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Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette laeagemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem indlaegssed-
len. Du kan fa brug for at laese den igen. Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Leegen har ordineret Pentasa til
dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har. Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4. Se den

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkningen og anvendelse.
2. Det skal du vide, for du begynder at tage Pentasa.
3. Sadan skal du tage Pentasa.
4. Bivirkninger.
5. Opbevaring.
6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkningen og anvendelse

* Pentasa virker lokalt ved at ha&emme en betaendelsestilstand specifikt i
tarmslimhinden.

¢ Du kan fa Pentasa til behandling af kronisk, bledende beteendelse i
tyktarm (Colitis Ulcerosa)- og mod kronisk beteendelse i mavetarmka-
nalen (Morbus Crohn sygdom).

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angi-
vet i denne information. Felg altid leegens anvisning og oplysningerne
pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Pentasa

Tag ikke Pentasa

e hvis du er allergisk over for mesalazin, salicylater eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Pentasa (angivet i punkt 6).

e hvis du har en alvorlig lever- eller nyresygdom.

¢ hvis du har mavesar eller sar pa tolvfingertarmen.

e hvis du har tendens til bledning fra hud- eller slimhinder udover blad-
ning fra tarmen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, eller apotekspersonalet, for du tager Pentasa:

¢ hvis du er allergisk over for sulfasalazin eller salicylater.

e hvis du har nedsat leverfunktion. Din leege bor jeevnligt kontrollere din
leverfunktion.

e hvis du har nedsat nyrefunktion. Din lsege bgr jeevnligt kontrollere din
nyrefunktion.

¢ hvis du tager medicin mod immunsygdomme (azathioprin).

* hvis du er behandles for immunsygdomme/leukeemi (thioguanin eller
6-mercaptopurin)

¢ hvis du har en lungesygdom herunder astma. Din leege ber jeevnligt
kontrollere din lungefunktion.

Hvis du oplever akutte symptomer pa intolerance som f.eks. mavekram-
per, mavesmerter, feber, kraftig hovedpine og udsleet, skal du stoppe
behandlingen og kontakte din laege.

Det er vigtigt, at du er i kontrol hos din leege, nér du tager Pentasa
depottabletter.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprgvekontrol, at du er i
behandling med Pentasa. Det kan have betydning for preveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Pentasa

Tal med din leege, hvis du tager medicin mod:

¢ Immunsygdomme/leukaemi (Azathioprin, 6-mercaptopurin eller Thi-
oguanin).

e Blopprop (Warfarin).

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden
medicin eller har gjort det for nylig.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller

planleegger at blive gravid, skal du sperge din leege eller apoteksperso-

nalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Graviditet:

e Hvis du er gravid, ma du kun tage Pentasa efter aftale med leegen.

Amning:

* Hvis du ammer, ber du ikke tage Pentasa, da det gar over i maelken.
Tal med leegen.

¢ Hvis speedbarnet udvikler diarré, bar amningen stoppes.

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

3. Sadan skal du tage Pentasa

Tag altid Pentasa ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Depottabletterne bgr indtages hele sammen med rigelig maengde vand
(17%2dI).

Du ma ikke tygge depottabletten. Du kan dele depottabletten eller rore
den ud i vand eller juice lige for du tager den. Det er vigtigt, at du tager
depottabletterne regelmaessigt, og uden at springe en dosis over, for at
fa den bedste virkning.

Den seedvanlige dosis er

Betaendelse i tyktarmen (Colitis Ulcerosa)
Voksne:
Individuel dosering.

Aktiv sygdom:
Op til 4 g én gang dagligt, eller fordelt pa flere doser.

Vedligeholdelsesdosis:
2 g mesalazin én gang daglig.

Aldre:
Det er ikke ngdvendigt at eendre dosis. Felg laegens anvisninger.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det kan veere nedvendigt at eendre dosis. Folg laegens anvisninger.

Born > 6 ar:
Individuel dosering.

Aktiv sygdom:

Start med 30-50 mg/kg legemsveegt/dag, fordelt pa flere doser. Maksi-
malt 75 mg mesalazin/kg legemsvaegt/dag, fordelt pa flere doser dag-
ligt, men hojst 4 g mesalazin dagligt.

Vedligeholdelsesdosis:
Start med 15-30 mg/kg legemsveegt/dag, fordelt pa flere doser, men
hgjst 2 g mesalazin.

Du ma kun give Pentasa til bern efter aftale med leegen.
Generelt far bern der vejer under 40 kg halv dosis af voksne, og normal
voksen dosering til bern der vejer over 40 kg.

Morbus Crohn sygdom:
Voksne
Individuel dosering.

Aktiv sygdom:
Op til 4,5 g mesalazin dagligt fordelt pa flere doser.

Vedligeholdelsesdosis:
Op til 4,5 g mesalazin dagligt fordelt pa flere doser.

Aldre:
Det er ikke ngdvendigt at eendre dosis. Felg laegens anvisninger.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det kan veere ngdvendigt at eendre dosis. Falg laegens anvisninger.

Bgrn > 6 ar:
Individuel dosering.

Aktiv sygdom:

Start med 30-50 mg/kg legemsveegt/dag, fordelt pa flere doser. Op til 75
mg mesalazin/kg legemsvaegt/dag, fordelt pa flere doser dagligt, men
hgjst 4 g mesalazin dagligt.

Vedligeholdelsesdosis:
Start med 15-30 mg/kg legemsveegt/dag, fordelt pa flere doser, men
hgjst 2 g mesalazin.

Du ma kun give Pentasa til bern efter aftale med laegen.

Generelt far bern der vejer under 40 kg halv dosis af voksne, og normal
voksen dosering til bern der vejer over 40 kg.

Kontakt laegen, hvis din Morbus Crohn sygdom ikke bliver bedre i lobet
af 6 uger, eller du far det veerre, mens du er i langtidsbehandling. Ved
en dosis pa 4 g dagligt.

Hvis du har taget for mange Pentasa
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Pen-
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tasa, end der star i denne information, eller flere end laegen har fore-
skrevet, og du feler dig utilpas.

Hvis du har glemt at tage Pentasa
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Pentasa
Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke
alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

¢ Betaendelse i hjertet og hjertessekken: Feber, smerter i brystet, ande-
ned, hoste og haevede ben pga. betendelse i hjertessekken. Kontakt
straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

¢ Voldsomme mavesmerter og feber pga. betaendelse i bugspytkirtlen.
Kontakt laege eller skadestue.

Meget sjeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000

patienter):

¢ Forhgjet tryk i hjernen (hovedpine, kvalme, opkastninger, smerter
bag gjnene, synsforstyrrelser). Udbuling af de blede partier i kraniet
hos speedbern (Spaendte fontaneller) (hos unge i puberteten) Kontakt
straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

¢ Almen slgjhed, traethed og bleghed, bla meerker samt tendens til
beteendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse, feber og pga. alvorlig
blodmangel og evt. andre forandringer i blodet. Kontakt laegen.

¢ Blgdning fra hud og slimhinder og bla meerker pga. forandringer i blo-
det (for fa blodplader). Kontakt lsege eller skadestue.

¢ Almen slgjhed, bleghed, bledninger fra hud og slimhinder, bla maer-
ker samt tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbetaendelse og
feber pga. forandringer i blodet (for fa rede og hvide blodlegemer og
blodplader). Kontakt lsege eller skadestue.

¢ Hoste, opspyt og feber pga. lungebetaendelse. Kontakt laegen.

¢ Kortandethed/vejrtraekningsbesveer/astmalignende anfald/andengd.
Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

¢ Tiltagende andengd pga. dannelse af bindevaev i lungerne. Kontakt
leege eller skadestue.

e Udsleet i ansigt, nyrebeteendelse, feber, led- og muskelsmerter pga.
bindevaevssygdom. Kontakt leegen.

¢ Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende urindannelse pga.
akut nyresvigt. Kontakt laege eller skadestue.

¢ Smerter, feber, blod i urinen og skummende urin, evt. heevelser i
Snsigt, pa haender og fedder pga. nyreskade. Kontakt laege eller ska-

estue.

* Smerter over leenden, feber, skummende eller blodig urin pga. nyrebe-
teendelse. Kontakt leege eller skadestue.

» Kvalme, evt. opkastninger, aftagende eller ophert urinproduktion pga.
nedsat nyrefunktion. Kan vaere kronisk. Kontakt snarest laegen.

e Leversygdom herunder skrumpelever. Kontakt leegen.

¢ Gulsot. Kontakt laegen.

* Gulsot og hudklge pga. skadelig pavirkning af leveren. Kontakt leege
eller skadestue.

* Gulsot, slgjhed, evt. bevidstleshed pga. leversvigt. Kontakt laege eller
skadestue.

e Treethed og bleghed, evt. tendens til halsbetaendelse og bledninger i
huden pga. alvorlig blodmangel og evt. andre forandringer i blodet.
Kontakt laegen.

e Forveerring af tarmsygdommen. Kontakt laegen.

¢ Pludseligt hududsleet, andedraetsbesveer og besvimelse (inden for
minutter til timer), pga. overfalsomhed (anafylaktisk reaktion eller
shock). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

¢ Influenzalignende symptomer med udsleet i ansigtet og sidenhen med
mere udbredt udsleet, hgj temperatur, forsterrede lymfeknuder, for-
hojede tal for leverenzymer i blodprever og et eget antal eosinofile
granulocytter (en type hvide blodlegemer) (DRESS).

e Smerter i brystet, andengd, hoste og haevede ben, evt. feber pga.
vaeske i hjerteseekken. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt.
112.

¢ Bleereformet udslaet og beteendelse i huden, iseer pa haender og fod-
der samt i og omkring munden ledsaget af feber. Kontakt laege eller
skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
patienter):

e Diarré, mavesmerter, luftafgang fra tarmen, kvalme, opkastning.

* Neeldefeber, udslaet, redmen af huden.

¢ Hovedpine.

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

e @get felsomhed af huden for lys. Hvis du i forvejen har en hudlidelse
i form af klgende udsleet eller eksem, kan den ggede lysfglsomhed
udlgse sveere reaktioner.

e Svimmelhed.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000
patienter):
¢ Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbetaen-

delse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer).
Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du kontakte laege eller
skadestue.

¢ Feber pga. overfglsomhed mod Pentasa.

¢ Prikkende, snurrende fornemmelser, folelseslgshed eller lammelser,
evt. smerter i haender og fedder.

¢ Bleghed og traethed pga. blodmangel. Kan veere eller blive alvorligt.
Tal med leegen.

¢ Andengd/andedraetsbesvaer. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med
leegen.

e Misfarvning af urinen.

® Hoste.

¢ Feber, hoste og opspyt pga. lungebetaendelse.

e Hartab (reversibelt).

o Udsleet (naeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med laegen.
Hvis der er haevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt.
Ring 112.

* Muskelsmerter, smerter, varme og haevelse i et eller flere led pga.
beteendelse.

¢ Nedsat koncentration af saedceller i seeden, under seedafgang, der
opstar nar du tager Pentasa, og som forsvinder igen, nar du stopper
med behandlingen.

e Allergisk udslaet / hududsleet.

e Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben.

Pentasa kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker
noget til. Det drejer sig om aendringer i visse laboratorieprover, f.eks.
blodprever eller urinprgver herunder leverfunktion, som igen bliver nor-
male, nar behandlingen opherer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apoteket.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirknin-
ger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

® Opbevar Pentasa utilgeengeligt for bern.

e Tag ikke Pentasa efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis
pakningen er maerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

¢ Du kan opbevare Pentasa ved almindelig temperatur.

¢ Opbevar Pentasa i original emballage, da det er fglsomt for lys.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn
til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skral-
despanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Pentasa indeholder:

Mesalazin 500 mg eller 1 g (1000 mg).

@vrige indholdsstoffer:

Povidon, ethylcellulose, magnesiumstearat, talcum og mikrokrystallinsk
cellulose.

Udseende og pakningssterrelser:

Pentasa 500 mg depottabletter er lysegra til lysbrun, speettede, runde
tabletter. Delekaerv og preegning: 500 mg pa den ene side og PENTASA
pa den anden side.

Pentasa 1 g depottabletter er lysegra til lysbrun, speettede, ovale tablet-
ter. Preegning pa begge sider: PENTASA.

Pentasa fas i:
Pentasa 500 mg i pakninger med 100 eller 300 depottabletter.
Pentasa 1 g i pakninger med 60 depottabletter.

Begge styrker og pakningsstorrelser er ikke nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o0., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan
du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indleegsseddel blev senest aendret 10/2018.
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