Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
PENTASA, 4 g, granulat o przedtuzonym uwalnianiu
Mesalazinum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Pentasa i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pentasa
Jak stosowac lek Pentasa

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Pentasa

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Pentasa i w jakim celu si¢ go stosuje

Mesalazyna, substancja czynna leku Pentasa, dziata miejscowo przeciwzapalnie w stosunku do zmienionej
chorobowo $ciany jelita cienkiego i grubego. Mesalazyna uwalniana jest z granulatu w sposob ciagly na catej
dtugosci jelita, niezaleznie od wartos$ci pH.

Lek Pentasa stosowany jest w leczeniu tagodnej i umiarkowanej postaci wrzodziejgcego zapalenia jelita
grubego oraz choroby Crohna.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pentasa

PRZED ROZPOCZECIEM PRZYJMOWANIA mesalazyny NALEZY POINFORMOWAC LEKARZA:
e Jesli u pacjenta kiedykolwiek po zastosowaniu mesalazyny wystapity: wysypka skorna o cigzkim
nasileniu lub tuszczenie si¢ skory, pecherze lub owrzodzenia w jamie ustnej.

Kiedy nie stosowa¢ leku Pentasa

. jesli pacjent ma uczulenie na mesalazyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

. jesli pacjent ma uczulenie na salicylany, np. aspiryne,

. jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnos$ci watroby i (lub) nerek,

. jesli u pacjenta wystepuje choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy,

. jesli u pacjenta wystepuje skaza krwotoczna.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Pentasa nalezy omoéwic to z lekarzem.
Nalezy zachowac¢ ostroznos¢:

. jesli pacjent ma uczulenie na sulfasalazyne,

. jesli wystepuja zaburzenia czynnosci watroby i (lub) nerek,

. jesli pacjent jest rownoczesnie leczony lekami, ktore mogg zaburza¢ czynnos$¢ nerek,

. jesli pacjent jest rownoczesnie leczony azatiopryng (lek zmniejszajacy aktywnos$¢ uktadu

odpornosciowego), 6-merkaptopuryng (lek o dziataniu przeciwnowotworowym i zmniejszajacym
aktywnos$¢ uktadu odpornosciowego) lub tioguaning (lek o dziataniu przeciwnowotworowym),
. jesli wystepuja zaburzenia ptuc, zwtaszcza astma oskrzelowa,
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. jesli pacjent odczuwa silny lub nawracajacy bol glowy, zaburzenia widzenia lub dzwonienie lub
brzeczenie w uszach, powinien natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

. Stosowanie mesalazyny moze prowadzi¢ do wystgpienia kamieni nerkowych. Objawy moga
obejmowac bol po bokach brzucha oraz krwiomocz. Podczas leczenia mesalazyna nalezy przyjmowac
odpowiednig ilo§¢ ptyndw.

. W zwiagzku z leczeniem mesalazyng wystepowaly ciezkie reakcje skorne, w tym reakcja polekowa z
eozynofilig i objawami ogdlnymi (ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms,
DRESS), zespot Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS) oraz toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN). Nalezy przerwac stosowanie
mesalazyny i natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek
objaw tych ci¢zkich reakcji skornych, wymienionych w punkcie 4.

Rzadko zglaszane byly powodowane przez mesalazyne reakcje nadwrazliwosci serca (zapalenie migénia
sercowego i zapalenie osierdzia).

Bardzo rzadko zgtaszane byly powazne zaburzenia sktadu krwi.

Jesli w trakcie leczenia wystapig ostre objawy nietoleranciji, takie jak skurczowe bole brzucha, ostry bol
brzucha, gorgczka, silny bol glowy lub wysypka, nalezy natychmiast przerwaé leczenie i skontaktowac si¢
z lekarzem.

Zazwyczaj przed rozpoczeciem i W trakcie leczenia lekarz kieruje pacjenta na badanie krwi i moczu, aby
oceni¢ czynno$¢ watroby, nerek lub uktadu krwiotworczego.

Mesalazyna moze powodowaé czerwonobrazowe przebarwienie moczu po kontakcie z wybielaczem
podchlorynem sodu znajdujacym si¢ w wodzie w toalecie. Dotyczy to reakcji chemicznej pomigdzy
mesalazyng a wybielaczem i jest nieszkodliwe.

Dzieci i mlodziez
Leku Pentasa nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Dane kliniczne dotyczace stosowania
u dzieci (w wieku od 6 do 18 lat) sg ograniczone.

Pentasa a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. W szczegolnosci dotyczy to takich lekow jak:
sulfasalazyna, azatiopryna, 6-merkaptopuryna lub tioguanina, warfaryna.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Mesalazyna przenika przez tozysko.

Mesalazyna przenika do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie zaobserwowano wptywu leku Pentasa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
3. Jak stosowac lek Pentasa

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécic¢ sie do
lekarza.

Zalecana dawka, to:
Wrzodziejace zapalenie jelita grubego, leczenie czynnej fazy choroby:

Dorosli: dawkowanie lekarz ustala indywidualnie, do 4 g na dobe jeden raz na dobe lub w dawkach
podzielonych.




Dzieci w wieku 6 lat i starsze: dawkowanie lekarz ustala indywidualnie; zwykle stosuje si¢ od 30 do

50 mg/kg masy ciata na dobe w dawkach podzielonych. Dawka maksymalna: 75 mg/kg masy ciata na dobe
w dawkach podzielonych. Catkowita dawka nie powinna by¢ wigksza niz 4 g na dob¢ (maksymalna dawka
dla dorostych). Leku Pentasa nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego, leczenie podtrzymujace:

Dorosli: zalecana dawka wynosi 2 g jeden raz na dobe.

Dzieci w wieku 6 lat i starsze: dawkowanie lekarz ustala indywidualnie; zwykle stosuje si¢ od 15 do

30 mg/kg masy ciata na dob¢ w dawkach podzielonych. Catkowita dawka nie powinna by¢ wigksza niz 2 g
na dobg. Leku Pentasa nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Choroba Crohna, leczenie czynnej fazy choroby:

Dorosli: dawkowanie lekarz ustala indywidualnie, do 4 g na dobe¢ w dawkach podzielonych.

Dzieci w wieku 6 lat i starsze: dawkowanie lekarz ustala indywidualnie; zwykle stosuje si¢ od 30 do

50 mg/kg masy ciata na dob¢ w dawkach podzielonych. Dawka maksymalna: 75 mg/kg masy ciata na dobg
w dawkach podzielonych. Catkowita dawka nie powinna by¢ wigksza niz 4 g na dobg¢ (maksymalna dawka
dla dorostych). Leku Pentasa nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Choroba Crohna, leczenie podtrzymujace:

Dorosli: dawkowanie lekarz ustala indywidualnie, do 4 g na dobe w dawkach podzielonych.

Dzieci w wieku 6 lat i starsze: dawkowanie lekarz ustala indywidualnie; zwykle stosuje si¢ od 15 do

30 mg/kg masy ciata na dob¢ w dawkach podzielonych. Catkowita dawka nie powinna by¢ wigksza niz 2 g
na dobe. Leku Pentasa nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

W przypadku leczenia mniejszymi dawkami niz 4 g nalezy zastosowa¢ dostepne produkty Pentasa granulat
0 przedtuzonym uwalnianiu o mocy 2 g lub 1 g.

U pacjentow z czynna faza choroby Crohna, u ktorych nie wystgpuje pozadana reakcja na leczenie dawka
4 g na dobe w ciagu 6 tygodni, oraz u pacjentdw z choroba Crohna, u ktérych w czasie leczenia
podtrzymujacego dawka 4 g na dobe dochodzi do uczynnienia choroby, nalezy zastosowac inne leczenie.

U pacjentéw w podeszlym wieku nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania.

Lek stosuje sie doustnie.

Granulatu nie nalezy zu¢ ani rozgryzac.

Zawarto$¢ saszetki nalezy wysypac na jezyk i potknaé, popijajac woda lub sokiem.

Catla zawartos$¢ saszetki mozna rOwniez wymieszaé z jogurtem i spozy¢ natychmiast, bez zucia granulatu.
W celu uzyskania pozadanego dziatania zalecone dawki nalezy przyjmowac regularnie i konsekwentnie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pentasa
W razie przedawkowania wskazane jest leczenie objawowe w szpitalu i kontrolowanie czynnos$ci nerek.

Pominie¢cie zastosowania leku Pentasa
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwac stosowanie mesalazyny i natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng, jesli u pacjenta
wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:
. zaczerwienione plaskie, tarczowate lub okragle plamy na tutowiu, cz¢sto z potozonymi w ich $rodku
pecherzami, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach ptciowych i
w obrgbie oczu, rozlegla wysypka, gorgczka i powigkszone wezly chtonne. Wystgpowanie takich
groznych wysypek skornych moga poprzedzac goraczka i objawy grypopodobne.



Jesli w trakcie leczenia wystgpig ostre objawy nietolerancji, takie jak skurczowe bole brzucha, ostry bol
brzucha, goraczka, silny bol gtowy lub wysypka, nalezy natychmiast przerwa¢ leczenie i skontaktowac sie
z lekarzem.

Cigzkie dziatania niepozadane 0 nieznanej czestosci wystgpowania (nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych)

Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng

. jesli pacjent odczuwa silny lub nawracajacy bol glowy, zaburzenia widzenia lub dzwonienie lub
brzeczenie w uszach. Moga to by¢ objawy zwiekszonego cisnienia w czaszce (idiopatyczne nadcis$nienie
wewnatrzczaszkowe).

Nastepujace dzialania niepozadane wystepuja czesto (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 100 leczonych
pacjentow):
e biegunka
nudnosci
b6l brzucha
bol glowy
wymioty
wzdecie
wysypka
pokrzywka

Nastepujace dzialania niepozadane wystepuja rzadko (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 10 000 leczonych
pacjentow):
o zawroty glowy
zapalenie mig$nia sercowego
zapalenie osierdzia
zwickszona aktywno$¢ amylazy
ostre zapalenie trzustki
zwickszona wrazliwo$¢ skory na promieniowanie stoneczne i ultrafioletowe (nadwrazliwos$¢ na
$wiatlo).

Nastepujace dzialania niepozadane wystepuja bardzo rzadko (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000
leczonych pacjentow):

e b6l migsni

e Dbol stawow

e lysienie przemijajace

o alergiczne zapalenie pecherzykow ptucnych, reakcje alergiczne i zmiany wiokniste w ptucach (w tym
duszno$¢, kaszel, skurcz oskrzeli), eozynofilia ptucna - czyli naciek ptucny na tle uczuleniowym
z towarzyszacg eozynofiliag we krwi (zwigkszenie liczby krwinek biatych kwasochtonnych),
srodmigzszowa choroba phuc, naciek ptucny, zapalenie ptuc

e zaburzenia czynnos$ci nerek (ostre i przewlekle sSrodmiazszowe zapalenie nerek, zespot nerczycowy -
czyli zespdt objawow chorobowych wywolany nadmierng utratg biatka z moczem, niewydolnosé
nerek), odbarwienie moczu

o zwickszona aktywno$¢ enzymow watrobowych, zwigkszone stezenie wskaznikow cholestazy
(substancje wskazujgce na zastoj zotci w watrobie) i bilirubiny, szkodliwy wptyw na watrobe (w tym:
zapalenie watroby, zastoinowe zapalenie watroby, marsko$¢, niewydolnos¢ watroby)

e zaburzenia dotyczace krwi, takie jak: niedokrwisto$¢, niedokrwisto$¢ aplastyczna,
agranulocytoza - czyli bardzo mata liczba granulocytow, neutropenia - czyli za mala liczba
granulocytow obojetnochtonnych, leukopenia - czyli za mata liczba krwinek biatych (w tym
granulocytopenia ~ czyli za mata liczba granulocytéw), pancytopenia - czyli za mata liczba wszystkich
krwinek, matoptytkowos¢ - czyli za mata liczba ptytek krwi i eozynofilia (jako czg$¢ reakcji
alergicznej)

o reakcje podobne do tocznia rumieniowatego

e neuropatia obwodowa - czyli zaburzenie czynnosci nerwéw obwodowych



o pancolitis - czyli ciezka postaé wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego, w ktorej choroba zajmuje cate
jelito grube
e przemijajgca oligospermia (za mata ilo$¢ plemnikéw w meskim nasieniu)
reakcje nadwrazliwosci, w tym wysypka alergiczna, reakcja anafilaktyczna, rumien wielopostaciowy
e gorgczka polekowa.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e kamienie nerkowe i zwigzany z nimi bol nerek (patrz takze punkt 2)
o reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi (DRESS), zespo6t Stevensa-Johnsona (SJS) -
cigzkie reakcje skorne, czyli nietrwale pecherze pojawiajace si¢ na btonach sluzowych, gtéwnie jamy
ustnej i narzadow plciowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Pentasa

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedost¢gpnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po napisie EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢

farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pentasa

- Substancja czynng leku jest mesalazyna. 1 saszetka granulatu o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 4 g
mesalazyny

- Pozostate sktadniki to: etyloceluloza (40-52 cP), powidon (K 29-32).

Jak wyglada lek Pentasa i co zawiera opakowanie

Lek Pentasa dostepny jest w postaci granulatu o przedtuzonym uwalnianiu.

Granulki sg w kolorze bialo-szarym do jasnobragzowego.

Opakowanie:
30 saszetek zawierajacych granulat o przedtuzonym uwalnianiu, umieszczonych w tekturowym pudetku.



Podmiot odpowiedzialny

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Niemcy

Wytwérca

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdci¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z o.0.

ul. Szamocka 8

01-748 Warszawa

Tel.: + 48 22 246 06 80, Fax: + 48 22 246 06 81

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2025



