Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille

PENTASA® 1 g/100 ml pe riiruis kesuspensio
mesalatsiini

Lue tima seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat Lilikkeen kiyttimisen, silld se siséltii sinulle tirkeiti

tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny Iddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heidin oireensa olisivatkin samanlaiset kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Timi koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Pentasa on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Pentasaa
Miten Pentasaa kiytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Pentasan séilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e i e

1. Miti Pentasa on ja mihin siti kiyte tiin

Pentasa-periruiskesuspension vaikuttavalla aineella mesalatsinilla on tulehdusta parantava vaikutus
suolistossa. Pentasa vaikuttaa paikallisesti erityisesti suoliston seindmissa sijaitsevaan tulehtuneeseen
kudokseen.

Pentasa perdruiskesuspensiota kdytetddn haavaisen paksusuolen tulehdukseen ja myos tulehdukseen, joka
esiintyy perdsuolen ja sigmasuolen alueella.

Ladkarion voinut midriti ladkevalmistetta eri annostuksella kuin tdssd pakkausselosteessa on esitetty.
Noudata aina ladkédrin antamia ohjeita seké lidkepakkauksen péaélld olevia ohjeita.

Mesalatsiinia, jota Pentasa sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tdssé pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit Pentasaa

Ali kiyti Pentasaa

- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

- jos olet allerginen salisylaateille

- jos sinulla on vaikea maksa- tai munuaissairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytit Pentasa-valmistetta

- jos sinulla on taion ollut alentunut maksan tai munuaisten toiminta

- jos olet allerginen sulfasalatsiinille

- jos kdytidt munuaisten toimintaan mahdollisesti vaikuttavaa ladkitysta

- jos sinulla on keuhkosairaus, erityisesti astma

- jos sinua hoidetaan atsatiopriinia, 6-merkaptopuriinia taitioguaniinia sisaltivalld valmisteella



- jos sinulla ilmaantuu dkillisesti kramppeja, vatsakipua, kuumetta, kovaa paédnsirkyé ja ihottumaa.
Téllaisessa tapauksessa lopeta Pentasan kéytto ja ota yhteyttéd ladkariin.

- Munuaiskivid voi muodostua mesalatsiinin kdyton yhteydessé. Oireita voivat olla kipu vatsan sivuilla ja
veri virtsassa. Muista juoda riittdvd maara nestettd mesalatsiinihoidon aikana.

- jos olet aiemmin saanut vaikean ihottuman tai jos sinulla on esiintynyt ihon kesimisté, rakkuloita ja/tai
suun haavaumia mesalatsiinin kdyton jilkeen.

Mesalatsiinihoidon yhteydessé on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien yleisoireista
eosinofiilistd oireyhtymid, Stevens-Johnsonin oireyhtymédé ja toksista epidermaalista nekrolyysid. Lopeta
mesalatsiinin kéytto ja hakeudu ladkarin valittomasti, jos huomaat miti tahansa oireita, jotka liittyvat
kohdassa 4 kuvattuihin vakaviin ihoreaktioihin.

Mesalatsiini voi aiheuttaa virtsan virjaytymisen punaruskeaksi, kun se on ollut kontaktissa
natriumhypokloriittia sisdltdvdn valkaisevan puhdistusaineen kanssa WC-pytyssd. Tama johtuu mesalatsiinin
ja valkaisuaineen vilisestd kemiallisesta reaktiosta ja on harmitonta.

Muut lifike valmisteet ja Pentasa
Kerro laédkarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kdyttdnyt muita ladkkeitd, myos
ladkkeitd, joita lddkari ei ole médrinnyt.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys

Tiedot raskaudenaikaisesta kiytostd ovat vahiisid.

Mesalatsiini kulkeutuu didinmaitoon. Suun kautta otetun mesalatsiinin kdytdstd imettévilli naisilla on vain
véhin kokemusta. Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen
hankkimista, kysy lddkariltd neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Pentasa-valmisteella ei ole merkityksellistd vaikutusta ajamiseen ja koneiden kayttoon.

3. Miten Pentasaa kaytetiin

Kéytd Pentasaa juuri sen verran kuin ladkarisi on madrannyt. Tarkista annostusohjeet ladkériltd tai apteekista,
mikéli olet epdvarma.

Annostus
Aikuiset: 1 perdruiske illalla nukkumaan mentéessé 2-3 vilkkon ajan. Hoitoa voidaan tarvittaessa jatkaa
depottableteilla annoksella 2 g kerran pdivéssa.

Valmisteen kiytostd lapsille on vahdn kokemusta ja sen tehosta lapsille on saatavissa vain rajoitetusti tietoa.

Antotapa
Peréruiskesuspensio puserretaan muovipullosta perédsuoleen.

Kaiyttoohje
WC:ssd kéyntid suositellaan juuri ennen perdruiskeen antamista.
Pentasa-peréruiske on suojattu alumiinifoliolla, joka tulee poistaa vasta juuri ennen kayttoa.
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Huom! Vuodevaatteet ja yopuku on syytd suojata tahraantumista vastaan, koska Pentasa-
peréruiskesuspensio saattaa virjitd vaatteet. Tahraantunut vaate on heti laitettava veteen likoamaan.

Jos kiytit enemmiin Pentasaa kuin sinun pitiisi

Ei tietoa yliannostuksesta. Jos olet ottanut liian suuren ldékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidketta
vahingossa, ota aina yhteyttd ladkdriin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kayttii Pentasaa
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi perdruiskeen.



Jos sinulla on kysymyksid tdmédn ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarisi tai apteekin puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta mesalatsiinin kdyttiminen ja hakeudu valittomasti lddkéarin hoitoon, jos sinulla ilmenee jokin

seuraavista oireista:

- punoittavat ldiskdt keholla (maalitaulun nékoiset tai rengasmaiset Idiskat, joiden keskelld saattaa olla
rakkuloita); ithon kesiminen, haavaumat suussa, niclussa, nenéssé, sukupuolielimissd ja siimissé, laajalle
levinnyt ihottuma, kuume ja imusolmukkeiden suurentuminen. N&itd vakavia ihottumia edeltdd usein
kuume ja/tai flunssan kaltaiset oireet.

Yleiset (vli 1 potilaalla sadasta): padnsarky, ripuli, vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu, ilmavaivat, ihottuma,
epamukava tunne perdsuolen alueella, annostelupaikan &rsytys, perdaukon kutina, ulostamisen tarve

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta): huimaus, sydénlihaksen- ja sydédnpussintulehdus, suurentunut
amylaasipitoisuus, haimatulehdus, ihon epdnormaalin herkkd reagointi auringonvaloon ja ultraviolettivaloon

(valoherkkyys).

Hyvin harvinaiset (alle I potilaalla kymmenestdituhannesta): verenkuvan muutokset (esim. anemia),
yliherkkyysreaktio (esim. allerginen rokkoihottuma), lddkekuume, pistely ja tunnottomuus kéisissé ja jaloissa
(perifeerinen neuropatia), allerginen keuhkorakkulatulehdus, allergiset keuhkoreaktiot (esim. hengenahdistus
ja yska), koko paksusuolen tulehdus, maksan ja munuaisten toiminnan hairiét, ohimenevé hiustenldhto, lihas-
ja nivelkipu, punoittava ihottuma, virtsan vérjdytyminen, ohimenevéd sperman siittididen niukkuus.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin): Munuaiskivet ja nithin liittyva
munuaiskipu (ks. my6s kohta 2).

Pentasa-periruiskesuspensio on yleensi hyvin siedetty.
Useimmat edelld mainituista haittavaikutuksista saattavat littyd itse sairauteen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tadma
koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemméin tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5.  Pentasan siilyttiminen

Valmiste tulee sdilyttdd 15 - 25 °C:ssa avaamattomana alkuperdisessd pakkauksessa. Herkké valolle.
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titd liketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimidrin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéyttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.



Léédkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien ladkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Pentasa sisaltai

- Vaikuttava aine on mesalatsiini 1 g.

- Muut aineet ovat dinatriumedetaatti, natriummetabisulfiitti, natriumasetaattitrihydraatti, kloorivetyhappo ja
puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koko
Léidkevalmisteen kuvaus: Nesteosa on kirkas, vériton ja sakkaosa on valkoinen tai lievdsti harmahtava.
Pakkauskoko: 7x 100 ml

Myyntiluvan haltija
Ferring Léadkkeet Oy
PL 23

02241 Espoo

Puh: 0207 401 440

Valmis taja
Ferring-Léciva a.s.

K Rybniku 475

252 42 Jesenice u Prahy
Tsekki

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11.1.2023



Bipacksedel: Information till anvéndaren

PENTASA® 1 g/100 ml rektalsuspension
mesalazin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotek.

- Detta likemedel har ordinerats 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de uppvisar
symtom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnit 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Pentasa ar och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du anviander Pentasa
Hur du anvinder Pentasa

Eventuella biverkningar

Hur Pentasa ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SAINANE I e

1. Vad Pentasa ir och vad det anvinds for

Det aktiva &mnet i Pentasa rektalsuspension dr mesalazin som har en inflammationshammande verkan i
tarmkanalen. Pentasa rektalsuspension verkar lokalt sérskilt pd den inflammerade vdvnaden i tarmen.
Pentasa rektalsuspension anvinds vid ulcerds kolit. Den anvénds ocksa vid inflammation i &ndtarmen och
sigmoideum.

Observera att likaren kan ha ordinerat likemedlet med annan dosering 4n den som dr angiven i bipacksedeln.
Folj alltid lakarens ordination och anvisningarna pa likemedelsforpackningen.

Mesalazin som finns i Pentasa kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i
denna produktinformation. Fréaga likare, apotek eller annan hédlsovardspersonal om du har ytterligare fragor
och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Pentasa

Anvind inte Pentasa

- om du &r allergisk mot aktiv substans eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du &r allergisk mot salisylater

- om du har svar lever- eller njursjukdom.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Pentasa

- om du har eller har haft nedsatt lever- och njurfunktion

- om du &r allergisk mot sulfasalazin

- om du anvéinder likemedel som kan paverka njurfunktionen

- om du har lungsjukdom (sdrskilt astma)

- om du behandlas med preparat som innehéller azatioprin, 6-merkaptopurin eller tioguanin

- om du far akuta kramper, magont, feber, kraftig huvudvirk och exem. Vid misstanke om de
ovannidmnda kontakta ldkare och avbryt behandlingen.



- Njurstenar kan bildas vid anvindning av mesalazin. Symtomen kan bland annat vara smérta i sidorna
av buken och blod iurinen. Se till attdricka tillrdckligt med vdtska under behandlingen med
mesalazin.

- om du nagonsin har utvecklat allvarliga hudutslag eller hudfjilining, blasbildning och/eller sar i
munnen efter att du anvént mesalazin.

Allvarliga hudreaktioner, som likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS),
Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys, har rapporterats i samband med
mesalazinbehandling. Sluta anvinda mesalazin och uppsék omedelbart sjukvard om du far nagot av de
symtom pé dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs 1 avsnitt 4.

Mesalazin kan orsaka rodbrun missfargning av urinen efter kontakt med natriumhypoklorit-blekmedel i
toalettvattnet. Det beror pa en kemisk reaktion mellan mesalazin och blekmedlet som &r ofarlig.

Andra likemedel och Pentasa
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Begrinsad erfarenhet av anvindning under graviditet.

Mesalazin passerar over i modersmjolken. Begrinsad erfarenhet av anvindning av mesalazin peroralt (via
munnen) hos kvinnor som ammar. Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn, radfrdga likare innan du anvénder detta likemedel.

Koérformaga och anviindning av maskiner
Pentasa har ingen betydlig effekt pa formégan att kora bil och anvinda maskiner.

3.  Hur du anviinder Pentasa

Anvind alltid Pentasa enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotek om du &r oséker.

Dosering

Vuxna: Ett klysma pa kvillen fore sdnggdendet under 2-3 veckor. Vid behov kan behandlingen fortsétta med
depottabletter 2 g en géng dagligen.

Det finns lite erfarenhet och bara begriansad miangd av information om preparatets effekt pa barn.

Adminis treringss:tt
Rektalsuspensionen trycks ur plastflaskan in i &ndtarmen.

Bruksanvisning
Toalettbesok rekommenderas innan du applicerar klysmat.
Foliepasen som skyddar Pentasa klysmat skall tas bort just fore anvéindningen.
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star da i samma visar.
lage som fore
vridning).
6. Da behallaren
ar tom, dra
tilbaka spetsen
med behéllaren
5. For att administrera fortfarande
rektalsuspensionen, ligg pa vénster sammanpressad 7. Suspensionen skall
sida med det vinstra benet utstrackt héllas kvar i 8. Dra
och det hogra benet bojt framat for dndtarmen. Ligg kvar pasen over
att fa balans. For spetsen forsiktigt in i samma stéllning 5- | behéllaren
1 dndtarmen. Tryck hért och jamnt 10 minuter eller tills | innan den
om behallaren for att fa ut vitskan. kénslan av att inte kastas och
Behallarens innehall ska tommas kunna héalla kvar tvétta dina
under maximalt 30-40 sekunder. suspensionen hander
forsvunnit.

OBS! Sénglinne och kldder bor skyddas for nedfldckning, eftersom Pentasa rektalsuspension kan ge
missfargning av kldderna. Nedflickade klidder skall genast liggas 1 blot.

Om du har anviant for stor méngd av Pentasa

Overdosering ir inte kiind. Om du fétt i dig for stor miingd kikemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig
lakemedlet av misstag kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for
beddomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anviinda Pentasa
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotek.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan Pentasa orsaka biverkningar men alla anvindare behdver inte f4 dem.

Sluta anvdnda mesalazin och uppsdk omedelbart sjukvird om du far ndgot av foljande symtom:

- rodaktiga, ejupphdjda, flickar pa balen som liknar méltavlor eller dr runda, ofta med blasor i mitten,
fiallande hud, sar i munnen, svalget, ndsan, pa konsorganen och i 6gonen, utbredda utslag, feber och
forstorade lymfkortlar. Dessa allvarliga hudutslag kan foregas av feber och influensaliknande symtom.

Vanliga (forekommer hos fler dn I av 100 anvindare): huvudvirk, gasbesvir, diarré, magont, illamaende,
krékningar, hudutslag, obekvdm kénsla i dndtarmen, irritation pa administrerings stélle, klada i
andtarmsmynningen, avforingskinsla

Sdllsynta (forekommer hos fédrre dn 1 av 1000 anvindare): yrsel, hjgrtmuskel- och hjartsdcksinflammation,
forhojt amylas, bukspottkdrteninflammation, 6kad hudkénslighet for solljus och ultraviolett ljus
(fotosesitivitet).

Mycket sdllsynta (forekommer hos firre dn 1 av 10 000 anvindare): blodbildsfordndringar (t ex anemi),
overkanslighetsreaktion (tex allergiskt exantem), likemedelsinducerad feber, stickningar och domningar i
hinder och fotter (perifer neuropati), allergisk inflammation i lungblasor, allergiska lungreaktioner (t ex



andndd och hosta), inflammation ihela tjocktarmen, paverkan pa levern och njurarna, 6vergaende haravfall,
muskelsmérta och ledvérk, rodnande eksem, missfargad urin, dvergdende minskat antal spermier.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare): Njurstenar och smérta fran njurarna (se dven
avsnitt 2).

Pentasa rektalsuspension dr i allmdnhet vl tolererad.
De flesta av de ovanndmnda biverkningarna kan ocksé hora samman med sjilva sjukdomen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Pentasa ska forvaras

Forvaras vid 15 - 25 °C1i odppnad originalforpackning. Ljuskénsligt.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i angiven
manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga pa apoteket hur man kastar likemedel
som inte lingre anvinds. Dessa dtgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och dvriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen dr mesalazin 1 g.

- Ovriga innehallsimnen ir dinatriumedetat, natriummetabisulfit, natriumacetattrihydrat, saltsyra
och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Likemedlets utseende: Vitskelager ér klar, farglos och fallning &r vit eller graaktig,
Férpackningsstorlek: 7x 100 ml

Innehavare av godkéinnande for fors édljning
Ferring Ladkkeet Oy

PB 23

02241 Esbo

Tel: 0207 401 440

Tillverkare
Ferring-Léciva a.s.

K Rybniku 475

252 42 Jesenice u Prahy
Tjeckien



Denna bipacksedel éindrades senast 11.1.2023



