INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Pentasa® rektalvaeske, suspension, enkeltdosisbeholder, 1 g

Mesalazin

L90185A-02

Pentasa® er et registreret varemzerke, der
tilherer Ferring B.V.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden

du begynder at bruge medicinen.

e Gem indleegssedlen. Du kan f& brug for at
leese den igen.

® Sporg lzegen eller p& apoteket, hvis der er
mere, du vil vide.

e Lzegen har ordineret Pentasa 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 laegen eller apoteket, hvis en
bivirkning bliver vaerre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Nyeste indleegsseddel kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedien
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide om Pentasa
3. Sadan skal du bruge Pentasa
4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Pentasa rektalveeske er beregnet til indfering i

endetarmen.
Pentasa rektalveeske virker mod kronisk, blg-

dende betaendelse i tyktarmen og endetarmen.

Leegen kan have givet dig Pentasa for noget
andet.
Folg altid lsegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE OM PENTASA

Brug ikke Pentasa hvis:

® du har en alvorlig lever- eller nyresygdom

e du har mavesar eller sar pa tolvfingertarmen

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

e du er overfolsom over for mesalazin,
salicylater eller et af de ovrige indholds-
stoffer i Pentasa.

Veer ekstra forsigtig med at bruge Pentasa

Tal med lzegen, inden du bruger Pentasa, hvis

e du er overfolsom over for sulfasalazin
(Salazopyrin)

e din lever ikke fungerer normalt

e dine nyrer ikke fungerer normalt

¢ du tager medicin mod gigt eller smerter
(NSAID)

e du tager medicin mod immunsygdomme
(azathioprin, 6-mercaptopurin, thioguanin)

e du har en darlig lungefunktion (astma)

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

e du oplever almen slgjhed, bleghed, bladnin-
ger fra hud og slimhinder, bld maerker samt
tendens til beteendelse (infektioner), iszer
halsbeteendelse og feber pga. forandringer i
blodet (for fa rede og hvide blodlegemer og
for f& blodplader).

e S& leenge du er i behandling med Pentasa,
sa skal du have undersegt blod og urin
regelmeaessigt.

Brug af anden medicin

Forteel altid laegen, hvis du bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig. Det
geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa
recept, eller medicin kebt i udlandet, naturlae-
gemidler, steerke vitaminer og mineraler samt
kosttilskud.

Samtidig behandling med Pentasa og
azathioprin (Imurel) eller 6-mercaptopurin kan
oge risikoen for nedsat knoglemarvs-funktion
(anzemi, nedsat maengde af hvide og rede

blodlegemer og blodplader).

Tal med din leege, hvis du tager immundaem-
pende medicin f.eks. (azathioprin) idet der er
en gget risiko for at udvikle blodsygdomme.

Veer opmeerksom pa, at Pentasa kan nedseette
den blodfortyndende virkning af warfarin.

Graviditet og amning
Sporg leegen eller apotekspersonalet til rads,
for du tager nogen form for medicin.

Graviditet:
Hvis du er gravid, ma du kun bruge Pentasa
efter aftale med lsegen.

Amning:

Hvis du ammer, ma du kun bruge Pentasa
efter aftale med leegen. Hvis spaedbarnet
udvikler diarré, ber amningen stoppes.

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

3. SADAN SKAL DU BRUGE PENTASA

Dosering:

Voksne:

19 rektalveeske (1 enkeltdosis ved sengetid).
Det anbefales at have affering umiddelbart for
anvendelse af rektalvaesken.

Born:
Boern méa kun fa Pentasa efter laegens
anvisning.

Aldre:
Ingen dosisreduktion.

Nyrefunktion:

Pentasa bor ikke anvendes til patienter med
nedsat nyrefunktion.

| ovrigt ber man misteenke Pentasa behand-
ling, hvis patienten under selve behandlingen
udvikler nedsat nyrefunktion.

Leverfunktion:
Forsigtighed ber udvises ved behandling af
patienter med nedsat leverfunktion.

Lungefunktion:

Patienter med svaekket lungefunktion, specielt
astma, bor folges teet af laegen under behand-
lingsforlobet.

Brugsanvisning:
Rektalvaesken er beskyttet af en foliepose,
som du farst ma fierne lige for brug.

1. Toiletbesog anbefales for brug af rektal-
veesken.

2. Fjern folieposen.

3. Opvarm eventuelt rektalveesken til
kropstemperatur, for du bruger den.

4. Ryst beholderen godt inden brug.

5. Drej spidsen p& beholderen en omgang.

6. For at lette indferingen, kan du smeore
spidsen af beholderen med vaseline.

7. Stik handen ind i plastposen og grib fat om
beholderen.

8. Leeg dig pa venstre side.

9. For spidsen forsigtigt ind i endetarmen og
pres langsomt veesken ud, eventuelt i flere
omgange.

10. Treek spidsen ud, mens beholderen stadig

er sammenpresset.

11. Bliv liggende 5-10 minutter, eller indtil en

eventuel afferingstrang er forsvundet.

12. Kreeng posen over beholderen, for du

smider veek.

Efter indfering af Pentasa i endetarmen kan
der opsta klge, ubehag og afferingstrang.

NB. Det anbefales at beskytte sengelinned

og undertgj mod spild, da Pentasa kan plette
stoffet. Skulle uheldet ske, leeg straks tojet i
bled.

Brug altid Pentasa ngjagtigt efter laegens
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg lzegen eller pa
apoteket.

Hvis du har brugt for meget Pentasa
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis
du har brugt mere af Pentasa rektalvaeske, end
der star i denne information, eller mere end
lzegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.
Kontakt lzege eller skadestue. Tag pakningen/
emballagen/ aesken med.

Hvis du har glemt at bruge Pentasa

Brug aldrig dobbelt dosis, hvis du har glemt
at bruge en dosis. Fortszet blot med den
saedvanlige dosis.

4. BIVIRKNINGER

Pentasa kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Flere af bivirkningerne kan skyldes den
oprindelige tarmsygdom.

Alvorlige bivirkninger

Sjaeldne bivirkninger (Forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

e Beteendelse i hjertesaekken, smerter i
brystet, feber, andengd. Kontakt leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

* Betaendelse i bugspytkirtlen: voldsomme
mavesmerter og feber. Ring 112

Meget sjeeldne bivirkninger (Forekommer

hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

e Alvorlig pavirkning af blodet: Bladninger, bla
meerker efter stad, smabledninger i huden,
treethed, feber, vedvarende halsbeteendelse
eller andre former for betaendelse. Kontakt
lzege eller skadestue.

e Pavirkning af leveren: Gulsot, treethed,
forhojede levertal. Kontakt laegen.

e Slgjhed og evt. bevidstlashed pga.
leversvigt. Kontakt lsege eller skadestue

¢ Lungebetaendelse. Kontakt lsegen.

e Pavirkning af nyrerne: Feber, hzevelse af
fodder, haender og ansigt, smerter over
leenden grundet langsom aftagende nyre-
funktion. Misfarvning af urinen. Nyresvigt.
Kontakt lzegen.

e Alvorlig overfolsomhedsreaktion med
andedraetsbesveer og haevelse af tunge,
leeber og ansigt. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

¢ Forhgjet hjernetryk: Voldsom hovedpine,
kvalme, opkastninger, langsom puls.

Ring 112

e Feber, treethed, smerter og haevelse af
led, muskelsmerter, udsleet pa grund af
bindevaevssygdom. Kontakt lsegen.

e Forveerring af tarmsygdom. Kontakt laegen.

Ikke alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger (Forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
e Diarré

* Mavesmerter

e Kvalme

¢ Opkastning

e Neeldefeber

e Udsleet

e Hovedpine

e Svimmelhed (vertigo)

® Feber

e Jget falsomhed over for sollys

Sjaeldne bivirkninger (Forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
* Jget falsomhed over for sollys

e | uftafgang fra tarmen



Meget sjeeldne bivirkninger (Forekommer

hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

¢ Overfalsomhedsreaktioner

® Feber

® Foleforstyrrelser i arme og ben

e Beteendelse i lungernes luftsaekke (aveolitis)

¢ Forbigdende hartab

® Smerter i muskler og led.

e L avt antal seedceller (oligospermi,
forbigaende)

e Misfarvning af urin

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er
kendt
¢ Overfglsomhedsreaktioner

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en
bivirkning er generende eller bliver veerre, eller
hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.
Nogle bivirkninger kan kraeve behandling.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bor
indberettes til Leegemiddelstyrelsen, s viden
om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine
parerende kan selv indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder
skema og vejledning pa Leegemiddelstyrelsens
netsted www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

* Opbevares utilgeengeligt for bern.

® Brug ikke Pentasa efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen.

e M4 ikke opbevares over 25°C.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af
hensyn til miljget mé& du ikke smide medicin-
rester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Pentasa rektalvaeske, suspension,
enkeltdosisbeholder 1 g, indeholder:

Det aktive stof er mesalazin.

@vrige indholdsstoffer: Dinatriumedetat,
natriummetabisulfit (E223), natriumacetattri-
hydrat, koncentreret saltsyre og renset vand.

Pakningssterrelser
7 x 100 ml.

Indehaver af markedsforingstilladelsen,
ompakket og frigivet af:

Abacus Medicine A/S

Vesterbrogade 149

DK-1620 Kebenhavn V.

Tel: +45 7022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Denne indlaegsseddel blev senest andret
08.2012.



