Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

PENTASA® 1 g, 2 g ja 4 g depotrakeet
mesalatsiini

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltia

sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé
koskee my®ds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Pentasa on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytdt Pentasaa
Miten Pentasaa kdytetdadn

Mahdolliset haittavaikutukset

Pentasan sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

SRR e

1. Mita Pentasa on ja mihin sitd kdytetadn

Pentasa-depotrakeiden vaikuttavalla aineella mesalatsiinilla on tulehdusta parantava vaikutus
suolistossa. Pentasa vaikuttaa erityisesti suoliston seindmaéssa sijaitsevaan tulehtuneeseen kudokseen.
Pentasa-depotrakeita kdytetddn haavaiseen paksusuolitulehdukseen ja Crohnin tautiin.

Mesalatsiinia, jota Pentasa sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon.

Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta
tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Pentasaa

Ali kiyta Pentasaa

- jos olet allerginen mesalatsiinille tai timéan ld4dkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

- jos olet allerginen salisylaateille

- jos sinulla on vaikea maksa- ja/tai munuaissairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1adkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kédytdt Pentasaa

- jos sinulla on tai on ollut alentunut maksan- tai munuaisten toiminta

- jos olet allerginen (yliherkkéd) sulfasalatsiinille

- jos kéytdt munuaisten toimintaan mahdollisesti vaikuttavaa ladkitysta

- jos sinulla on keuhkosairaus, erityisesti astma

- jos sinua hoidetaan atsatiopriinia, 6-merkaptopuriinia tai tioguaniinia sisdltavalld valmisteella

- jos sinulla ilmaantuu dkillisesti kramppeja, vatsakipua, kuumetta, kovaa paansérkya ja
ihottumaa. Téllaisessa tapauksessa lopeta Pentasan kaytt6 ja ota yhteyttd ladkariin.

- Munuaiskivid voi muodostua mesalatsiinin kdytén yhteydessd. Oireita voivat olla kipu vatsan
sivuilla ja veri virtsassa. Muista juoda riittdvd maara nestettd mesalatsiinihoidon aikana.

- jos olet aiemmin saanut vaikean ihottuman tai jos sinulla on esiintynyt ihon kesimistd,
rakkuloita ja/tai suun haavaumia mesalatsiinin kdyton jédlkeen.



Mesalatsiinihoidon yhteydessé on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien yleisoireista
eosinofiilistd oireyhtymad, Stevens-Johnsonin oireyhtymaa ja toksista epidermaalista nekrolyysid.
Lopeta mesalatsiinin kaytto ja hakeudu ladkériin véalittémasti, jos huomaat mité tahansa oireita, jotka
liittyvét kohdassa 4 kuvattuihin vakaviin ihoreaktioihin.

Ota vilittdomasti yhteyttd 1a4kariin, jos sinulla ilmaantuu mesalatsiinihoidon aikana voimakasta tai
toistuvaa paansérkyd, nakohdirioita tai korvien soimista tai suhinaa.

Mesalatsiini voi aiheuttaa virtsan varjaytymisen punaruskeaksi, kun se on ollut kontaktissa
natriumhypokloriittia sisdltdvdn valkaisevan puhdistusaineen kanssa WC-pytyssi. Tama johtuu
mesalatsiinin ja valkaisuaineen vélisestd kemiallisesta reaktiosta ja on harmitonta.

Muut ladkevalmisteet ja Pentasa
Kerro ldédkdrillesi tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kayttényt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Raskaus, imetys ja hedelmaillisyys

Tiedot raskaudenaikaisesta kdytdstd ovat védhdisid. Mesalatsiini kulkeutuu didinmaitoon. Suun kautta
otetun mesalatsiinin kdytdsta imettdvilla naisilla on vain vdhdn kokemusta. Jos olet raskaana tai imetat,
epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkériltd neuvoa ennen tdman
ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Pentasan vaikutus ajamiseen ja koneiden kayttoon on epdtodenndkdinen.

3. Miten Pentasaa kdytetadn

Kayta tatd 1adkettd juuri siten kuin 1adkari on madrannyt. Tarkista ohjeet 1adkarilta tai apteekista, jos
olet epavarma.

Annostus

Haavainen paksusuolitulehdus:

Aikuiset:

Aktiivisen sairauden hoito:

Annostus on yksil6llinen, aloitetaan annoksella 2-4 g vuorokaudessa joko kerta-annoksena tai jaettuna
useaan annoskertaan. Enimmadisannos on 4 g/vrk.

Ylldpitohoito:

Suositeltava annos on 2 g kerran vuorokaudessa.

Lapset:
Saatavissa on vain rajoitetusti tietoa mesalatsiinin tehosta lapsille (6-18-vuotiaat).

Yli 6-vuotiaat lapset
Aktiivisen sairauden hoito: Annostus madritellddn yksilollisesti, aloittaen annoksesta 30-50 mg/kg/vrk

jaettuna useaan annoskertaan. Maksimiannos on 75 mg/kg/vrk jaettuna useaan annoskertaan.
Kokonaisannos ei saa ylittdd 4 g/vrk (aikuisten enimmadisannos).

Ylidipitohoito: Annostus madritellddn yksilollisesti, aloittaen annoksesta 15-30 mg/kg/vrk jaettuna
useaan annoskertaan. Kokonaisannos ei saa ylittdd aikuisten suositeltua annosta.

Yleisesti suositellaan, ettd alle 40 kg painoisille lapsille annetaan puolet aikuisen annoksesta ja yli 40
kg painaville lapsille aikuisen annos.



Crohnin tauti:

Aikuiset:

Aktiivisen sairauden hoito:

Annostus on yksilollinen, aloitetaan annoksella 2-4 g vuorokaudessa jaettuna useaan annoskertaan.
Enimmadisannos on 4 g/vrk.

Ylidpitohoito:

Suositeltava annos on 2-3 g vuorokaudessa jaettuna useaan annoskertaan.

Lapset:
Saatavissa on vain rajoitetusti tietoa mesalatsiinin tehosta lapsille (6-18-vuotiaat).

Yli 6-vuotiaat lapset
Aktiivisen sairauden hoito: Annostus madritelldan yksilollisesti, aloittaen annoksesta 30-50 mg/kg/vrk

jaettuna useaan annoskertaan. Maksimiannos on 75 mg/kg/vrk jaettuna useaan annoskertaan.
Kokonaisannos ei saa ylittdd 4 g/vrk (aikuisten enimmdisannos).

Ylidipitohoito: Annostus madritellddn yksilollisesti, aloittaen annoksesta 15-30 mg/kg/vrk jaettuna
useaan annoskertaan. Kokonaisannos ei saa ylittda aikuisten suositeltua annosta.

Yleisesti suositellaan, ettd alle 40 kg painoisille lapsille annetaan puolet aikuisen annoksesta ja yli 40
kg painaville lapsille aikuisen annos.

Valmiste on tarkoitettu otettavaksi suun kautta.

Kayttoéohjeet

Depotrakeet on nieltdvad kokonaisina. Annospussin sisdlto tyhjennetdan kielelle ja huuhdotaan alas
pienelld méaaralla vettd tai mehua. Rakeita ei saa kuitenkaan pureskella eikd jauhaa. Pussin sisaltd
voidaan myos sekoittaa jogurttiin, joka niellddn valittomaésti pureskelematta rakeita.

Jos kdytit enemmain Pentasaa kuin sinun pitdisi

Ei tietoa yliannostuksesta. Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut
ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta 144kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh.
0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Pentasaa
Ala3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarisi tai apteekin puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin ldédke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.

Lopeta mesalatsiinin kayttdminen ja hakeudu vélittomaésti 1adkarin hoitoon, jos sinulla ilmenee jokin

seuraavista oireista:

- punoittavat ldiskét keholla (maalitaulun nikoiset tai rengasmaiset ldiskat, joiden keskella saattaa
olla rakkuloita); ihon kesiminen, haavaumat suussa, nielussa, nendssd, sukupuolielimissa ja
silmissd, laajalle levinnyt ihottuma, kuume ja imusolmukkeiden suurentuminen. Néitd vakavia
ihottumia edeltdd usein kuume ja/tai flunssan kaltaiset oireet.

- voimakas tai toistuva padnsarky, nakohdiriot tai korvien soiminen tai suhina. Namaé voivat olla
kallonsisdisen paineen kohoamisen (idiopaattinen intrakraniaalinen hypertensio) oireita
(esiintyvyys tuntematon).

Yleiset (yli 1 potilaalla sadasta): paansarky, ripuli, vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu, ilmavaivat,
ihottuma.



Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta): huimaus, sydédnlihaksen- ja sydanpussintulehdus,
suurentunut amylaasipitoisuus, haimatulehdus, ihon epdnormaalin herkka reagointi auringonvaloon ja
ultraviolettivaloon (valoherkkyys).

Hyvin harvinaiset (alle 1 potilaalla kymmenestdituhannesta): verenkuvan muutokset (esim. anemia),
yliherkkyysreaktio (esim. allerginen rokkoihottuma), lddkekuume, pistely ja tunnottomuus késissa ja
jaloissa (perifeerinen neuropatia), allerginen keuhkorakkulatulehdus, allergiset keuhkoreaktiot (esim.
hengenahdistus ja yskd), koko paksusuolen tulehdus, maksan ja munuaisten toiminnan hairiot,
ohimenevé hiustenldhto, lihas- ja nivelkipu, punoittava ihottuma, virtsan vérjaytyminen, ohimenevéa
sperman siittididen niukkuus.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin): Munuaiskivet ja niihin
liittyvd munuaiskipu (ks. my6s kohta 2).

Pentasa on yleensd hyvin siedetty.
Useimmat edelld mainituista haittavaikutuksista saattavat liittya itse sairauteen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1ddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5.  Pentasan sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Annospussi pitdd kayttda heti avaamisen jalkeen.

Al kiytd tita 14dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kéyttopdivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ala kdyta tatd 1adkettd, jos huomaat nikyvid muutoksia ladkevalmisteen ulkondossa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjdtteiden mukana. Kysy kdyttdmattdmien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa

Mita Pentasa sisaltaa
- Vaikuttava aine on mesalatsiini. 1 annospussi sisdltdd 1 g, 2 g tai 4 g mesalatsiinia.
- Muut aineet ovat etyyliselluloosa ja povidoni.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Harmaanvalkoisia tai haalean vaaleanruskeita rakeita.
1 g: 50, 100 tai 150 annospussia pakkauksessa.

2 g: 10 tai 60 annospussia pakkauksessa

4 g: 30 annospussia pakkauksessa


www‐
http://www.fimea.fi

Myyntiluvan haltija
Ferring Ladkkeet Oy
PL 23

02241 Espoo

Valmistaja
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Saksa

Tama seloste on tarkistettu viimeksi 20.2.2025



Bipacksedel: Information till anvindaren

PENTASA® 1 g, 2 g och 4 g depotgranulat
mesalazin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som éar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lédkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnit 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Pentasa ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvédnder Pentasa
Hur du anvénder Pentasa

Eventuella biverkningar

Hur Pentasa ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk whE

1. Vad Pentasa ar och vad det anvands for

Det aktiva dmnet i Pentasa dr mesalazin som har en inflammationshimmande verkan i tarmkanalen.
Pentasa verkar lokalt sarskilt pa den inflammerade vdvnaden i tarmen.

Pentasa depotgranulat anvédnds vid ulcerds kolit och vid Crohns sjukdom.

Mesalazin, som finns i Pentasa, kan ocksé vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation.

Fraga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behédver veta innan du anvidnder Pentasa

Anvind inte Pentasa

- om du 4r allergisk mot mesalazin eller ndgot annat innehallsamnen i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du &r allergisk mot salicylater

- om du har svar lever- eller njursjukdom.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvander Pentasa

- om du har eller har haft nedsatt lever- och njurfunktion

- om du &r allergisk (6verkéanslig) mot sulfasalazin

- om du anvéander ldkemedel som kan paverka njurfunktionen

- om du har lungsjukdom (sérskilt astma)

- om du behandlas med preparat som innehaller azatioprin, 6-merkaptopurin eller tioguanin

- om du far akuta kramper, magont, feber, kraftig huvudviark och exem. Vid misstanke om de
ovanndamnda kontakta lékare och avbryt behadlingen.

- Njurstenar kan bildas vid anvdndning av mesalazin. Symtomen kan bland annat vara smarta i
sidorna av buken och blod i urinen. Se till att dricka tillrdckligt med vétska under behandlingen
med mesalazin.

- om du nagonsin har utvecklat allvarliga hudutslag eller hudfjéllning, blasbildning och/eller sar i



munnen efter att du anvant mesalazin.

Allvarliga hudreaktioner, som ldkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS),
Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys, har rapporterats i samband med
mesalazinbehandling. Sluta anvdnda mesalazin och uppsok omedelbart sjukvard om du far ndgot av de
symtom pa dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Kontakta din ldkare omedelbart om du upplever kraftig eller aterkommande huvudvérk, paverkad syn
eller ringningar eller surrande i 6ronen under mesalazinbehandling.

Mesalazin kan orsaka rédbrun missfargning av urinen efter kontakt med natriumhypoklorit-blekmedel
i toalettvattnet. Det beror pa en kemisk reaktion mellan mesalazin och blekmedlet som ér ofarlig.

Andra likemedel och Pentasa
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Begrdnsad erfarenhet av anvdndning under graviditet. Mesalazin passerar éver i modersmjolken.
Begransad erfarenhet av anvdandning av mesalazin peroralt (via munnen) hos kvinnor som ammar. Om
du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta 1dkemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Pentasa har ingen kédnd paverkan pa formagan att kora bil och anvdnda maskiner.

3. Hur du anvander Pentasa

Anvind alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotek om du ar
osdker.

Dosering
Ulceros kolit:

Vuxna:

Aktivt sjukdomstillstand

Individuell dosering, startdos ar 2-4 g mesalazin per dygn som engangsdos eller uppdelat pa flera
doser. Maxdos ar 4 g/dygn.

Underhdllsbehandling

Rekommenderad dos &r 2 g mesalazin en gang dagligen.

Barn:
Det finns endast begransade data for anvandning till barn (6-18 ar).

Barn > 6 ar:

Aktivt sjukdomstillstdnd: Individuell dosering. Startdos ar 30-50 mg/kg/dygn uppdelat pé flera doser.
Maxdos: 75 mg/kg/dygn uppdelat pa flera doser. Total dygnsdos far inte 6verskrida 4 g
(rekommenderad vuxendos).

Underhdllsbehandling: Individuell dosering. Startdos ar 15-30 mg/kg/dygn uppdelat pa flera doser.
Total dygnsdos far inte 6verskrida rekommenderad vuxendos.

Allmén rekommendation ar halv vuxendos till barn som vager upp till 40 kg och normal vuxendos till
dem som véger 6ver 40 kg.



Crohns sjukdom:

Vuxna:

Aktivt sjukdomstillstdnd:

Individuell dosering, startdos ar 2-4 g mesalazin per dygn uppdelat pa flera doser. Maxdos &r 4 g/dygn.
Underhdllsbehandling:

Den rekommenderade dosen ar 2-3 g/dygn fordelat pa flera doseringstillfallen.

Barn:
Det finns endast begransade data for anvandning till barn (6-18 ar).

Barn > 6 ar:

Aktivt sjukdomstillstdnd: Individuell dosering. Startdos ar 30-50 mg/kg/dygn uppdelat pa flera doser.
Maxdos: 75 mg/kg/dygn uppdelat pa flera doser. Total dygnsdos far inte 6verskrida 4 g
(rekommenderad vuxendos).

Underhdllsbehandling: Individuell dosering. Startdos ar 15-30 mg/kg/dygn uppdelat pa flera doser.
Total dygnsdos fér inte 6verskrida rekommenderad vuxendos.

Allmén rekommendation &r halv vuxendos till barn som véager upp till 40 kg och normal vuxendos till
dem som véger 6ver 40 kg.

Produkten &r for peroralt bruk.

Bruksanvisning

Depotgranulat bor svéljas som hela. Innehallet hélls direkt i munnen och skoljs ner med t ex vatten
eller juice. Granulat far inte tuggas eller krossas. Innehallet i dospdsen kan ocksa blandas med yoghurt.
Inta blandningen omedelbart utan att tugga pa granulatet.

Om du anvant for stor mangd av Pentasa

Overdosering &r inte kiand. Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig
lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for
beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att anvdanda Pentasa
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte fa
dem.

Sluta anvanda mesalazin och uppsok omedelbart sjukvard om du far nagot av féljande symtom:

- rodaktiga, ej upphojda, flackar pa balen som liknar maltavlor eller &r runda, ofta med blasor i
mitten, fjdllande hud, sar i munnen, svalget, ndsan, pa konsorganen och i 6gonen, utbredda utslag,
feber och forstorade lymfkortlar. Dessa allvarliga hudutslag kan féregés av feber och
influensaliknande symtom.

- kraftig eller dterkommande huvudvark, paverkad syn eller ringningar eller surrande i ronen.
Dessa kan vara symtom pa Okat tryck i hjarnan (idiopatisk intrakraniell hypertoni) som har
rapporterats med okénd frekvens.

Vanliga (forekommer hos fler ¢n 1 av 100 anvdndare): huvudvirk, diarré, magont, illaméende,
krékningar, gasbesvir, hudutslag.



Sdllsynta (forekommer hos fdrre én 1 av 1000 anvdndare): yrsel, hjartmuskel- och
hjartsdacksinflammation, forhgjt amylas, bukspottkortelninflammation, 6kad hudkanslighet for solljus
och ultraviolett ljus (fotosesitivitet).

Mycket sdllsynta (férekommer hos férre dn 1 av 10 000 anvdndare): blodbildsfordndringar (t ex
anemi), overkédnslighetsreaktion (t ex allergiskt exantem), ldkemedelsinducerad feber, stickningar och
domningar i hdnder och fotter (perifer neuropati), allergisk inflammation i lungblasor, allergiska
lungreaktioner (t ex andnod och hosta), inflammation i hela tjocktarmen, paverkan pé levern och
njurarna, 6vergaende haravfall, muskelsmarta och ledvark, rodnande eksem, missfargad urin,
overgaende minskat antal spermier.

Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvindare): Njurstenar och smarta fran njurarna (se
dven avsnitt 2).

Pentasa &r i allménhet vl tolererad.
De flesta av de ovanndmnda kan ocksa héra samman med sjadlva sjukdomen.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller &ven

biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Pentasa ska forvaras

Forvara detta 1akemedel utom syn- och rackhall for barn.

Granulatet skall anvindas direkt efter att dospasen 6ppnats.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad. Anvand inte detta lakemedel om du observerar synliga dndringar i preparatets
utseende.

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen dr mesalazin. 1 dospase innehaller 1 g, 2 g eller 4 g mesalazin.
- Ovriga innehallsdmnen &r etylcellulosa och povidon.

Lidkemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vitgraa till ljust vitbruna granulat.

1 g: 50, 100 eller 150 dospéser i forpackning

2 g: 10 eller 60 dospaser i férpackning

4 g: 30 dospaser i forpackning

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Ferring Ladkkeet Oy
PB 23


http://www.fimea.fi

02241 Esbo

Tillverkare
Ferring GmbH
Wittland 11
DE-24109 Kiel
Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 20.2.2025
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