FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Pentasa Sachet

1 g, 2 g och 4 g depotgranulat
mesalazin

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

Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare 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 |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Pentasa Sachet ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Pentasa Sachet
3. Hur du anvander Pentasa Sachet

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Pentasa Sachet ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Pentasa Sachet ar och vad det anvands for

Pentasa Sachet anvands fér behandling av milda till medelsvara skov av ulcerds 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 Sachet innehaller granulat som langsamt frisatter det aktiva innehallsamnet (mesalazin). Det
minskar inflammationen och de smartsamma symtomen.

2. Vad du behover veta innan du anvander Pentasa Sachet

Anvand inte Pentasa Sachet
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om du ar allergisk (6verkanslig) mot mesalazin eller ndgot annat innehallsémne i detta lakemedel (se
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 Sachet:

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 magen eller tolvfingertarmen)

vid samtidig behandling med vissa ldkemedel som kan paverka njurarnas funktion, sdsom NSAID
-preparat (vissa smartstillande och inflammationshammande lakemedel) och acetylsalicylsyra
om du har en lungsjukdom (sarskilt astma)

om du upplever magkramper, magsmartor, feber, kraftig huvudvark och hudutslag. Sluta i sa fall
omedelbart med Pentasa Sachet.

om du nagonsin har utvecklat allvarliga hudutslag eller hudfjalining, 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 férsiktig 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 mesalazin 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 lakemedel, kommer din lakare vanligtvis be dig att lamna blod- och urinprov
for att kontrollera din njurfunktion, speciellt i bérjan av behandlingen.

Andra lakemedel och Pentasa Sachet

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven receptfria
sadana. Detta ar sarskilt viktigt om du tar nagot av féljande:

azatioprin (anvands efter transplantationer eller for att behandla autoimmuna sjukdomar)
6-merkaptopurin eller tioguanin (cellgift, anvands fér att behandla leukemi)
vissa medel som hindrar blodkoagulering (lakemedel mot trombos eller blodfértunnande medel)

Graviditet, amning och fertilitet

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

Begransad erfarenhet av anvandning hos gravida kvinnor och hos ammande maddrar. Rubbningar i
blodbilden har rapporterats hos nyfédda barn vars modrar behandlats med detta ldkemedel. Nyfédda barn
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kan raka ut for 6verkanslighetsreaktioner sasom diarré. Om det ammade barnet utvecklar diarré ska
amningen avslutas.

Korformaga och anvandning av maskiner

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

3. Hur du anvander Pentasa Sachet

Anvand alltid Pentasa Sachet enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Vuxna

For att behandla skov av sjukdomen, kommer Idkaren vanligen att férskriva en dos pa upp till 4 g mesalazin
per dag, att tas en gang dagligen eller uppdelat i flera doser. Detta kan tas som tva Pentasa Sachet 2 g en
gang dagligen. Pentasa Sachet 1 g kan ocksa anvandas for att fa den dos som ar bast for dig.

For att forhindra nya skov av sjukdomen, kommer ldkaren vanligen férskriva 2 g mesalazin per dag, som en
Pentasa Sachet 2 g eller tva Pentasa Sachet 1 g en gang dagligen.

Barn = 6 ar
Dosen ar beroende av barnets vikt och beraknas av lakaren. Allman rekommendation ar halv vuxendos till
barn som vager upp till 40 kg och normal vuxendos till dem som vager éver 40 kg.

Du ska ta granulatet oralt (via munnen), omedelbart efter det att foliepasen dppnats, enligt beskrivningen
nedan. Depotgranulatet far inte tuggas.

1. Oppna foliepdsen

2. Hall innehallet direkt pa tungan och skdlj ner granulatet omedelbart med lite vatten eller
apelsinjuice, och férsakra dig om att ingenting finns kvar i munnen
ELLER

3. Blanda innehallet i dospasen med yoghurt. Inta blandningen omedelbart utan att tugga pa granulatet

Om du anvant for stor mangd av Pentasa Sachet

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) féor bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvanda Pentasa Sachet

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

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta I&kare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan Pentasa Sachet orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.
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Enstaka fall av svara allergiska reaktioner (inklusive svara ytliga sar som kan paverka huden som
skyddsbarriar av kroppen) har rapporterats. Den allergiska reaktionen kan leda till svullnad i ansiktet och
halsen och/eller svarigheter att andas eller svalja (Quinckes 6dem). Om detta skulle intréffa kontakta
omedelbart l1dkare eller uppsodk akutmottagning.

Sluta ta Pentasa och kontakta omedelbart lakare om du far ndgot av féljande symptom:

® rodaktiga, ej upphojda, flackar pa balen som liknar maltavlor eller ar runda, ofta med blasor i mitten,

fjallande hud, sar i munnen, svalget, ndsan, pa kénsorganen och i 6gonen, utbredda utslag, feber och
forstorade lymfkértlar.Dessa allvarliga hudutslag kan féregas av feber och influensaliknande symtom.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

diarré
magont
illamaende
krakningar
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)

forhojd halt av amylas (enzym som hjalper till att bryta ner kolhydrater)

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).

leversjukdomar (med symtom som gulsot (gulfargning av hud och/eller 6gon) och/eller langsamma
tarmrorelser)

njursjukdomar (med symtom som blod i urinen, och/eller 6dem (svullnad som orsakas av att vatten
samlas i kroppen)

perifer neuropati (ett tillstand som paverkar nerver i hander och fétter med symtom som stickningar
och domningar).

allergiska och fibrotiska 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)

pankolit (en typ av inflammatorisk tarmsjukdom (IBD) som paverkar hela insidan av tjocktarmen)
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, trétthet, 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)
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ackumulering av vatska runt hjartat (utgjutning i hjartsacken) som kan orsaka smarta eller tryck éver
brostet

missfargad urin

overgdende minskat antal spermier (upphér efter avslutad behandling)

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

allergiska reaktioner och feber kan férekomma i enstaka fall

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
njurstenar och smarta fran njurarna (se aven avsnitt 2)

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

5. Hur Pentasa Sachet ska forvaras
Férvara detta ladkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och foliepasen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Varje dospase innehaller 1 g, 2 g eller 4 g mesalazin.
Ovriga innehallsdmnen &r etylcellulosa och povidon.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Detta lakemedel ar granulat med forlangd frisattning. Mikrogranulerna &r vitgraa till ljust vitbruna.
Detta ladkemedel tillhandahalls i foliepasar i foljande férpackningsstorlekar:

Dospase 1 g: 50, 100 eller 150 dospasar

Dospase 2 g: 10 (provforpackning), 60 eller 120 dospasar

Dospase 4 g: 20, 30, 50 eller 100 dospasar

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Ferring Lakemedel AB

Box 4041

203 11 Malmé

Tillverkare
Ferring GmbH
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Wittland 11
DE-24109 Kiel
Tyskland

Detta Idkemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
och i Férenade kungariket (Nordirland) under namnen:

Quintasa Sachet Danmark

Pentasa Sachet Irland, Spanien, Sverige, Storbritannien (Nordirland),
Tyskland (1 g)

Pentasa Xtend Tyskland (2 g)

Pentasa Cypern, Grekland, Slovenien

Denna bipacksedel andrades senast 2023-11-28
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