PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Pentasa® Slow release tablets 1 g
Mesalazinum
Tablety s predlzenym uvolfiovanim

Pozorne si precitajte celti pisomnt informaciu skor, ako zacnete uzivat’ Vas liek.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak mé rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsSie
ucinky, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’ov sa dozviete:
Co je Pentasa Slow release tablets 1g a na ¢o sa pouziva
Skér ako uzijete Pentasu Slow release tablets 1g

Ako uzivat’ Pentasu Slow release tablets 1g

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Pentasu Slow release tablets 1g

Dalsie informacie

Sk wd—

1.  COJE PENTASA SLOW RELEASE TABLETS 1 g A NA CO SA POUZiVA

Pentasa Slow release tablets 1 g sa pouziva na lieCbu mierne az stredne zavaznej ulcer6znej kolitidy
(vredovy zapal hrubého ¢reva a kone¢nika) a Crohnovej choroby (zapalena niektora cast traviaceho
traktu, najcastejSie tenkého alebo hrubého ¢reva) a odd’al’uje ich opédtovné vzplanutie. Ide o chronické
(celozivotné) ochorenia, ktorych pri¢ina vzniku nie je doposial’ znama.

Tablety st zlozené zo zlisovanych mikrogranul, z ktorych sa pri prechode traviacim traktom pomaly
uvolfiuje liecivo — mesalazin. Pentasa napomaha zmenSovat’ zapal a zniZuje alebo odstrafiuje priznaky
bolesti.

2. SKOR AKO UZIJETE PENTASU SLOW RELEASE TABLETS 1 g

NeuZivajte Pentasu Slow release tablets 1 g

- ked’ ste alergicky (precitliveny) na mesalazin alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek lieku,
- ked’ ste alergicky (precitliveny) na iné salicylaty, napr. kyselinu acetylsalicylovi,

- ked trpite zavaznou poruchou funkcie pecene alebo obliciek.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Pentasy Slow release tablets 1 g

- ak ste alergicky (precitliveny) na sulfasalazin, pretoze sa mézu u Vas objavit’ tiez alergické
reakcie na mesalazin,

- ak mate alebo ste mali poskodenu funkciu pecene a/alebo obliciek,

- ak ste nachylny na krvacanie,

- ak mate pepticky vred (zaludo¢ny vred alebo vred na dvanastniku),

- ak uzivate lieky, ktoré¢ mozu ovplyvnit’ funkciu obliciek, napr. nesteroidné protizapalové lieky
(NSAID), ako je napr. kyselina acetylsalicylova,

- ak uzivate azatioprin (pouziva sa na liecbu po transplantaciach alebo na lie¢bu autoimunitnych
ochoreni),

- ak uzivate 6-merkaptopurin (chemoterapia pouzivana pri lieCbe leukémie),

- ak sa u Vas nahle objavia kfc¢e, bolest’ brucha, hortcka, silna bolest’ hlavy a vyrazka. V tychto
pripadoch ihned’ prestanite uzivat’ Pentasu.



Pocas liecby a osobitne na jej zaciatku, Vam bude lekar pravidelne odoberat’ moc¢ a krv na kontrolu
funkcie obliciek.

UZivanie inych liekov
Ak uzivate alebo ste v ostatnom Case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

UZivanie Pentasy Slow release tablets 1g s jedlom a napojmi

Tablety sa maju prehitat’, pokial’ je to mozné, veelku. Na ulahéenie prehitania mozno tablety nechat’
rozpadnut' v 50 ml studenej vody, zamiesat’ a ihned’ vypit’. Tablety sa nesmu delit, drvit’ alebo
rozhryzat.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo planujete otehotniet, pred zaciatkom liecby Pentasou sa porad’te so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

Ak chcete zacat’ dojéit, porad’'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Skusenosti s pouzitim Pentasy pocas tehotenstva a dojcenia st obmedzené. U novorodencov, ktorych
matky uzivali Pentasu, boli hlasené poruchy krvi. Po dojc¢eni sa u novorodencov mézu vyskytnat
alergické reakcie, napr. hnacka.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Pentasa Slow release tablets neovplyvituje schopnost’ riadit’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. AKO UZiVAT PENTASU SLOW RELEASE TABLETS 1g

Vzdy uZzivajte Pentasu Slow release tablets 1g presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste
nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie vzdy stanovi lekar osobitne pre kazdého pacienta.

Dospeli
V akutnom $tadiu choroby Vam lekar predpise davku az do 4 g denne v rozdelenych davkach.

Na udrzanie Vasho zdravotného stavu a oddialenie navratu choroby Vam lekar zvycCajne predpise 2 g
jedenkrat denne pri ulcerdznej kolitide a az do 4 g denne v rozdelenych davkach pri Crohnove;j
chorobe.

Deti od 6 rokov a starsie

Davku pre deti urci lekar a zavisi od hmotnosti Vasho dietata. Vo vSeobecnosti sa odporuca detom
s hmotnost'ou do 40 kg polovi¢na dévka pre dospelych a detom s hmotnostou nad 40 kg normalna
davka pre dospelych.

Sposob podavania

Tablety sa maju prehitat, pokial je to mozné, veelku. Na ulahéenie prehitania mozno nechat tablety
rozpadnut' v 50 ml studenej vody, zamiesat’ a ihned’ vypit. Tablety sa nesmu delit, drvit’ alebo
rozhryzat.

Ak uZijete viac Pentasy Slow release tablets 1 g, ako mate
Pri predavkovani alebo ndhodnom poziti tabliet dietatom sa porad'te s lekarom.

Ak zabudnete uZit’ Pentasu Slow release tablets 1 g



Ak si zabudnete vziat’ jednu davku alebo ju z nejakého dovodu vynechate, uzite liek akonahle si na to
spomeniete a pokracujte v predpisanom davkovani. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.

Ak vynechate niekol’ko davok, pokracujte v uzivani podl'a predpisaného rozpisu a vyhl'adajte co
najskor svojho lekara.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, aj Pentasa Slow release tablets moze spésobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Hlasenych bolo niekol’ko pripadov zavaznej alergickej reakcie, ktora sa moze prejavit’ opuchom tvare
a hrdla a/alebo tazkostami s dychanim alebo prehltanim. Ak sa Vam to prihodi, vyhl'adajte svojho
lekara alebo najbliz§iu pohotovost.

Ojedinele sa mézu vyskytnut alergické reakcie a lieckova horacka.

Casté vedlajsie uicinky (postihuji 1 aZ 10 pacientov zo 100):
- hnacka

- bolest’ brucha

- nevolnost’

- vracanie

- bolest’ hlavy

- kozné vyrazka (zihl'avka alebo s€ervenanie)

Zriedkavé vedlajsie ucinky (postihuju 1 az 10 pacientov z 10 000):

- zapal srdcového svalu a osrdcovnika (myokarditida a perikarditida), ktory sa moze prejavit
skratenim dychu a bolest'ou na hrudniku alebo busenim srdca (rychly alebo nepravidelny
srdcovy tep)

- zapal podzaludkovej Zl'azy (pankreatitida) (prejavuje sa bolestou chrbta a/alebo zaludka)

Vel'mi zriedkavé vedlajsie ucinky (postihuji menej ako 1 z 10 000 pacientov):

- anémia alebo iné poruchy krvi (zmeny poétu ¢ervenych krviniek, bielych krviniek, krvnych
dosti¢iek, co mdze spdsobit’ nevysvetlitelné krvacanie, modriny, horucku alebo bolest” hrdla)

- poruchy funkcie pecene (priznaky zahiaju zltacku (zozltnutie pokozky a/alebo oc¢i) a/alebo
bledu stolicu)

- poruchy oblic¢iek (priznaky zahfiiaju krv v moci a/alebo opuch v dosledku zadrziavania tekutin
v tele)

- periférna neuropatia (ochorenie postihujice nervy ruk a néh, ¢o sa prejavuje tfpnutim
a necitlivostiou)

- alergické pl'icne reakcie (prejavuju sa kasl'om, tazkostami s dychanim, krvavym hlienom
a/alebo nadmernou tvorbou hlienu)

- docasna strata vlasov

- bolest’ svalov alebo kibov

- zépal postihujuci rozne &asti tela, ako st kiby, koza, oblicky, srdce, atd’. (priznaky zahfiiaju
bolest’ v kiboch, tmavu, hora¢ku, nadmerné alebo neo¢akavané krvacanie (napr. krvacanie
z nosa), modriny, tmavocervené sfarbenie koze, bodkovité krvacanie do koze)

- zmena farby mocu

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi iCinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie GCinky,

ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5. AKO UCHOVAVAT PENTASU SLOW RELEASE TABLETS 1 g



Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Uchovéavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Neuzivajte Pentasu po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po skratke EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Pentasa Slow release tablets 1 g obsahuje

Liecivo je mesalazin 1g v 1 tablete.
Dalsie zlozky su povidon, etylceluloza, magnéziumstearat, mastenec a mikrokrystalicka celuldza.

Ako vyzera Pentasa Slow release tablets 1 g a obsah balenia

Ovalne skvrnité Sedobiele az svetlohnedé tablety oznacené na obidvoch stranach "PENTASA".
Tablety st balené v dvojitych hlinikovych blistroch. Kazdy blister obsahuje 10 tabliet.

Velkost’ balenia: 60 tabliet (6 blistrov)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Ferring-Léciva, a.s.

K Rybniku 475

252 42 Jesenice u Prahy

Ceska republika

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Ferring Pharmaceuticals SA

BC Aruba, Galvaniho 7/D

821 04 Bratislava

Tel: +421 2 54 416 010

Fax: +421 2 54 411 770

E-mail: SK0-Recepcia@ferring.com

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy schvalena v auguste 2010.
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