FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Pentasa

Pentasa 500 mg depottabletter Pentasa 1 g depottabletter
mesalazin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

= Om du har ytterligare frdgor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella

biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Pentasa ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Pentasa
3. Hur du anvander Pentasa

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Pentasa ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Pentasa ar och vad det anvands for

Pentasa anvands for behandling av milda till medelsvara skov av ulcerés kolit och for att forebygga
framtida skov.

Ulcerds kolit ar en inflammatorisk tarmsjukdom dar tarmens insida blir inflammerad och utvecklar sma sar
som kan bldda.

Pentasa depottablett bestar av sma korn med mesalazin dvertackta med ett hélje. Kornen frisatter
langsamt det aktiva innehallsamnet (mesalazin). Det minskar inflammationen och de smartsamma
symtomen.

2. Vad du behover veta innan du anvander Pentasa
Anvand inte Pentasa
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om du ar allergisk mot mesalazin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6)

om du ar allergisk mot andra salicylater, t ex acetylsalicylsyra

om du lider av svar lever- och/eller njursjukdom

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Pentasa:

om du ar allergisk mot sulfasalazin (risk for allergi mot salicylater)

om du har eller tidigare har haft lever- eller njursjukdom

om du har blédningsbenagenhet

om du har magsar (i mage eller tolvfingertarm)

om du har en lungsjukdom (sarskilt astma)

om du nagonsin har utvecklat allvarliga hudutslag eller hudfjallning, blasbildning och/eller sar i
munnen efter att du anvant mesalazin

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

Var sarskilt forsiktig med mesalazin:

Allvarliga hudreaktioner, som lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS),
Stevens-Johnsons syndrom (SJS) och toxisk epidermal nekrolys (TEN), har rapporterats i samband med
mesalazinbehandling. Sluta anvanda Pentasa och upps6k omedelbart sjukvard om du far nagot av de
symtom pa dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Njurstenar kan bildas vid anvandning av mesalazin. Symtomen kan bland annat vara smarta i sidorna av
buken och blod i urinen. Se till att dricka tillrackligt med vatska under behandlingen med mesalazin.

Nar du behandlas med detta Iakemedel, kommer din ldkare vanligtvis be dig att ldmna blod- och urinprov
for att kontrollera din njurfunktion, sarskilt i bérjan av behandlingen.

Andra lakemedel och Pentasa

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Detta ar sarskilt viktigt om du tar nagot av féljande:

vissa lakemedel som kan paverka njurarnas funktion, sasom NSAID-preparat (vissa smartstillande
och inflammationshammande lakemedel) och acetylsalicylsyra

azatioprin (anvands efter transplantationer eller for att behandla autoimmuna sjukdomar)
6-merkaptopurin eller tioguanin (cellgift, anvands for att behandla leukemi)

warfarin (blodfértunnande lakemedel)

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Det finns begransad erfarenhet av anvandning hos gravida kvinnor.
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Amning
Det aktiva innehallsamnet i Pentasa passerar 6ver i modersmjélk. Nyfédda barn kan raka ut for
overkanslighetsreaktioner sasom diarré. Om det ammade barnet utvecklar diarré ska amningen avslutas.

Korformaga och anvandning av maskiner

Pentasa har ingen kand paverkan pa formagan att kéra bil och anvanda maskiner.

3. Hur du anvdnder Pentasa

Anvand alltid Pentasa enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
Vuxna

For att behandla skov av sjukdomen, kommer Idkaren att férskriva en dos om upp till 4 g mesalazin per
dag, att tas en gang dagligen eller uppdelat i flera doser. Detta kan tas som fyra Pentasa 1g tabletter en

gang dagligen eller tva Pentasa 1g tabletter tva ganger dagligen. Pentasa 500 mg tabletter kan ocksa
anvandas for att fa den dos som ar bast for dig.

For att forhindra nya skov av sjukdomen, kommer lakaren vanligen att forskriva 2 g mesalazin per dag, som
tva Pentasa tabletter 1 g en gang dagligen eller fyra Pentasa tabletter 500 mg en gang dagligen.

Anvandning for barn och ungdomar

Barn = 6 ar

Dosen ar beroende av barnets vikt och berdknas av lakaren.

Allman rekommendation ar halv vuxendos till barn som vager upp till 40 kg och normal vuxendos till dem
som vager 6ver 40 kg.

Pentasa depottabletter 1 g ska svaljas hela.
Pentasa depottabletter 500 mg kan delas men far inte tuggas eller krossas.

Om tabletterna upplevs svara att svalja kan de eventuellt slammas upp i 50 ml (ca 3 matskedar) kallt
vatten. R6r om och drick omedelbart.

Om du har anvant for stor mangd av Pentasa

Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning

Om du har glomt att anvanda Pentasa

Om du har glémt att ta en dos, ta den sa fort du kommer ihag det och ta sedan nasta dos vid vanlig
tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Kontakta omedelbart ldkare och sluta ta Pentasa om du far nagot av féljande:
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Plotsliga magkramper, magsmartor, feber, kraftig huvudvark och hudutslag (6verkanslighetsreaktion
mot l[akemedlet).

Allvarliga hudférandringar eller hudutslag, rédaktiga, ej upphdjda, flackar pa balen som liknar
maltavlor eller &r runda, ofta med blasor i mitten, fjgllande hud, sar i munnen, svalget, nasan, pa
konsorganen och i 6gonen, utbredda utslag, feber och forstorade lymfkortlar. Dessa allvarliga
hudutslag kan foregas av feber och influensaliknande symtom (erythema multiforme,
Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys).

Svullnad av ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svalja, nasselutslag och andningssvarigheter,
feber och ibland blodtrycksfall (Quinckes 6dem eller anafylaktisk reaktion).

Pentasa kan i mycket sallsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att infektionsforsvaret forsamras. Om
du far en infektion med symtom sdsom feber med kraftigt forsamrat allmantillstand eller feber med lokala
infektionssymtom sasom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller svart att kissa, ska du snarast
uppsoka lakare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa vita blodkroppar (agranulocytos). Det &r
viktigt att du da informerar om din medicinering.

Dessa biverkningar ar mycket sallsynta och kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare.
Ovriga biverkningar:
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

diarré
magont
illamaende
krédkningar
huvudvark
hudutslag
gasbesvar

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvédndare)

hjartmuskel- och hjartsacksinflammation (myokardit och perikardit) vilket kan orsaka andfaddhet och
bréstsmartor eller hjartklappning

inflammation i bukspottkérteln (symtomen inkluderar rygg- och/eller magsmartor)

yrsel

Okad hudkanslighet for solljus och ultraviolett ljus (fotosensitivitet)

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

blodbrist och andra blodbildsférandringar (minskat antal av vissa blodceller vilket kan orsaka
blédning, blamarken, feber och halsont)

lakemedelsreaktion som kan yttra sig som feber, hudutslag, férandrad blodbild, férstorade
lymfkértlar och paverkan pa inre organ (DRESS-syndrom)

leversjukdomar (med symtom som gulsot (gulfargning av hud och/eller dgon) och/eller langsamma
tarmrorelser)

njursjukdomar (med symtom som blod i urinen, och/eller ddem (svullnad som orsakas av att vatten
samlas i kroppen)

perifer neuropati (ett tillstdnd som paverkar nerver i hander och fétter med symtom som stickningar
och domningar)
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allergiska lungreaktioner, inflammation i lungsacken eller arrvavnad i lungan (med symtom som
hosta, kramp i luftréren, obehag eller smarta vid andning, andningssvarigheter och blodiga och/eller
omfattande upphostningar)

haravfall (upphér efter avslutad behandling)

muskel- och ledvark

inflammation som kan paverka olika delar av kroppen sasom leder, hud, njurar, hjarta osv (symtom
som smarta i leder, trotthet, feber, onormal eller oférklarlig blédning (framférallt nasblod),
blamarken, lilafargning av huden (inklusive svara ytliga sar och bldsor som kan paverka huden som
skyddsbarriar av kroppen))

ackumulering av vatska runt hjartat (utgjutning i hjartsacken) som kan orsaka smarta eller tryck éver
brostet

overgdende minskat antal spermier (upphér efter avslutad behandling)

svar diarré och magsmarta pa grund av en allergisk reaktion i magtarmkanalen

enstaka fall av benign intrakraniell hypertension (godartad tryckforhojning i skallen pa grund av att
vatska samlas runt hjarnan) har rapporterats hos ungdomar. Symtom ar huvudvark, illamaende,
krédkning och/eller syn- eller hérselstérningar

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare)

njurstenar och smarta fran njurarna (se aven avsnitt 2)
missfargad urin (se aven avsnitt 2)

Flera av de ovannamnda biverkningarna kan bero pa sjukdomen i sig.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Pentasa ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Foérvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar mesalazin. Varje tablett innehaller 500 mg respektive 1g (=1000 mg)
mesalazin.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Ovriga innehdllsdmnen &r: magnesiumstearat, talk, etylcellulosa, povidon och mikrokristallin
cellulosa

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

500 mg: Runda vitgra till ljusbruna, flackiga, markta PENTASA pa ena sidan och 500 mg samt brytskara pa
andra sidan.
1 g: Ovala vita till ljusgra, flackiga, markta PENTASA pa bada sidor.

Forpackningsstorlekar:
500 mg (blister): 1x100 depottabletter, 3x100 depottabletter, 5x100 depottabletter.
1 g (blister): 60 (6x10) depottabletter.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for férséljning
Ferring Lakemedel AB

Box 4041

203 11 Malmo

040-691 69 00

Tillverkare:
Ferring GmbH
Wittland 11
DE-24109 Kiel
Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2023-03-08

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-07 05:35



