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 voib 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 vtmist

Kuidas Pentasa’t votta

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Pentasa’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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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

Arge vitke Pentasa tablette

- kui te olete iilitundlik (allergiline) mesalasiini, salitsiilaatide voi Pentasa mdne
koostisosa suhtes.

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
(kreatiniinisisaldus seerumis). Selleks tehakse teile vere- ja uriinianaliiiise.

- harva voivad tekkida siidamepoolsed hiired (siidamelihase ja siidant timbritseva
pauna pdletik) ning rasked vereloomehiired, mille korral tuleb mesalasiinravi
16petada. Nende korvaltoimete tekkides tuleb koheselt konsulteerida arstiga ja ravi
15petada.



- 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 15petada.

Muud ravimid ja Pentasa

Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate vi 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 vdi 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
kohulahtisus.

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.

T4iskasvanud:

Haavandiline jamesoolepdletik (koliit)

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

Sdilitusravi: tdiskasvanutele 2 g 66pédevas tihekordse annusena.

Crohni tbi.
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 sdltub 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 ndrida. Sissevotmise lihtsustamiseks v3ib tablette poolitada v&i
lahustada vee vdi 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 kui ette niihtud

Pentasa iileannustamise kohta on vidhe 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 iithe annuse votta voi olete selle mingil muul pdhjusel vahele jatnud,
vGtke need kohe kui see teile meenub vdi koos jargmise annusega.

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

4. Voéimalikud kérvaltoimed

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

Kliinilistes uuringutes olid kdige sagedasemateks korvaltoimeteks kdhulahtisus, iiveldus,
kohuvalu, peavalu, oksendamine ja nahaloobed. Aeg-ajalt vdivad tekkida
ilitundlikkusreaktsioonid ja ravimist tingitud palavik.

Rektaalsel kasutamisel vdivad tekkida siigelus, ebamugavustunne ja roojapakitsus.
Kliinilistel uuringutel ja turuletulekujargsetel andmetel pShinev kdrvaltoimete

esinemissagedus:

Sage
(1...10%)

Harv
(0,01...0,1%)

Viga harv (alla
0,01%)

Nirvisiisteemi héired:
Seedetrakti hdired:
Naha ja nahaaluskoe
kahjustused:

Siidame héired:
Seedetrakti hdired:

Nirvististeemi héired:
Naha ja nahaaluskoe
kahjustused:

Maksa ja sapiteede héired:

Neerude ja kuseteede héired:

Respiratoorsed, rindkere ja
mediastiinumi héired:

Lihas-skeleti ja sidekoe
kahjustused:

peavalu
k&hulahtisus, kdhuvalu, iiveldus, oksendamine
166ve, sh ndgestdbi, eriitematoosne 166ve

siidamelihase* ja stidant imbritseva pauna pdletik*
amiilaasi aktiivsuse suurenemine, dge
kdhunéarmepdletik*, kdhupuhitus

pearinglus

juuste viljalangemine

maksaensiitimide, kolestaatiliste néitajate ja
bilirubiini aktiivsuse suurenemine, hepatotoksilisus
(maksapdletik*, kolestaatiline hepatiit, tsirroos,
maksapuudulikkus)

neerufunktsiooni kahjustus (sh dge ja krooniline
interstitsiaalne neerupdletik*, nefrootiline
siindroom, neerupuudulikkus), uriini vérvuse
muutus

allergilised ja sidekoestumist tekitavad
kopsureaktsioonid (sh hingamisraskused, koha,
bronhospasm, allergiline alveoliit, pulmonaalne
eosinofiilia, kopsu infiltratsioon, pneumoniit)
lihas- ja liigesvalu, luupusele sarnased reaktsioonid



Vere ja lumfisiisteemi hdired: eosinofiilia (allergilise reaktsiooni osana),
muutused vereanaliiiisis (aneemia, aplastiline
aneemia, leukopeenia ehk valgelibledevihesus(sh
granulotsiitopeenia ja neutropeenia),
trombotsiitopeenia ehk trombotsiiiitidevahesus,
agranulotsiitoos, pantsiitopeenia)

Niérvisiisteemi héired: perifeerne neuropaatia

Reproduktiivse siisteemi ja seemnerakkude vihesus spermas (p6drduv)

rinnanddrme héired:

Immuunsiisteemi héired: kogu jamesoole pdletik;
Teadmata Immuunsiisteemi hiired: iilitundlikkusreaktsioon

Uldised hiired ja ravimpalavik

manustamiskoha

reaktsioonid:

* Mesalasiinist pohjustatud siidamelihase- ja siidant iimbritseva pauna pdletiku,
kohundiarmepdletiku, neerupdletiku ja maksapdletiku tekkemehhanism ei ole teada, kuid see
vBib olla allergilise paritoluga.

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

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Pentasa’t siilitada
Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Arge kasutage Pentasa’t parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud pakendil. K5lblikkusaeg
viitab kuu viimasele paevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas

visata dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Pentasa tablett sisaldab

- Toimeaine on mesalasiin.

- Abiained on povidoon, etiiiiltselluloos, magneesiumstearaat, talk, mikrokristalne
tselluloos.

Pakendis on 100 tabletti.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja:
Ferring Lédkkeet Oy



Piispansilta 11 A,
PB 23

02241 Espoo
Soome

Tootja

Ferring GmbH
Wittland 11
24109 Kiel
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku
esindaja poole.

PharmaSwiss Eesti OU
Tammsaare tee 47
11316 Tallinn

Tel: +372 682 7400

Infoleht on viimati uuendatud novembris 2014



