INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
PENTASA®, rektalvaeske, suspension (klysma), 1 g
mesalazin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

— Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

— Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

— Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Nyeste version af denne indleegsseddel findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, for du begynder at bruge PENTASA rektalvaeske.
. Sadan skal du bruge PENTASA rektalveeske.

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

PENTASA rektalvaeske er beregnet til indfering i endetarmen.
PENTASA rektalvaeske virker mod kronisk, bledende betaendelse i tyktarm og endetarm.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT BRUGE PENTASA REKTALVASKE

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid laegens anvisning og oplys-
ningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke PENTASA rektalvaeske hvis:

— hvis du er overfalsom (allergisk) over for mesalazin eller et af gvrige indholdsstoffer (se afsnit 6).
— hvis du er allergisk over for andre salicylater, f.eks. acetylsalicylsyre (et middel mod smerter).

— du har en alvorlig nedsat lever- eller nyrefunktion.

— du har mavesar eller sar pa tolvfingertarmen.

— du har tendens til bledning fra hud- eller slimhinder udover bladning fra tarmen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, inden du bruger PENTASA rektalvaeske, hvis:

— du er overfalsom over for sulfasalazin.

—din lever ikke fungerer normalt.

— dine nyrer ikke fungerer normalt.

- du tager medicin mod gigt eller smerter (NSAID).

— du tager medicin mod immunsygdomme (azathioprin).

- hvis du behandles med 6-mercaptopurin eller thioguanin (kemoterapi, anvendes til at behandle blodkraeft (leukaemi)).

— du har en lungesygdom, iszer astma.

— hvis du er i behandling med medicin, der forhindrer blodet i at sterkne (medicin mod blodpropper eller blodfortyndende medicin).

—du pludselig far kramper, mavesmerter, feber, kraftig hovedpine og udsleet. | disse tilfeelde skal du straks holde op med at bruge
PENTASA.

Det er vigtigt, at du er i jeevnlig kontrol hos din leege, nar du bruger PENTASA rektalveeske.

Mens du er i behandling med denne medicin, vil din lsege normalt tage blodpraver og urinprgver for at kontrollere din nyrefunktion,
specielt i starten af behandlingen.

Brug af anden medicin sammen med PENTASA rektalvaeske
Du ager risikoen for blodsygdomme, hvis du samtidig med PENTASA bruger medicin mod immunsygdomme (azathioprin). Tal med din
leege.

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette gaelder ogs& medicin, som
ikke er kabt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturlaeegemidler, staerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Graviditet og amning

Sparg din lzege eller apoteket til rads, fer du bruger nogen form for medicin.

Hvis du er gravid, eller planleegger at blive gravid, sa sperg din leege eller apoteket, for du tager dette preeparat. Sperg din leege eller
apoteket for du starter med at amme. Erfaringerne med brug af mesalazin under graviditet og amning er begraensede. Der er rapporteret
om blodsygdomme hos nyfedte af madre, der benyttede dette preeparat.

Den nyfedte vil maske udvikle allergiske reaktioner efter amning, f.eks. diarré.

Trafik- og arbejdssikkerhed
PENTASA pavirker ikke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. SADAN SKAL DU BRUGE PENTASA REKTALV/AESKE

Dosering
Voksne: 1 rektalvaeske ved sengetid.

Born: Der er begraenset erfaring, samt dokumentation af virkning, i forbindelse med behandling af bern. Tal med lsegen.

Brugsanvisning:

1. Toiletbesw@g anbefales for brug af rektalveesken. Tag beholderen med rektalvaesken ud af folieposen umiddelbart for brug. Opvarm
eventuelt rektalvaesken til kropstemperatur, for du bruger den. Ryst beholderen godt.

. Drej spidsen pa beholderen en hel omgang med uret for at bryde forseglingen (spidsen skal herefter vende samme vej som for du
drejede den). For at lette indfgringen, kan du smere spidsen af beholderen med vaseline.

. Stik handen ind i en af de plastikposer, som ligger i pakningen.

. Hold beholderen som vist pa tegningen.

. Nar du skal administrere rektalveesken s leeg dig pa venstre side med venstre ben strakt og det hajre ben bgjet fremad for at
give balance. For spidsen forsigtigt ind i endetarmen. Tryk pa beholderen med et tilstraekkeligt jeevnt tryk med handen, imens den
temmes. Beholderen skal temmes i lgbet af maksimalt 30-40 sekunder.

. Treek spidsen ud, mens beholderen stadig er sammenpresset, nar beholderen er tom.

. Rektalveesken skal blive i tarmen. Bliv liggende afslappet i samme stilling som ved indgivelsen i 5-10 minutter, eller indtil en
eventuelt affaringstrang er forsvundet.

8. Kreeng posen over den tomme beholder. Smid den veek og vask dine haender.
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Efter indfering af PENTASA i endetarmen, kan der opsta klge, ubehag og afferingstrang.

NB. Det anbefales at beskytte sengelinned og undertej mod spild, da PENTASA kan plette stoffet. Skulle uheldet ske, leeg straks tojet
i blad.

Brug altid dette laegemiddel ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket. Der er forskel pd, hvad den
enkelte har brug for. Zndring af eller stop med behandlingen ber kun ske i samrad med leegen.

Hvis du har brugt for meget PENTASA rektalvaeske
Der er begraenset erfaring med overdosering. Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere PENTASA rektalvaeske,
end der stér i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at bruge PENTASA rektalvaeske
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsaet blot med den szsedvanlige dosis.
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4. BIVIRKNINGER
Dette lazegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjaeldne bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter): Beteendelse i hjertesaekken, smerter i brystet, feber,
andengd. Kontakt leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Betaendelse i bugspytkirtlen: Voldsomme mavesmerter, feber. Kontakt lzege eller skadestue.

Meget sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter): Alvorlig pavirkning af blodet: Blgdninger, bla
meerker efter sted, smabledninger i huden, treethed, feber, vedvarende halsbetaendelse eller andre former for betzendelse. Kontakt lzege
eller skadestue.

Pavirkning af leveren: Gulsot, tresthed, forhgjede levertal. Kontakt leegen. Lungebeteendelse. Kontakt laegen. Pavirkning af nyrerne:
Feber, heevelse af fodder, heender og ansigt, smerter over laenden. Misfarvning af urinen. Nyresvigt. Kontakt leegen. Alvorlig overfalsom-
hedsreaktion med andedraetsbesveer og heevelse af tunge, lasber og ansigt. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.
Forhgjet hjernetryk: Voldsom hovedpine, kvalme, opkastninger, langsom puls. Kontakt lzege eller skadestue omgéende.

Feber, treethed, smerter og heevelse af led, muskelsmerter, udsleet pa grund af bindeveevssygdom. Kontakt leegen.

Forveerring af tarmsygdommen. Kontakt laegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter): Diaré, mavesmerter, kvalme, opkastning, neelde-
feber, udslaet, hovedpine, svimmelhed (vertigo), feber.

Sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter): @get felsomhed af huden for sollys, svimmelhed,
oget luftafgang fra tarmen (flatulens).

Meget sjaeldne bivirkninger (det forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter): Feber, foleforstyrrelser i arme og ben, forbi-
géende hartab. Smerter i muskler og led. Seed med lavt antal szedceller (kaldet oligospermi, forbigaende).

Hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forndndenveerende data): Overfalsomhedsreaktioner.

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke fremgar af denne indlaegsseddel. Nogle
bivirkninger kan kreeve behandling.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via:
Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laagemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.
Brug ikke PENTASA rektalveeske efter den udlgbsdato, der stér pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

PENTASA rektalvaeske, suspension, 1 g, indeholder:
— Aktivt stof: mesalazin.
- @vrige indholdsstoffer: dinatriumedetat, natriummetabisulfit (E223), natriumacetattrihydrat, koncentreret saltsyre og renset vand.

Pakningsstorrelse:
7 x 100 ml.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Ferring Leegemidler A/S, Kay Fiskers Plads 11, 2300 Kebenhavn S.

Fremstiller
Ferring-Léciva, a.s., K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy, Tjekkiet.
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FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS
PENTASA® 1 g endaparmsdreifa
mesalazin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. | honum eru mikilvaegar upplysingar.

— Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

— Leitid til laeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

— Pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki méa gefa pad 68rum. Pad getur valdid peim skada, jafnvel pétt um sému
sjukdémseinkenni sé ad raeda.

— Latid leekninn eda lyfiafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli.

| fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

. Upplysingar um PENTASA endaparmsdreifu og vid hverju hun er notud
. Adur en byrjad er ad nota PENTASA endaparmsdreifu

. Hvernig nota &4 PENTASA® endaparmsdreifu

. Hugsanlegar aukaverkanir

. Hvernig geyma a PENTASA endaparmsdreifu

. Pakkningar og adrar upplysingar

1. UPPLYSINGAR UM PENTASA ENDAPARMSDREIFU OG VID HVERJU HUN ER NOTUD

PENTASA endaparmsdreifa er getlud til notkunar i endaparm.
PENTASA endaparmsdreifa er notud vid langvarandi, blaedandi bélgum i endaparmi og nedsta hluta ristils.

2. ADUR EN BYRJAD ER AD NOTA PENTASA ENDAPARMSDREIFU

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjukdomi eda i 63rum skdmmtum en tiltekid er i pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja
fyrirmaelum leeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabud.

Ekki ma nota PENTASA endaparmsdreifu:

— ef um er ad raeda ofnaemi fyrir mesalazini, eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)
— ef pu ert med ofnaemi fyrir 68rum salisyl6tum, svo sem acetylsalisylsyru (asperini) (verkjalyf)

— ef pu ert med alvarlega skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi

— ef pu ert med maga- eda skeifugarnarsar

— ef pu hefur tilhneigingu til ad fa blaedingar fra hud- eda slimhud auk blaedinga i pérmum.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum adur en PENTASA endaparmsdreifa er notud:

— ef pu ert med ofneemi fyrir sulfasalazini

— ef lifrarstarfsemi er éedlileg

— ef nyrnastarfsemi er 6edlileg

— ef pu notar bolgueydandi lyf vid gigt eda verkjum (NSAID)

— ef pu tekur 6naemisbaelandi lyf (azatidprin)

—ef pu ert i medferd med 6-mercaptopurini eda tioguanini (lyfjamedferd vid blédkrabbameini (hvitblaedi))
— ef pu ert med lungnasjukddm, sérstaklega ef pu ert med astma

— ef pu notar lyf sem hindra storknun bl6dsins (lyf vid blédtappa, blédpynnandi lyf)

— ef pu feerd skyndilega krampa, kvidverki, hita, mikinn hdfudverk og uUtbrot. | peim tilvikum & strax ad haetta notkun PENTASA

Mikilveegt er ad vera undir reglulegu eftirliti laeknis pegar PENTASA endaparmsdreifa er notud.

Venjulega laetur leeknirinn taka blodprufur og pvagprufur til ad fylgjast med nyrnastarfsemi a medan a medferd stendur med pessu Iyfi.
Sérstaklega i upphafi medferdar.

Notkun annarra lyfja samhlida PENTASA endaparmsdreifu

Aukin heaetta er a blodsjukdomum ef pu notar PENTASA samhlida 6naemisbaelandi lyfjum (azatioprin). Hafa skal samband vid laekni.
Latid laekninn vita um onnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils, lyf keypt erlendis,
nattarulyf/jurtalyf, sterk vitamin, steinefni og faedubdtarefni.
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Medganga og brjostagjof

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en lyf eru notud.

Ef pu ert barnshafandi eda ert ad reyna ad verda barnshafandi, leitadu pa rada hja laekni eda lyfjafraedingi, adur en pu tekur petta Iyf.
Leitadu rada hja laekni eda lyfjafreedingi adur en pu hefur briostagjof ef pu notar petta Iyf.

Reynsla af notkun mesalazins & medgodngu eda vid brjdstagjof er takmorkud. Skrad hafa verid tilfelli um blodsjukdéoma hja nyburum ef
modirin hefur tekid petta lyf. Nyburi getur hugsanlega fengid ofnaemiseinkenni s.s. nidurgang, eftir brjostagjof pegar lyfid hefur verid
notad.

Akstur og notkun véla
PENTASA hefur hvorki ahrif & haefni til aksturs né notkunar véla.

3. HVERNIG NOTA A PENTASA ENDAPARMSDREIFU

Skammtar
Fullorénir:
Ein tapa fyrir svefn.

Bérn:
Takmorkud reynsla er af notkun lyfsins og verkun hja bérnum. Tali® vid lsekninn.

Notkunarleidbeiningar:

1. Ferd a salerni er radlégd adur en endaparmsdreifan er notud. Takid plastfldéskuna med endaparmsdreifu Ut Ur alpokanum rétt fyrir
notkun. Ef vill ma hita endaparmsdreifuna ad likamshita fyrir notkun. Hristid floskuna vel.

. Snuid stuti fléskunnar réttsaelis i heilan hring til ad rjufa innsiglid (stuturinn & pa ad snua i sému att og adur en pu snérir honum). Til ad
audvelda innsetninguna, ma smyrja oddinn & fléskustdtnum med vaselini.

. Stingid hendinni i einn af peim plastpokum sem fylgja med pakkningunni.

. Takid utan um fléskuna eins og synt er 8 myndinni

. Pegar nota & endaparmsdreifuna skaltu leggjast a vinstri hlid, rétta Ur vinstri feeti og beygja pann haegri til ad halda jafnvaegi. Set;jid
statinn geetilega inn i endaparminn og prystio vokvanum jafnt og pétt ur fléskunni. Teema a plastfloskuna a mest 30-40 sekundum.

. Dragid stutinn at, en haldid plastfléskunni afram samanprystri, pegar flaskan hefur verid teemd.

. Vokvinn ur fléskunni & ad verda eftir i endaparminum. Liggid afram afsloppud i sdmu stellingu og pegar vékvinn var settur upp, i 5-10
minutur, eda par til hugsanleg tilfinning um haegdapdrf er horfin.

. Dragid plastpokann upp yfir teemda fléskuna adur en henni er fleygt og pvoid hendurnar ad lokum.
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Eftir a® PENTASA hefur verid notad i endaparm, getur erting komid fram eins og kladi, 6psegindi i endaparmi eda tilfinning um haegdaporf.

ATHUGID: Geetid pess ad ekkert berist i saengurfatnad og naerfét, par sem PENTASA getur litad fatnadinn. Gerist slikt af slysni a ad
leggja fatnadinn strax i bleyti.

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig a ad nota lyfid leitadu pa upplysinga hja lasekninum eda
lyfjafreedingi. Notkunin er einstaklingsbundin. Adeins ma breyta skdmmtum eda haetta medferd i samradi vid laekninn.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Takmorkud reynsla er af ofskdmmtun. Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjukrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad nota PENTASA endaparmsdreifu.
Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Halda skal afram med venjulegan skammt.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Alvarlegar aukaverkanir

Mjoég sjaldgeefar aukaverkanir (koma fram hja 1-10 af hverjum 10.000 sjuklingum): Bélga i hjarta, brjéstverkur, hiti, andnaud. Hafa skal
samband vid leekni eda bradamottdku. Hugsanlega parf ad hringja i neydarlinuna 112.

Brisbolga: Miklir kvidverkir, hiti. Hafa skal samband vid laekni eda bradamottoku.

Koma orsjaldan fyrir (koma fram hja feerri en 1 af hverjum 10.000 sjuklingum): Alvarleg ahrif & bl6d: Bleedingar, marblettir, hidbleedingar,
breyta, hiti, pralatar bolgur i halsi eda adrar bélgur. Hafa skal samband vid leekni eda bradamottoku.

Ahrif & lifur: Gula, preyta, haekkun lifrarensima. Hafa skal samband vid laekni.

Lungnabdlga. Hafa skal samband vid leekni.

Ahrif & nyru: Hiti, bjugur a fétum, héndum og i andliti, verkir i lendum. Mislitun pvags. Nyrnabilun. Hafa skal samband vid laekni.
Alvarlegt ofneemi med 6ndunarerfidleikum, bdlgu i tungu, vérum og andliti. Hafa skal strax samband vid laekni eda bradamottoku.
Hugsanlega parf ad hringja i neydarlinuna 112.

Haekkadur prystingur i heila: Mikill hdfudverkur, 6gledi, uppkdst, haegur puls. Hafa skal strax samband vid laekni eda bradamottoku.
Hiti, preyta, verkir, bolgur i lidum, vodvaverkir, Utbrot vegna bandvefssjukdéms. Hafa skal samband vid laekni.

Ef parmasjukdémurinn versnar & ad hafa samband vid leekni.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar

Algengar aukaverkanir (koma fram hja 1-10 af hverjum 100 sjuklingum): Nidurgangur, kvidverkir, 6gledi, uppkost, ofsakladi, utbrot,
hoéfudverkur, svimi, hiti.

Mjoég sjaldgeefar aukaverkanir (koma fram hja 1-10 af hverjum 10.000 sjuklingum): Auki® neemi hudar fyrir solarljési, sundl, vindgangur.
Koma orsjaldan fyrir (koma fram hja feerri en 1 af hverjum 10.000 sjuklingum):

Ofnaemi, hiti, skyntruflanir i hand- og fétleggjum, timabundid harlos. Védva- og lidverkir, lagur saedisfrumufjoldi timabundid.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum): Ofnzemi.

Latid lzekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. | sumum tilvikum geta aukaverkanir krafist medhéndlunar. Petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Par med er heegt ad tilkynna aukaverkanir til Lyfjastofnunar og beeta pannig
pekkingu & aukaverkunum.

Sjuklingar og adstandendur peirra geta einnig tilkynnt aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar. Leidbeiningar eru & heimasidu Lyfjastofnunar
(sja ,Aukaverkanir) www.lyfjastofnun.is

5. HVERNIG GEYMA A PENTASA ENDAPARMSDREIFU

Geymid lyfid par sem boérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 8 umbudunum & eftir EXP eda fyrnist. Fyrningardagsetning er sidasti dagur
manadarins sem par kemur fram.

6. PAKKNINGAR OG ADRAR UPPLYSINGAR

PENTASA endaparmsdreifa 1 g inniheldur:
— Virka innihaldsefnid er mesalazin.
— Onnur innihaldsefni eru tvinatriumedetat, natriummetabisulfit (E223), natriumasetatprihydrat, saltsyra og hreinsad vatn.

Pakkningasteero:
7 x 100 ml

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
Ferring Leegemidler A/S, Kay Fiskers Plads 11, 2300 Kebenhavn S, Danm&rku.

Framleidandi:
Ferring-Léciva, a.s., K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy, Tékklandi.

Umbod a islandi:
Vistor hf., Horgatuni 2, 210 Gardabee.

Fylgisedillinn var sidast uppfeerdur i april 2013




