SASKANOTS ZVA 07-02-2023
LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Pentasa 500 mg ilgstosas darbibas tabletes
mesalazinum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.
- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja
Siem cilveékiem ir lidzigas slimibas pazimes.
- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4.punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Pentasa un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Pentasa lietosanas
Ka lietot Pentasa

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Pentasa

Iepakojuma saturs un cita informacija

S A N

1. Kas ir Pentasa un kadam nolakam to lieto

Pentasa ir zales ar Tpasu pretiekaisuma darbibu uz iekaisusajiem zarnu sienas saistaudiem. Pentasa ir
ilgstosas darbibas tabletes, kas sastav no saspiestam mikrogranulam. Katra mikrogranula satur aktivo
vielu mesalazinu.

Pentasa lieto ¢ulaina kolita un Krona slimibas arsté$anai.

2. Kas Jums jazina pirms Pentasa lietoSanas

Nelietojiet Pentasa §ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret mesalazinu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu vai
salicilatiem;

- ja Jums ir smagi aknu vai nieru funkciju traucgjumi.

Mesalazins var izraisit urina krasas mainu uz sarkanbriinu péc saskares ar natrija hipohloritu saturosu
balinataju tualetes tideni. To rada kimiska reakcija starp mesalazinu un balinataju, un tas nav kaitigi.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Pentasa lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ipasa piesardziba, lietojot Pentasa, nepiecieSama $ados gadijumos:

- dazos gadijumos, kad pacientam ir alergija pret sulfasalazinu, var bit ari alergiska reakcija pret
mesalazinu (alergijas pret salicilatiem risks), tap&c jaievéro piesardziba;

- ja Jums ir kads no turpmak min&tajiem veselibas traucg€jumiem vai stavokliem:

o nieru funkciju traucgjumi. Mesalazina lieto$ana nav ieteicama pacientiem, kuriem ir nieru
funkciju trauc€jumi. Nieru funkcijas regulari jakontrolg, it Tpasi arsté$anas sakumfazg;

o aknu funkciju traucgjumi. Aknu funkcionalie raditaji janosaka pirms terapijas uzsaksanas,
tas laika un velak péc arsta ieskatiem;

o aktitu nepanesibas reakciju gadijuma, pieméram, védera kolikas, akilitas védera sapes,
drudzis, stipras galvassapes un izsitumi, arstéSana japartrauc un jakonsultgjas ar arstu;

o plausu slimibas, Tpasi astma, arsts Jis Tpasi ciesi uzraudzis.
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- Lietojot mesalazinu, var veidoties nierakmeni. Simptomi var ietvert sapes védera sanu dala un
asinis urina. Noteikti dzeriet pietiekamu $kidruma daudzumu mesalazina terapijas laika.
- ja Jums jebkad ir raduSies smagi adas izsitumi vai adas lobiSanas, piisli un/vai puSumi mutes
dobuma p&c mesalazina lietoSanas.

Saistiba ar mesalazina lietoSanu zinots par nopietnam adas reakcijam, tai skaita zalu izraisitu reakciju
ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms,
DRESS), Stivensa-Dzonsona sindromu (SJS) un toksisku epidermas nekrolizi (TEN). Partrauciet
mesalazina lietoSanu un nekavgjoties versieties pec mediciniskas palidzibas, ja pamanat kadu no

4. punkta aprakstitajiem simptomiem saistiba ar $Tm nopietnajam adas reakcijam.

ArstéSanas laika arsts Jiis riipigi uzraudzis un pirms arstéSanas sakuma, ka ari tas laika Jums var tikt
veiktas asins analizes.

Bérni un pusaudzi
Ir pieejama tikai ierobezota informacija par mesalazina iedarbibu bérniem no 6 Iidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Pentasa
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat peédgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Citu nefrotoksisku zalu, pieméram, nesteroido pretickaisuma lidzeklu un azatioprina vienlaiciga
lietoSana var palielinat nieru reakciju risku.

Pacientiem, kas vienlaikus lieto azatioprinu, 6-merkaptopurinu vai tioguanina un mesalazinu, var
palielinaties asins ainas parmainu risks. Ja radusas aizdomas par $adam blakusparadibam, arst€Sana
japartrauc.

Griitnieciba un barosana ar kriati
Ja Jis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu but griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitniecibas un barosanas ar krati laika Pentasa jalieto tikai tad, ja p&c arsta uzskata terapijas
labveliga ietekme ir lielaka par iespgjamo risku.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Pentasa neietekmé sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus.

3. Ka lietot Pentasa

Vienmér lietojiet §Ts zales tieSi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam. leteicama deva ir:

Ciilainais kolits
Akiita gadijuma
Piecaugusajiem: individuala deva. Lidz 4 g mesalazina vienreiz diena vai dalot vairakas reizes devas.

Balstterapijai
Pieaugusajiem: individuala deva. leteicama deva: 2 g mesalazina vienu reizi diena. Var lietot, arT dalot
vairakas reizes devas.

Krona slimiba
Akiita gadijuma
Pieaugusajiem: individuala deva. L1dz 4 g mesalazina diena, dalot vairakas reizes devas.
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Balstterapijai
Piecaugusajiem: individuala deva. Lidz 4 g mesalazina diena, dalot vairakas reizes devas.

Lieto$ana bérniem no 6 gadu vecuma un pusaudZiem

Ciilainais kolits

Akata gadijuma

Bérniem no 6 gadiem un vecakiem: individuala deva. leteicama sakumdeva: 30-50 mg mesalazina/kg
kermena masas diena, dalot vairakas reizes devas. Maksimala deva: 75 mg mesalazina/kg kermena
masas diena. Kopgja deva nedrikst parsniegt 4 g mesalazina diena (maksimala deva piecaugusajiem).

Balstterapijai

Bérniem no 6 gadiem un vecakiem: individuala deva. leteicama sakumdeva: 15-30 mg mesalazina/kg
kermena masas diena, dalot vairakas reizes devas. Kopgja deva nedrikst parsniegt 2 g mesalazina
diena (ieteicama deva pieaugusajiem).

Kopuma tiek ieteikts, ka bérniem ar kermena masu lidz 40kg var lietot pusi no pieauguso devas; un
normalu pieauguso devu tiem, kuriem kermena masa ir virs 40kg.

Krona slimiba

Akata gadijuma

Bérniem no 6 gadiem un vecakiem: individuala deva. leteicama sakumdeva: 30-50 mg mesalazina/kg
kermena masas diena, dalot vairakas reizes devas. Maksimala deva: 75 mg mesalazina/kg kermena
masas diena. Kopgja deva nedrikst parsniegt 4 g mesalazina diena (maksimala deva pieaugusajiem).

Balstterapijai

B@rniem no 6 gadu vecuma un vecakiem: individuala deva. leteicama sakumdeva: 15-30 mg
mesalazina/kg kermena masas diena, dalot vairakas reizes devas. Kopgja deva nedrikst parsniegt 4 g
mesalazina diena (ieteicama deva pieaugusajiem).

Kopuma tiek ieteikts, ka bérniem ar kermena masu lidz 40kg var lietot pusi no pieauguso devas; un
normalu pieauguso devu tiem, kuru kermena masa ir virs 40kg.

LietoSanas veids
Pentasa tabletes nedrikst sakoslat, tas janorij veselas. Lai atvieglotu noriSanu, tabletes var izskidinat 50
ml auksta Gidens tie$i pirms lietoSanas.

Ja esat lietojis Pentasa vairak neka noteikts
Ja ir aizdomas par pardozesanu, jagriezas pie arsta.

Ja esat aizmirsis lietot Pentasa

Ja aizmirsts iedzert kartgjo reizes devu, tabletes jalieto, tiklidz esat atcer&jies par zalu lietoSanu, un
nakama deva jaiedzer parastaja laika. Ja izlaistas vairakas devas, jaturpina arsté$ana atbilsto$i arsta
rekomendacijam un péc iesp&jas atrak jakonsultgjas ar arstu. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu
aizmirsto devu.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka Visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Zalu kliniskos petijumos visbiezak konstatetas blakusparadibas ir caureja, slikta dusa, sapes vedera,
galvassapes, vem$ana un izsitumi. Reiz€m var rasties paaugstinatas jutibas reakcijas un zalu izraisits

drudzis.

Partrauciet mesalazina lietoSanu un nekavgjoties vérsieties péc mediciniskas palidzibas, ja novérojat
kadu no $iem simptomiem:
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. sarkani nepacelti, mérkim lidzigi vai apali plankumi uz rumpja, biezi ar pusliSiem centra, adas
lobisanas, ¢iilas mutes dobuma, r1kle, deguna, uz dzimumorganiem un actm, plasi izsitumi, drudzis un
palielinati limfmezgli. Pirms §iem nopietnajiem izsitumiem var but vérojams drudzis un gripai lidzigi

simptomi.

Nevelamo blakusparadibu biezums, pamatojoties uz klinisko pétijumu un pécregistracijas uzraudzibas

datiem

Organu sistéma

Biezi
(var rasties
11dz 1 no 10
cilvekiem)

Reti

(var rasties Iidz 1 no

1000 cilvekiem)

Loti reti
(var rasties Iidz 1 no
10000 cilvékiem)

Nav zinami
(nevar noteikt
pec
pieejamiem
datiem)

Asins un
limfatiskas
sistémas
traucgjumi

asins traucgjumi, tadi ka
izmainita asins aina:
anémija, aplastiska
anémija - stavoklis, kad
kaulu smadzengs
neveidojas pietiekami
daudz jaunu §tinu, kas
varétu papildinat asins
$tinas, agranulocitoze
(izteikta granulocTtu
skaita samazinasanas
asinis), neitropénija -
samazinats leikocTtu
skaits asinis, leikop&nija
(tostarp
granulocitopénija,
pancitopénija (eritrocitu,
leikocttu un trombocttu
skaita samazinasanas
asinis), trombocitopenija
(samazinats trombocTtu
skaits asinis) un
eozinofilija (palielinata
eozinofilo granulocitu
koncentracija asinis)
(alergiskas reakcijas
sastavdala)

Imiinas sistémas
traucgjumi

hipersensitivitates
reakcijas, tostarp
anafilaktiskais Soks

Nervu sistemas
traucgjumi

galvassapes

reibonis

periféra neiropatija
(periferiskas nervu
sistémas bojajums)

Sirds funkcijas

mio- un perikardits

trauc&jumi (sirds muskula un

sominas

iekaisums)*
Elposanas alergiskas un fibrotiskas
sistémas plausu reakcijas (tostarp
traucgjumi, aizdusa, klepus,

kriiSu kurvja un
videnes slimibas

bronhospazmas,
alergisks alveolits
(plausu alveolu
iekaisums), pulmonala
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eozinofilija, intersticiala
plausu slimiba,
pulmonala infiltracija,
pneimonits (plausu

iekaisums))
Kunga-zarnu caureja, sapes | paaugstinats pankolits
trakta traucgjumi | védera, slikta amilazes Itmenis,
dasa, vemsana, | akiits pankreatits
gazu (aizkunga dziedzera
uzkrasanas iekaisums)*
Aknu un/vai transaminazu limena
zults izvades palielinasanas,
sist€émas holestazes parametru
traucgjumi palielinasanas (piem.,
sarmaina fosfotaze,
gamma-
glutamiltransferaze un
bilirubins),
hepatotoksicitate (tostarp
hepatits*, holestatisks
hepatits, ciroze, aknu
mazspeja)
Adas un izsitumi, adas paaugstinata atgriezeniska alopécija Stivensa-
zemadas audu tostarp jutiba pret sauli un (matu izkriSana), Dzonsona
bojajumi natrene, ultravioleto alergisks dermatits, sindroms
eritematozi starojumu multiforma erit€éma (SJS),
(dazadas (fotosensitivitate)** toksiska
formas, sarti) epidermas
izsitumi nekrolize
(TEN), zalu
izraisiti
izsitumi ar
eozinofiliju
un
sist€miskiem
simptomiem
(DRESS)

Skeleta-muskulu
un saistaudu

mialgija (muskulu
sapes), artralgija

sistémas (locttavu sapes),
bojajumi atseviski zinojumi par
sarkanai vilkedei
lidzigam reakcijam
Nieru un nieru funkcijas nierakmeni un
urinizvades traucgjumi (tostarp ar tiem
sistémas intersticials nefrits*, saistitas sapes
traucgjumi nefrotiskais sindroms, | nierés (skatit
nieru mazspgja) ar1 2. punktu),
urina krasas
parmainas
Reproduktivas oligospermija
sisteémas (atgriezeniska)
traucgjumi
Vispargji zalu izraisits drudzis
traucgjumi un
reakcijas
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| ievadianas vieta | | | |

(*) Mesalazina radita mio- un perikardita, pankreatita, nefrita un hepatita mehanisms nav zinams, bet
var¢tu but alergija.

(**) Fotosensitivitate: par smagakam reakcijam zinots pacientiem ar jau eso$am adas slimibam,
piemé&ram, atopisko dermatitu un atopisko ekzému.

Ir svarigi piebilst, ka vairakas no §im blakusparadibam var bt attiecinamas arT uz iekaisigu zarnu
slimibu.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Pentasa

Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas.

Nelietot Pentasa péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma. Deriguma termins attiecas
uz noraditd ménesa pedgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Pentasa satur

- Aktiva viela ir mesalazins (Mesalazinum). 1 tablete satur 500 mg mesalazina.
- Citas sastavdalas ir povidons, etilceluloze, magnija stearats, talks, mikrokristaliska celuloze.

Pentasa arejais izskats un iepakojums
Pelékbaltas vai gaisbriinas, apalas tabletes ar vienu dalijuma liniju un mark&umu ,,500 mg” viena pusé
un ,,PENTASA” otra puse.

Dubultas aluminija folijas blisteri. lepakojuma ir 100 tabletes.
Registracijas apliecibas ipasSnieks un raZotajs
Ferring GmbH

Wittland 11, D-24109 Kiel
Vacija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 01/2023.



