Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Pentasa 1 g endaparmsstilar
mesalazin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um lyfid.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Pentasa endaparmsstila og vid hverju peir eru notadir
Adur en byrjad er ad nota Pentasa endaparmsstila

Hvernig nota & Pentasa endaparmsstila

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Pentasa endaparmsstila

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Pentasa endaparmsstila og vid hverju peir eru notadir

Pentasa endaparmsstilar eru notadir vid langvarandi bdlgu med blaedingum i endaparmi.

2. Adur en byrjad er ad nota Pentasa endaparmsstila

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabaa.

Ekki méa nota Pentasa endaparmsstila:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir mesalazini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

- ef pa ert med ofnaemi fyrir 6drum salisyl6tum t.d. acetylsalisylsyru

- ef pu ert med alvarlegan lifrar- eda nyrnasjukdém

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad:

- ef pa ert med ofnaemi fyrir stlfasalazini (heetta & ofneemi fyrir salisyl6tum)

- ef pa ert med eda hefur verid med lifrar- eda nyrnasjukdém

- ef pu ert med sjukdém sem veldur pvi ad pér blaedir audveldlega

- ef bl ert med eda hefur verio med virkt magasar (i maga eda pormum)

- ef pa notar lyf sem geta haft ahrif & nyrnastarfsemi t.d. akvedin lyf vid gigt eda verkjum
(bblgueydandi gigtarlyf sem ekki eru sterar (NSAID) t.d. acetylsalisylsyra)

- ef pu ert med lungnasjukddm, sérstaklega ef pu ert med astma

- ef pu feerd skyndilega krampa, kvidverki, hita, mikinn hofudverk og Gtbrot. I peim tilvikum &
strax ad hetta notkun Pentasa.

- nyrnasteinar geta myndast pegar mesalazin er notad. Einkennin geta verid verkur i sidu og bl6d
i pvagi. Geetid pess ad drekka nzgilega mikinn vokva medan & medferd med mesalazini stendur.

- ef pu hefur einhvern timann fengid alvarleg hudutbrot eda hudflégnun, blédrumyndun og/eda
seerindi i munni eftir ad hafa notad mesalazin.

Mesalazin getur valdio raudbrinum litabreytingum & pvagi ef pad snertir natriumhypoklorid bleikiefni
(klI6r) i salernisvatni. bad stafar af efnahvarfi milli mesalazins og bleikiefnisins og er skadlaust.



Synid sérstaka adgéat vio notkun mesalazins

Alvarleg hudvidbrogd, par & medal lyfjavidbrogd med fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum
(DRESS), Stevens-Johnson-heilkenni (SJS) og htdpekjudrepslos (TEN), hafa verid tilkynnt i tengslum
vid medferd med mesalazini. Haettu ad nota mesalazin og leitadu tafarlaust leeknishjalpar ef pd verdur
var/vor vid einhver af peim einkennum sem tengjast pessum alvarlegu hudvidbrégdum sem lyst er i
kafla 4.

Venjulega laetur leknirinn taka bl6d- og pvagprof til ad fylgjast med nyrnastarfsemi medan &
medferd med lyfinu stendur. Sérstaklega i upphafi medferdar.

Notkun annarra lyfja samhlida Pentasa endaparmsstilum

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

ad verda notud. Petta & einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils.

Petta er sérstaklega mikilveegt ef pu notar eitthvert eftirfarandi lyfja:

- ef pa feerd medferd med azatidprini (notad eftir igraedslu eda vid dnemissjukdémum)

- ef pu ert i medferd med 6-mercaptopdrini eda tibguanini (lyfjamedferd vid blddkrabbameini
(hvitblaedi))

- ef pa notar lyf sem hindra storknun bl6dsins (lyf vid blédtappa, bléopynnandi lyf).

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Reynsla af notkun mesalazins & medgongu eda vid brjostagjof er takmorkud. Skrad hafa verid tilfelli
um blédsjukdoéma hja nyburum ef modirin hefur tekid petta Iyf.

Nyburi getur hugsanlega fengid ofneemiseinkenni t.d. nidurgang, eftir brjostagjof pegar lyfid hefur
verid notad. Ef nyburinn feer nidurgang 4 ad heetta brjostgjof.

Akstur og notkun véla
Pentasa hefur hvorki ahrif a haefni til aksturs né notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & Pentasa endaparmsstila

Skammtar
Fullordnir:
Einn endaparmsstill (1 g) 1-2 sinnum & dag.

Born:
Takmorkud reynsla er af notkun lyfsins og verkun hja bérnum. Talid vid lsekninn.

Pentasa endaparmsstila ma nota d&samt Pentasa fordatoflum eda Pentasa Sachet, fordakyrni, pegar
sjukdoémurinn er dreifdari i pédrmum og ef sjuklingur svarar medferd med toflum eda fordakyrni illa.

Notkunarleidbeiningar:

1. Ferd & salerni er radlogd adur en endaparmsstill er notadur.

Setjid fingurhlif & fingur.

Prystid endaparmsstil eins langt upp i endaparminn og hagt er.

Ef erfitt er ad prysta endaparmsstilnum inn ma bleyta hann med vatni eda rakakremi.
Renni endaparmsstillinn Gt innan 10 mindtna skal stinga nyjum stil i endaparminn.
Fleygid fingurhlifinni.
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Notid lyfio alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi. Notkunin er einstaklingsbundin.
Adeins méa breyta skommtum eda haetta medferd i samradi vid leekninn.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Takmorkud reynsla er af ofskémmtun. Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn
hefur i 6géti tekid inn lyfid skal hafa samband vid leekni, sjukrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543
2222).

Ef gleymist ad nota Pentasa endaparmsstil
Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Takid nasta skammt
samkveaemt leidbeiningum.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.

I mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra alvarlegum ofnaemisvidbrogdum (m.a. alvarlegt
nidurbrot & hud sem getur haft ahrif & verndandi péatt hddarinnar). Ofnemisviobrogd geta valdid prota i
had og hélsi og/eda dndunar- eda kyngingarerfidleikum (ofneemisbjugur). Ef petta gerist & ad hafa
tafarlaust samband vid leekninn eda bradamattoku.

Heettu ad nota mesalazin og leitadu tafarlaust leeknishjalpar ef pa verdur var/vor vid einhver af

eftirfarandi einkennum:

o Raudleitir, ekki upphleyptir, skotskifulaga eda hringlaga flekkir & buknum, oft med
bl6drumyndun i midjunni, hudflégnun, sarum i munni, halsi, nefi, kynfaerum og augum,
Gtbreidd Utbrot, hiti og eitlasteekkun. Hiti og flensulik einkenni geta verid undanfari pessara
alvarlegu hudutbrota.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e Nidurgangur
e Kvidverkur

o Ogledi

o Uppkost

o Hofudverkur
e Utbrot

¢ Vindgangur
e Opagindi i endaparmi og erting & ikomustad, kladi, heegdaporf.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
e Bolga i akvednum hluta hjartans (hjartavodvabolga og gollurhtsbélga) sem getur valdid maedi
0g brjéstverk eda auknum hjartslatti (hradur eda éreglulegur hjartslattur)
e Brisbodlga (einkennin eru m.a. bak- og/eda kvidverkir)
e Hakkadur amylasi (ensim sem & patt i meltingu kolvetna)
e Svimi
e Aukid nemi hadar fyrir solarljosi og atfjolublaum geislum (ljésnaemi).

Aukaverkanir sem koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000
einstaklingum):
e Blddskortur og adrir blodsjukdomar (feekkun akvedinna blédkorna sem getur valdio
blaedingum an tilefnis, marblettum, hita og serindum i halsi)
e Lifrarsjukdémur (einkennin eru gula (gul hud og/eda augnhvita) og/eda skert parmastarfsemi)



e Nyrnasjukdomur (einkennin eru bldd i pvagi og/eda bjagur (proti vegna vokvaséfnunar))

e Uttaugakvilli (sjakdémur sem hefur &hrif & taugar, sjuklingurinn finnur fyrir titringi og dofa i
héndum og fotum)

o Ofnaemisvidbrogd og treflamyndun i lungum, bdlga eda orvefur i lungum (einkennin eru m.a.
hosti, berkjukrampi, épeegindi fyrir brjdsti eda verkir vid 6ndun, dndunarerfidleikar, blédugur
uppgangur eda aukin slimmyndun)

e Alristilbolga (gerd af bolgukvilla i pormum (IBD-sjukdémur), sem hefur ahrif & allt innra lag
digurgirnis/ristils)

e Harlos (timabundid)

e Verkir i lidum og védvum

e Bdlga sem getur haft ahrif annars stadar i likamanum t.d. & lidi, hud, nyru, hjarta (einkennin
eru m.a. verkir i lidum, preyta, hiti, 6edlilegar blaedingar eda ad tilefnislausu (t.d. bl6dnasir),
smabladingar i hud, marblettir (m.a. alvarlegt fleidur sem getur haft ahrif & verndandi patt
hadarinnar)

e Vokvasofnun i kringum hjarta (gollurhusvokvi) sem getur valdid verkjum i brjosti eda
prystingi

e Breyting & lit pvags

e Feaekkun sedisfrumna i sedisvokva svo kollud sedisfrumnaekla (pessi aukaverkun er
timabundin)

e Alvarlegur nidurgangur og kvidverkir vegna ofnemisvidbragda i pormum vegna lyfsins

o  Ofnaemisvidbrdgd og hiti getur komid fram af og til.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):
e Nyrnasteinar og medfylgjandi verkir i nyra (sja einnig kafla 2).

I mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra haekkudum prystingi & heila (vokvasofnun i kringum
heilann) hja ungu félki & kynproskaskeidi. Einkennin eru m.a. hofudverkur, égledi, uppkdst og/eda
sjon- eda heyrnartruflanir.

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Pentasa endaparmsstila
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbGdunum a eftir EXP eda fyrnist.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rda i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Skilid lyfjaleifum i naesta apotek.

Pentasa endaparmsstilar 1 g innihalda:
Virka efnid er mesalazin.


http://www.lyfjastofnun.is/

Onnur innihaldsefni eru pévidon, macrogél 6000, magnesiumsterat og talkim.

Pakkningastaerd
28 endaparmsstilar

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
Ferring Laegemidler A/S, Amager Strandvej 405, 2770 Kastrup, Danmérku.

Framleidandi:
Ferring GmbH, Wittland 11, 24109 Kiel, byskalandi.

Umbod & Islandi:
Vistor hf., simi: 535-7000.

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i februar 2024.



