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Bezptatnie
PENTASAC dla dzieci, mtodziezy

B i dla SENIORA
PENTASA® czopki, 19 28 sztuk
PENTASA® granulat o przedtuzonym uwalnianiu, 1 g 50 saszetek
PENTASA® granulat o przedtuzonym uwalnianiu, 2 g 60 saszetek
PENTASA® granulat o przedtuzonym uwalnianiu, 4 g 30 saszetek
PENTASA® tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1 g 60 tabletek
PENTASA® tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg 100 tabletek
PENTASA® zawiesina doodbytnicza 1 g/100 ml 7 sztuk
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PENTASA, 4 g granulat o przedtuzonym uwalnianiu. Sktad jakosciowy i iloSciowy: 1 saszetka granulatu o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 4 g mesalazyny (Mesalazinum). Wskazania do stosowania. Leczenie tagodnej i umiarkowanej postaci wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego. Choroba Crohn'a.
Dawkowanie: Dorosli: Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, leczenie czynnej fazy choroby: Dawke nalezy ustala¢ indywidualnie, do 4 g na dobe jeden raz na dobe lub w dawkach podzielonych. Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, leczenie podtrzymujgce: Zalecana dawka wynosi 2 g jeden raz na
dobe. Choroba Crohna, leczenie czynnej fazy choroby i leczenie podtrzymujgce: Dawke nalezy ustalac indywidualnie, do 4 g na dobe w dawkach podzielonych. W przypadku leczenia mniejszymi dawkami niz 4 g nalezy zastosowac dostepne produkty Pentasa granulat o przedtuzonym uwalnianiu o mocy
2 g lub 1g. U pacjentdéw z czynng fazg choroby Crohna, u ktérych nie wystepuje pozgdana reakcja na leczenie dawka 4 g na dobe w ciggu 6 tygodni, oraz u pacjentéw z chorobg Crohna, u ktérych w czasie leczenia podtrzymujgcego dawka 4 g na dobe dochodzi do uczynnienia choroby, nalezy zastosowac
inne leczenie. Pacjenci w podesztym wieku: Nie jest konieczne zmniejszenie dawki. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: patrz punkt Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania. Dzieci i mtodziez: Dane kliniczne dotyczace stosowania u dzieci (w wieku od 6 do 18 lat) sg
ograniczone. Dzieci w wieku 6 lat i starsze: Leczenie czynnej fazy choroby: Dawke nalezy ustalac indywidualnie; zwykle stosuje sie od 30 mg/kg do 50 mg/kg masy ciata na dobe w dawkach podzielonych. Dawka maksymalna: 75 mg/kg masy ciata na dobe w dawkach podzielonych. Catkowita dawka nie
powinna by¢ wieksza niz 4 g na dobe (maksymalna dawka dla dorostych). Leczenie podtrzymujgce: Dawke nalezy ustalac indywidualnie; zwykle stosuje sie od 15 mg/kg do 30 mg/kg masy ciata na dobe w dawkach podzielonych. Catkowita dawka nie powinna by¢ wieksza niz 2 g na dobe. Ogélne zalecenie
jest takie, ze potowa dawki dla dorostych moze by¢ podawana dzieciom o masie ciata do 40 kg, a zwykta dawka dla dorostych moze by¢ podawana dzieciom o masie ciata powyzej 40 kg. W przypadku leczenia mniejszymi dawkami niz 4 g nalezy zastosowac dostepne produkty Pentasa granulat
o przedtuzonym uwalnianiu o mocy 2 g lub 1g. Sposob podawania: Podanie doustne. Granulatu nie nalezy zu¢ ani rozgryzac. Zawartos$¢ saszetki nalezy wysypac na jezyk i potknaé, popijajac wodg lub sokiem. Alternatywnie catg zawarto$¢ saszetki mozna przyjac z jogurtem i spozy¢ natychmiast. W celu
uzyskania pozagdanego dziatania zalecone dawki nalezy przyjmowac regularnie i konsekwentnie. Przeciwwskazania. Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza, lub salicylany. Ciezkie zaburzenia czynnosci watroby i (lub) nerek. Wrzdd zotadka lub dwunastnicy.
Skaza krwotoczna. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania. Podczas leczenia produktem Pentasa nalezy doktadnie obserwowacd pacjentow, u ktérych w wywiadzie stwierdzono wystepowanie dziatan niepozadanych po zastosowaniu lekéw zawierajgcych sulfasalazyne. Ciezkie
skorne dziatania niepozadane: W zwigzku z leczeniem mesalazyng notowano ciezkie skorne dziatania niepozadane (SCAR), w tym zespét Stevensa-Johnsona (SJS) oraz toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka (TEN). Nalezy przerwac stosowanie mesalazyny w chwili pojawienia sie pierwszych
przedmiotowych i podmiotowych objawdw ciezkich reakcji skdrnych, takich jak wysypka, zmiany na btonach sluzowych lub jakiekolwiek inne oznaki nadwrazliwosci. W przypadku wystgpienia ostrych objawdw nietolerancji, takich jak skurczowe boéle brzucha, ostry bél brzucha gorgczka, silny bol gtowy
lub wysypka, nalezy natychmiast przerwac leczenie. Nalezy zachowac srodki ostroznosci u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia lekarz prowadzacy powinien zleci¢ wykonanie badan wydolnosSci watroby, takie jak ALAT lub AspAT. Mesalazyny nie nalezy
stosowac u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. Nalezy regularnie monitorowac parametry czynnosci nerek, np. stezenie kreatyniny w surowicy krwi, zwtaszcza w poczatkowej fazie leczenia. Przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia lekarz prowadzacy powinien zleci¢ wykonanie badan
fizykochemicznych moczu, np. za pomoca testow paskowych. U pacjentdw, u ktérych w czasie leczenia dochodzi do rozwoju zaburzen czynnosci nerek, nalezy podejrzewac nefrotoksyczne dziatanie mesalazyny. W przypadku réwnoczesnego stosowania innych lekdw majacych dziatanie nefrotoksyczne
nalezy zwiekszy¢ czestos¢ kontrolowania czynnosci nerek. Rzadko zgtaszane byty powodowane przez mesalazyne reakcje nadwrazliwosci serca (zapalenie migsnia sercowego i zapalenie osierdzia). Bardzo rzadko zgtaszane byty powazne zaburzenia sktadu krwi. Przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia
nalezy, na zlecenie lekarza prowadzacego, przeprowadzac badanie rozmazu krwi obwodowej. Jak podano w punkcie dotyczgcym interakcji, rdwnoczesne leczenie mesalazyng pacjentow otrzymujgcych azatiporyne lub 6-merkaptopuryne, lub tioguanine moze zwiekszac ryzyko zaburzen sktadu krwi.
W razie podejrzenia lub wystgpienia takich dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie. Po zastosowaniu mesalazyny odnotowano przypadki wystgpienia kamicy uktadu moczowego, w tym kamieni sktadajgcych sie w 100% z mesalazyny. Podczas leczenia nalezy przyjmowac odpowiednig ilos¢
ptynow. Jako wytyczng nalezy przyja¢ wykonanie badan kontrolnych 14 dni po rozpoczeciu leczenia, a nastepnie jeszcze 2 do 3 razy w odstepach 4-tygodniowych. W przypadku prawidtowych wynikéw kolejne badania kontrolne nalezy przeprowadzac co 3 miesigce. Jesli wystgpig dodatkowe objawy,
badania nalezy wykonywaé natychmiast. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci ptuc, w szczegélnosci pacjenci z astmga oskrzelowa, powinni by¢ Scisle monitorowani w trakcie leczenia, patrz punkt: dziatania niepozadane. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji. Jednoczesne
leczenie produktem leczniczym Pentasa i azatiopryng lub 6-merkaptopuryna, lub tioguaning wykazato w kilku badaniach wigkszg czesto$¢ wystepowania dziatania mielosupresyjnego i wydaje sie, ze interakcja istnieje, jednak mechanizm interakgcji nie jest w petni ustalony. Zalecane jest reqularne
monitorowanie krwinek biatych i odpowiednie dostosowywanie dawkowania tiopuryn. Istniejg mato przekonujgce dowody na to, ze mesalazyna moze zmniejszac dziatanie przeciwkrzepliwe warfaryny. Wptyw na ptodnosé, cigze i laktacje. Produkt leczniczy Pentasa nalezy stosowac w cigzy i okresie
karmienia piersig ostroznie, i tylko wowczas, gdy potencjalne korzysci sg wieksze niz mozliwe ryzyko. Stan chorobowy, jakim jest choroba zapalna jelita, moze sam w sobie zwiekszac ryzyko nieprawidtowego przebiegu cigzy i jej wyniku. Cigza: Mesalazyna przenika przez bariere tozyskowa i jej stezenie
w 0soczu krwi pepowinowej jest dziesieciokrotnie mniejsze niz stezenie w osoczu matki. Metabolit, acetylomesalazyna, wystepuje w takim samym stezeniu w osoczu krwi pepowinoweji osoczu matki. Badania na zwierzetach z zastosowaniem mesalazyny w postaci doustnej nie wykazaty bezposredniego
ani posredniego szkodliwego wptywu na przebieg cigzy, rozwdj zarodka lub ptodu, pordd i rozwoj pourodzeniowy. Nie przeprowadzono odpowiednich, dobrze kontrolowanych badan produktu leczniczego Pentasa u kobiet w cigzy. Ograniczone opublikowane dane z badan mesalazyny z udziatem ludzi
nie wskazujg na zwigkszenie ogdlnego odsetka wad wrodzonych. Niektére dane wskazujg na zwiekszony odsetek porodow przedwczesnych, poronien i matej masy urodzeniowej; jednak te zdarzenia niepozadane sg réwniez zwigzane z czynng chorobg zapalng jelit. Donoszono o zaburzeniach krwi
(pancytopenia, leukopenia, matoptytkowos¢, niedokrwistos$¢) u noworodkéw matek leczonych produktem leczniczym Pentasa. W jednym przypadku zgtoszono niewydolnos¢ nerek u noworodka po dtugotrwatym stosowaniu duzej dawki mesalazyny (2 do 4 g doustnie) w okresie cigzy. Karmienie piersia:
Mesalazyna przenika do mleka kobiecego. Stezenie mesalazyny w mleku jest mniejsze niz we krwi kobiety karmigcej piersig, natomiast stezenie metabolitu, acetylomesalazyny, jest podobne lub wigksze. Nie przeprowadzano kontrolowanych badan klinicznych dotyczacych stosowania produktu
leczniczego Pentasa u matek karmigcych piersig. Doswiadczenie w stosowaniu doustnych postaci mesalazyny u kobiet karmigcych piersig jest ograniczone. Nie mozna wykluczyc reakcji nadwrazliwosci, takich jak biegunka u dziecka. Jesli u dziecka wystgpi biegunka, nalezy przerwac karmienie piersia.
Ptodnosc: Wyniki badan na zwierzetach nie wykazujg wptywu na ptodno$é samcdw i samic. Zgtaszane byty przypadki przemijajacej oligospermii, patrz punkt: dziatania niepozadane. Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Nie zaobserwowano wptywu mesalazyny na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Dziatania niepozadane. W badaniach klinicznych najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozgdanymi sa: biegunka, nudnosci, béle brzucha, béle gtowy, wymioty oraz wysypka. Sporadycznie mogg wystgpic reakcje nadwrazliwosci i gorgczka
polekowa. W zwigzku z leczeniem mesalazyng notowano ciezkie skorne dziatania niepozadane (SCAR), w tym zespét StevensaiJohnsona (SJS) oraz toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka (TEN) Czestos$¢ dziatan niepozgdanych na podstawie badan klinicznych i zgtoszen w ramach monitorowania
dziatafh niepozadanych: Czesto (*1/100 do <1/10): Zaburzenia uktadu nerwowego - bél gtowy; Zaburzenia zotadka i jelit - biegunka, bél brzucha, nudnosci, wymioty, wzdecie; Zaburzenia skdry i tkanki podskérnej — wysypka (w tym pokrzywka, wysypka rumieniowa);. Rzadko (*1/10 000 do <1/1 000):
Zaburzenia uktadu nerwowego - zawroty gtowy; Zaburzenia serca - zapalenie miesnia sercowego*, zapalenie osierdzia*; Zaburzenia zotadka i jelit - zwiekszenie aktywnos$ci amylazy, ostre zapalenie trzustki*; Zaburzenia skaéry i tkanki podskdrnej — nadwrazliwo$¢ na Swiatto**. Bardzo rzadko (<1/10
000): Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego - Zaburzenia dotyczace krwi, takie jak zmiany morfologiczne krwi [niedokrwistos¢, niedokrwistos¢ aplastyczna, agranulocytoza, neutropenia, leukopenia (w tym granulocytopenia), pancytopenia, matoptytkowos¢ i eozynofilia (jako czesc reakcji alergicznej)].
Zaburzenia uktadu immunologicznego - reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcja anafilaktyczna, wysypka polekowa z eozynofilig oraz objawami ogélnymi (DRESS), rumien wielopostaciowy. Zaburzenia uktadu nerwowego - neuropatia obwodowa; Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej
i Srodpiersia - reakcje alergiczne i zmiany wtokniste w ptucach (w tym dusznos$é, kaszel, skurcz oskrzeli, alergiczne zapalenie pecherzykdw ptucnych, eozynofilia ptucna, Srodmigzszowa choroba ptuc, naciek ptucny, zapalenie ptuc); Zaburzenia zotagdka i jelit - pancolitis; Zaburzenia watroby i drog
z6tciowych - zwiekszona aktywnos$¢ aminotransferaz, zwiekszone parametry cholestazy (np. fosfatazy alkalicznej, gamma-glutamylotransferazy i bilirubiny), hepatotoksycznos$¢é (w tym zapalenie watroby*, zastoinowe zapalenie watroby, marskos¢, niewydolnos¢ watroby); Zaburzenia skory i tkanki
podskadrnej — tysienie przemijajace, alergiczne zapalenie skdry; Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej — bol miesni, bol stawow, zespdt toczniopodobny (toczeh rumieniowaty uktadowy); Zaburzenia nerek i drég moczowych - zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostre i przewlekte
Srodmigzszowe zapalenie nerek*, zespét nerczycowy, niewydolnos$é nerek), odbarwienie moczu; Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi - oligospermia (przemijajgca); Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania — gorgczka polekowa. (*) Mechanizm powodowanego przez mesalazyne zapalenia
migsnia sercowego, zapalenia osierdzia, zapalenia trzustki, zapalenia nerek i zapalenia watroby jest nieznany, ale moze miec podtoze alergiczne. (**) Nadwrazliwo$é na Swiatto: Ciezsze reakcje notowano u pacjentow z wczesniej wystepujgcymi schorzeniami skary, takimi jak atopowe zapalenie skory
i wyprysk atopowy. (***) Wiecej informacji w punkcie: Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania Wazne jest, aby mieé na uwadze, ze szereg z tych zaburzeh moze byc rowniez przypisanych samej chorobie zapalnej jelita. Przedawkowanie. Ostra toksycznos$¢ u zwierzat: Jednorazowe
doustne dawki mesalazyny do 5 g/kg u Swin ani jednorazowe dozylne dawki mesalazyny 920 mg/kg u szczurdw nie byty Smiertelne. DoSwiadczenie u ludzi: Istnieje tylko ograniczone doswiadczenie kliniczne dotyczace przedawkowania produktu leczniczego Pentasa, ktore nie wskazuje na toksyczne
dziatanie na nerki lub watrobe. Poniewaz jednak Pentasa jest aminosalicylanem, mogg wystgpic objawy toksycznego dziatania salicylanu, takie jak zaburzenia réwnowagi kwasowo-zasadowej, hiperwentylacja, obrzek ptuc, wymioty, odwodnienie i hipoglikemia. Objawy przedawkowania salicylanéw
sg szczegdtowo opisane w literaturze. Istniejg doniesienia o pacjentach przyjmujacych przez miesigc dawki 8 g na dobe bez jakichkolwiek dziatan niepozadanych. Nie ma specyficznej odtrutki, a leczenie przedawkowania jest objawowe i podtrzymujgce. Leczenie w szpitalu obejmuje Sciste monitorowanie
czynnosci nerek. Wykaz substancji pomocniczych. Etyloceluloza. Powidon. Niezgodno$ci farmaceutyczne. Nie dotyczy. Okres waznosci: 2 lata. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania. Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30 C.Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed swiattem. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania. Bez specjalnych wymagan. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z lokalnymi przepisami. Podmiot odpowiedzialny
posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z 0.0. ul. Szamocka 8, 01-748 Warszawa, Polska. Numer(-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23149. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu charakterystyki produktu leczniczego: 25/10/2021. Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp. Cena urzedowa detaliczna: Pentasa 4 g — 348,56 PLN. Maksymalna kwota
doptaty ponoszonej przez pacjenta: Pentasa 4 g - 177,31 PLN. Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, sSrodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 stycznia 2024 r. Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z o0.0. ul.
Szamocka 8; 01-748 Warszawa; Polska.
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