Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Pentasa 1 g - Zapfchen
Wirkstoff: Mesalazin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4,

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was sind Pentasa 1 g - Zapfchen und wofiir werden sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Pentasa 1 g - Zapfchen beachten?
Wie sind Pentasa 1 g - Zapfchen anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Pentasa 1 g - Zapfchen aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen.
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. Was sind Pentasa 1 g - Zapfchen und wofiir werden sie angewendet?

Pentasa 1 g - Zapfchen werden zur Behandlung von chronischen Entzindungen des Dickdarmes
(Colitis ulcerosa, vor allem im Bereich des Enddarmes) verwendet. Der Wirkstoff wird langsam im Darm
freigesetzt und wirkt direkt auf die entziindete Darmwand.

Pentasa 1 g - Zapfchen dirfen nur auf Verschreibung eines Arztes angewendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Pentasa 1 g - Zapfchen beachten?

Pentasa darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Mesalazin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie allergisch gegen Salicylate, z.B. Aspirin sind.

- wenn Sie an schweren Leber- oder Nierenfunktionsstorungen leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Pentasa anwenden,

- wenn bei lhnen eine Uberempfindlichkeit gegentiber Sulfasalazin-haltigen Praparaten bekannt ist.
In diesem Fall sollte die Behandlung mit Pentasa eventuell mit einer Testdosis und nur unter
sorgfaltiger arztlicher Kontrolle begonnen werden.

Wenn Sie erste Anzeichen von Nebenwirkungen, insbesondere Uberempfindlichkeitsreaktionen
wie Pulsjagen, Atemnot, Bauchkrémpfe, Bauchschmerzen, Fieber, starke Kopfschmerzen und
Hautausschlag bemerken, dann sollten Sie sofort die Anwendung von Pentasa abbrechen und
diese Nebenwirkungen einem Arzt unverziglich melden.

- wenn Sie derzeit oder in der Vergangenheit Leber- oder Nierenerkrankungen haben oder hatten.

- wenn Sie eine Lungenerkrankung haben, insbesondere Asthma.

- wenn Sie mit Azathioprin behandelt werden (Verwendung nach Transplantationen oder zur
Behandlung von Autoimmunerkrankungen).

- wenn Sie mit 6-Mercaptopurin oder Thioguanin behandelt werden (Chemotherapeutikum zur
Behandlung von Leukamie).

- wenn Sie mit bestimmten Wirkstoffen zur Hemmung der Blutgerinnung behandelt werden
(Arzneimittel fir die Thrombosebehandlung/-vermeidung oder zur Blutverdinnung).




- wenn Sie nach der Anwendung von Mesalazin schon einmal einen schweren Hautausschlag oder
Hautabschalungen, Blasenbildung und/oder wunde Stellen im Mund hatten.

- wenn Sie an anderen Krankheiten leiden.

- wenn Sie Allergien haben.

Die Anwendung sollte sowohl wahrend des akut entzindlichen Stadiums als auch in der
Langzeitbehandlung sehr zuverlassig und konsequent durchgefihrt werden, da nur so der gewlinschte
Heilungserfolg eintritt.

Bei einer Behandlung mit Pentasa wird Sie lhr Arzt sorgfaltig Gberwachen und regelmaRig Blut- und
Harnuntersuchungen zur Kontrolle der Leber- und Nierenfunktion sowie der Blutgerinnung und des
Blutbildes durchfiihren. Wenn sich wahrend der Behandlung die Nierenwerte verschlechtern, sollte eine
durch Mesalazin verursachte Nierenschadigung in Betracht gezogen werden.

Die Einnahme von Mesalazin kann zur Bildung von Nierensteinen fiihren. Die Symptome kénnen
Flankenschmerzen und Blut im Urin umfassen. Achten Sie darauf, wahrend der Behandlung mit
Mesalazin eine ausreichende Menge an Flissigkeit zu sich zu nehmen.

Mesalazin kann nah Kontakt mit Natriumhypochlorit-Bleichmittel im Toilettenwasser eine rotbraune Verfarbung des
Urins hervorrufen. Es handelt sich um eine chemische Reaktion zwischen Mesalazin und Bleichmittel und ist
harmlos.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Mesalazin ist geboten:

Es wurde Uber schwere Hautreaktionen, einschlief3lich Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und
systemischen Symptomen (DRESS-Syndrom), Stevens-Johnson-Syndrom (SJS) und toxischer
epidermaler Nekrolyse (TEN) im Zusammenhang mit Mesalazin-Behandlungen berichtet. Brechen Sie
unverzuglich die Anwendung von Mesalazin ab und begeben Sie sich umgehend in arztliche
Behandlung, wenn Sie eines oder mehrere der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome im
Zusammenhang mit diesen schwerwiegenden Hautreaktionen bei sich bemerken.

Anwendung von Pentasa 1 g - Zapfchen zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Moglich sind Wechselwirkungen mit Arzneimittel mit dem Wirkstoff Azathioprin, 6-Mercaptopurin oder
Thioguanin (zur Behandlung von Erkrankungen des Immunsystems): Mogliche Verstarkung der
Wirkung von Azathioprin oder 6-Mercaptopurin. Bei gleichzeitiger Anwendung mit Pentasa werden
regelmaBige Blutkontrollen empfohlen, um die Dosierung der Arzneimittel entsprechend anpassen zu
kénnen.

Es gibt auch Hinweise, dass Pentasa die Wirkung von blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln
verringern konnte.

Anwendung von Pentasa 1 g - Zapfchen zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Es sind keine besonderen Vorsichtsmaflinahmen erforderlich.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Es gibt wenige Erfahrungen mit der Anwendung von Pentasa in der Schwangerschaft und Stillzeit.
Wenn Sie schwanger sind, sollen Sie Pentasa nur auf Anweisung |hres Arztes anwenden. Wenn Sie
stillen, sollen Sie Pentasa nur auf Anweisung lhres Arztes anwenden, da der Wirkstoff und seine
Abbauprodukte in die Muttermilch Ubergehen kénnen. Falls der Saugling Durchfall entwickelt, ist das
Stillen zu beenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Pentasa 1 g - Zapfchen haben keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die
Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.



3. Wie sind Pentasa 1 g - Zapfchen anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt oder Apotheker an. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

In welcher Dosierung und wie oft sollen Sie Pentasa 1 g - Zdpfchen anwenden?
Erwachsene:
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis:

Zur Behandlung einer Colitis ulcerosa (chronische Entziindung des Dickdarms) vor allem im Bereich
des Enddarmes:

- Akuter Schub und Dauerbehandlung: Je nach der Schwere des Falles ist individuell zu dosieren.
Im Allgemeinen wird 1 Zapfchen tiber mindestens 2 Wochen lang taglich angewendet.

Andern Sie nicht von sich aus die vorgeschriebene Dosierung.

Anwendung bei Leber- und Nierenfunktionsstérung:

Bei Leber- und Nierenfunktionsstdrung soll Pentasa mit Vorsicht unter Kontrolle der Leber- und
Nierenwerte im Blut angewandt werden. Bei schweren Leber- und Nierenfunktionsstérungen darf
Pentasa nicht angewendet werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen:

Die Sicherheit und die Wirksamkeit bei Kindern unter 6 Jahren wurden nicht nachgewiesen. Es gibt
wenig Erfahrung und nur begrenzte Daten uber die Anwendung und Wirksamkeit bei Kindern und
Jugendlichen.

Wie lange sollen Sie Pentasa 1 g - Zapfchen anwenden?
Uber die Dauer der Behandlung entscheidet der Arzt.

Wie sollen Sie Pentasa 1 g - Zdpfchen anwenden?

Vor der Verwendung von Pentasa 1 g - Zapfchen ist ein Besuch der Toilette anzuraten.

Damit eine vollstandige Aufnahme des Wirkstoffes gewahrleistet ist, soll 1/2 - 1 Stunde nach der
Anwendung kein Stuhlgang erfolgen.

Zapfchen in den Darm einflihren (zur rektalen Anwendung). Zur Verbesserung der Gleitfahigkeit
Zapfchen in der Hand erwarmen oder ganz kurz in heiltes Wasser tauchen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Pentasa 1 g - Zapfchen angewendet haben, als Sie sollten
Bei Uberdosierung ist umgehend Aarztlicher Rat einzuholen. Mégliche Beschwerden einer
Uberdosierung sind Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall und eine Verstdrkung der genannten
Nebenwirkungen.

Hinweise fiir den Arzt:

Bisher sind keine Falle von Uberdosierung bekannt.

MaRnahmen bei Uberdosierung: Symptomatische Behandlung im Spital. Engmaschige Kontrolle der
Nierenfunktion.

Wenn Sie die Anwendung von Pentasa 1 g - Zapfchen vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Setzen
Sie die Anwendung zum gewohnten Zeitpunkt fort.

Wenn Sie die Anwendung von Pentasa 1 g - Zapfchen abbrechen
Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung und héren Sie nicht plétzlich (von sich aus)
mit der Anwendung von Pentasa 1 g - Zapfchen auf.

Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu stark oder zu schwach, so sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten muissen.

Es gibt sehr wenige Berichte Uber schwerwiegende allergische Reaktionen (einschlie3lich schwerer
Hautveranderungen (Hauterosionen), die Einfluss auf die Schutzfunktion der Haut flr den Kérper haben
konnen). Die allergischen Reaktionen kdnnen zu Schwellungen von Gesicht und Hals sowie zu Atem-
und Schluckbeschwerden fiihren (Angioddem). Wenn dies geschieht, wenden Sie sich sofort an Ihren
Arzt oder an die nachste Notfallaufnahme.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Brechen Sie unverziglich die Asnwendung von Mesalazin ab und begeben Sie sich umgehend in

arztliche Behandlung, wenn bei Ihnen eines oder mehrere der folgenden Symptome auftreten:

. rétliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisférmige Flecken am Rumpf, haufig mit
Blasenbildung in der Mitte, Abschélen der Haut, Geschwire in Mund, Rachen, Nase, sowie an den
Genitalien und Augen, grof3flachiger Ausschlag, Fieber und vergrofRerte Lymphknoten. Diesen
schweren Hautreaktionen gehen mitunter Fieber und/oder grippedhnliche Symptome voraus.

Die folgenden haufigen Nebenwirkungen kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen:
e Durchfall

Bauchschmerzen

Ubelkeit

Erbrechen

Kopfschmerzen

Hautausschlag

Blahungen

Beschwerden und Reizungen an der Applikationsstelle

Juckreiz

Schmerzhafter Stuhldrang

Die folgenden seltenen Nebenwirkungen kénnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen:

e Entziindung des Herzmuskels oder Herzbeutels (Myokarditis, Perikarditis), die Atemlosigkeit
und Brustschmerzen oder Herzklopfen (rascher oder unregelmafiger Herzschlag) hervorrufen
kénnen

e Entzindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis) mit Beschwerden wie Ricken- bzw.
Bauchschmerzen

e Schwindel

e Erhéhte Amylasewerte (Enzym zur Verdauung von Kohlenhydraten)

e Erhéhte Empfindlichkeit Ihrer Haut gegentber Sonnenlicht und ultravioletter (UV-)Strahlung
(Photosensitivitat)

Die folgenden sehr seltenen Nebenwirkungen kénnen bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen:

e Blutarmut (Anamie) oder andere Veranderungen des Blutbildes (Verringerung der Anzahl
bestimmter Blutzellen; dies kann zu Blutungen, Blutergiissen, Fieber oder Halsschmerzen
ungeklarter Ursache fiihren)

e Lebererkrankungen (Beschwerden sind Gelbsucht [Gelbfarbung der Haut und/oder der
Augen] und/oder heller Stuhl)

e Nierenerkrankungen (Beschwerden sind Blut im Urin und/oder Odeme [Schwellungen durch
Ansammlung von Flissigkeit])

e Periphere Neuropathie (Erkrankung der Nerven der Hande und FuRe gekennzeichnet durch
Kribbeln und Taubheitsgefihl)

e Allergische Reaktionen und Zunahme des Bindegewebes (Fibrose) in der Lunge,
Rippenfellentziindung oder Lungenvernarbung (Beschwerden sind Husten, Bronchialkrémpfe
(Bronchospasmus), Beschwerden im Brustkorb oder Schmerzen beim Atmen,
Atembeschwerden, blutiger und/oder Gbermafiger Auswurf)



e Ausgedehnte Colitis (Pancolitis; eine chronisch-entziindliche Darmerkrankung (CED), die die
Darmschleimhaut des gesamten Dickdarms betrifft)

e Reversibler Haarausfall

e Muskel- oder Gelenkschmerzen

e Entzindung verschiedener Korperteile, z.B. Gelenke, Haut, Nieren, Herz etc. mit
Beschwerden wie schmerzenden Gelenken, Mudigkeit, Fieber, abnormen oder unerklarlichen
Blutungen (z.B. Nasenbluten), Bluterguissen, violette Hautverfarbungen (einschlief3lich
schwerer Hautveranderungen (Hauterosionen), die Einfluss auf die Schutzfunktion der Haut
fur den Kérper haben kdnnen)

e Flussigkeitsansammlung im Herzbeutel (Perikarderguss), die Schmerzen oder Druck im
Brustkorb verursachen kann

e Verfarbung des Urins

o Reversible Verringerung der Spermienzahl im Ejakulat (Oligospermie)

e Starke Durchfalle und Bauchschmerzen wegen einer allergischen Reaktion auf dieses
Arzneimittel innerhalb des Darmes

e Gelegentlich kdnnen allergische Reaktionen und Fieber auftreten.

Vereinzelt wurde eine gutartige Erhohung des Hirndrucks bei Jugendlichen beobachtet. Beschwerden
sind Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen bzw. Seh- oder Horstérungen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)

¢ Nierensteine und damit verbundene Nierenschmerzen (siehe auch Abschnitt 2)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdbnnen Nebenwirkungen auch direkt beim

Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden

5. Wie sind Pentasa 1 g - Zapfchen aufzubewahren?

Nicht Uber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Innenverpackung (,Verwendbar
bis:“/,Verw. bis:*) angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Pentasa 1 g - Zapfchen enthalten
Der Wirkstoff ist: Mesalazin.


http://www.basg.gv.at/

Jedes Zapfchen enthalt 1 g Mesalazin.
Die sonstigen Bestandteile sind: Magnesiumstearat, Talk, Povidon, Macrogol 6000.

Wie Pentasa 1 g - Zapfchen aussehen und Inhalt der Packung
Weille bis gelbliche, gefleckte, langliche Zapfchen.
Packungsgrofien: 10, 28 Stiick

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Zulassungsinhaber

FERRING Arzneimittel Ges.m.b.H.
1100 Wien

Hersteller

FERRING GmbH
Wittland 11

24109 Kiel/Deutschland
Z.Nr.: 1-20055

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Janner 2023.
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