Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/00342-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Pentasa Slow release tablets 1 g
tablety s predlzenym uvolnovanim

mesalazin

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informdcii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Pentasa Slow release tablets 1 g a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pentasu Slow release tablets 1 g
Ako uzivat’ Pentasu Slow release tablets 1 g

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Pentasu Slow release tablets 1 g

Obsah balenia a d’alsie informacie

SAE bl B

[

Co je Pentasa Slow release tablets 1 g a na o sa pouZiva

Pentasa Slow release tablets 1 g sa pouziva na lie€bu mierne aZ stredne zavaZnej ulceréznej
kolitidy (vredovy zapal hrubého ¢reva a konecnika) a Crohnovej choroby (zapalena niektora ¢ast’
traviaceho traktu, najéastejsie tenkého alebo hrubého ¢reva) a odd’al’uje ich opitovné vzplanutie. Ide
o chronicke (celozivotné) ochorenia, ktorych pric¢ina vzniku nie je doposial’ znama.

Tablety su zlozené zo zlisovanych mikrogranul, z ktorych sa pri prechode traviacim traktom pomaly
uvolfiyje lie¢ivo — mesalazin. Pentasa Slow release tablets 1 g napomaha zmenSovat’ zapal a znizuje
alebo odstrafuje priznaky bolesti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pentasu Slow release tablets 1 g

Neuzivajte Pentasu Slow release tablets 1 g

- ak ste alergicky na mesalazin a iné salicylaty, napr. kyselinu acetylsalicylovu alebona
ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak trpite zdvaznym poSkodenim pecene alebo obliciek.

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

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Pentasu Slow release tablets 1 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 oblifiek,
- ak ste nachylny na krvacanie,
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- ak uzivate lieky, ktoré mézu ovplyvnit’ funkciu oblifiek, napr. nesteroidné protizapalové lieky
(NSAID), ako je napr. kyselina acetylsalicylova,
- ak trpite pl'acnym ochorenim, najmé 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 liecbe leukémie),

- ak sa liecite lieckmi, ktoré znizujt zrazanlivost’ krvi (lieky na liecbu tromb6zy alebo nariedenie
krvi),

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

- Pri vziti mesalazinu sa mézu vytvarat’ oblickové kamene. K priznakom mdoze patrit’ bolest’ na
obidvoch stranach brucha a krv v moci. Pocas liecby mesalazinom dbajte na prijem
dostato¢ného mnozstva tekutin.

- Ak sa u vés niekedy po pouziti mesalazinu objavila zdvazna kozna vyrazka alebo odlupovanie
koze, pluzgiere a/alebo vriedky v ustach.

V suvislosti s lieCbou mesalazinom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane lickovej reakcie s
eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), Stevensovho-Johnsonovho syndréomu (SJS) a
toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN). Ak spozorujete ktorykolI'vek z priznakov suvisiacich so
zavaznymi koznymi reakciami uvedenymi v Casti 4, prestafite mesalazin pouzivat’ a okamzite
vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Pocas liecby a osobitne na jej zaiatku, vam bude lekar pravidelne odoberat’ mo¢ a krv na
kontrolu funkcie obli¢iek.

Deti a dospievajuci
Dostupné su len obmedzené tidaje o ucinku u deti a dospievajucich.

Iné lieky a Pentasa Slow release tablets 1 g
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

UcCinky Pentasy a inych sibezne podavanych liekov sa mézu vzajomne ovplyviiovat. Vzajomné
posobenie Pentasy s inymi liekmi je podrobne uvedené v Casti Upozornenia a opatrenia.

Mesalazin by mohol znizit’ u¢inok warfarinu, ktory sa pouZziva na riedenie krvi a proti tvorbe krvnych
zrazenin.

Pentasa Slow release tablets 1 g a jedlo a napoje
Tablety sa nesmu rozhryzt’. Na ul'ahcenie prehltania mozno tablety nechat’ rozpadnut’ v 50 ml
studenej vody, zamie$at’ a ihned’ vypit’.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zac¢nete uzivat’ tento liek.

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

Skusenosti s pouzitim Pentasy pocas tehotenstva a doj¢enia sit obmedzené. Niektoré tidaje poukazuji
na zvySeny vyskyt predcasného pdrodu, narodenia mftveho plodu a nizkej pérodnej hmotnosti, ale nie
je preukazané, ¢i tieto neziaduce ucinky spdsobuje lick samotny alebo ¢revné zapalové ochorenie alebo
liek aj samotné ochorenie.

Pocas dojcenia mozete uzivat’ Pentasu len vtedy, ak vam to dovoli lekar, pretoze tento liek prechadza
do materského mlieka. U novorodencov, ktorych matky uzivali Pentasu, boli hlasené poruchy krvi. Po
dojceni sa u novorodencov mézu vyskytnut’ alergické reakcie, napr. hnacka. Ak sa u dojcat’a objavi

hnacka, dojcenie treba ukoncit’.
2



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/00342-Z1B

Pocas uzivania mesalazinu bolo vel'mi zriedkavo hlasené do¢asné znizenie poctu spermii v ejakulate.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pentasa Slow release tablets 1 g nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest vozidla
a obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat’ Pentasu Slow release tablets 1 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 choroby vam lekar zvycajne predpise davku az 4 g jedenkrat denne alebo

v rozdelenych davkach pri ulceréznej kolitide a az 4 g v rozdelenych davkach pri Crohnovej
chorobe. V akatnom $tadiu ulcerdznej kolitidy mozete teda uzit’ naraz 4 tablety.

Na udrZanie vasho zdravotného stavu a oddialenie navratu choroby vam lekar zvycCajne predpiSe
2 g jedenkrat denne pri ulcerdznej kolitide a az 4 g denne v rozdelenych davkach pri Crohnovej
chorobe. V kl'udovom obdobi ulcerdznej kolitidy mozete teda uzit’ naraz 2 tablety.

Deti od 6 rokov a dospievajtici

V akitnom $tadiu choroby (ulceréznej kolitidy alebo Crohnovej choroby) davku pre deti urci
lekar a zavisi od hmotnosti dietat’a. Zaciatocna davka je 30 — 50 mg/kg/den v rozdelenych davkach.
Maximalna davka je 75 mg/kg/den v rozdelenych davkach. Celkova davka nema prekrocit’ 4 g/den
(maximalna denna davka pre dospelych).

Na udrZanie zdravotného stavu diet’at’a a oddialenie navratu choroby lekar zvycajne predpise
zaCiato¢nu davku 15 — 30 mg/kg/den v rozdelenych davkach. Celkova davka nema presiahnut’ 2 g/den
(odportcana denna davka pre dospelych).

Vo vSeobecnosti sa odporaca detom s hmotnost'ou do 40 kg polovi¢na davka pre dospelych a detom
s hmotnost'ou nad 40 kg normalna davka pre dospelych.

Sposob podavania
Tablety sa nesmu rozhryzt’. Na ul'ahCenie prehltania mozno nechat’ tablety rozpadnut’ v 50 ml
studenej vody, zamie$at’ a ihned’ vypit’.

Ak uzijete viac Pentasy Slow release tablets 1 g, ako mate
Pri predavkovani alebo nahodnom poziti tabliet dietatom sa porad’te s lekarom.

Ak zabudnete uZzit’ Pentasu Slow release tablets 1 g

Ak si zabudnete vziat’ jednu davku alebo ju z nejakého dovodu vynechate, uzite liek akondhle si na to
spomeniete a pokracujte v predpisanom davkovani. Neuzivajte dvojnasobni 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 pouzitie tohto lieku, opytajte sa svojho lekaraalebo
lekarnika.
4. Mozné vedPajSie ufinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Ak mate niektoré z nasledujucich priznakov, prestante pouzivat’ mesalazin a okamzite vyhl'adajte
lekarsku pomoc:

cervenkasté nevyvySené tercovité alebo okrtihle fTaky na trupe Casto s pl'uzgiermi uprostred,
odlupujtca sa koza, vredy v tstach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a ociach, rozsiahlu
vyrazku, horacku a zviacsené lymfatické uzliny. Tymto zavaznym koznym vyrazkam moze
predchadzat’ horacka a priznaky podobné chripke.

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

hnacka

bolest’ brucha

nevolnost’

vracanie

naduvanie a vetry (flatulencia)

bolest’ hlavy

kozna vyrazka (zihl'avka alebo s€ervenanie)

Zriedkavé vedlajSie ufinky (mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oséb):

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

zapal podzaludkovej Zl'azy (pankreatitida) (prejavuje sa bolestou chrbta a/alebo zaltidka)
zavraty

zvysené hladiny traviaceho enzymu amylazy

zvyS$ena citlivost’ koze na slnko a ultrafialové svetlo (fotosenzitivita)

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

zmeny krvného obrazu alebo iné poruchy krvi (zmeny poctu cervenych krviniek, bielych
krviniek, krvnych dosti¢iek, ¢o moze spdsobit’ nevysvetlitel'né krvacanie, modriny, hortc¢ku
alebo bolest’ hrdla)

poruchy funkcie pecene (priznaky zahfnaju Zltacku (zozltnutie pokozky a/alebo oci) a/alebo
bledu stolicu)

zvySené hladiny peceniovych enzymov

poruchy oblic¢iek (priznaky zahiiaji krv v moci a/alebo opuch v dosledku zadrziavania tekutin
v tele)

periférna neuropatia (ochorenie postihujice nervy rik a néh, ¢o sa prejavuje tipnutim

a necitlivost'ou)

alergické a fibrotické plicne reakcie, zapal pl'ic alebo zjazvenie tkaniva pluc (priznaky
zahimnaju kasel’, bronchospazmus (zachvat dychavi¢nosti v désledku zizenia priedusiek),
neprijemny pocit v hrudniku alebo bolest’ pri dychani, tazkosti s dychanim, krvavy hlien
a/alebo nadmerna tvorba hlienu)

docasna strata vlasov

bolest’ svalov a kibov

zépal postihujici rozne Gasti tela, ako su kiby, koza, obli¢ky, srdce, atd’. (priznaky zahffiaju
bolest’ v kiboch, tnavu, hora¢ku, nadmerné alebo neo¢akavané krvacanie (napr. krvacanie
z nosa), modriny, tmavocervené sfarbenie koze, bodkovité krvacanie do koze)

docasné zniZenie poctu spermii v ejakulate (oligospermia)

pankolitida (tazsia forma kolitidy postihujtca celé hrubé ¢revo)

liekova hortcka

alergické reakcie

Nezname vedlPajSie ucinky (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych adajov)

oblickové kamene a stvisiaca bolest’ obliciek (pozri tiez Cast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia‘)
zmena farby mocu.

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

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Pentasu Slow release tablets 1 g

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po skratke EXP.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Uchovavajte v pdvodnom
obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  Obsah balenie a d’alSie informacie

Co Pentasa Slow release tablets 1 g obsahuje

- Liecivo je mesalazin 1 g v 1 tablete.

- Dalsie zlozky su povidon, etylceluloza, stearat horecnaty, mastenec a mikrokrystalicka
celuloza.

Ako vyzera Pentasa Slow release tablets 1 g a obsah balenia

Sedobiele az svetlohnedé skvrnité ovalne tablety, oznadené na obidvoch stranach "PENTASA".

Tablety st balené v dvojitych hlinikovych blistroch. Kazdy blister obsahuje 10 tabliet.

Velkost’ balenia: 60 tabliet (6 blistrov)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyroba

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

FERRING Slovakia s.r.o.

Prievozska 4D, Blok E821 09 Bratislava
Tel: +421 2 54 416 010

E-mail: SKO-Recepcia@ferring.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.
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