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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Pentasa 1 g rektalni suspenze

mesalazinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci :

Co je pripravek Pentasalg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Pentasa 1g uZivat
Jak se ptipravek Pentasa 1g uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak ptipravek Pentasa 1g uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Pentasa 1g a k ¢emu se pouZiva

Pentasa 1g je pripravek uréeny k 1é¢bé zanétlivych stfevnich onemocnéni. Lécivou latkou je
mesalazin, ktery ma specificky protizanétlivy ucinek na sliznici stfeva v oblasti konecniku.

Pentasa 1g se uziva k 1écbé ulcer6zni kolitidy v oblasti konecniku a esovité klicky tlustého stfeva v
dospélém veku.

Dostupna dokumentace a zkuSenosti s podavanim ptipravku détem a dospivajicim jsou omezené.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Pentasa 1g uZivat

Neuzivejte pripravek Pentasa 1g

- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na mesalazin, salicylaty nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize trpite tézkou poruchou funkce ledvin nebo jater

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Pentasa 1 g se porad’'te se svym lékatem nebo 1ékarnikem:

o jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na sulfasalazin, protoze se mohou u Vas objevit
alergické reakce i na mesalazin

e jestlize mate zhorSenou funkci ledvin nebo jater

o jestlize jste nachylny/a ke krvaceni
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o jestlize uzivate 1éky s rizikem poskozeni ledvin, jako jsou nesteroidni antirevmatika (1éky
proti bolesti a zanétu)

e jestlize mate onemocnéni plic piedevsim astma

e jestlize uzivate 1éky obsahujici azathioprin (imunosupresivni latka, uzivana napt. u n¢kterych
autoimunitnich chorob)

e jestlize uzivate 1éky obsahujici 6-merkaptopurin nebo thioguanin (chemoterapie pouzivana
k 1é¢b¢ leukemie)

e jestlize se u Vas po uziti mesalazinu n€kdy objevila zavazna kozni vyrazka nebo olupovani
kaze, puchytky a/nebo viidky v tistech

e pokud zaznamenate silnou nebo opakujici se bolest hlavy, poruchy vidéni nebo zvonéni ¢i
huceni v usich, okamzité kontaktujte 1¢kate.

Pfi uzivani mesalazinu je nutna zvysena opatrnost:

V souvislosti s 1écbou mesalazinem byly hlaSeny zavazné kozni nezadouci ucinky vcetné polékové
reakce s eozinofilii a systétmovymi pfiznaky (DRESS), Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS)a
toxické epidermalni nekrolyzy (TEN). Pokud si vSimnete kteréhokoli z ptiznakt souvisejicich s t€émito
zavaznymi koznimi nezddoucimi U€inky uvedenymi v bod¢ 4, prestaiite mesalazin uzivat a okamzité
vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Pfi pouzivani mesalazinu mize dojit k tvorbé ledvinovych kamenti. Mezi piiznaky mtize patfit bolest
po obou stranach bticha (bolest v boku) a krev v moc¢i. Béhem 1écby mesalazinem dbejte na
dostatecny pfijem tekutin.

Jestlize se u Vas vyskytnou ktece, bolest v bfise, horecka, silna bolest hlavy, kozni vyrazka je tfeba
1écbu okamzite prerusit.

Mesalazin mtze zptsobit cervenohnédé zabarveni moce po kontaktu s bélicim prostfedkem
chlornanem sodnym, ktery miize byt obsazen ve vod¢ v toaletni mise. Jedna se o chemickou
reakci mezi mesalazinem a bélicim prostfedkem, ktera je neSkodna.

Krevni testy (krevni obraz, jaterni testy, pfedevSim aminotransferazy, dale sérovy kreatinin), vysetfeni
moci (testovaci prouzky/sediment) musi byt provedeny pied zahajenim 1écby a dale v jejim prib&hu
na zakladé posouzeni Iékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Pentasa 1g
Prosim, informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Ucinky pripravku a jinych sou¢asné podavanych 1ékd se mohou navzajem ovliviiovat.
Vzajemné pusobeni s dalsimi 1é¢ivymi pripravky je podrobnéji uvedeno v ¢asti Upozornéni a opatieni.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Pro pouziti v t¢hotenstvi nebo béhem kojeni musi byt zvlast’ zavazné divody.

O vhodnosti uzivani pfipravku u téhotnych a kojicich Zen rozhoduje 1ékat podle zavaznosti
onemocnén.

Udaje o podavani mesalazinu téhotnym a kojicim Zendm jsou omezené. U novorozenct lé¢enych
matek byly hlaseny poruchy krve. U kojenych novorozencti se mohou vyskytnout alergické reakce
jako je napf. prijem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
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Uzivani ptipravku PENTASA nema vliv na schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Pentasa 1g uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo I¢karnikem.

Dospéli:
Obvykle 1g (1 lahvicka) denné vecer pied spanim.

Lékat mize ptredepsat i jiné pouziti a ddvkovani, nez je zde uvedeno. V takovém pfipadé je nutno
dodrzet natizeni l1ékate.

Pediatricka populace:
Dostupna dokumentace a zkusenosti s podavanim piipravku détem a dospivajicim jsou omezené.
Zpusob pouziti

Pripravek je urcen k zavedeni do kone¢niku.
p- ) f =, i I i B

1. Bezprostiedné pied pouzitim 2. Pro uvolnéni pojistky 3;.V1v02t? ruku cio jednoh? Z 4, Uchopte nadobku
vyjméte pfipravek z aluminiové folie  otoCte uzdvérem ve sméru pflvloozenych umélohmotnych 3k jak je uvedeno
a obsah dobfe protiepejte. hodinovych rudicek o jednu sacki. na obrazku.

celou otacku (ryska na
uzavéru by méla byt ve
stejné poloze jako pred
otacenim)

6. Jakmile je nadobka [ w | T b
prazdna vyjméte aplikator @
se stale stisknutou _
nadobkou.
—
f b
5. Pro aplikaci pfipravku ulehnéte na 7. Suspenze by méla zstat
levy bok a levou nohu nechte ve stievech. Zistaiite lezet
nataZenou, pro udrzeni rovnovahy jesté 5-10 minut nebo dokud
ohnéte pravou nohu vpied. Opatrné nezmizi nuceni k vypuzeni
zasunte horni ¢ast aplikatoru do suspenze. 8. Pretahnéte
konec¢niku. Vytlacovani obsahu umélohmotny sacek
nadobku provadéjte dostateéné silnym pies prazdnou
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rovnoméernym tlakem ruky. Obsah lahvicku. Vyhod'te
nadobky by se mél aplikovat max. 30— jej a umyjte si ruce.
40 vtefin.

Doporucujeme chranit prostéradlo a lozni pradlo pied pottisnénim, nebot’ rektalni suspenze Pentasa 1g
muze zmenit barvu tkaniny. Pokud dojde k pottisnéni, postizené pradlo okamzité namocte.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Pentasa 1g, neZ jste mél(a)
Pokud mate podezieni na preddvkovani, porad’te se se svym lé¢kafem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Pentasa 1g

Jestlize si zapomenete vzit jednu davku nebo ji z n¢jakého divodu vynechate, pokracujte v 1é¢be dle
ptedepsaného ddvkovani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil (a) vynechanou davku.
Pti vynechani nékolika davek je tieba v 1éCb¢ pokracovat a co nejdiive vyhledat lékare.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i pripravek Pentasa 1g nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prilezitostn€ se mohou vyskytnout reakce z ptecitlivélosti.

Zavazné nezadouci ucinky

Pokud si vSimnete kteréhokoli z nasledujicich ptiznakd, pfestaiite mesalazin uzivat a okamzité
vyhledejte 1ékatskou pomoc:

e nacervenalé, nevystupujici skvrny na trupu, které vypadaji jako terée nebo jsou kruhové, ¢asto
s puchytkem ve stfedu, olupovani ktize a viidky v ustech, v hrdle, v nose, na pohlavnich
organech a na o€ich, rozsahla vyrazka, horecka a zvétSené lymfatické uzliny. Témto zdvaznym
koznim vyrazkam cCasto piedchazi horecka a ptiznaky podobné chiipce.
e Jestlize pocitujete silnou nebo opakujici se bolest hlavy, poruchy vidéni nebo zvonéni ¢i
huceni v usich. Mohou to byt ptiznaky zvyseného tlaku uvnitf lebky (idiopaticka
intrakranialni hypertenze).

Casté nezadouct vicinky (postihuji 1 aZ 10 pacientii ze 100):
- prjem

- nevolnost

- Dbolesti bticha

- bolesti hlavy

- zvraceni

- kozni vyrazka (véetné koptivky nebo ekzému)

- svédeéni

Meéné Casté nezadouct ucinky (postihuji 1 az 10 pacientit z 1000):

- diskomfort v oblasti konecniku
- podrazdéni v miste€ aplikace
- pocit neuplného vyprazdnéni stolice
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Vzacné nezadouct ucinky (postihuji 1 az 10 pacientii z 10 000):

zavrat

zanét srdecniho svalu a osrdecniku (myokarditida a perikarditida)

zvySeni hladiny enzymu amylaza

zangt slinivky bfisni

plynatost

zvysena citlivost kiZze na slunecni zareni a ultrafialové svétlo (fotosenzitivita)

Velmi vzacné nezadouci ucinky (postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000):

poruchy krve — eosinofilie (jako soucést alergické reakce), anemie (pokles poctu Cervenych
krvinek), aplasticka anemie (chudokrevnost z utlumu kostni diené), leukopenie — pokles poctu
bilych krvinek (v€etné granulocytopenie a neutropenie), trombocytopenie, agranulocytoza,
pancytopenie

reakce piecitlivélosti véetné alergické vyrdzky, syndrom piecitlivélosti (DRESS syndrom),
horecka

pankolitida (zanét tlustého stfeva)

poruchy nervového systému — periferni neuropatie

alergické plicni reakce (v¢etné dusnosti, kasle, alergické alveolitidy, plicni eosinofilie,
intersticialniho plicniho onemocnéni, plicni infiltrace, pneumonitidy)

porucha funkce jater (zvySeni hladiny bilirubinu a jaternich enzyma cholestatickych hodnot, zanét
jater, cirhoza, jaterni selhani)

prechodna ztrata vlast

bolesti ve svalech a kloubech, onemocnéni podobné systémovému lupus erythematodes (Cervené
zabarveni kiize v obli¢eji motylovitého tvaru)

zhorsSeni funkce ledvin (véetn¢ intersticialni nefritidy, nefrotického syndromu)

docasna oligospermie (snizena tvorba spermii)

Neni znamo (frekvenci z dostupnych idajt nelze urcit)

ledvinové kameny a souvisejici bolest ledvin (viz také bod 2)
zmeéna barvy moci (viz bod 2)

Nekteré z téchto nepiiznivych reakci mohou byt projevem samotné choroby.

V piipadé nezadoucich ucinku jako je krvaceni, vznik modiin, bolest v krku a zvysena teplota, nebo
bolest na hrudi doprovazena dusnosti je nutno 1é¢bu okamzité prerusit a neprodleng informovat Iékare.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, I€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48

100 41 Praha 10

weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezadoucich ucinkdi muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.
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5. Jak pripravek Pentasa uchovavat

Uchovavejte pti teplote do 25 °C,v puvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem. Chrante
ptred chladem nebo mrazem.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti!

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za zkratkou EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Pentasa 1g obsahuje

- Lécivou latkou je mesalazinum 1g ve 100 ml rektalni suspenze (odpovida 1 lahvicce)

- Pomocnymi latkami jsou dihydrat dinatrium-edetatu, disifi¢itan sodny (E 223), trihydrat octanu
sodného, kyselina chlorovodikova k upravé pH, ¢isténa voda

Jak pripravek Pentasa 1g vypada a co obsahuje toto baleni

Pentasa 1g je bila az svétle zluta suspenze.

Velikost baleni:

7 lahvi¢ek + 7 PE sacka

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Ferring — Léciva, a.s., K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy, Ceské republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
30. 1. 2025
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