolest’ hlavy, poruchy videnia alebo zvonenie alebo
hucanie v uSiach, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Pri uzivani mesalazinu bud’te zvlast’ opatrni:

V stvislosti s liecbou mesalazinom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane liekovej reakcie s
eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS) a
toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN). Ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov stvisiacich so
zavaznymi koznymi reakciami uvedenymi v Casti 4, prestafite mesalazin uzivat’ a okamzite vyhl'adajte
lekarsku pomoc.

Pocas uzivania mesalazinu sa mozu vytvarat’ oblickové kamene. K priznakom moze patrit’ bolest’ na
obidvoch stranach brucha a krv v moci. Pocas liecby mesalazinom dbajte na prijem dostatocného
mnozstva tekutin.

Pocas lieCby a osobitne na jej za¢iatku vam bude lekar pravidelne odoberat’ mo¢ a krv na
kontrolu funkcie obli¢iek.

Deti a dospievajuci
Podavanie lieku Pentasa Sachet 4 g sa neodportica detom a dospievajucim do 18 rokov vzhl'adom na
vysoku davku lie¢iva v lieku.

Iné lieky a Pentasa Sachet 4 g
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Utinok Pentasy sa s ii¢inkom inych subezne podavanych liekov moZe navzijom ovplyviiovat'.
Vzajomné pdsobenie Pentasy s inymi liekmi je podrobne uvedené v ¢asti Upozornenia a opatrenia.

Mesalazin moze znizit’ G¢inok warfarinu, ktory sa pouziva na riedenie krvi a proti tvorbe krvnych
zrazenin.

Pentasa Sachet 4 g a jedlo a napoje
Granuly Pentasy Sachet sa zapijaju vodou alebo dziisom. UZivaja sa s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te saso
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

O vhodnosti uzivania tohto lieku pocas tehotenstva a doj¢enia rozhoduje lekar podl'a zavaznosti
ochorenia.

Skusenosti s pouzitim Pentasy Sachet poc¢as tehotenstva a doj¢enia stt obmedzené. Niektoré tidaje
poukazujli na zvySeny vyskyt pred¢asného porodu, narodenia mrtveho plodu a nizkej pérodne;j
hmotnosti, ale nie je preukazané, Ci tieto vedl'ajsie ucinky spdsobuje liek alebo ¢revné zapalové
ochorenie alebo liek aj samotné ochorenie.
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Pocas dojcenia mozete uzivat’ Pentasu Sachet len vtedy, ak vam to dovolil lekar, pretoze tento liek
prechadza do materského mlieka. U novorodencov, ktorych matky uzivali Pentasu, boli hldsené
poruchy krvi. Po dojceni sa u novorodencov mozu vyskytnut alergické reakcie, napr. hnacka. Ak sa u
dojcata objavi hnacka, dojcenie treba ukoncit’.

Pocas uzivania mesalazinu bolo vel'mi zriedkavo hlasené do¢asné znizenie spermii v ejakulate.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pentasa Sachet nema ziadny alebo ma len zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest' vozidl4 a
obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat’ Pentasu Sachet 4 g

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte sito U
svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie vzdy stanovi lekar osobitne pre kazdého pacienta.

Dospeli

V akutnom §tadiu ulcerdznej kolitidy vam lekar zvycajne predpise davku 4 g (1 vrecko) jedenkrat
denne. Pri potrebe niz$ej davky ako st 4 g mozno pouzit’ liek Pentasa s nizSou silou.

Deti a dospievajuci
Tento liek nie je vhodny pre deti a dospievajucich. Pri potrebe pouzitia mesalazinu u deti a
dospievajucich mozno pouzit’ liek Pentasa s niz§ou Silou.

Sposob podavania

Pentasa Sachet, granulat s predizenym uvoltiovanim, sa nesmie Zuvat'.

Otvorte foliové vrecko. Vysypte obsah vrecka na jazyk. Zapite vodou alebo dzusom, pripadne cely
obsah vrecka mdzete rozmie$at’ v jogurte a ihned’ skonzumovat’.

AK uzijete viac Pentasy Sachet, ako mate
Pri predavkovani alebo nahodnom poziti granulatu dietatom sa porad’te s lekarom.

AK zabudnete uzit’ Pentasu Sachet

Ak si zabudnete vziat’ jednu davku alebo ju z nejakého dévodu vynechate, uzite liek, len ¢o si nato
spomeniete a pokracujte v predpisanom davkovani. Neuzivajte dvojnasobnti davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.

Ak vynechate niekol’ko davok, pokracujte v uzivani podl'a predpisaného rozpisu a vyhl'adajte ¢o
najskor svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedlajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak mate niektoré z nasledujucich priznakov, prestante uzivat mesalazin a okamzite vyhl'adajte
lekéarsku pomoc:

o cervenkasté nevyvysené terovité alebo okruhle flaky na trupe ¢asto s pluzgiermi uprostred,
odlupujtica sa koza, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a o¢iach, rozsiahlu
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vyrazku, horacku a zvacSené lymfatické uzliny. Tymto zavaznym koznym vyrazkam moze
predchadzat’ horacka a priznaky podobné chripke.

ak pocit'ujete silntl alebo opakujicu sa bolest’ hlavy, poruchy videnia alebo zvonenie alebo
hucanie v uSiach. M6ze sa jednat’ o priznaky zvySeného tlaku v lebke (idiopaticka
intrakranialna hypertenzia).

Casté vedPajsie u¢inky (médZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

hnacka

bolest’ brucha

nevolnost’

vracanie

nadtvanie a vetry (flatulencia)

bolest’ hlavy

kozna vyrazka (zihl'avka alebo s€ervenanie)

Zriedkavé vedlajSie ufinky (moZu postihovat’ menej ako 1z 1 000 osob):

zapal srdcového svalu a osrdcovnika (myokarditida a perikarditida), ktory sa méze prejavit’
skratenim dychu a bolest'ou na hrudniku alebo busenim srdca (rychly alebo nepravidelny tep
srdca)

zapal podzaludkovej zl'azy (pankreatitida ) (prejavuje sa bolest’ou chrbta a/alebo zaludka)
zavraty

zvySené hladiny traviaceho enzymu amylazy

zvysena citlivost’ koZe na slnko a ultrafialové svetlo (fotosenzitivita)

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

zmeny krvného obrazu alebo iné poruchy krvi (zmeny poétu ¢ervenych krviniek, bielych
krviniek, krvnych dostic¢iek, ¢o moze sposobit’ nevysvetlitelné krvacanie, modriny, horticku
alebo bolest’ hrdla)

poruchy funkcie peCene ako zvysené hladiny pecenovych enzymov, poskodenie pecene vratane
zlyhania pecene (priznaky zahtiiaju zltacku (zozltnutie pokozky a/alebo oci) a/alebo bledu
stolicu)

poruchy funkcie obli¢iek vratane zlyhania obli¢iek,

periférna neuropatia (ochorenie postihujuce nervy rak a noh, ktoré sa prejavuje tipnutim a
necitlivostou)

alergické a fibrotické pl'ucne reakcie, zapal plic alebo zjazvenie tkaniva plic (priznaky
zahinaju kasel’, bronchospazmus (zachvat dychavic¢nosti v dosledku zuzenia priedusiek),
neprijemny pocit v hrudniku alebo bolest’ pri dychani, tazkosti s dychanim, krvavy hlien
a/alebo nadmerna tvorba hlienu)

docasna strata vlasov

zavazna kozna reakcia (multiformny erytém, spojena s tvorbou pluzgierov (Stevensov-
Johnsonov syndrom))

bolest’ svalov a kibov, reakcie podobné zapalovému reumatickému ochoreniu

alergicka reakcia vratane sCervenania, vyrazky a zavaznej liekovej reakcie postihujucej rozne
Casti tela, ako su kiby, koza, oblicky, srdce, atd’. (priznaky zahiiaju bolest’ v kiboch, Ginavu,
horucku, nadmerné alebo neo¢akavané krvacanie (napr. krvacanie z nosa), modriny,
tmavocervené sfarbenie koze, bodkovité krvacanie do koze)

liekova horticka

docasné znizenie poctu spermii v ejakulate (oligospermia)

pankolitida (tazSia forma kolitidy (zapalu Creva) postihujica celé hrubé ¢revo)

Nezname vedl’ajSie ucinky (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov)

oblickové kamene a suvisiaca bolest’ obli¢iek (pozri tiez ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia‘)
zmena farby mocu.

V pripade zavaznej neziaducej reakcie, ktora sa moze prejavit’ napr. krvacanim, vznikom modrin,
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zvysenou teplotou, opuchom tvére a hrdla a/alebo tazkostami s dychanim alebo prehitanim, je
potrebné liecbu ukoncit’ a okamzite informovat’ lekara.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uéinkov, ktoré nie stt uvedené Vv tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajSich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpeénosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Pentasu Sachet 4 g

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a vrecku po skratke EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Obsah vrecka uzite ihned po otvoreni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekérne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Pentasa Sachet 4 g obsahuje
- Lie¢ivo je mesalazin 4 g v jednom vrecku.

- Dalsie zlozky s etylceluldza a povidon.

AKo vyzera Pentasa Sachet 4 g a obsah balenia
Pentasa Sachet je takmer biely az bielohnedy granulat.

Granulat je baleny vo vreckach z hlinikove;j folie.
Velkost’ balenia: 1 x 20, 1 x 30, 1 x 50, 1 x 100 vreciek
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Ferring-Léciva, a.s.
K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy, Ceska republika

Vyrobca
Ferring GmbH

Wittland 11, D-24109 Kiel, Nemecko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

FERRING Slovakia s.r.o.
Prievozska 4D, Blok E


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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821 09 Bratislava
Tel: +421 2 54 416 010
E-mail: SK0-Recepcia@ferring.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2025.
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