Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

PENTASA® 1 g depottabletti
mesalatsiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kdyttamisen, silla se sisdltda sinulle

tarkeita tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kdadnny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tama ladke on méadrétty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kdytt66n. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Pentasa on ja mihin sitd kdytetddan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytat Pentasaa
Miten Pentasaa kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Pentasan sdilyttaminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AW

1. Mita Pentasa on ja mihin sita kaytetaan

Pentasa-depottabletin vaikuttavalla aineella mesalatsiinilla on tulehdusta parantava vaikutus suolistossa.
Pentasa vaikuttaa erityisesti suoliston seindmaéssa sijaitsevaan tulehtuneeseen kudokseen.
Pentasa-depottabletteja kédytetdan haavaiseen paksusuolitulehdukseen ja Crohnin tautiin.

Mesalatsiinia, jota Pentasa sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon.

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

2. Mita sinun on tiedettdava, ennen kuin kaytdt Pentasaa

Ali kiyti Pentasa-depottabletteja

- jos olet allerginen mesalatsiinille tai tdimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos olet allerginen salisylaateille

- jos sinulla on vaikea maksa- tai munuaissairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1dédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Pentasaa

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

- jos olet allerginen (yliherkka) sulfasalatsiinille

- jos kéytdt munuaisten toimintaan mahdollisesti vaikuttavaa ladkitysta

- jos sinulla on keuhkosairaus, erityisesti astma

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

- jos sinulla ilmaantuu &killisesti kramppeja, vatsakipua, kuumetta, kovaa padnsarkyé ja ihottumaa.
Téllaisessa tapauksessa lopeta Pentasan kaytto ja ota yhteytta ladkariin.

- Munuaiskivid voi muodostua mesalatsiinin kdyton yhteydessa. Oireita voivat olla kipu vatsan sivuilla ja
veri virtsassa. Muista juoda riittdva maara nestettd mesalatsiinihoidon aikana.

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



Mesalatsiinihoidon yhteydessé on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien yleisoireista
eosinofiilistd oireyhtymadd, Stevens-Johnsonin oireyhtymaéa ja toksista epidermaalista nekrolyysid. Lopeta
mesalatsiinin kaytto ja hakeudu ladkariin vélittomaésti, jos huomaat mité tahansa oireita, jotka liittyvat
kohdassa 4 kuvattuihin vakaviin ihoreaktioihin.

Ota valittomaésti yhteytta ladkariin, jos sinulla ilmaantuu mesalatsiinihoidon aikana voimakasta tai toistuvaa
paansarkyad, ndkohdiridita tai korvien soimista tai suhinaa.

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

Muut ladkevalmisteet ja Pentasa
Kerro ldékdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Raskaus, imetys ja hedelmaillisyys

Tiedot raskaudenaikaisesta kédytdstd ovat vahdaisia.

Mesalatsiini kulkeutuu didinmaitoon. Suun kautta otetun mesalatsiinin kdytosta imettdvilla naisilla on vain
vahdn kokemusta. Jos olet raskaana tai imett, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen
hankkimista, kysy ladkériltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Pentasan vaikutus ajamiseen ja koneiden kdytt66n on epdtodenndkdinen.

3. Miten Pentasaa kdytetain

Kaéyta tatd 1adkettd juuri siten kuin lddkari on madrannyt. Tarkista ohjeet 1adkérilta tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Annostus

Haavainen paksusuolitulehdus:

Aikuiset:

Aktiivisen sairauden hoito:

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

Yllépitohoito:

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 yksil6llisesti, aloittaen annoksesta 30-50 mg/kg/pdiva jaettuna useaan annoskertaan.
Maksimiannos on 75 mg/kg/pdivé jaettuna useaan annoskertaan. Kokonaisannos ei saa ylittda 4 g/padiva
(aikuisten enimmadisannos).

Ylldpitohoito:

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




Oikean annostelun takaamiseksi voidaan lapsille vaihtoehtoisesti kdyttdd Pentasa 500 mg depottabletteja.

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 yksil6llinen, aloitetaan annoksella 2-4 g vuorokaudessa jaettuna useaan annoskertaan.
Enimmadisannos 4 g/vrk.

Ylldpitohoito:

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 maédritellddn yksilollisesti, aloittaen annoksesta 30-50 mg/kg/pdiva jaettuna useaan annoskertaan.
Maksimiannos on 75 mg/kg/pdivéa jaettuna useaan annoskertaan. Kokonaisannos ei saa ylittdd 4 g/pdivd
(aikuisten enimmadisannos).

Ylléipitohoito:

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

Oikean annostelun takaamiseksi voidaan vaihtoehtoisesti kdyttdd Pentasa 500 mg depottabletteja.

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.

Kayttoohjeet
Tabletit on nieltdvé kokonaisina. Ne voidaan myds liuottaa 50 ml vettd tai mehua juuri ennen ottamista.
Sekoitetaan ja juodaan vélittomaésti. Tabletteja ei saa kuitenkaan pureskella eiké jauhaa.

Jos kaytdt enemmadn Pentasaa kuin sinun pitaisi

Yliannostustapauksista ei ole tietoa.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1ddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Pentasan
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.
Jos sinulla on kysymyksia tdmén lddkkeen kdytostd, kadnny 14édkérisi tai apteekin puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin ldadke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.



Lopeta mesalatsiinin kdyttdminen ja hakeudu valittdmaésti 1ddkarin hoitoon, jos sinulla ilmenee jokin

seuraavista oireista:

- punoittavat ldiskét keholla (maalitaulun ndkéiset tai rengasmaiset 1diskét, joiden keskelld saattaa olla
rakkuloita); ihon kesiminen, haavaumat suussa, nielussa, nenédssd, sukupuolielimissa ja silmissd, laajalle
levinnyt ihottuma, kuume ja imusolmukkeiden suurentuminen. N&itd vakavia ihottumia edeltda usein
kuume ja/tai flunssan kaltaiset oireet.

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

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

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta): huimaus, syddnlihaksen- ja syddnpussintulehdus, suurentunut
amylaasipitoisuus, haimatulehdus, ihon epdnormaalin herkké reagointi auringonvaloon ja ultraviolettivaloon
(valoherkkyys).

Hyvin harvinaiset (alle 1 potilaalla kymmenestdtuhannesta): verenkuvan muutokset (esim. anemia),

yliherkkyysreaktio (esim. allerginen rokkoihottuma), ladkekuume, pistely ja tunnottomuus késissd ja jaloissa
(perifeerinen neuropatia), allerginen keuhkorakkulatulehdus, allergiset keuhkoreaktiot (esim. hengenahdistus
ja yskd), koko paksusuolen tulehdus, maksan ja munuaisten toiminnan héiriét, ohimenevéa hiustenldhto, lihas-

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

Pentasa-depottabletit ovat yleensd hyvin siedettyja.
Useimmat edelld mainituista haittavaikutuksista saattavat liittya itse sairauteen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1d4kérille, apteekkihenkilékunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa timan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Pentasan sailyttaminen

Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ala kdyta tatd 1adkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttdpaivaméiran (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistéd pdivaa.

Laékkeitd ei tule heittdd viemadriin eikd havittdd talousjdtteiden mukana. Kysy kdyttaméttomien ladkkeiden
héavittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


www‐
http://www.fimea.fi

6. Pakkauksen sisadlt6é ja muuta tietoa

Mita Pentasa sisaltaa
- Vaikuttava aine on mesalatsiini 1 g.
- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, povidoni, etyyliselluloosa, talkki ja magnesiumstearaatti.

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Ldcdkevalmisteen kuvaus: Vaaleanharmaan-valkoisia/vaaleanruskeita, tdplikkaitd, ovaalinmuotoisia tabletteja.
Molemmilla puolilla merkintd "PENTASA”.

Pakkauskoko: 60 tablettia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Ferring Ladkkeet Oy
PL 23

02241 Espoo

Puh. 0207 401 440

Valmistaja:
Ferring GmbH
Wittland 11
24109 Kiel
Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
20.2.2025



Bipacksedel: Information till anvandaren

PENTASA® 1 g depottablett
mesalazin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvianda detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven 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 anvinder Pentasa
Hur du anvéinder Pentasa

Eventuella biverkningar

Hur Pentasa ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AW

1. Vad Pentasa ar och vad det anvéands for

Det aktiva &mnet i Pentasa depottabletterna &r mesalazin som har en inflammationshdammande verkan i
tarmkanalen. Pentasa verkar lokalt sarskilt pa den inflammerade vdvnaden i tarmen.
Pentasa depottabletter anvénds 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 folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Pentasa

Anvind inte Pentasa depottabletter

- om du &r allergisk mot mesalazin eller nagot annat innehallsamne 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 anviander Pentasa

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

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

- om du anvander likemedel som kan paverka njurfunktionen

- om du har lungsjukdom (sarskilt astma)

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

- om du far akuta kramper, magont, feber, kraftig huvudvérk och exem. Vid misstanke om de ovanndgmnda
kontakta ldkare och avbryt behandlingen.

- Njurstenar kan bildas vid anvdndning av mesalazin. Symtomen kan bland annat vara smérta 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 anvént 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 anvanda mesalazin och uppsok omedelbart sjukvard om du far nagot av de
symtom pa dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Kontakta din ldkare omedelbart om du upplever kraftig eller aterkommande huvudvirk, 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 &r 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

Begransad erfarenhet av anvdandning under graviditet.

Mesalazin passerar ¢ver i modersmjolken. Begransad erfarenhet av anvandning 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 anvénder detta ldkemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Paverkan av Pentasa pa formagan att kora bil och anvdnda maskiner &r osannolik.

3. Hur du anvinder Pentasa

Anvind alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotek om du ar oséker.
Dosering

Ulcerés kolit:

Vuxna:

Aktivt sjukdomstillstand:

Individuell dosering, startdos ar 2-4 g mesalazin per dygn som engangsdos eller uppdelat pa flera doser.
Maxdos dr 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/dag uppdelat pa flera doser. Maxdos: 75 mg/kg/dag uppdelat
pa flera doser. Total dygnsdos far inte 6verskrida 4 g (rekommenderad vuxendos).

Underhdllsbehandling:

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

For att sdkra korrekt dosering, kan Pentasa 500 mg depottabletter anvindas som alternativ.

Allméan rekommendation &r halv vuxendos till barn som véger upp till 40 kg och normal vuxendos till dem
som vager over 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 &r).

Barn > 6 ar:

Aktivt sjukdomstillstdnd:

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

Underhdllsbehandling:

Individuell dosering. Startdos &dr 15-30 mg/kg/dag uppdelat pa flera doser. Total dygnsdos far inte 6verskrida
rekommenderad vuxendos.

For att sékra korrekt dosering, kan Pentasa 500 mg depottabletter anvéndas som alternativ.

Allmén rekommendation &r halv vuxendos till barn som vager upp till 40 kg och normal vuxendos till dem
som vager over 40 kg.

Produkten &r for peroralt bruk.

Bruksanvisning
Depottabletterna bor sviljas som hela. De kan ocksa 16sas i 50 ml vatten eller saft just fére intaget. Blandas
och intas genast. Tabletterna far ej tuggas eller krossas.

Om du anvint for stor miangd av Pentasa

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

Om du har glomt att ta Pentasa
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotek.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta 1dkemedel orsaka biverkningar men alla anvandare beh&ver 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 dr runda, ofta med blasor i mitten,
fjallande hud, sar i munnen, svalget, ndsan, pa konsorganen och i 6gonen, utbredda utslag, feber och
forstorade lymfkortlar. Dessa allvarliga hudutslag kan foéregas av feber och influensaliknande symtom.

- kraftig eller aterkommande huvudvérk, paverkad syn eller ringningar eller surrande i 6ronen. Dessa kan
vara symtom pa okat tryck i hjarnan (idiopatisk intrakraniell hypertoni) som har rapporterats med okéand
frekvens.

Vanliga (forekommer hos fler dn 1 av 100 anvindare): huvudvark, diarré, magont, illamaende, krakningar,
gasbesvir, hudutslag.



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

Mycket sdllsynta (forekommer hos fdrre én 1 av 10 000 anvéindare): blodbildsférandringar (t ex anemi),
overkénslighetsreaktion (t ex allergiskt exantem), ldkemedelsinducerad feber, stickningar och domningar i
hander och fétter (perifer neuropati), allergisk inflammation i lungbldsor, allergiska lungreaktioner (t ex
andnod och hosta), inflammation i hela tjocktarmen, paverkan pa levern och njurarna, 6vergdende haravfall,
muskelsmarta och ledvirk, rodnande eksem, missfargad urin, 6vergdende minskat antal spermier.

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

Pentasa depottabletter &r i allménhet vl tolererade.
De flesta av de ovanndmnda kan ocksa héra samman med sjdlva sjukdomen.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta gdller d&ven

biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Pentasa ska forvaras

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen dr mesalazin 1 g.
- Ovriga innehallsamnen dr mikrokristallin cellulosa, povidon, etylcellulosa, talk och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek

Ldikemedlets utseende: Ljusgraa-vita/ljusbruna, flackiga, ovala tabletter.
Mirkning "PENTASA” pa bada sidor.

Forpackningsstorlek: 60 tabletter.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Ferring Ladkkeet Oy

PB 23

02241 Esbo


http://www.fimea.fi

Tel. 0207 401 440

Tillverkare
Ferring GmbH
Wittland 11
24109 Kiel
Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast
20.2.2025
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