sp. zn. sukls21652/2023
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Pentasa Sachet 2g granule s prodlouzenym uvoliiovanim
mesalazinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan 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
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Pentasa Sachet a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Pentasa Sachet uzivat
Jak se ptipravek Pentasa Sachet uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Pentasa Sachet uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Pentasa Sachet a k ¢emu se pouziva

Pentasa Sachet granule s prodlouzenym uvoliovanim jsou mikrogranule mesalazinu potaZené
ethylcelulosou. Po poziti plisobi ptipravek v prubéhu celého traviciho Ustroji, protoze mikrogranule
umoznuji trvalé uvoliiovani léku od dvanacterniku po konec¢nik.

Pripravek piisobi specificky na zanétem postizenou tkan stieva. Granule piisobi jako fizena forma a
umoziuje pomalé a konstantni uvoliiovani mesalazinu v prubéhu celého stfeva nezavisle na kyselosti
sttevniho obsahu a dobé€ prichodu. Ptipravek je vhodny k 1écbé nespecifickych stfevnich zanéth v
kterémkoli umisténi.

Mikrogranule se dostavaji do dvanacterniku béhem jedné hodiny po podani, a to nezavisle na
soucasném poziti jidla. Primérna doba prichodu tenkym stfevem je asi 3 - 4 hodiny, zatimco priichod
tlustym stfevem ¢ini asi 8 hodin.

Ptipravek se pouziva k 1é¢bé:

- Crohnovy choroby (vlekly zanét postihujici sliznici riznych ¢asti stieva)
- ulcerdzni kolitidy (zanét tlustého stieva provazeny tvorbou vied)

v akutni fazi onemocnéni i k udrzovaci 1é¢bé u dospélych.

Pro pouziti u déti a dospivajicich, v t€hotenstvi nebo béhem kojeni musi byt zdvazné diavody. O
vhodnosti uzivani ptipravku u déti a dospivajicich, t€hotnych a kojicich Zen rozhoduje 1€kat podle
zavaznosti onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Pentasa Sachet uZivat

Neuzivejte piipravek Pentasa Sachet

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na mesalazin, salicylaty nebo na kteroukoli pomocnou
latku ptipravku Pentasa Sachet

- jestlize trpite téZkou poruchou funkce ledvin nebo jater
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Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Pentasa Sachet se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem:
o jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na sulfasalazin, protoze se mohou u Vs objevit
alergické reakce i na mesalazin
e jestlize mate zhorSenou funkci ledvin nebo jater
jestlize jste nachylny/a ke krvaceni
o jestlize uzivate 1éky s rizikem poskozeni ledvin, jako jsou NSAID (nesteroidni antirevmatika,
1éky proti bolestem a zanétim)
e jestlize mate onemocnéni plic pfedevsim astma
o jestlize uzivate 1éky obsahujici azathioprinu (imunosupresivni latky, uzivané napt. u n¢kterych
autoimunitnich chorob)
o jestlize uzivate léky obsahujici 6-merkaptopurin nebo thioguanin (chemoterapie pouzivana
k 1é¢b¢ leukemie)
e jestlize se u Vas po uziti mesalazinu nékdy objevila zdvazna kozni vyrazka nebo olupovani
kaze, puchyiky a/nebo viidky v tstech.

Pfi uzivani mesalazinu je nutna zvysena opatrnost:

V souvislosti s 1écbou mesalazinem byly hlaSeny zavazné kozni nezadouci ucinky, véetné polékové
reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS), Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a
toxické epidermalni nekrolyzy (TEN). Pokud si v§imnete kteréhokoli z pfiznaki souvisejicich s témito
zavaznymi koznimi nezadoucimi u¢inky uvedenymi v bod¢ 4, prestaiite mesalazin uzivat a okamzité
vyhledejte 1€katskou pomoc.

Pti uzivani mesalazinu mize dojit k tvorbé ledvinovych kamenti. Mezi pfiznaky mize patfit bolest po
obou stranach bticha (bolest v boku) a krev v moc¢i. Béhem 1é¢by mesalazinem dbejte na dostate¢ny
pfijem tekutin.

Jestlize se u Vas vyskytnou kiece, bolest v biise, horecka, silna bolest hlavy, kozni vyrazka je tieba
1é¢bu okamzite prerusit.

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

Krevni testy (krevni obraz, jaterni testy, predevSim aminotransferazy, dale sérovy kreatinin),
vySetfeni moci (testovaci prouzky/sediment) musi byt provedeny pfed zahajenim 1écby a dale v
jejim prubéhu na zaklade posouzeni lékare.

Ptipravek Pentasa Sachet neni urcen k 1écbé déti do 6 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Pentasa Sachet
Prosim, informujte svého 1ékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ucinky ptipravku a jinych soucasné podavanych 1€ki se mohou navzajem ovliviiovat.
Vzajemné plisobeni s dal§imi 1éCivymi ptipravky je podrobné&ji uvedeno v ¢asti Upozornéni a opatieni.

Piipravek Pentasa Sachet s jidlem a pitim
Ucinnost ptipravku neni ovlivnéna soucasnym podanim s jidlem. Viz také bod 3.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, 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 duvody.
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O vhodnosti uzivani ptipravku u té¢hotnych a kojicich Zen rozhoduje 1ékat podle zavaznosti
onemocnéni.

Udaje o podavani mesalazinu téhotnym Zenam jsou omezené. U novorozencii 1é¢enych matek byly
hlaSeny poruchy krve. U kojenych novorozencti se mohou vyskytnout alergické reakce, jako je napft.
prjem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Uzivani ptipravku Pentasa Sachet nema vliv na schopnost fidit motorova vozidla nebo pouZzivat stroje.

3. Jak se pripravek Pentasa Sachet uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Déavku stanovuje 1ékat vzdy individualné.

Dospéli véetné starSich pacientii:

Akutni faze:

Individualng az 4 g denné v jedné nebo v rozdélenych davkach.
Utinnost p¥ipravku neni ovlivnéna souéasnym podanim s jidlem.

Udrzovaci 1écba:
Doporucend udrzovaci davka je 2 g jednou denné pii ulcerdzni kolitidé a individualné az 4 g denné
v rozdélenych davkach pti Crohnové chorobé.

Déti a dospivajici ve véku 6-18 let:
Davku pripravku urci 1ékar.

Zpravidla se pro déti s hmotnosti do 40 kg doporucuji polovi¢ni davky, nez jsou urceny pro dospélé
pacienty, détem nad 40 kg lze podavat stejnou davku jako dosp&lym.

Pti akutni fazi by celkova davka neméla piekrocit 4g/den, pii udrzovaci 1é¢be by celkova davka
nem¢éla prekrocit 2g/den.

Zpusob uziti:

Pentasa granule s prodlouzenym uvoliiovanim se nesmi kousat.

Otevrete foliovy sacek. Vysypte obsah sa¢ku ptimo do ust. Zapijte vodou nebo ovocnou §tavou.
Ptipadné je mozZno cely obsah sacku rozmichat v jogurtu a okamzité jej zkonzumovat.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Pentasa Sachet, neZ jste mél(a)
Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti granuli ditétem se porad'te s Iékatem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piripravek Pentasa Sachet

Jestlize si zapomenete vzit jednu davku nebo ji z néjakého dlivodu vynechate, uzijte ptipravek, jakmile
to zjistite a pokracujte v predepsaném davkovani.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo

lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

3/6



Podobné¢ jako vSechny 1éky, mizZe mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prilezitostné se mohou vyskytnout reakce z precitlivélosti.

Zavazné nezadouci G¢inky

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

nacervenalé, nevystupujici skvrny na trupu, které vypadaji jako terce nebo jsou kruhové, Casto s
puchytkem ve stiedu, olupovani kiize a viidky v tstech, v hrdle, v nose, na pohlavnich organech a na
ocich, rozsahla vyrazka, horecka a zvétSené lymfatické uzliny. Témto zavaznym koznim vyrazkam
Casto predchazi horecka a ptiznaky podobné chiipce.

Casté nezddouci uicinky (postihuji 1 az 10 pacientii ze 100):
- prijem

- nevolnost

- bolesti bicha

- bolesti hlavy

- zvraceni

- kozni vyrazka (vcetné koptivky nebo ekzému)

Vzacné nezadouci ucinky (postihuji 1 az 10 pacientit z 10 000):

- zavrat

- zanét srdecniho svalu a osrdecniku (myokarditida a perikarditida)

- zvySeni hladiny enzymu amylaza

- zanét slinivky bfi$ni

- plynatost

- zvySena citlivost klize na slune¢ni zafeni a ultrafialové svétlo (fotosenzitivita)

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

- poruchy krve — eosinofilie (jako soucast alergické reakce), anemie (pokles poctu cervenych
krvinek), aplasticka anemie (chudokrevnost z utlumu kostni dfen¢), leukopenie — pokles poctu
bilych krvinek (véetné granulocytopenie a neutropenie), trombocytopenie, agranulocytoza,
pancytopenie

- reakce precitlivélosti vetné alergické vyrazky, syndrom piecitlivélosti (DRESS syndrom),
horecka

- pankolitida (zanét tlustého stieva)

- poruchy nervového systému — periferni neuropatie

- alergické plicni reakce (véetné dusnosti, kasle, alergické alveolitidy, plicni eosinofilie,
intersticialniho plicniho onemocnéni, plicni infiltrace, pneumonitidy)

- porucha funkce jater (zvySeni hladiny bilirubinu a jaternich enzymii cholestatickych hodnot, zanét
jater, cirhdza, jaterni selhani)

- prechodna ztrata vlasu

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

- zhorSeni funkce ledvin (véetné intersticialni nefritidy, nefrotického syndromu)

- docasna oligospermie (sniZzena tvorba spermii)

Neni znamo (frekvenci z dostupnych tdaji nelze urcit)

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

4/6



Nékteré z téchto nepiiznivych reakci mohou byt projevem samotné choroby.

V piipadé nezadoucich uc€ink jako je krvaceni, vznik modfin, bolest v krku a zvySena teplota, nebo
bolest na hrudi doprovazena dusnosti je nutno 1é¢bu okamzité prerusit a neprodlené informovat 1¢kare.

Hlaseni nezadoucich aéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkt, sdélte to svému Iékaii, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlésit také pfimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uéinkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Pentasa Sachet uchovavat
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte v ptivodnim
obalu, aby byl ptfipravek chranén pted svétlem.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Pentasa Sachet obsahuje

- Lécivou latkou je mesalazinum 2 g v 1 sacku

- Pomocnymi latkami jsou povidon, ethylcelulosa.

Jak pripravek Pentasa Sachet vypada a co obsahuje toto baleni

Pentasa Sachet jsou bilo-Sedé az bilo-hnédé granule valcového tvaru s prodlouZzenym uvoliiovanim.

Obsah baleni:
1 x 10 sacku, 1 x 60 sacka

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Ferring — LécCiva, a.s., K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy, Ceska republika
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce:
Ferring GmbH, Wittland 11, D-21409 Kiel, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
23.2.2023
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