KULLANMA TALIMATI

PENTASA 1 g uzatilmus salimh tablet
Agiz yoluyla alinir.
« Etkin madde: Her bir uzatilmis salimli tablet, 1 g mesalazin igerir.

» Yardimci maddeler: Etilseliiloz, mikrokristal seliiloz, magnezyum stearat, povidon, talk

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

«  Bu talimata aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PENTASA nedir ve ne icin kullanilir?

PENTASA’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PENTASA nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

PENTASA’nin saklanmasi

ko

Bashklar yer almaktadir.
1. PENTASA nedir ve ne i¢in kullanilir?
PENTASA, bagirsak iltihabini giderici etkiye sahip ilaglar grubundandir.

PENTASA, uzatilmis salimli tablet formunda iiretilmektedir. Tabletler beyazimsi gri ile soluk
kahverengi arasinda, benekli, oval bi¢imdedir. Her iki yiizinde PENTASA baskisi
bulunmaktadir.

Tabletler her biri 10 tablet iceren 6 tane veya 15 tane ¢ift katli aliiminyum folyo blisterlerde,
kullanma talimati ile birlikte karton kutuda sunulmaktadir. Her bir kutuda 60 tablet veya 150
tablet bulunur. Tiim paket biiyiikliikleri satilmayabilir.

PENTASA, {ilseratif kolit ve Crohn hastalig1 tedavisi i¢in kullanilir. Bu hastaliklar iltihabi

ozellikte bagirsak hastaliklaridir. Etkisini kan dolagimina gecerek degil, sadece bagirsaklarda
bolgesel olarak gosterdigi bulunmustur.
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2. PENTASA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PENTASA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Mesalazine veya PENTASA i¢indeki yardimci maddelerden herhangi birine veya
salisilatlara kars1 alerjik (asir1 duyarlilik) durumunuz varsa;
e Agir karaciger yetmezliginiz varsa,
e Agir bobrek yetmezliginiz varsa.

PENTASA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Sulfasalazine kars1 alerji veya hassasiyet gosteren bir biinyeniz varsa, mesalazin ile
cok biiylik bir olasilikla bu hassasiyet goriilmeyecektir. Ancak sulfasalazine karsi
alerjiniz varsa PENTASA kullanirken dikkatli olmalisimz (salisilatlara karsi alerji
riski); Ani olarak ortaya c¢ikan belirtilere tahammiilsiizlik 6rnegin kramplar, karin
agrisi, ates, ciddi bas agris1 ve dokiintii durumunda tedavi hemen kesilmelidir;

e Karaciger islevlerinizde bozukluk varsa dikkatli olmalisiniz;

e Bobrek islevlerinizde bozukluk varsa PENTASA kullanimi tavsiye edilmemektedir;
boyle bir durumda doktorunuz bazi bobrek testleri yapmayi diistinebilir. Non-steroid
antienflamatuar grubu ilaglar (aspirin gibi agr1 kesici ve iltihap giderici etkisi olan
ilaclar) ve azatioprin gibi bobreklere zarar verici etkisi oldugu bilinen diger ilaglar ile
birlikte kullanimda, bobrek reaksiyonu goriilme riski artar.

e Ogzellikle astim gibi akciger hastaligimiz varsa dikkatli kullaniniz.

Mesalazin ile ¢ok nadiren kalp asir1 duyarlilik reaksiyonlari (kalp kasinda ve kalbin dis
zarinda) iltihap ve kan hiicrelerini ilgilendiren hastaliklar bildirilmistir. Azatioprin veya 6-
merkaptopurin veya tiyoguanin alan hastalarda birlikte mesalazin kullanilmasi, kan hastalig
riskini artirabilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PENTASA’nin yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
PENTASA yiyeceklerle birlikte alinabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PENTASA hamilelik sirasinda, doktorunuzun goriisiine bagli olarak, muhtemel yararlari
muhtemel zararlarindan fazla ise kullanilmalidir. PENTASA ile tedavi edilen annelerin
bebeklerinde bazi kan hastaliklar1 (akyuvarlarda azalma, kan pulcuklarinda azalma, kansizlik)
gorilmiistiir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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PENTASA emzirme doneminde, doktorunuzun goriisiine bagli olarak, muhtemel yararlari
muhtemel zararlarindan fazla ise kullanilmalidir. Kullanilmasi durumunda bebeginizde ishal
gibi asir1 duyarlilik belirtileri olusabilir.

Arac¢ ve makine kullanim
PENTASA ara¢ siirme ve makine kullanmanizi etkilemez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

PENTASA ile azatioprin veya 6-merkaptopurinin veya tiyoguanin es zamanli tedavisi birgok
caligmada kemik iligi baskilamasi (miyelosiipresyon) etkisinin sikligini arttirmakta ve
etkilesim oldugu goriilmektedir. Bununla birlikte mekanizmanin ardindaki etkilesim tam
olarak belirli degildir. Akyuvar saymminin diizenli takip edilmesi Onerilmektedir ve
tiopurinlerin dozaj rejimi buna gore ayarlanmalidir.

Mesalazinin varfarinin (kalp ve damar sisteminde pihtilasmaya kars1 kullanilan bir ilag) kan
sulandirici etkisini diisiirdiigii konusunda ¢ok az kanit bulunmaktadir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PENTASA nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

PENTASA’y1 her zaman i¢in tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde alimiz. Eger emin
degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sormalisiniz.

Ulseratif kolit
Aktif hastaligin tedavisinde:

Erigkinler: Dozaj bireye gore belirlenmelidir. Bunun i¢in, giinde 4 g’a
kadar boliinmiis dozlar halinde uygulanir.

Cocuklar (6 yas ve Dozaj bireye gore belirlenmelidir. Bunun i¢in, giinde kg

iizerindekiler): basma 30 — 50 mg ile baslayan boliinmiis dozlar halinde
tavsiye edilir. Ginde maksimum doz kg basina 75 mg,
boliinmiis dozlar seklinde tavsiye edilir. Toplam doz
giinde 4 g’1 agmamalidir (maksimum erigkin doz).

Devam tedavisinde:

Eriskinler: Dozaj bireye gore belirlenmelidir. Bunun i¢in, giinde tek
doz 2 g mesalazin tavsiye edilir. Bu doz boliinmiis dozlar
halinde de alinabilir.

Cocuklar (6 yas ve Dozaj bireye gore belirlenmelidir. Bunun i¢in, giinde (kg)

tizerindekiler): basina 15 — 30 mg mesalazin ile baslayan bireysel dozaj
boliinmiis dozlar halinde tavsiye edilir. Toplam doz gilinde
2 g’1 agmamalidir (6nerilen eriskin doz).

Genel olarak erigkin dozunun yarist 40 kg agirligina kadar olan ¢ocuklara ve normal eriskin
dozu da 40 kg tizerindeki ¢cocuklara verilebilir.
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Crohn Hastaligi

Aktif hastaligin tedavisinde:

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

Cocuklar (6 yas ve Dozaj bireye gore belirlenmelidir. Bunun i¢in, giinde (kg)

tizerindekiler): basma 30 — 50 mg mesalazin ile baslayan bireysel dozaj

boliinmiis dozlar halinde tavsiye edilir. Maksimum doz:
Gilinde kg basma 75 mg boliinmiis dozlar halindedir.
Toplam doz giinde 4 g’1 asmamalidir (6nerilen eriskin

doz).
Devam tedavisinde:
Erigkinler: Giinde 4 g’a kadar, boliinmiis dozlar halinde dozaj bireye
gore belirlenerek uygulanir.
Cocuklar (6 yas ve Dozaj bireye gore belirlenmelidir. Bunun i¢in, glinde (kg)
izerindekiler): basma 15 — 30 mg mesalazin ile baslayan bireysel dozaj

boliinmiis dozlar halinde tavsiye edilir. Toplam doz gilinde
4 ¢’1 agmamalidir (6nerilen erigkin doz).

Genel olarak erigkin dozunun yarist 40 kg agirligina kadar olan ¢ocuklara ve normal erigkin
dozu da 40 kg tizerindeki ¢cocuklara verilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Uzatilmis salimlhi tabletler cignenmemelidir. Tabletlerin yutulmasini kolaylastirmak icin
tabletler 50 ml soguk suda eritilip karistirilabilir ve hemen igilebilir.

Degisik yas gruplar::

Yashlarda kullanimi: Veri yoktur.
Cocuklarda kullanimi: 6 - 18 yas arasindaki ¢ocuklar i¢in sinirli veri bulunmaktadir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi: Agir karaciger ya da bobrek yetmezliginiz varsa PENTASA
kullanmayiniz.

Eger PENTASA 'nin etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PENTASA kullandiysaniz:
PENTASA dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PENTASA kullanmay1 unutursamz:

Bir dozu unutursaniz, ilacinizi hatirlar hatirlamaz ig¢iniz. Ancak bir sonraki dozun zamani
gelmigse veya yaklagmigsa, unuttugunuz dozu atlayiniz ve daha sonrasinda ilacinizi normalde
kullandigimiz sekilde kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayniz.
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PENTASA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
PENTASA kullanmay1 biraktiginizda bagirsaginizdaki hastaligin belirtileri siddetlenecektir.

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

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

Klinik galigsmalarda en fazla goriilen istenmeyen etkiler ishal, bulanti, karin agrisi, bas agrisi,
kusma ve dokiintii olmustur. Asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 ve ilaca bagl ates zaman zaman

goriilebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

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

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

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Yaygin:

e Bag agrnisi

e Ishal

e Karin agrisi

e Bulant1

e Kusma

e Dokiintii (Kurdesen, deri dokiintiisii dahil)

Seyrek:

e Bas donmesi

Kalp kasinda ve kalbin dis zarinda iltihap*

Nisasta sindiriminde rol oynayan bir madde olan amilazin artisi

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

Cok seyrek:

e Kanda eozinofil adindaki hiicrelerde artig (alerjik reaksiyonlar ile iliskili olarak), kan
saymminda degisiklik, kansizlik (alyuvarlarda azalma/anemi), akyuvarlarda azalma, kan
pulcuklarinda azalma, graniilositlerde asir1 derecede azalma, kandaki tiim hiicrelerde
azalma

e Pankolit (Kalin barsagin tamaminin iltihabi durumu)

e (evresel sinirlerin islevlerinde bozukluk

e Alerjik ve fibrotik akciger reaksiyonlar1 (nefes darligi, dksiiriik, solunum yollarinda
daralmalar, alerjik akciger kesecikleri iltihabi, akcigerlerde eozinofil hiicrelerinin (alerji
hiicreleri) cogalmasi, doku i¢i akciger hastaligi, akcigerlerde bulunmasi gerekenden daha
fazla hiicre ve madde sizintisi, akciger iltihab1 dahil)
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e Karaciger enzimlerinde artis, kolestaz (oniki parmak bagirsagina yetersiz miktarda safra
ulagmasiyla iliskili belirti) gostergesi degerleri ve safra maddesi (bilirubin) artisi,
karacigerin harabiyeti (karaciger iltihab1*, siroz, karaciger yetmezligi dahil)

e Gegici sa¢ dokiilmesi

e Kas agrisi

e Eklem agrisi

e Lupus hastalig1 benzeri reaksiyonlar (ayri, tek bildirimler seklinde)

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

e Idrar renginde degisiklik

e Sperm sayisinin azalmasi (geri doniislii)

Bilinmiyor:
e Asir1 duyarlilik reaksiyonlari
e llaca bagh ates

(*) Mesalazine bagli olarak goriilen bu istenmeyen etkilerin olusum mekanizmasi
bilinmemektedir. Ancak bunlarin alerjiye bagli olabilecegi diisiiniilmektedir.

Yukarida belirtilen bozukluklarin bazilar1 iltihabi bagirsak hastaliklarinin bizzat kendi
belirtileri de olabilmektedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PENTASA’min Saklanmasi

PENTASA y1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda 1siktan koruyarak ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PENTASA yi kullanmayniz.

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

Ferring Ilag San.ve Tic. Ltd. Sti.

Biiyiikdere Cad. Nurol Plaza No:255 Kat: 13

Maslak 34398 Sisli, istanbul

Tel: 0212 335 62 00
Faks: 0212 285 42 74
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Uretim yeri:
Ferring International Center SA
St- Prex Isvigre

Bu kullanma talimat: 03/08/2015 tarihinde onaylanmustir.
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