PENTASA® 1

supozituvar
Makat yoluyla kullanilan fitil (supozituvar)

* Etkin madde: Her bir supozituvar 1 g mesalazin ierir.

* Yardimci maddeler: Magnezyum stearat, talk, povidone, makrogol
6000.

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinki sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

*® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya
ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin recete edilmigtir, baskalarina
vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde
bu ilact kullandiginizi doktorunuza sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazilaniara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen
dozun disinda yiiksek veya distik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PENTASA?® Supozituvar nedir ve ne igin kullaniiir?

2. PENTASA® Supozituvar kullanmadan énce dikkat edilmesi
gerekenler

3. PENTASA® Supozituvar nasil kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. PENTASA® Supozituvar'in saklanmasi

Bagliklan yer almaktadir.
1. PENTASA® Supozituvar nedir ve ne igin kullanilir?

PENTASA®, bagirsak iltihabini giderici etkiye sahip ilaglar grubun-
dandir. PENTASA® Supozituvar, rektumun kanamali ve kronik iltihabi
durumlarinda kullamimaktadir.

PENTASA® Supozituvar, beyaz ila agik kahverengi renginde, noktall,
dikdortgen seklinde olup, iki katl aliminyum folyolu blister ambalajda
parmak koruyucu ile birlikte sunulmaktadir. Her bir kutu, 28 (7x4)
supozituvar icermektedir.

2. PENTASA® Supozituvar kullanmadan dnce dikkat edilmesi
gerekenler

PENTASA® Supozituvar’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Uriiniin iginde bulunan mesalazine, herhangi bir yardimci maddesine
veya salisilatlara karsi duyarlth@iniz varsa

¢ AQIr karaciger yetmezliginiz varsa
* Agir bobrek yetmezliginiz varsa

PENTASA?® Supozituvar’i agagidaki durumlarda DIKKKATLI
KULLANINIZ

* Siilfasalazine kars! alerji veya hassasiyet gdsteren bir blinyeniz varsa
PENTASA® Supozituvar kullanirken dikkatli olmalisiniz (salisilatlara
kargi alerji riski); giddetli bazi belittilere tahammilisiiziik, &rnegin
kramplar, siddetli karin agrisi, ates, ciddi bas agns! ve dékiintil gibi
belirtilerinizin oldugu durumlarda tedaviniz hemen kesiimelidir.

e Karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa dikkatli kullaniniz.
Doktorunuz karacigerinizin durumunu ortaya koyacak bazi testleri
tedavi sirasinda veya dncesinde sizden yaptirmanizi isteyebilir.

* Bobrek yetmezliginiz varsa PENTASA® Supozituvar kullanimi
tavsiye ediimemektedir. Doktorunuz Gzellikle tedavinin baslarinda
bébrek fonksiyonlannin (érnedin serum kreatinin), rutin olarak kontrol
edilmesini isteyebilir.
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edebilecedi, kalbinize karsi agin duyarlilik reaksiyonlan (kalp kasinda
ve kalbin dig zarinda iltihaplanma) olusabilir.

* PENTASA® Supozituvar ile tedavi sirasinda seyrek de olsa kan
hastaligi riski nedeniyle doktorunuz ézellikle tedavi 6ncesi bazi kan
testlerini yaptirabilir.

* Azatioprin veya 6-merkaptopurin veya tiyoguanin ile birlikte
PENTASA® Supozituvar kullaniimasi, kan hastalidi riskinizi arttirabilir.
Bu durumu saptayan veya siiphe eden doktorunuz tedavinizi
durdurabilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin
gecerliyse litfen doktorunuza daniginiz.

PENTASA® Supozituvar'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Veri yoktur.
Hamilelik )

llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

PENTASA® Supozituvar hamilelik sirasinda, doktorunuzun géristine
bagh olarak, muhtemel yararlari muhtemel zararlarindan fazla ise
kullaniimahdur.

Kullanilmasi durumunda bebeginizde bazi kan hastaliklari (kandaki
tim hicrelerde azalma, akyuvarlarda azalma, kan pulcuklarinda
azalma, kansizlik) gorulebilir.

Tek bir vakada hamilelik esnasinda uzun siire yiiksek doz mesalazin
kullanimindan sonra yenidoganda bdbrek yetmezIigi bildirilmigtir.

Hamile kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

PENTASA® Supozituvar emzirme déneminde, doktorunuzun goriisii-
ne bagh olarak, muhtemel yararlari muhtemel zararlarindan fazla ise
kullanilmahidir. Kullaniimasi durumunda bebeginizde ishal gibi asin
duyarhlik belirtileri olusabilir.

Arag ve makine kullanimi
PENTASA® Supozituvar arag stirme ve makine kullanmanizi etkilemez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Azatioprin veya 6-merkaptopurin veya tiyoguanin ile birlikie PENTASA®
Supozituvar aldiginizda akyuvar sayinizda azalma olabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz
veya son zamanlarda kullandinizsa litfen doktorunuza veya eczaciniza
bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PENTASA® Supozituvar nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhd igin talimatlar:
Erigkinler
Ginde 1 — 2 defa, 1 supozituvar rektal yoldan (makattan) alinir.

PENTASA® Supozituvar'i her zaman doktorunuzun séyledigi sekilde
kullaniniz. EgGer emin degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza
sormalisiniz. Bireysel gerekliliklerde farkhliktar olabilir. Tedaviniz
sadece doktorunuzun karartyla degistirilmeli'veya son verilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
1. Supozituvan kullanmadan 6nce hemen tuvalete gitmeniz dnerilir.
2. Parmak koruyucuyu parmaginizin birine takiniz.

3. Supozituvarr rektumunuzun (makat) igine miimk{in oldugu kadar
yukan itiniz.

4. E@er supozituvar su ile veya nemlendirici krem ile énce
nemlendirirseniz, supozituvar daha rahat yerlestirilir.

5. E@er 10 dakika iginde disan kagarsa, yeni bir supozituvar
yerlegtiriniz.

6. Kullaniimig parmak koruyucuyu atiniz.
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Ya§I|Iarda kullamm Ust yag grubu kisitlamasi seklinde bir veri
mevcut degildir.

Ozel kullamim durumlarn:

Bobrek/karaciger yetmezligi: Agir karaciger ya da bobrek
yetmezliginiz varsa PENTASA® Supozituvar kullaniimamaldir.

Eger PENTASA® Supozituvar'n etkisinin ¢ok glcli veya zayif olduguna
dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PENTASA® Supozituvar
kullandiysaniz:

PENTASA® Supozituvar'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini
kullanmigsaniz bir dokior veya eczaci ile konusunuz.

Eger PENTASA® Supozituvar kullanmayi unutursaniz:
Unutulan dozlar dengelemek igin gift doz almayiniz.

PENTASA® Supozituvar ile tedavi sonlandiriidiginda olugabilecek
etkiler

itihaph bagirsak hastaliklari uzun sureli tedavi gerektiren bir hastalik
oldugundan doktorunuza danismadan tedavi sonlandiriimamalidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilagtar gibi PENTASA® Supozituvar'n igeriginde bulunan maddelere
duyarl olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Klinik cahgmalarda en fazla gérilen istenmeyen etkiler ishal, bulanti,
karin agrisi, bag agrisi, kusma ve dokintd olmustur.

Asin duyarlilik reaksiyonlar ve ilaca bagh ates zaman zaman gérillebilir.

Rektal uygulamay! takiben kasinti, rektal (makatta) rahatsizlik ve acil
digkilama ihtiyaci gibi yerel reaksiyonlar olusabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:
Cok yaygin :10 hastanin en az 1 inde gorilebilir.

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

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

:1.000 hastanin birinden az gérilebilir.
:10.000 hastanin birinden az gérilebilir.

:Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az
hastada goérulebilir.

Seyrek
Gok seyrek
Bilinmiyor

Yaygin:
* Bag agrisi
e ishal
e Karin agrisi
* Bulanti
* Kusma
¢ Dokiintl (kurdesen, deri dokiintlisii dahil)

Yaygin olmayan:
e Isiga karg! duyarlilik reaksiyonlarn

Seyrek:
¢ Bag donmesi
¢ Kalp kasinda ve kalbin dig zarinda iltihap”

e Kanda veya idrarda nisasta sindiriminde rol oynayan bir madde
olan amilazin artigt

¢ Karin boglugunda yer alip sindirimde rol oynayan bir organ olan
pankreasin iltihabi* (pankreatit)

¢ Sigkinlik (midede gok fazla gaz birikmesi)

Cok seyrek:

e Kanda eozinofil adindaki hiicrelerde artis (alerjik reaksiyonlar ile
iliskili olarak)

e Kan sayiminda degisiklik, kansizlik (alyuvarlarda azalma/anemi),
akyuvarlarda azalma

e Kan pulcuklarinda azalma
» Pankolit (Kalin bagirsagin tamaminin iltihabi durumuy)
e Cevresel sinirlerin iglevierinde bozukluk
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97 6R4iIBAGIRB ozinofil hiicrelerinin (alerji hicreleri) ¢ogalmasi,
doku ici akciger hastalidi, akcigerlerde bulunmasi gerekenden
daha fazla hiicre ve madde sizintisi, akciger iltihabi dahil)

e Karaciger enzimleri, kolestaz (oniki parmak bagirsagina yetersiz
miktarda safra ulagmasiyla iligkili belirti) gbstergesi degerleri ve
safra maddesi (bilirubin) artigi, karacigerin harabiyeti (karaciger
iltihabi*, siroz, karaciger yetmezli§i dahil)

* Gegici sac dokllmesi

® Kas agrisi

e Eklem agrisi

¢ Lupus hastaligi benzeri reaksiyonlar (ayri, tek bildirimler seklinde)

e Anormal bobrek islevleri (agir ve kronik bdbrek iltihabi*, nefrotik
sendrom, bébrek yetmezlIigi dahil)

* idrar renginde degigiklik
* Sperm sayisinin azalmasi (geri donisli)

Bilinmiyor:
 Agin duyarlililik reaksiyonu
e ilaca bagh ates

(") Mesalazine bagh kalp ve kalp zari iltihabi, pankreas beziiltihabi, bébrek
ilthabi ve karaciger iltihabinin olugum mekanizmasi bilinmemektedir.
Ancak bu reaksiyonlarin alerjik olabilecegi diisintimektedir.

Yukarnida belirtilen bozukluklann bazilan iltihabi bagirsak hastaliklarinin
bizzat kendi belirtileri de olabilmektedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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 konugunuz. Ayrica kar§llait|g|n|z yan etkileri www.litck.gov.ir
sitesinde yer alan “llag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin guvenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PENTASA®Supozituvar’in Saklanmasi

PENTASA® Supozituvar't gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi
yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda isiktan koruyarak, orijinal ambalajinda
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumiu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra PENTASA® Supozituvar'
kullanmayiniz.

Eger Urlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz
PENTASA® Supozituvar'i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Ferring ila¢ San.ve Tic. Ltd. Sti.

Buyukdere Cad. Nurol Plaza No. 255 Kat 13
Maslak 34398 istanbul

Tel 10212 335 62 00

Faks :02122854274

e-posta: TRO-info@ferring.com

Uretim Yeri:
Ferring International Center SA
St-Prex, Isvigre

Bu Kullanma Talimatt 06/04/2015 tarihinde.onaylanmigtir,
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tiklayin.

FERRING

PHARMACELTICALS
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