Pakendi infoleht: teave patsiendile

Pentasa S00 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Mesalasiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla
neile kahjulik, isegi kui haigusnidhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Pentasa ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Pentasa votmist

Kuidas Pentasa’t votta

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Pentasa’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ANl e

1. Mis ravim on Pentasa ja milleks seda kasutatakse

Pentasa on spetsiifilise pdletikuvastase toimega ravim, mis toimib sooleseina pdletikulisse
sidekoesse.

Pentasa’t kasutatakse haavandilise koliidi (jimesoolepdletik) dgenemise raviks ja
sdilitusraviks ning Crohni tdve (krooniline soolepdletik teatud soole osas) dgenemise raviks.

2. Mida on vaja teada enne Pentasa votmist

Pentasa tablette ei tohi votta
- kui te olete mesalasiini, salitsiilaatide voi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud
18igus 6) suhtes allergiline.
- kui teil on raske maksa- vdi neerukahjustus.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Pentasa votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga

- kui te olete allergiline sulfasalasiini suhtes. Sellisel juhul on vajalik hoolikas arstlik
jalgimine ravi alustamisel (enamik patsiente, kellel esineb iilitundlikkus v&i talumatus
sulfasalasiini suhtes, saavad Pentasa tablette kasutada). Siiski soovitatakse olla
ettevaatlik ravides sulfasalasiinile tilitundlikke patsiente (oht salitsiilaatidele allergia
tekkeks). Ravi tuleb katkestada viivitamatult, kui tekivad dgeda talumatuse
reaktsioonid nagu maokrambid, kdhuvalu, palavik, tugev peavalu ja l66ve.

- kui teil on neeru- voi maksafunktsiooni kahjustus, allergia voi kopsuhaigus (astma).
Kui ravi ajal tekib neerufunktsiooni héire, tuleb kahtlustada mesalasiini neerutoksilist
toimet. Ravi ajal (eriti ravi algul) tuleb regulaarselt kontrollida neerufunktsiooni
(kreatiniini sisaldus seerumis). Selleks tehakse teile vere- ja uriinianaliiiise.

- harva voivad tekkida siidamepoolsed hiired (siidamelihase ja siidant timbritseva pauna
poletik) ning rasked vereloomehdired, mille korral tuleb mesalasiinravi 15petada.
Nende kdrvaltoimete tekkides tuleb koheselt konsulteerida arstiga ja ravi Iopetada.

- kui te kasutate teisi ravimeid, mis voivad mdjutada neerufunktsiooni, nt asatiopriin.



- kui te kasutate samal ajal asatiopriini vdi 6-merkaptopuriini v3ib suureneda risk vere
hiirete (vererakkude muutus) tekkeks. Nende kdrvaltoimete kahtlusel v6i ilmnemisel
tuleb mesalasiinravi 16petada.

- Mesalasiini kasutamisel vdivad tekkida neerukivid. Siimptomid vdivad olla kdhuvalu
kiilgedel ja veri uriinis. Jooge mesalasiinravi ajal piisavalt vett.

- kui teil on varem pérast mesalasiini kasutamist tekkinud raske nahal66ve voi naha
koorumine, villid ja/vdi suuhaavandid.

Mesalasiinraviga seoses on teatatud rasketest nahareaktsioonidest, sealhulgas Stevensi-
Johnsoni siindroomist ja toksilisest epidermaalsest nekroliiiisist. Lopetage mesalasiini
kasutamine ja pdorduge viivitamatult arsti poole, kui mirkate mis tahes stimptomit, mis
sarnaneb 18igus 4 kirjeldatud raskete nahareaktsioonidega.

Muud ravimid ja Pentasa

Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate v&i olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Pentasa ja asatiopriini vdi 6-merkaptopuriini v3i tioguaniini koostoimel on mitmetes
uuringutes ilmnenud kdrgenenud miielosupressiivne toime. Soovitav on vere valgeliblede
regulaarne analiiiis ning tiopuriinide annuse vastav kohandamine.

Piiratud andmete alusel vihendab mesalasiin varfariini antikoagulatiivset toimet.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi kasutamist ndu arsti voi apteekriga.

Pentasa tablette tuleb raseduse ajal kasutada ettevaatlikult ja range arstliku jérelevalve all.

Mesalasiin eritub rinnapiima, kontsentratsioon rinnapiimas on viiksem kui veres, kuid
metaboliidi (atsetiiiilmesalasiin) kontsetratsioon on sarnane vdi suurem. Mesalasiini
suukaudse kasutamise kohta imetavatel naistel on kogemused piiratud. Puuduvad kontrollitud
uuringud Pentasa kasutamisest rinnaga toitmise perioodil. Ulitundlikkusreaktsioonide (nt
kohulahtisus) teket ei saa imikutel vilistada. Imetamine tuleb Iopetada kui lapsel ilmneb
kShulahtisus.

Autojuhtimine ja masinatega t66tamine
Ei oma toimet.
3. Kuidas Pentasa’t votta

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu arsti vdi apteekriga.

Tiéiskasvanud

Haavandiline jdmesoolepdletik (koliit)

Agenemise ravi: tdiskasvanutele 4 g 66pdevas, iihekordse annusena voi osadeks jagatuna (nt
1 g 4 korda 66pédevas).

Sdilitusravi: tdiskasvanutele 2 g 66pédevas tihekordse annusena.

Crohni t0bi
Agenemise ravi: tdiskasvanutele 4 g 66pédevas, osadeks jagatuna (nt 1 g 4 korda 66pdevas).

Kasutamine lastel ja noorukitel



Lapsed alates 6. eluaastast ja vanemad

Vajalik annus lapsele arvutatakse arsti poolt ning s5ltub lapse kehakaalust. Uldiselt on
soovitatav manustada lastele kehakaaluga kuni 40 kg pool tdiskasvanu annusest ning lastele
kehakaaluga iile 40 kg tdiskasvanu tavaline annus.

Kasutamisjuhend

Pentasa tabletti ei tohi nirida. Sissevotmise lihtsustamiseks v3ib tablette poolitada voi
lahustada vee v6i mahlaga vahetult enne sissevotmist.

Kui teil on tunne, et Pentasa tablettide toime on liiga tugev voi liiga nork, pidage ndu oma
arsti voi apteekriga.

Kui te votate Pentasa tablette rohkem Kkui ette niihtud

Pentasa iileannustamise kohta on vihe andmeid. Miirgistuse korral puudub spetsiifiline
antidoot ning ravi on siimptomaatiline ja toetav.

Voimaliku iileannustamise korral tuleb patsient paigutada haiglasse, ravi on siimptomaatiline
ning vajalik on pdhjalik neerufunktsiooni jalgimine.

Kui te unustate Pentasa tablette votta

Kui te olete unustanud ithe annuse v&tta vai olete selle mingil muul pdhjusel vahele jétnud,
vGtke need kohe kui see teile meenub vdi koos jargmise annusega.

Kui te olete vahele jatnud mitu annust, tuleb ravi jéitkata nagu ette ndhtud niipea kui vdimalik
ning arstiga konsulteerida.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v3ib ka Pentasa pShjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kliinilistes uuringutes olid kdige sagedasemateks kdrvaltoimeteks kdhulahtisus, iiveldus,
kShuvalu, peavalu, oksendamine ja nahal6obed. Aeg-ajalt voivad tekkida
tilitundlikkusreaktsioonid ja ravimist tingitud palavik.

Ldpetage mesalasiini kasutamine ja p6drduge viivitamatult arsti poole, kui mirkate mdonda
jdrgmistest stimptomitest:

. kehatiivel naha tasapinnas olevad punakad mérklauataolised vdi ringikujulised laigud,
mille keskel on sageli villid, naha koorumine, suu, kurgu, nina, suguelundite ja silmade
haavandid. Neile rasketele nahal6ovetele vdivad eelneda palavik ja/voi gripilaadsed
siimptomid.

Kliinilistel uuringutel ja turuletulekujargsetel andmetel pShinev kdrvaltoimete
esinemissagedus:

Sage Niérvisiisteemi hdired: |peavalu
(1...10%) Seedetrakti hiired: kdhulahtisus, kdhuvalu, iiveldus, oksendamine,
kohupubhitus/gaasid
Nabha ja nahaaluskoe 166ve, sh ndgestobi, eriitematoosne 166ve
kahjustused:
Harv Stidame héired: siidamelihase* ja siidant iimbritseva pauna poletik*
(0,01...0,1%) | Seedetrakti hiired: amiilaasi aktiivsuse suurenemine, dge

kShundidrmepdletik*

Nérvististeemi hdired: |pearinglus




Nabha ja nahaaluskoe

suurenenud naha tundlikkus pdikese ja UV-kiirguse

kahjustused: suhtes (valgustundlikkus)**
Viga harv Naha ja nahaaluskoe |juuste viljalangemine, allergiline dermatiit,
(alla 0,01%) kahjustused: multiformne eriiteem
Maksa ja sapiteede transaminaaside aktiivsuse, kolestaatiliste niitajate
haired: (nt alkaalne fosfataas, gammaglutamiiiiltransferaas ja
bilirubiin) suurenemine, hepatotoksilisus (sh
maksapdletik*, kolestaatiline hepatiit, tsirroos,
maksapuudulikkus)
Neerude ja kuseteede | neerufunktsiooni kahjustus (sh dge ja krooniline
héired: interstitsiaalne neerupdletik*, nefrootiline siindroom,
neerupuudulikkus), uriini vdrvuse muutus
Respiratoorsed, allergilised ja sidekoestumist tekitavad
rindkere ja kopsureaktsioonid (sh hingamisraskused, kéha,
mediastiinumi hdired: |bronhospasm, allergiline alveoliit, pulmonaalne
eosinofiilia, kopsu infiltratsioon, pneumoniit)
Lihaste, luustiku ja lihas- ja liigesvalu, luupuse sarnane siindroom
sidekoe kahjustused: | (siisteemne eriitematoosne luupus)
Vere ja liimfisiisteemi | muutused vererakkude hulgas (aneemia, aplastiline
héired: aneemia, agranulotsiitoos, neutropeenia, leukopeenia
ehk valgeliblede vihesus (sh granulotsiitopeenia),
pantsiitopeenia, trombotsiitopeenia ehk
trombotsiiiitide vihesus, eosinofiilia (allergilise
reaktsiooni osana))
Naérvisiisteemi hédired: |perifeerne neuropaatia
Reproduktiivse seemnerakkude vihesus spermas (p&orduv)
slisteemi ja
rinnandirme héired:
Seedetrakti héired: kogu jamesoole pdletik;
Immuunsiisteemi iilitundlikkusreaktsioon, sh anafiilaktiline reaktsioon,
hiired: ravimi reaktsioon koos eosinofiilia ja siisteemsete
siimptomitega (DRESS)
Uldised hiired ja ravimpalavik
manustamiskoha
reaktsioonid:
Teadmata Neerude ja kuseteede | neerukivid ja kaasnev neeruvalu (vt ka 15ik 2)
(esinemis- héired:

sagedust ei saa
hinnata

olemasolevate
andmete alusel

Teadmata

Stevensi-Johnsoni siindroom (SJS), toksiline
epidermaalne nekroliiiis (TEN)

* Mesalasiinist pohjustatud siidamelihase- ja siidant timbritseva pauna pdletiku, kdhunidédrmepdletiku,
neerupdletiku ja maksapdletiku tekkemehhanism ei ole teada, kuid see vdib olla allergilise paritoluga.
** Valgustundlikkus: raskematest reaktsioonidest on teatatud patsientidel, kellel on olemasolev
nahahaigus nditeks atoopiline dermatiit ehk atoopiline ekseem.

On oluline teada, et mitmed eelnimetatud hiiretest vdivad olla iseloomulikud ka pdletikulisele

soolehaigusele.

Korvaltoimetest teatamine




Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise
teatada www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

s. Kuidas Pentasa’t siilitada

Hoidke laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. Kolblikkusaeg
viitab kuu viimasele péevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
hivitada ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Pentasa tablett sisaldab

- Toimeaine on mesalasiin.
- Abiained on povidoon, etiiiiltselluloos, magneesiumstearaat, talk, mikrokristalliline
tselluloos.

Pakendis on 100 tabletti.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

Ferring GmbH

Wittland 11

24109 Kiel

Saksamaa

Tootja

Ferring GmbH
Wittland 11
24109 Kiel
Saksamaa

Infoleht on viimati uuendatud veebruaris 2021.



