SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Pentasa 1 g endaparmesstilar.

2. INNIHALDSLYSING
Hver still inniheldur 1 g af mesalazini.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Endaparmsstill.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Til meoferoar & sarum og boélgu i endaparmi (ulcerative proctitis).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fulloronir: 1 g (einn endaparmsstill) einu sinni til tvisvar sinnum & dag.

Born: Reynsla af notkun lyfsins, og upplysingar um verkun hja bérnum er takmorkud.

Aldradir: Ekki parf ad minnka skammta.

Skert nyrnastarfsemi: Sja kafla 4.4

Radlagt er reynt sé ad hafa haegdir rétt &dur en endaparmsstilarnir eru notadir.

Radlagt er ad yta endaparmstilunum eins langt inn i endaparminn og mogulegt er (fingurhlif er i
pakkningunni). Lyfinu & ad halda i endaparminum eins lengi og hagt er til ad tryggja fullan
medferdarskammit.

Endaparmstilana ma nota dsamt toéflum pegar um alvarlegan Gtbreiddan sjukdém er ad reeda og einnig
i peim tilvikum pegar svérun er haeg pegar eingdngu er medhdndlad med lyfi til inntoku.

4.3 Frabendingar

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

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Flestir peirra sjuklinga sem hafa 6pol eda ofneemi fyrir stlfasalazini geta notad Pentasa an pess ad
purfa ad hafa &hyggjur af slikum einkennum. Geta skal p6 varudar vid medferd sjuklinga sem eru med
ofnaemi fyrir sulfasalazini (vegna hattu & ofnaemi fyrir salisylétum). Alvarleg hudvidbrogd (SCAR),
par med talid lyfjavidbrogd 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 hadvidbrogd, eins og huddtbrot, slimhimnuskemmdir
eda hvada onnur teikn um ofneemi sem er, skal haetta medferd strax.

Rédlagt er ad geeta vartdar hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Leeknirinn parf ad meta
lifrarprof, svo sem ALAT eda ASAT, fyrir medferd og medan a medferd stendur.

Ekki er meelt med notkun lyfsins hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi eda hja sjuklingum med
blaeedingahneigd. Meta parf nyrnastarfsemi reglulega (t.d. med meelingu kreatinins i sermi) sérstaklega
vid upphaf medferdar. Laeknirinn parf ad meta pvag (pvagstrimlar) fyrir medferd og medan a henni
stendur. Hafa ber i huga eiturverkun & nyru af voldum mesalazins, ef nyrnastarfsemi sjuklings skerdist
medan & medferd stendur. Vid samhlida notkun annarra lyfja sem pekkt er ad geti haft eiturahrif &
nyru, & ad fylgjast oftar med nyrnastarfseminni.

Geeta skal vartdar hja sjuklingum med virkt magasar.

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

Ofnamisvidbragda i hjarta (hjartavddvabolga og gollursbolga) af voldum mesalazins hefur ordid vart i
mjog sjaldgaefum tilfellum. Alvarleg blédmein (blood dyscrasias) hafa drsjaldan verid skrad i
tengslum vid notkun mesalazins. Mealt er med deilitalningu fyrir medferd og medan ad henni stendur,
samkvaemt akvoroun laeknisins. Eins og greint er fra i kaflanum um milliverkanir getur samhlida
medferd med mesalazini aukid haettu a blodmeinum hja sjuklingum sem 4 azatidprin, 6-mercapto-
purin eda tibguanin (sja kafla 4.5). Haetta skal medferd vid grun um pessar aukaverkanir.

Greint hefur verid fra tilvikum um nyrnasteina vid notkun mesalazins, p.m.t. steina sem eru 100% ar
mesalazini. R&dlagt er ad tryggja fullneegjandi vokvainntoku medan & medferd stendur.

Samkveaemt almennri vidmidun er malt med eftirfylgnirannsoknum 14 dégum eftir upphaf medferdar,
sidan 2-3 rannséknum med 4 vikna millibili. Ef nidurstédur rannsdkna eru edlilegar skal endurtaka
rannsoknir & priggja manada fresti, annars um leid og einhver einkenni um sjukdém koma fram.

Mesalazin getur valdio raudbranum litabreytingum a pvagi ef pad kemst i snertingu vid
natriumhypdklorit bleikiefni (klér) (t.d. i salernum sem hreinsud hafa verid med bleikiefnum sem sum
innihalda natriumhypoklorit (klér)).

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida medferd med Pentasa og azatioprini, 6-mercaptopurini eda tiéguanini hafa synt aukna tioni
beinmergsbalingar og ekki er haegt ad utiloka milliverkun. b6 hefur verkunarhattur pessa ekki verid
stadfestur. Melt er med reglulegum rannséknum & hvitum blédkornum og adlaga skdmmtun tidpurins
samkvaemt pvi.

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

Frj6semi
Dyrarannsoknir med mesalazini syna engin ahrif & frjdsemi hja korlum og konum.

Ekki & ad nota Pentasa & medgongu og vid brjostagjof nema ef laeknirinn metur ad liklegur &vinningur
vid medferd vegi pyngra en hugsanleg &hetta. Undirliggjandi sjukdomur (virkur bolgusjukdomur i
pérmum) getur aukid heettu & neikveedum ahrifum & medgdngu.

Medganga
Mesalazin fer yfir fylgju. Péttni mesalazins i naflastrengsplasma er minni en i plasma moédur, en

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



Dyrarannséknir med mesalazin til inntéku benda hvorki til beinna né ébeinna skadlegra ahrifa a
frjésemi, medgdngu, fosturvisis-/fosturproska, feedingu eda proska eftir feedingu.

Vel styrdar rannsoknir & notkun Pentasa a medgongu hafa ekki verid gerdar. Takmarkadar upplysingar
um mesalazin hja ménnum syna ekki fram & aukna heildartioni & vansképun hja nyburum.

Allnokkrar upplysingar syna aukna tioni fyrirburafedinga, andvana feedinga og minnkada
fedingarpyngd, sem tengist reyndar einnig bolgusjakdémi i pérmum.

Greint hefur verid fra bl6dsjukdomum (bl6dfrumnafad, hvitfrumnafaed, blodflagnafed, blddleysi) hja
nyburum maedra sem hafa fengid medferd med Pentasa.

Nyrnabilun hja nybura var skrad i einu tilfelli, eftir langtima notkun médur & stérum mesalazin
skammti (2 til 4 g til inntdku) & medgbngu.

Brjostagjof

Mesalazin skilst Gt i brjéstamjolk. Péttni mesalazins i brjostamjolk er minni en i plasma modur, en
umbrotsefnid asetylmesalazin meelist hins vegar i sému eda meiri péttni.

Samanburdarrannsoknir med notkun Pentasa samhlida brjéstagjof hafa ekki verid gerdar. Takmdorkud
reynsla er enn sem komid af notkun mesalazins til inntdku hja konum med barn & brjésti. Ekki er haegt
ad Utiloka ofnaemisvidbrogd t.d. nidurgang. Fai ungbarnio nidurgang & ad heetta brjostagjof.

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla
Pentasa hefur engin eda 6veruleg ahrif a hafni til aksturs eda notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

Algengustu aukaverkanirnar, sem komid hafa fram i kliniskum rannséknum, eru nidurgangur, 6gledi,
kvidverkir, hofudverkur, uppkdst og Gtbrot. Ofnaemisvidbrogd og lyfjahiti sjast 6oru hverju og
alvarleg hudviobrogd (SCAR), par med talid lyfjaviobrogd med fjélgun raudkyrninga og alteekum
einkennum (DRESS), Stevens-Johnson-heilkenni og hudpekjudrepslos (TEN), hafa verid tilkynnt i
tengslum vio medferd med mesalazini (sja kafla 4.4).Eftir gjof lyfsins i endaparm getur auk pess
komid fram stadbundin erting eins og kladi, 6paegindi i endaparmi eda tilfinning um hagdaporf.

Tidni aukaverkana byggt & kliniskum rannséknum og aukaverkanatilkynningum eftir
markadssetningu:

Liffeeraflokkur

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

Mjdg sjaldgeefar
(>1/10.000 til
<1/1.000)

Koma Orsjaldan fyrir
(<1/10.000)

Tidni ekki pekkt
(ekki heegt ad
deetla tioni at fra
fyrirliggjandi
gdgnum)

BI60 og eitlar

Blodsjukdomar eins og:
Blodleysi,
vanmyndunarblddleysi
kyrningahrap,
daufkyrningafeed,
hvitfrumnafad (p.m.t.
kyrningafa&d),
blédfrumnafed
bl6dflagnafeed, og
edsinfiklafjold (sem
hluti af
ofnaemisvidbrégdum)

Onamiskerfi

Ofnaemisvidbrogd p.m.t.
ofna@misdtbrot,
bradaofnaemi, lyfjahiti




Taugakerfi Hofudverkur Svimi Uttaugakvilli,
Gdokynja haekkun &
innankdpuprystingi hja
ungu folki &
kynproskaskeidi

Hjarta Hjartavodvabdlga | Vokvi i kringum hjarta

*
Gollurhashdlga*

Ondunarferi, Ofnamisbolga i

brjoésthol og lungnablédrum,

midmeeti ofnaemisvidbrégd og

trefjamyndun (b.m.t.
madi, hosti,
berkjukrampi,
edsinfiklafjold i lungum,
millivefslungna-
sjukdémur, iferd i
lungum, lungnabdlga)

Meltingarfeeri

Nidurgangur

Brad brisholga*

Sararistilbdlga

Kvidverkir Haekkun &
Ogledi amylasa (bl6d eda
Uppkost pvag),
Upppemba
Lifur og gall Hakkun lifrarensima,
gallteppupatta
(cholestasis parameters)
og bilirubins,
eiturverkanir & lifur
(p.m.t. lifrarbdlga*,
gallteppulifrarbolga,
skorpulifur, lifrarbilun)
HUd og Utbrot (p.m.t. Ljosnaemi** Harlos (timabundid) Stevens-Johnson-
undirhtd ofsakl4di, utbrot Ofnaemisbjagur heilkenni,
med Regnbogarodi hadpekjudrepslos
hérundsroda) (TEN),
lyfjavidbrogd
med fjélgun
raudkyrninga og
altekum
einkennum
(DRESS)

Stodkerfi og

Vodvaverkir

bandvefur Lidverkir

Vidbrégd sem likjast

raudum Glfum
Nyru og Skert nyrnastarfsemi Nyrnasteinar***
pvagferi (p.m.t.

millivefsnyrnabdlga*
(brad og langvinn),
nyrunga-heilkenni,
nyrnabilun
(bréd/langvinn)
Mislitun pvags***

Axlunarfeeri og
brjost

Sadisfrumnaekla
(timabundin)




Almennar Opagindi i
aukaverkanir og | endaparmi og
aukaverkanir & | erting a
ikomustad ikomustag,
klaai,
haegoaporf

*) Verkunarmati mesalazins sem veldur hjartavodva- og gollurhasbélgu, brisbolgu, nyrnabdlgu og
lifrarbdlgu er ekki pekktur, en geeti verid vegna ofnaemisvidbragda.

**) Ljdsnaemi: Greint hefur verid fra fleiri alvarlegum aukaverkunum hja sjuklingum sem pegar eru
med hudvandamal, t.d. ofnemishidbdlgu og ofneemisexem.

***) Sja kafla 4.4 fyrir nanari upplysingar.

Margar pessara aukaverkana geta einnig verid hluti af parmabdlgusjukdémnum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli a&vinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigaisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Bréad eitrun i dyrarannséknum
Stakir mesalazin skammtar til inntoku allt ad 5 g/kg hja svinum eda stakur 920 mg/kg mesalazin
skammtur i blaaed hja rottum voru ekki banveenir.

Reynsla hja ménnum

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

Litil heetta er a ofskdmmtun med pessu lyfjaformi.

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

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid parmabdlgum, aminésalicylsyra og svipud lyf. ATC-flokkur: A 07 E
C 02.

Mesalazin er hinn virki hluti sulfasalazin sameindarinnar, sem lengi hefur verid notad til medferoar a
sararistilbélgu og Crohns sjukdémi.

Talid er ad leekningalegt gildi mesalazins sé vegna stadbundinnar verkunar & bélgu i slimhud i
pérmum fremur en vegna alteekrar verkunar. Fyrirliggjandi upplysingar benda til ad alvarleiki bolgu i
pérmum hja sjuklingum med sararistilbélgu sem fa medferd med mesalazini sé i 6fugu hlutfalli vid
péttni mesalazins i parmaslimhad

Aukinn flutningur hvitra bl6dkorna, 6edlileg myndun cytdkina, aukin myndun umbrotsefna
arakidonsyru (einkum leukétrien B4) og aukin myndun sindurefna (free radicals)i bélgnum vefjum
meltingarfaera er til stadar hjé sjuklingum med bolgusjukdéma i pormum.



http://www.lyfjastofnun.is/

Verkunarhattur mesalazins er ekki pekktur til fulls en talid er ad um virkjun y-forms PPAR-y érva
(peroxisome proliferator-activated receptor gamma) og hémlun NF-xB (nuclear factor-kappa B) i
parmaslimhug, sé ad reeda. Lyfhrif mesalazins in vitro og in vivo syna verkun sem hamlar efnasaekni
(chemotaxis) hvitra blédkorna, dregur ir myndun cytokina, leukétrina og sindurefna. Sem stendur er
ekki pekkt hver pessa verkunarhatta, ef einhver, skiptir héfudmali fyrir verkun mesalazins.

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 sveedi

slimhimnu i pérmum.
Eftir gjof Pentasa endaparmsstila naest ha péttni mesalazins i endaparmi og alteekt frasog er litid.

Frésog

Fréasog er litid eftir gjof i endaparm, en er had skammti, lyfjaformi og dreifingu. A grundvelli malinga
a pvagi fra heilbrigdum sjalfbodalioum vid stéduga blodpéttni, sem naest vid gjof 2 g dagsskammts

(1 g tvisvar sinnum & dag) var frasog u.p.b. 10% pegar endaparmsstilar voru notadir.

Dreifing
Mesalazin og asetylmesalazin berst ekki yfir bl6d-heila proskuld. Préteinbinding mesalazins i plasma
er um 50% og asetylmesalazins um 80%.

Umbrot

Mesalazin umbrotnar utan liffeerakerfa (presystemic) i parmaslimh(d og altaekt i lifur i N-asetyl-
mesalazin adallega af N-asetyltransferasa 1 (NAT-1).

Einnig & sér stad asetylering fyrir tilstilli parmabakteria. Asetyleringin virdist 6had asetyleringshafni
sjuklingsins.

Brotthvarf

Badi mesalazin og asetylmesalazin skiljast Gt med pvagi og heegdum. Utskilnadur i pvagi er einkum &
formi asetylmesalazins.

5.3 Forkliniskar upplysingar

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

Rannsoknir sem gerdar hafa verid in vitro og in vivo hafa ekki leitt i 1jés merki um stokkbreytingar.
Rannséknir & krabbameinsvaldandi &hrifum hja rottum syndu engin merki um aukna tidni
aexlismyndunar af véldum efnisins.

Dyrarannsoknir med mesalazin til inntdku benda hvorki til beinna né ébeinna skadlegra ahrifa a frjésemi,
medgongu, proska fosturvisis/fésturs, faedingu eda proska eftir faedingu.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Povidon, makrogdl 6000, magnesiumsterat og talkum.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.



6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.
6.5 Gerdilats og innihald

Pynna (alumbudir).

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmaeli.
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