SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Pentasa Sachet 1 g, 2 g og 4 g fordakyrni.

2.  INNIHALDSLYSING
Mesalazin 1 g, 2 g eda 4g.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Fordakyrni, stakskammtaumbudir.

Hvitt til ljésbrant kyrni.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Til meoferdar a vaegri til midlungsmikilli sararistilbolgu (ulcerative colitis) eda Crohns sjikdomi.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fulloronir:
Skammtar eru einstaklingsbundnir.

Sdararistilbolga

Crohns sjukdomur

Virkur sjukdomur Allt ad 4 g mesalazin einu

Allt ad 4 g mesalazin

sinni 4 dag, eda skipt 1 nokkra daglega skipt i nokkra
skammta. skammta.
Vidhaldsmedferd Radlagdur skammtur, Allt a0 4 g daglega,

2 g mesalazin einu sinni 4 dag.

skipt 1 nokkra skammta.

Born 6 ara og eldri
Skammtar eru einstaklingsbundnir.

Takmarkadar upplysingar eru um verkun hja bornum (6-18 ara).

Sdraristilbolga | Crohns sjukdomur

Upphafsskammtur 30-50 mg/kg likamspunga/dag, skipt i nokkra
skammta.

Hamarksskammtur er 75 mg/kg likamspunga/dag, skipt 1 nokkra
skammta.

Heildarskammtur/dag a ekki a0 vera meiri en 4 g (hamarks
skammtur fyrir fullordna).

Virkur sjukdomur

Vidhaldsmedfero Upphafsskammtur er 15-30 mg/kg likamspunga/dag, skipt i
nokkra skammta.

Heildarskammtur/dag 4 ekki ad vera meirien 2 g.

Bormn 6 ara og eldri: Almennt er melt med halfum fullordinsskammti fyrir born sem eru léttari en
40 kg, og hefdbundnum fullordinsskammti fyrir bérn sem eru yfir 40 kg ad pyngd.
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Aldradir: Ekki parf ad minnka skammta.
Skert nyrnastarfsemi: sja kafla 4.4.

Breyta skal um medferd hja sjuklingum med bradan Crohns sjuikdom sem ekki svara medferd med 4 g
af mesalazini 4 dag innan 6 vikna, einnig hja sjuklingum med Crohns sjuikdom sem fa bakslag pratt
fyrir vidhaldsmedferd med 4 g af mesalazini 4 dag.

Lyfjagjof

Til inntoku.

Fordakyrni ma ekki tyggja.

Innihaldi pokans (bréfsins) er strad a tunguna og skolad nidur med vatni eda appelsinusafa. Annar
kostur er ad dreifa 6llu innihaldi bréfsins yfir jogurt og borda pad tafarlaust.

Mikilveagt er ad taka lyfid reglulega og samkvemt fyrirmalum til ad na tiletladri verkun.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir mesalazini, salisylotum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Alvarleg lifrar- og/eda nyrnabilun.

4.4 Sérstok varnadarord og varadarreglur vio notkun

Flestir peirra sjuklinga sem hafa 6pol eda ofnami fyrir stlfasalazini geta notad Pentasa an pess ad
purfa ad hafa dhyggjur af slikum einkennum. Geta skal p6 varadar vid medferd sjuklinga sem eru med
ofnaemi fyrir stlfasalazini (vegna haettu & ofnaemi fyrir salisylotum). Alvarleg hudvidbrogd (SCAR),
par me0 talid lyfjavidobrogd med fjolgun raudkyrninga og altekum einkennum (DRESS), Stevens-
Johnson-heilkenni og hudpekjudrepslos (TEN), hafa verid tilkynnt i tengslum vid medferd med
mesalazini. Vid brad einkenni 6pols eins og magakrampa, magaverki, hita og mikinn hofudverk
og/eda vio fyrstu teikn og einkenni um alvarleg hudvidbrogo, eins og huditbrot, slimhimnuskemmdir
e0a hvada 6nnur teikn um ofnami sem er, skal hatta medferd strax.

Radlagt er ad geeta varudar hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Laknirinn parf ad meta
lifrarprof, svo sem ALAT eda ASAT, fyrir medferd og medan & medferd stendur.

Ekki er meaelt med notkun lyfsins hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi eda hja sjuklingum med
blaedingahneigd. Meta parf nyrnastarfsemi reglulega (t.d. med maelingu kreatinins i sermi) sérstaklega
vid upphaf medferdar. Laeknirinn parf ad meta pvag (pvagstrimlar) fyrir medferd og medan a henni
stendur. Hafa ber i1 huga eiturverkun & nyru af voldum mesalazins, ef nyrnastarfsemi sjuklings skerdist
medan 4 medferd stendur.

Vid samhlida notkun annarra lyfja sem pekkt er ad geti haft eiturahrif 4 nyru, 4 ad fylgjast oftar med
nyrnastarfseminni.

Geeta skal varadar hja sjuklingum med virkt magasar.

Fylgjast skal vel med sjuklingum med lungnasjikdéoma allan medferdartimann, sérstaklega peim sem
eru med astma.

Ofnamisvidbragda 1 hjarta (hjartavodvabolga og gollursbolga) af voldum mesalazins hefur ordid vart
mjog sjaldgaefum tilfellum. Alvarleg blédmein (blood dyscrasias) hafa 6rsjaldan verid skrad i
tengslum vid notkun mesalazins. Melt er med deilitalningu fyrir medferd og medan ad henni stendur,
samkvaemt akvordun leeknisins. Eins og greint er fra i kaflanum um milliverkanir getur samhlida
medferd med mesalazini aukid heettu & blodmeinum hja sjuklingum sem fa azatioprin, 6-
mercaptopurin eda tioguanin (sja kafla 4.5). Haetta skal medferd vio grun eda visbendingar um pessar
aukaverkanir.



Sjalfvakinn innankipuhaprysingur

Sjalfvakinn innankupuhaprysingur (syndarheilagexli) hefur komid fram hja sjaklingum sem fa
mesalazin. Sjuklingum & gera kunnugt um teikn og einkenni sjalfvakins innankapuhaprysings, medal
annars verulegan pralatan hofudverk, sjontruflanir eda eyrnastud. Ef sjalfvakinn
innankipuhdprysingur kemur fram 4 ad thuga ad hatta medferd med mesalazini.

Greint hefur veri0 fra tilvikum um nyrnasteina vid notkun mesalazins, p.m.t. steina sem eru 100% tar
mesalazini. Ra0lagt er ad tryggja fullnegjandi vokvainntoku medan a medferd stendur.

Samkvamt almennri vidmidun er maelt med eftirfylgnirannsdknum 14 dégum eftir upphaf medferdar,
sidan 2-3 rannsoknum med 4 vikna millibili. Ef nidurstodur rannsokna eru edlilegar skal endurtaka
rannsoknir & priggja ménada fresti, annars um leid og einhver einkenni um sjukdéom koma fram.

Mesalazin getur valdid raudbrinum litabreytingum a pvagi ef pad kemst i snertingu vid
natriumhypoklorit bleikiefni (klor) (t.d. 1 salernum sem hreinsud hafa verid med bleikiefnum sem sum
innihalda natriumhypdkloérit (klor)).

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samtimis medferd med Pentasa Sachet og azatioprini, 6-mercaptopurini eda tioguanini hefur i
nokkrum rannséknum synt aukna tidni beinmergsbalingar og ekki er heegt ad utiloka milliverkun. b6
hefur verkunarhatturinn ekki verid stadfestur. Malt er med reglulegum eftirliti med hvitum
blédkornum og skammtaadlogun tidpurins i samrami vid petta.

Veik merki eru um ad mesalazin geti minnkad storkuvorn warfarins.
4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Frj6semi
Dyrarannsoknir med mesalazini syna engin ahrif & frjésemi hja kérlum og konum.

Ekki & ad nota Pentasa Sachet 4 medgdéngu og vid brjostagjof nema ef leeknirinn metur ad liklegur
avinningur vid medferd vegi pyngra en hugsanleg dhatta. Undirliggjandi sjukdémur (virkur
bolgusjukdomur i pormum) getur aukid haettu 4 neikvaedum ahrifum a4 medgongu.

Medganga
Mesalazin fer yfir fylgju. Péttni mezalazinsi naflastrengsplasma er minni en i plasma modur, en

umbrotsefnid asetylmesalazin er p6 i somu péttni i naflastreng og i plasma modur.

Dyrarannsoknir med mesalazin til inntéku benda hvorki til beinna né dbeinna skadlegra ahrifa &
frjosemi, medgdngutima, fosturvisis-/fosturproska, fadingu eda proska eftir faedingu. Vel styrdar
rannsoknir & notkun Pentasa 4 medgdngu hafa ekki verid gerdar. Takmarkadar upplysingar um
mesalazin hja monnum syna ekki fram 4 aukna heildartioni 4 vansk&pun hja nyburum.

Nokkrar upplysingar syna aukna tioni fyrirburdafaedinga, andvana feedinga og minnkada
faedingarpyngd, sem tengist reyndar einnig bolgusjukdomi i pormum.

Greint hefur verid fra bl6dsjukdomum (blodfrumnafaed, hvitfrumnafed, blodflagnafaed, blodleysi) hja
nyburum medra sem hafa fengid medferd med Pentasa.

Nyrnabilun hja nybura var skrad i einu tilfelli, eftir langtima notkun médur & storum mesalalazin
skammti (2 til 4 g til inntoku) & medgdngu.

Brjostagjof

Mesalazin skilst Ut 1 brjostamjolk. béttni mesalazins 1 brjostamjolk er minni en i plasma modur, en
umbrotsefnid asetylmesalazin melist hins vegar 1 somu eda meiri péttni. Samanburdarrannsoknir med
notkun Pentasa Sachet samhlida brjostagjof hafa ekki verid gerdar. Takmorkud reynsla er enn sem
komid af notkun Pentasa Sachet til inntoku hja konum med barn a brjosti. Ekki er hasgt ad utiloka
ofnaemisvidbrogd t.d. nidurgang. Fai ungbarnid nidurgang 4 ad heatta brjostagjof.



4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Pentasa Sachet hefur engin eda 6veruleg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt oryggisupplysinga

Algengustu aukaverkanirnar, sem komid hafa fram i kliniskum rannséknum, eru nidurgangur, 6gledi,
kvidverkir, hofudverkur, uppkdst og ttbrot. Othaemisvidbrogo og lyfjahiti sjast 6dru hverju og
alvarleg hudvidbrogd (SCAR), par me0 talid lyfjavidbrogd med fjolgun raudkyrninga og altakum
einkennum (DRESS), Stevens-Johnson-heilkenni og hudpekjudrepslos (TEN), hafa verid tilkynnt i
tengslum vid medferd med mesalazini (sja kafla 4.4).

Ti0ni aukaverkana byggt 4 kliniskum rannsoknum og aukaverkanatilkynningum eftir

markadssetningu:

Liffaeraflokkur

Algengar
(=1/100 til <1/10)

Mjog sjaldgaefar
(=1/10.000 til
<1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir
(<1/10.000)

Tioni ekki
pekkt (ekki
haegt ad azetla
tioni at fra
fyrirliggjandi
gignum)

Bl160 og eitlar

Blodsjukdomar eins og:
Blodleysi,
vanmyndunarbl6dleysi
kyrningahrap,
daufkyrningafzaed,
hvitfrumnafzd (p.m.t.
kyrningafae0),
bloofrumnafaeo,
blooflagnafaed, og
e6sinfiklafjold (hluti af
ofna@misvidbrogdum)

On&miskerfi

Ofnamisvidbrogd
pb.m.t.ofnamisttbrot,
bradaofnami, lyfjahiti

Taugakerfi

Hofuoverkur

Svimi

Uttaugakvilli,
sjalfvakinn
innanktpuhaprysingur
(sja kafla 4.4)

Hjarta

Hjartavodvabolga*,
gollurhtisbolga*

Vokvi 1 kringum hjarta

Ondunarfzri,
brjésthol og
midmaeti

Ofnaemisbolga i
lungnablddrum,
ofnaemisvidbrogo og
trefjamyndun (p.m.t.
madi, hosti,
berkjukrampi,
edsinfiklafjold i
lungum,
millivefslungna-
sjukdémur, iferd i
lungum, lungnabdlga)

Meltingarfzeri

Nidurgangur,
kvioverkir,
ogledi, uppkost,
upppemba

Brao brisbolga*,
haekkun 4 amylasa
(blod og/eda pvag)

Mjog slem
sararistilbolga
(pancolitis)

Lifur og gall

Haekkun lifrarensima,




Liffzeraflokkur | Algengar Mjog sjaldgaefar Koma orsjaldan fyrir | Tioni ekki
(=1/100 til <1/10) | (=1/10.000 til (<1/10.000) pekkt (ekki
<1/1.000) haegt ad azetla
tioni 1t fra
fyrirliggjandi
gognum)
gallteppupatta
(cholestasis
parameters) og
bilirubins,
eiturverkanir a lifur
(p.m.t. lifrarbolga*,
gallteppulifrarbdlga,
skorpulifur, lifrarbilun)
Huo og Utbrot (p.m.t. Ljosnaemi** Harlos (timabundio), Stevens-
undirhud ofsaklaoi, utbrot ofna@misbjugur, Johnson-
med hérundsroda) regnbogarodi heilkenni,
hudpekjudreps
los (TEN),
lyfjaviobrogd
med fjolgun
raudkyrninga
og altekum
einkennum
(DRESS)
Stodkerfi og Voovaverkir, lioverkir,
bandvefur vidobrogd sem likjast
raudum ulfum
Nyru og Skert nyrnastarfsemi Nyrnasteinar
pvagferi (p-m.t. oAk
millivefsnyrnabolga*
(brad og langvinn),
nyrunga-heilkenni,
nyrnabilun
(brad/langvinn)),
mislitun pvags***
ZAxlunarferi og Saedisfrumnaekla
brjost (timabundin)

*) Verkunarmati mesalazins sem veldur hjartavodva- og gollurhiisbolgu, brisbolgu, nyrnabdlgu og
lifrarbolgu er ekki pekktur, en gaeti verid vegna ofnaemisvidbragda.
**) Ljosneemi: Greint hefur verid fra fleiri alvarlegum aukaverkunum hja sjiklingum sem pegar eru

med hidvandamal, t.d. ofneemishudbolgu og ofneemisexem.

**%) Sja kafla 4.4 fyrir nanari upplysingar.

Margar pessara aukaverkana geta einnig verid hluti af parmabolgusjikdomnum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Brad eitrun i dyrarannséknum

Stakir mesalazin skammtar til inntdku allt ad 5 g/kg hja svinum eda stakur 920 mg/kg mesalazin
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http://www.lyfjastofnun.is/

skammtur i blaaed hja rottum voru ekki banveenir.

Reynsla hja ménnum

Takmorkud klinisk reynsla & ofskdmmtun Pentasa bendir ekki til eiturverkana a nyru- eda lifur. bar
sem Pentasa er aminosalisylat geta einkenni salisylateitrunar komid fram. Einkenni eiturverkana af
voldum salisylata eru vel skilgreind 1 birtum skrifum. Greint hefur verid fra tilvikum par sem
sjuklingar hafa tekid inn 8 g 4 dag i einn manud, an aukaverkana.

Ekkert sérstakt motefni er til og medferdin er einkenna- og studningsmedferd. Vid medferd &
sjukrahusi a ad fylgjast vel med nyrnastarfsemi.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5. Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vi0 parmabolgum, aminoésalicylsyra og svipud lyf. ATC-flokkur: A 07 E C
02.

Mesalazin er virki hluti stlfasalazin sameindarinnar, sem lengi hefur verid notud til medferdar a
sararistilbolgu og Crohns sjukdomi.

Talio er ad verkun mesalazins sé vegna stadbundinnar verkunar a bolgu 1 slimhud parmanna fremur en
alteekrar verkunar. Fyrirliggjandi upplysingar benda til ad alvarleiki bolgu i pérmum hja sjuklingum
med sararistilbolgu sem fa medferd med mesalazini sé i 6fugu hlutfalli vid péttni mesalazins i
parmaslimhud.

Aukinn flutningur hvitra blédkorna, 6edlileg myndun cytokina, aukin myndun
arakidonsyruumbrotsefna (einkum leukotrien B4) og aukin myndun sindurefna (free radicals) i
bolgnum vefjum meltingarfaera er til stadar hja sjuklingum med bolgusjukddéma i pdrmum.
Verkunarhattur mesalazins er ekki pekktur til fulls en talid er ad um virkjun y-forms PPAR-y 6rva
(peroxisome proliferator-activated receptor gamma) og homlun NF-xB (nuclear factor-kappa B) i
parmaslimhud, sé ad raeda. Lyfjafredileg verkun mesalazins in vitro og in vivo synir verkun sem
hamlar efnasakni (chemotaxis) hvitra blodkorna, dregur ir myndun cytokina, leukotrina og
sindurefna. Sem stendur er ekki pekkt hver pessa verkunarhatta, ef einhver, skiptir hofudmali fyrir
verkun mesalazins.

Heetta 4 krabbameini 1 ristli og endaparmi er litid eitt aukin hja sjuklingum med sararistilbolgu.

Ahrif mesalazins i tilraunalikonum og vefjasyni fra sjiklingum stydja fyrirbyggjandi hlutverk
mesalazins 1 sambandi vid krabbamein 1 ristli og endaparmi sem tengist ristilbolgu med pvi ad na
stjorn a bolguhadum og ekki bolguhadum bodleidum sem eiga patt i myndun ristilbolgutengds
krabbameins 1 ristli og endaparmi.

Upplysingar ur safngreiningum med sjiklingum sem var visad til skodunar og peim sem ekki hafoi
verid visad til skodunar eru ekki i samraemi vid upplysingar vardandi avinning mesalazins i sambandi
vi0 haettu a4 krabbameini i tengslum vid sararistilbolgu.

5.2 Lyfjahvorf
Almennir eiginleikar virka efnisins
Dreifing og stadbundid adgengi

Verkun mesalazins er ad 6llum likindum had pvi ad lyfid komist i snertingu vid skaddada sveaedi
slimhimnu i pérmum.

Pentasa Sachet fordakyrni er etylsellulosahiidud mesalazin 6rkyrni. Hidudu 6rkyrnin na skeifugérn
innan einnar klst. fra inntdku 6had samtimis feeduneyslu. Mesalazin losnar 6slitid fra hverju 6rkyrni
allan meltingarveginn vid hvada syrustig i pormum sem er.



Frasog

Adgengi Pentasa Sachet eftir inntdku er talid u.p.b. 30% midad vid utskilnadi lyfsins i pvagi hja
heilbrigdum sjalfbodalidum. Hamarksplasmapéttni sést 1-6 klst. eftir inntdku. Vid skommtun
mesalazins einu sinni 4 dag (1x4 g/dag) og skdmmtun tvisvar & dag (2x2 g/dag) er altek utsetning
(AUC) samberileg 4 24 klst. og bendir til oslitinnar losunar mesalazins 4 medferdartimanum.
Jafnveegi er nao eftir 5 daga medferd med inntdku.

Stakur skammtur Jafnvaegi
Cmax (ng/ml) AUC 0-24 (klst.-ng/ml) Chmax (ng/ml) AUC 0-24 (klst.-ng/ml)
Mesalazin
2gx24a 5.103,51 36,456 6.803,70 57,519
dag
4gx1 8.561,36 35,657 9.742,51 50,742
dag

Sameindapungi mesalazins: 153,13 g/mol; Asetylmesalazin: 195,17 g/ mol.

Flutningstimi og losun mesalazins eftir inntoku er 6had samtimis faeduneyslu en altaek utsetning getur
po aukist.

Dreifing
Mesalazin og asetylmesalazin berst ekki yfir blod-heila proskuld.
Préteinbinding mesalazins i plasma er um 50% og asetylmesalazins um 80%.

Umbrot

Mesalazin umbrotnar utan liffaerakerfa (presystemic) i parmaslimhud og altaekt i lifur i N-
asetylmesalazin adallega af N-asetyltransferasa 1 (NAT-1).

Einnig verdur asetylering i ristli fyrir tilstilli parmabakteria. Asetyleringin virdist 6hdd
asetyleringsheefni sjuklingsins. Hlutfall asetylmesalazins og mesalazins i plasma eftir inntoku er fra
3,5 eftir skammtinn 500 mg x 3 og til 1,3 eftir skammtinn 2 g x 3 sem bendir til skammtahaorar
mettunar asetyleringar.

Brotthvarf

Vegna oslitinnar losunar mesalazins i pormum er ekki haegt ad mela helmingunartima utskilnadar eftir
inntoku lyfsins. begar lyfjaformid er ekki lengur i maga-p6rmum fylgir brotthvarf helmingunartima i
plasma, lyfi gefid med inntéku eda i blaaed, 6htidad mesalazin, sem er u.p.b. 40 minatur fyrir
mesalazin og u.p.b. 70 minttur fyrir asetylmesalazin.

Eiginleikar hja sjiklingum

Lifedlismeinafradilegar breytingar, sem verda vegna virks bolgusjukdoms i pormum svo sem
nidurgangur og heekkad syrustig i pormum, hefur adeins dveruleg ahrif & losun mesalazins vid
parmaslimhud eftir inntoku. Utskilnadur i pvagi 20 — 25% af dagsskammti sést hja sjiklingum pegar
lyfid berst med auknum hrada gegnum parma. Einnig hefur hlidstaed aukning komid 1 1j6s 4 utskilnad
med hagdum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturverkanir & nyru hafa sést hja 6llum dyrategundum sem hafa verid rannsakadar. Plasmapéttni an
merkjanlegra skadlegra ahrifa hja rottum og dpum er 2-7,2 falt meiri en vid skammta sem notadir eru
hja monnum.

Ekki hafa komid i ljos marktaekar eiturverkanir 4 maga, parma, lifur eda blodmyndandi lifferi hja
dyrum.

Rannsoknir sem gerdar hafa verid in vitro og in vivo hafa ekki leitt 1 [jos merki um stokkbreytingar.
Rannsoknir a krabbameinsvaldandi ahrifum hjé rottum syndu engin merki um aukna tioni
@xlismyndunar af voldum efnisins.



Dyrarannsoknir med mesalazin til inntoku benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 frjosemi,
medgdngu, proska fosturvisis/fosturs, fedingu eda proska eftir fadingu.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Etylsellulosa
Povidon

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
6.5 Gerd ilats og innihald

Polyester/al/LD polyetylen skammtapokar
Pakkningasteeroir:

1 g skammtapoki: 50 og 150 stk.

2 g skammtapoki: 60 stk.

4 g skammtapoki: 1 x 20, 1 x 30, 1 x 50 og 1 x 100 stk.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Ferring Laegemidler A/S
Amager Strandvej 405
2770 Kastrup

Danmérk.

8. MARKAPSLEYFISNUMER
Pentasa Sachet, fordakyrni 1 g/skammt: MTnr 940305 (IS).

Pentasa Sachet, fordakyrni 2 g/skammt: 1S/1/05/104/01.
Pentasa Sachet, fordakyrni 4 g/skammt: IS/1/16/037/01



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis:

Pentasa Sachet fordakyrni 1 g: 26. febraiar 1997.

Pentasa Sachet fordakyrni 2 g: 8. febraar 2005.

Pentasa Sachet fordakyrni 4 g: 22. juni 2016.

Pentasa Sachet 1 gog 2 g:

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 19. april 2022.
10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

13. januar 2026.



