KULLANMA TALIMATI

PENTASA 500 mg uzatiimis salimh tablet
Afnz yoluyla almir.
« Etkin madde: Her bir uzatilmig saliml tablet, 500 g mesalazin igerir.

« Yardsme: maddeler: Etilselilloz, mikrokristal seliiloz, magnezyum stearat, povidon, talk

Bu ilaci kullanmaya baglamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
. . Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.
«  Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
. Bu ilacin kullammu swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac
kullandigimizt séyleyiniz.,
«  Bu talimata aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek veya
digiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PENTASA nedir ve ne icin kullanthr?

PENTASA’y:t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PENTASA nasil kullanthr?

Olas: yan etkiler nelerdir?

PENTASA ’nin saklanmasi

R B

Baghklar yer aimaktadir.

1. PENTASA nedir ve ne i¢in kullamhr?

PENTASA, bagirsak iltihabi giderici etkiye sahip ilaglar grubundandir.

PENTASA, vzatiimis salimi tablet formunda iiretilmektedir. Tabletler beyazimsi gri ile soluk
kahverengi arasinda, benekli, oval bigimdedir. Her iki yiizinde PENTASA baskist
bulunmaktadir.

Tabletler her biri 10 tablet igeren 10 tane gift kath alitminyum foiyo blisterlerde, kullanma
talimat: ile birlikte karton kutuda sunulmaktadir. Her bir kutuda 100 tablet bulunur.

PENTASA, iilseratif kolit ve Crohn hastalif tedavist igin kullanilir. Bu hastaliklar iltihabi

szellikte bagirsak hastahiklaridir. Etkisini kan dolagimina gecerek degil, sadece bagirsaklarda
bolgesel olarak gosterdigi bulunmusgtur.
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2. PENTASA’y1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

PENTASA’y1 agagidaki durumlarda KULLAN MAYINIZ
Eger;
o Mesalazine veya PENTASA igindeki yardimci maddelerden herhangi birine veya
salisilatlara kars: alerjik (agir1 duyarlilik) durumunuz varsa;
e Apir karaciger yetmezlifiniz varsa;
¢ Agir bdbrek yetmezliginiz varsa.

PENTASA’y1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

¢ Sulfasalazine kars: alerji veya hassasiyet gdsteren bir biinyeniz varsa, mesalazin tle
ok biiyiik bir olasilikla bu hassasiyet goriilmeyecektir. Ancak sulfasalazine kars:
aletjiniz varsa PENTASA kullanirken dikkatli olmalisimiz (salisilatlara kars1 alerji
riski); Ani olarak ortaya gikan belirtilere tahammiilsiizlik dmegin kramplar, karin
agris1, ates, ciddi bag agris1 ve dSkuntii durumunda tedavi hemen kesilmelidir;

» Karaciger iglevlerinizde bozukluk varsa dikkatli olmalisiniz;

o Bobrek iglevlerinizde bozukluk varsa PENTASA kullanimi tavsiye edilmemektedir;
boyle bir durumda doktorunuz bazi bibrek testleri yapmay! diigtinebilir. Non-steroid
antienflamatuar grubu ilaglar (aspirin gibi agn kesici ve iltihap giderici etkisi olan
ilaglar) ve azatioprin gibi bobreklere zarar verici etkisi oldugu bilinen diger ilaglar ile
birlikte kullanimda, bobrek reaksiyonu goriilme riski artar.

o Ozellikle astim gibi akciger hastaliginiz varsa dikkatli kullamniz.

Mesalazin ile ¢ok nadiren kalpte agiri duyarlilik reaksiyonlar: (kalp kasinda ve kalbin dig
zaninda) iltihap ve kan hiicrelerini ilgilendiren hastaliklar bildirilmistir. Azatioprin, 6-
merkaptopurin veya tiyoguanin alan hastalarda birlikte mesalazin kullanilmasi, kan hastalii
riskini artirabilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danigimz.

PENTASA’nn yiyecek ve igecek ile kullamimasi
PENTASA yiyeceklerle birlikte alinabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

PENTASA hamilelik sirasinda, doktorunuzun goriisiine bagl olarak, muhtemel yararlar
muhtemel zararlarindan fazla ise kullamlmalidir. PENTASA ile tedavi edilen annelerin
bebeklerinde bazi kan hastaliklari (akyuvarlarda azalma, kan pulcuklarinda azalma, kansizlik)
goriilmiistiir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldu@unuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczacimza
danginiz.

Emzirme

Jlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

PENTASA emzirme ddneminde, doktorunuzun goriisiine bagli olarak, muhtemel yararlan
muhtemel zararlarindan fazla ise kullamlmalidir. Kullanilmasi durumunda bebeginizde ishal
gibi agirt duyarhlik belirtileri olugabilir.
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Arag ve makine kullamm
PENTASA arag siirme ve makine kullanmanizi etkilemez.

Diger ilaglar ile birlikte kullamim

PENTASA ile azatioprin veya 6-merkaptopurinin veya tiyoguanin es zamanh tedavisi birgok
calismada kemik iligi baskilamasi (miyelosiipresyon) etkisinin sikligmi artirmakta ve
etkilesim oldugiu gdriillmektedir. Bununla birlikte mekanizmanin ardindaki etkilesim tam
olarak belirli degildir. Akyuvar saymnin diizenli takip edilmesi Onerilmektedir ve
tiopurinlerin dozaj rejimi buna gore ayarlanmalidir.

Mesalazinin varfarinin (kalp ve damar sisteminde pihtilasmaya karst kullanilan bir ilag) kan
sulandirici etkisini diisiirdiigii konusunda g¢ok az kanit bulunmaktadir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandmz ise, liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PENTASA nasil kullamihr?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh# i¢in talimatlar:

PENTASA’y: her zaman igin tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde almiz. Eger emin
degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sormalisimz.

Ulseratif kolit
Aktif hastaligin tedavisinde:

Erigkinler: Dozaj bireye gére belirlenmelidir. Bunun igin, giinde 4 g’a
kadar bollinmiis dozlar halinde uygulanir.

Cocuklar (6 yas ve Dozaj bireye gére belirlenmelidir. Bunun igin, giinde kg

fizerindekiler): bagina 30 — 50 mg ile baslayan béliinmily dozlar halinde
tavsive edilir. Giinde maksimum doz kg bagmna 75 mg,
bsliinmiis dozlar seklinde tavsiye edilir. Toplam doz
giinde 4 g’1 asmamalidir (maksimum erigkin dozu).

Devam tedavisinde:

Erigkinler: Dozaj bireye gore belirlenmelidir. Bunun igin, giinde tek
doz 2 g mesalazin tavsiye edilir. Bu doz boliinmiis dozlar
halinde de almabilir.

Cocuklar (6 yas ve Dozaj bireye gére belirlenmelidir. Bunun igin, giinde (kg)

lizerindekiler): bagina 15 — 30 mg mesalazin ile baslayan bireysel dozaj
bsliinmiis dozlar halinde tavsiye edilir. Toplam doz giinde
2 g’1 asmamahidir (Snerilen erigkin dozu).

Genel olarak eriskin dozunun yarist 40 kg agirligina kadar olan gocuklara ve normal erigkin
dozu da 40 kg iizerindeki gocuklara verilebilir.
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Crohn Hastalifi
Aktif hastaligin tedavisinde.

Erigkinler: Giinde 4 g’a kadar, bdliinmils dozlar halinde dozaj bireye
gore belirlenerek uygulanir,

Cocuklar (6 yas ve Dozaj bireye gore belitlenmelidir. Bunun igin, giinde (kg)
{izerindekiler): basina 30 — 50 mg mesalazin ile baglayan bireysel dozaj
bslinmiis dozlar halinde tavsiye edilir. Maksimum doz:
Giinde kg bagina 75 mg bolinmils dozlar halindedir.
Toplam doz giinde 4 g1 asmamahdir (6nerilen erigkin

dozu).
Devam tedavisinde.
Erigkinler: Giinde 4 g’a kadar, bdlinmis dozlar halinde dozaj bireye
gore belirlenerek uygulanir.
Cocuklar (6 yas ve Dozaj bireye gore belirlenmelidir. Bunun igin, giinde (kg)
iizerindekiler): bagina 15 — 30 mg mesalazin ile baslayan bireysel dozaj

boliinmiis dozlar halinde tavsiye edilir. Toplam doz gilnde
4 g’1 agmamalidir (Snerilen erigkin dozu).

Genel olarak eriskin dozunun yarisi 40 kg agirhifina kadar olan gocuklara ve normal erigkin
dozu da 40 kg iizerindeki gocukiara verilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Uzatiimis_salimly tabletler cignenmemelidir. Tabletlerin yutulmasim kolaylastrmak igin
tabletler 50 ml sopuk suda eritilip karigtinlabilir ve hemen igilebilir.

Degisik yas gruplarn:

Yashilarda kullanim: Veri yoktur.
Cocuklarda kullanimi: 6 - 18 yas arasindaki gocuklar igin sinirh veri bulunmaktadir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/karaciger yetmezligi: Agir karacifer ya da bbrek yetmezliginiz varsa PENTASA
kullanmayimz.

Eger PENTASA min etkisinin ¢ok gighi ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PENTASA kullandiysanmiz:
PENTASA 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsamz, bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

PENTASA kullanmay: unutursaniz:

Bir dozu unutursamiz, ilacinizi hatirlar hatirlamaz i¢iniz. Ancak bir sonraki dozun zamani
gelmisse veya yaklagmugsa, unuttugunuz dozu atlayiniz ve daha sonrasinda ilacinizi normalde
kullandiginiz ekilde kullanmaya devam ediniz.
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Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz kullanmaymiz.

PENTASA ile tedavi sonlandirildifinda olugabilecek etkiler:
PENTASA kullanmay1 biraktifimzda bagirsagimzdaki hastalifin belirtileri siddetlenecektir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PENTASA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Klinik ¢alismalarda en fazla goriilen istenmeyen etkiler ishal, bulanti, karm agnisi, bag agrisi,
kusma ve dokiintil olmustur. Agir duyarhlik reaksiyonlan ve ilaca bagl ates zaman zaman

goriilebilir.

. Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin . 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin . 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan - 100 hastann birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek - 1.000 hastamin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek . 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Yaygin:

s Bagagns:

» Ishal

e Karin agrisi

¢ Bulanti

e Kusma

¢ Dokiintii (Kurdesen, deri dokiintilsii dahil)

Seyrek:

» Bag dénmesi

Kalp kasinda ve kalbin dig zarinda iltihap*

Nisasta sindiriminde rol oynayan bir madde olan amilazin artig1

Karmn boslugunda yer alip sindirimde rol oynayan bir organ olan pankreasin ani iltihaby*
Siskinlik (midede ok fazla gaz birikmesi)

Cok seyrek:

« Kanda eozinofil adindaki hiicrelerde artig (alerjik reaksiyonlar ile iliskili olarak)

« Kan sayiminda degisiklik, kansizhik (alyuvarlarda azalma/anemi), akyuvarlarda azalma

o Kan pulcuklarinda azalma, graniilositlerde agir derecede azalma, kandaki tiim hiicrelerde
azalma
Pankolit (Kalin barsagin tamamunin iltihabi durumu)
Cevresel sinirlerin islevlerinde bozukluk
Aletjik ve fibrotik akciger reaksiyonlari (nefes darlig1, Sksfirlik, solunum yollarinda
daralmalar, alerjik akcifer kesecikleri iltihabi, akcigerlerde eozinofil hiicrelerinin (alerji
hiicreleri) cogalmasi, doku igi akciger hastaligi, akcigerlerde bulunmas: gerekenden daha
fazla hiicre ve madde sizintisi, akciger iltihabi dahil)
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+ Karacifer enzimlerinde artig, kolestaz (oniki parmak bagirsagina yetersiz miktarda safra
ulagmastyla iligkili belirti) gostergesi degerleri ve safra maddesi (bilirubin) artig,
karacigerin harabiyeti (karaciger iltihab1*, siroz, karaciger yetmezligi dahil)

Gegici sag dokiilmesi

Kas agrisi

Eklem agrisi

Lupus hastali1 benzeri reaksiyonlar (ayn, tek bildirimler seklinde)

Anormal bobrek islevleri (ani ve uzun siireli bbrek iltihabi*, nefrotik sendrom, bobrek
yetmezligi dahil)

o Idrar renginde degisiklik

» Sperm sayisinin azalmast (geri doniigli)

Bilinmiyor:
e Agir duyarlilik reaksiyonlari
¢ llaca bagh ates

. (*) Mesalazine bagl olarak gorillen bu istenmeyen etkilerin olusum mekanizmasi
bilinmemekiedir. Ancak bunlarin alerjiye bagl olabilecegi diigiinillmektedir.

Yukanda belirtilen bozukluklarin bazilari iltihabi bagirsak hastaliklarinin bizzat kendi
belirtileri de olabilmektedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilaswsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. PENTASA’nin Saklanmasi

PENTASA w1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecei yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ssiktan koruyarak ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PENTASA 'yt kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PENTASA’y1 kullanmaymiz.
Ruhsat Sahibi:

Ferring ilag San.ve Tic. Ltd. §ti.

Bilyiikdere Cad. Nurol Plaza No:255 Kat 13

Maslak 34398 Istanbul

Tel: 0212 335 62 00

Faks: 021228542 74

Uretim yeri:

Ferring GmbH

Kiel, Almanya

Bu kullanma talimaty .../.../... tarihinde onaylanmigtir.
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