Bu ilaclln g[]ncel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/pentasa-500-mg-100-uzatilmis-salim-tablet-8697621030114/

KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

PENTASA 500 mg uzatiimis salimh tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir tablet 500 mg mesalazin igerir.

Yardimc1 maddeler:
. Yardime1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.
3.  FARMASOTIK FORM
Uzatilms saliml tablet
Beyazimst gri ile soluk kahverengi arasi, benekli, oval tabletler. Her iki yiizde PENTASA
baskis1 bulunmaktadir.
4.  KLINiK OZELLIKLER
4.1  Terapitik endikasyonlar
PENTASA hafif ile orta dereceli iilseratif kolit ve Crohn hastalifinin tedavisinde endikedir.
. 4.2  Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji, uygulama sikhiff ve siiresi:
Ulseratif kolit

Aktif hastahigin tedavisinde

Eriskinler: Dozaj bireye gre belirlenmelidir. Bunun igin, giinde 4
g’a kadar bolinm0s dozlar halinde uygulanir.

Cocuklar (6 yas ve Dozaj bireye gore belirlenmelidir. Bunun igin, giinde kg

iizerindekiler): bagina 30 — 50 mg ile baglayan bdlinmils dozlar halinde

tavsiye edilir. Giinde maksimum doz kg bagina 75 meg,
bslinmils dozlar seklinde tavsiye edilir. Toplam doz
giinde 4 g’1 asmamahdir (nerilen eriskin dozu).

Devam tedavisinde
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Erigkinler: Dozaj bireye gore belirlenmelidir. Bunun igin, tavsiye
edilen doz, ginde 1 defa 2 g mesalazin’dir. Bu doz,
bolinmiis dozlar halinde de alinabilir.

Cocuklar (6 yag ve Dozaj bireye gore belirlenmelidir. Bunun igin, giinde (kg)

tizerindekiler): basina 15 — 30 mg mesalazin ile baglayan bireysel dozaj
bslinmiis dozlar halinde tavsiye edilir. Toplam doz giinde
2 g’1 agmamalidir (6nerilen erigkin dozu).

Genel olarak eriskin dozunun yansi 40 kg agirhgna kadar olan gocuklara ve normal erigkin
dozu da 40 kg (izerindeki ¢ocuklara verilebilir.

Crohn Hastalif

Aktif hastaliin tedavisinde

Erigkinler : Giinde 4 g'a kadar bolinmis dozlar halinde dozaj bireye
. gore belirlenerek uygulanur.

Cocuklar (6 yas ve Dozaj bireye gore belirlenmelidir. Bunun igin, giinde (kg)

{izerindekiler): basmna 30 — 50 mg mesalazin ile baslayan bireysel dozaj

bslinmis dozlar halinde tavsiye edilir. Maksimum doz:
Giinde kg basma 75 mg bolinmis dozlar halindedir.
Toplam doz giinde 4 g’1 agmamahdir (dnerilen erigkin

dozu).
Devam tedavisinde
Erigkinler : Giinde 4 g’a kadar béltinmils dozlar halinde dozaj bireye
gore belirlenerek uygulamr.
Cocuklar (6 yas ve Dozaj bireye gore belirlenmelidir. Bunun igin, glinde (kg)
tizerindekiler): bagina 15 — 30 mg mesalazin ile baglayan bireysel dozaj

bslunmils dozlar halinde tavsiye edilir. Toplam doz giinde
4 g’1 agmamalidir (6nerilen erigkin dozu).

Genel olarak eriskin dozunun yans: 40 kg agirhigina kadar olan ¢ocuklara ve normal erigkin
. dozu da 40 kg tizerindeki gocuklara verilebilir,

Uygulama sekli:

Uzatlmig_salimli _tabletler cignenmemelidir. Tabletlerin yutulmasim kolaylagtirmak igin
tabletler 50 m! soguk suda eritilip karistirilabilir ve hemen igilebiiir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi: PENTASA afir karacifer ya da bobrek yetmezliginde
kullanilmamalidur.

Geriyatrik popiilasyon: Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon: 6 - 18 yas arasindaki gocuklar igin sinirls veri bulunmaktadir.

4.3  Kontrendikasyonlar
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Uritnlin iginde bulunan mesalazin veya herhangi bir yardimct maddesine veya salisilatlara karsi
hassasiyet olan hastalarda, agir karaciger ve/veya bobrek yetmezligi olanlarda kontrendikedir.

44  Ozel kullamm uyanlan ve énlemleri

Sulfasalazine kars: alerji veya hassasiyet gosteren gogu hastada benzer reaksiyonlar olmaksizin
PENTASA kullanilabilir. Ancak, sulfasalazine karst alerjisi oldugu bilinen hastalarda tedavi
uygulanirken dikkat edilmelidir (salisilatlara kars: alerji riski). Akut semptomlarin intoleransi
; drmegin karin bolgesinde kramplar, akut karin agris, ates, ciddi basagnsi ve dokinti
durumunda tedavi hemen kesiimelidir.

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatle kullantlmalidir. ALT veya AST gibi
karaciger fonksiyon parametreleri tedavi Oncesinde ve tedavi sirasinda hekim tarafindan
degerlendirilmelidir.

Bébrek yetmezligi olan hastalarda kuilanim tavsiye edilmez. Bobrek fonksiyonlari (5regin
serum kreatinin), ozellikle tedavinin baslangicinda rutin olarak kontrol edilmelidir. Idrar
durumunun tedavi Oncesinde ve tedavi sirasinda idrar dlgtim cubugu ile hekim tarafindan
belirlenmesi onerilmektedir. Tedavi sirasinda bSbrek fonksivon bozuklugu gelisen hastalarda,
mesalazine bagh nefrotoksisiteden kuskulanilmalidir. NSAIDler ve azatioprin gibi bilinen
diger nefrotoksik ilaglarla birlikte kullamulmasi renal reaksiyonlarin riskini arttirabilir ve buna
bagh olarak renal fonksiyonun izlenme siklif1 artirlimahidr.

Ozellikle astim gibi akciger hastalifi olan hastalar tedavinin seyri esnasinda dikkatlice takip
edilmelidir.

Mesalazinin neden oldugu kardiyak asirt duyarlilik reaksiyonlar (miyo- ve perikardit) nadiren

bildirilmistir. Mesalazin ile gok nadir ciddi kan diskrazileri bildirilmistir. Kan sayrmindaki

farkhliklar: gdzlemek igin kan testi tedavi sncesi ve tedavi sirasinda dnerilmektedir. Bolim

4.5°te belirtildigi gibi, azatioprin, 6-merkaptopurin veya tiyoguanin alan hastalarda es zamanh

mesalazin kullanimi kan diskrazisi riskini artirabilir. Bu tip istenmeyen etkiler goriilirse veya
. sliphe edilirse tedavi durdurulmahidir.

Tedavi baglangicindan 14 gtin sonra takip amagli testlerin ve 4’er hafta ara ile de devarmindaki 2
veya 3 testin yaptiriimasi Snerilmektedir. Eger bulgular normal ise takip testleri 3 ayda bir;
ancak bagka semptomlar ortaya gikarsa testler hemen yaptiriimaldir.

4.5  Diger tibbi iiriinler ile etkilegsimler ve diger etkilesim sekilleri

PENTASA ile azatioprin veya 6-merkaptopurinin veya tiyoguanin birlikte tedavisi birgok
calismada miyelosiipresyon etkisinin sikhigm arttirmakta ve etkilesim oldugu gorilmektedir.
Bununla birlikte mekanizmanin ardindaki etkilesim tam olarak tespit edilmemistir. Akyuvar
sayimmin diizenli takip edilmesi Snerilmektedir ve tiopurinlerin dozaj rejimi buna gore
ayarlanmahidir.

Mesalazinin varfarinin antikoagulan etkisini digtirdiig konusunda gok az kamt bulunmaktadir.

46  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.



https://ilacin.com/ilaclar/pentasa-500-mg-100-uzatilmis-salim-tablet-8697621030114/

Bu ilaclln g[]ncel fiyatlnl, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/pentasa-500-mg-100-uzatilmis-salim-tablet-8697621030114/

Gebelik kategorisi B.

Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Lutfen asagidaki ‘Gebelik dénemi’ bdlimiine bakimz.

Gebelik dénemi
PENTASA, gebelik sirasinda dikkatli kullamilmahdir ve doktorun goriisine bagh olarak,
muhtemel faydalari muhtemel zararlarini agtiginda kullanilmalidir.

Mesalazinin plasenta bariyerini gegtigi bilinmektedir ve gobekbagindaki kordon plazma
konsantrasyonu maternal plazmadaki konsantrasyonundan daha azdir. Metabolit asetil-
mesalazin kordon ve maternal plazmada benzer konsantrasyonda bulunmaktadir. Bir ¢ok
caligmada teratojenik etki rapor edilmemistir ve insanlarda kullanimuna iligkin Snemli bir risk
bulunmamaktadir. Oral mesalazin ile hayvanlar tizerinde yapilan caligmalarda hamilelikte,

. embriyo/fotal olusumu, dogum veya dofum sonrasi gelisimde dogrudan veya dolayl olarak bir
etki gdzlemlenmemektedir. PENTASA ile tedavi edilen annelerin yenidoganlarinda kan
hastaliklar (pansitopeni, [8kopeni, trombositopeni, anemi) bildirilmistir.

Laktasyon dénemi

PENTASA, laktasyon sirasinda dikkatli kullamlmaldir ve doktorun gériisiine bagh olarak,
muhtemel faydalari muhteme! zararlarini astifinda kullanilmalidir. Mesalazin anne siitiine
gecer. Mesalazinin siitteki konsantrasyonu anne kamindakinden dilsiiktir. Ancak, asetil-
mesalazin metabolitinin konsantrasyonu ayni ya da fazla olabilir. Bebeklerini emziren
kadinlarda oral mesalazin kullanim tizerindeki deneyim kisithdir. PENTASA ile laktasyon
sirasinda  kontrolld cahismalar yiriitGlmemistir. Yenidoganda diyare gibi asin duyarlik
reaksiyonlart goz oniinde bulundurulmaldir. Eger bebekte diyare devam ederse, anne siitil
kesilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Veri yoktur.

. Hayvanlar iizerinde yapilan deneylerde mesalazinin erkek veya disi cinste fertilite dzerine etki
etmedigi gozlemlenmektedir.

4.7  Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

PENTASA, ara¢ ve makine kullanimin etkilemez.

48  Istenmeyen etkiler

Klinik ¢aliymalarda en fazla gorillen istenmeyen etkiler diyare, bulanti, karin agnisi, bas agrisi,

kusma ve dokiintii olmustur. Asin duyarlilik reaksiyonlan ve ilaca bagll ates zaman zaman
gorilebilir.

istenmeyen etkiler agagidaki simflama kullanilarak siklik gruplarina ayrilmistir:

Cok yaygm (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek
(21/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).
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Kan ve lenf sistemi hastahklan

Cok seyrek: Eozinofili (alerjik reaksiyonlara iligkin olarak), kan sayiminda degisiklik (anemi,
aplastik anemi, lskopeni (granillositopeni ve ndtropeni dahil)), trombositopeni, agraniilositozis,
pansitopeni

Bagisikhk sistemi hastahiklar:
Cok seyrek: Pankolit
Bilinmiyor: Agiri duyarhilik reaksiyonlari

Sinir sistemi hastahklar
Yaygin: Bag agrisi

Seyrek: Bas dénmesi

Cok seyrek: Periferik nropati

Kardiyak hastahklar
Seyrek: Miyo*- ve perikardit*

Solunum, gbgiis bozukluklar ve mediyastinal hastahklar

Cok seyrek: Alerjik ve fibrotik akciger reaksiyonlar: (dispne, dksiiriik, bronkospazm, alerjik
alveolit, pulmoner eozinofili, interstisyel akciger hastalifi, pulmoner infiltrasyon, pndmoni
dahil)

Gastrointestinal hastahiklar
Yaygin: Diyare, karin agrisi, bulanti, kusma
Seyrek: Amilaz artigi, akut pankreatit*, siskinlik (midede gok fazla gaz birikmesi)

Hepato-biliyer hastaliklar
Cok seyrek: Karaciger enzimleri kolestaz parametreleri ve bilirubin artisi, hepatotoksisite
(hepatit*, kolestatik hepatit, siroz, karaciger yetmezligi dahil)

‘ Deri ve derialti dokusu hastahklan
Yaygin: Dskiinti (iirtiker, eritematdz dokiinti dahil)
Cok seyrek: Gegici sag dtkiilmesi

Kas-iskelet bozukluklan, bagdokusu ve kemik hastahklar
Cok seyrek: Miyalji, artralji, lupus eritemat6z benzeri reaksiyonlar

Bibrek ve idrar yolu hastahklan
Cok seyrek: Renal fonksiyon bozuklugu (akut ve kronik interstisyel nefrit*, nefrotik sendrom
bobrek yetmezligi dahil), idrar renginde degisiklik

Ureme sistemi hastaliklari

Cok seyrek: Oligospermi (geri doniiglii)

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklart
Bilinmiyor: Ilaca bagl: ates
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(*) Mesalazine bagh miyo-ve perikardit, pankreatit, nefrit ve hepatit olusum mekanizmasi
bilinmemektedir. Ancak bu reaksiyonlarin alerjik olabilecegi diigiiniilmektedir.

Yukarida belirtilen bozukluklarin bazilari enflamatuvar barsak hastaliklarinin bizzat kendi
stireglerinde de goriilebilmektedir.

4.9 Doz asim ve tedavisi

Hayvanlarda denevim: Domuzlarda 5 g/kg’a kadar tek oral mesalazin dozlari, ya da siganlarda
920 mg/kg tek intravendz mesalazin dozlar: letal olmamigtir,

insanlarda deneyim: PENTASA’nin doz asimi ile bibrek veya akciger toksisitesi gbstermeyen
sinirlt klinik  galigma mevcuttur. Spesifik bir antidot bulunmamaktadir ve tedavi semptomatik

. ve destekleyicidir. Bir ayda giinlik 8 g doz alan hastalarin herhangi bir advers etki igermeyen
raporlar bulunmaktadir.

insanlarda doz asim tedavisi: Hastanede semptomatik tedavi uygulanir. Bobrek fonksiyonlari
yakmndan takip edilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterap&tik grup: Intestinal antienflamatuar ajanlar
ATC kodu: A07 EC0O2

Mesalazin uzun zamandir iilseratif kolit ve Crohn hastahfinin tedavisinde kullanilan
sillfasalazinin aktif birimidir.

Klinik ¢aligmalar, oral ve rektal her iki uygulama yoluyla alinan mesalazinin barsak

. enflamatuar dokusu tizerine terapttik etkisinin sistemik degil lokal oldugunu gostermektedir.
Tim enflamatuvar barsak hastahig olan Kigilerin enflamasyoniu barsak dokusunda lokosit
gbciinde artig, anormal sitokin diretimi, dzellikle lskotrien B4 olmak izere aragidonik asit
metabolitlerinin tiretiminde artis ve serbest radikal olusumunda artig inflamatuvar barsak
hastaligs olanlarda hep vardir. Mesalazinin, l18kosit kemotaksisini inhibe eden, sitokin ve
18kotrien lretimini azaltan ve serbest radikalleri uzaklastiran hem in-vitro hem de in-vivo
farmakolojik etkileri vardir. Yukarida bahsedilen mekanizmalarin hangisinin mesalazinin klinik
etkinligini gdstermede esas roli oynadif: heniiz bilinmemektedir.

Ulseratif kolit hastalarinda kolorektal kanser (KRK) gelisim riski dzellikle yaygin hastaligi
olanlarda, 8 yildan fazla hastalik seyri olanlarda, birinci dereceden aile hikayesinde KRK
olanlarda veya primer sklerozan kolanjitin eslik ettigi hastalarda artmaktadir. Kolit baglantil
KRK riskinin, tilseratif kolit baglangicindan sonra 10. yilda %2, 20. y1lda %8 ve 30. yilda %18
olaca@ tahmin edilmektedir.

334 KRK ve 140 displazi vakasini igeren toplam 1932 iilseratif kolit hastasinin bulundugu 9
gozlemsel cahgmanin (3 kohort ve 6 vaka kontro! galigmasi) bir metaanalizinde, KRK'de ve
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ilaveten KRK ile displazinin kombine degerlendirildigi analizlerde, mesalazin ile tedavi edilen
hastalarda yaklagik olarak riskin %50 azaldi gosterilmektedir.

>1.2 g/glin mesalazinin kemopreventif etkisi gosteren ginlik doz kayitlannm tutuldugu
caligmalan igeren meataanaliz, KRK riskindeki azalmanin doza bagimlhi oldugunu ileri
sirmektedir. Ayrica, kemopreventif etkinin &mirboyu alinan mesalazin dozu ile de baglantih
oldugu da ortaya konmugtur. Buna ek olarak, mesalazin idame tedavisine uyuncun KRK riskini
azalitig1 goriilmektedir.

Deneysel modeller ve hasta biyopsilerinde mesalazinin gézlemlenen etkisi, kolit baglantih
KRK’nin geligiminde yer alan enflamasyon bafimli ve enflamasyon bagimh olmayan sinyal
iletim yolaklarimin baskilanmasi sayesinde, kolorektal kanser gelisiminin oOnlenmesinde
mesalazinin roliinti desteklemektedir.

. 52  Farmakokinetik dzellikler

Genel dzellikler
Mesalazinin etkisi bagirsagin hasta mukoza bslimii ile dogrudan temasina baghdir.

Emilim:

PENTASA uzatilmig salimli tablet, etilseliloz kapli mesalazin mikro graniilleri igermektedir.
Oral uygulamadan ve tabletin dagilmasindan sonra her bir mikrogran(lden barsagin herhangi
bir pH’sinda gastrointestinal sistem boyunca devam!1 olarak mesalazin salnir.

Oral uygulamadan bir saat sonra besin alimma bagl olmaksizin mikrograniiller duodenuma
varir. Saglikh insanda ince barsak gegis zamani ortalama 3 — 4 saattir.

Saglhkl insanlarda yapilan idrar toplama galismalardan elde edilen bilgilere gore oral dozun %
30 — 50°si absorbe olmaktadir. Bunun bityiik bir kismi ince barsaktan gergeklesir. Uygulamadan
15 dakika sonra mesalazin plazmaya geger ve 1 — 4 saat sonra plazmada maksimum seviyeye
ulagir. Plazma konsantrasyonu yavag yavag duser ve 12 saat sonunda tespit edilemeyen seviyede
. olur. Asetil-mesalazin konsantrasyon egrisi de aym yolu takip eder fakat konsantrasyonu
genellikle yiiksek ve atihimi yavasur. Oral yoldan 500 mg x 3 ve 2 g x 3 doz alindiginda asetil-
mesalazin ve mesalazinin metabolik orant 3.5 — 1.3'tiir. Bu durum doyguniukla degigebilen
doza bagimh bir asetilasyon gergeklestigini gostermektedir.
Giinlik 1.5 g, 4 g, 6 g’lik dozlar sonucu mesalazinin kararli durum plazma konsantrasyonlari
swrastyla 2 pmol/L, 8 pmol/L ve 12 pmol/L olarak bildirilmistir. Asetil-mesalazin igin ise bu
degerler 6 pmol/L, 13 umol/L, ve 16 umol/L dir.

Oral olarak ahinan mesalazinin gegisi ve serbest kalmasi besin alimina bagl degilken, sistemik
absorpsiyonu besin alimiyla azalir.

Dagihim:

Mesalazin ve asetil-mesalazin kan-beyin bariyerini gegmez. Mesalazinin proteiniere baglanma
kapasitesi %50, asetil-mesalazininki ise %80°dir.

Bjyotransformasyon:
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Mesalazin, hem pre-sistemik olarak barsak mukozasinda hem de sistemik olarak karacigerde N-
asetil-mesalazine (asetil-mesalazin) metabolize olur. Bir miktar asetilasyon, kolon bakterileri
tarafindan da gergeklestirilmektedir. Bu asetilasyon islemi hastanin asetilator fenotipine bagh
degildir.

Asetil-mesalazinin klinik olarak inaktif oldugu diisintilmektedir. Ancak bu durum heniiz teyit
edilmemistir.

Eliminasyon;

Saf mesalazinin plazmada yanlanma omri 40 dakika, asetil-mesalazinin ise yaklagik 70

dakikadir. Mesalazin, gastrointestinal kanal boyunca PENTASA’dan devamli salindid1 igin oral

uygulamadan sonraki eliminasyon yarilanma Smriind hesaplamak miimkiin degildir. Ancak,

oral uygulamayi takiben $ giinliik tedavi sonunda kararlt durum plazma diizeylerine ulagilir.

Mesalazin ve asetil-mesalazin, idrar ve feges ile atiimaktadir. fdrarla, esas olarak asetil-
0 mesalazin atilmaktadur.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Veri yoktur.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Yas:
Gegerli degildir.

Cinsiyet:
Gegerli degildir.

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve/veya karaciger yetmezlii olan hastalarda, yetmezlik sonucunda ortaya gikan
eliminasyon oraninda azalma ve sistemik mesalazin konsantrasyonunda artig, nefrotoksik
advers reaksiyon riskinde yiikselmeye yol agabilir.

Diger:

Oral uygulamadan sonra mesalazinin intestinal mukozaya gecisi, aktif enflamatuar barsak
hastaliinda goriilen diyare ve barsak asiditesinde artiy gibi fizyopatolojik degisikliklerden
sadece kiigiik bir oranda etkilenir. Intestinal transit zamaninin hizlandif hastalarda, sistemik
emilimde ginlok dozun %20 — 25°i oraninda bir azaima gdzlenmigtir. Benzer sekilde, fekal
atilimda da buna karsilik gelen bir artig goridlmastiir.

5.3  Klinik oncesi giivenlilik verileri
Test edilen her tiir hayvanda belirli nefrotoksisite ve olast gastrointestinal toksisite

gdsterilmigtir. Nefrotoksisite insanlardaki terapdtik dozlarnin 5-10 kati yiikseklikteki dozlarda
belirgindir.
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Hayvanlar lizerine yapilan deneylerde gastrointestinal kanal, karaciger veya hematopoietik
sistem ile iliskili herhangi anlamli bir toksisite gérillmemistir.

in vitro test sistemleri ve in vivo gahigmalarda herhangi bir mutajenik veya klastojenik etki
bulunmamistir. Fare ve siganlarda yapilan caligmalarda bu maddenin, timdr olusumunda
herhangi bir etkisi olduBuna dair bir kanit bulunmammgtir,

Oral mesalazin iizerindeki hayvansal deneyler, fertilite, gebelik, embriyo-fetal gelisim, dogum
veya postnatal gelisim bakimindan direk veya dolayi olarak zararl bir etki gostermemektedir.

Hastalarda regetelendirilen dozlarda kullanslan mesalazinin gevre icin risk tagimadig
goriilmektedir.

¢ 6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1  Yardimer maddelerin listesi
Magnezyum stearat
Talk
Mikrokristal seliiioz
Povidon
Etilseliiloz
6.2 Ge¢imsizlikler
PENTASA ve diger ilaglar arasinda herhangi bir etkilesme bildirilmemistir.
6.3 Rafdmrii

36 ay.

6.4  Saklamaya yionelik Gzel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda 1stktan korunarak ve ambalajinda saklanmalidir.
6.5  Ambalajin nitelii ve icerigi

Her biri 10 tablet igeren 10 tane ¢ift katlt aliminyum folyolu blisterler, kullanma talimat: ile
beraber karton kutuda ambalajlanmustir.

PENTASA 100 tabletlik (10 tabletlik 10 blister) ambalajda sunulmaktadur.
6.6  Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger zel Snlemler

Oze! bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamss olan iiriin ya da atik materyailer, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Ydnetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y&netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Ferring {lag San.ve Tic. Ltd. $ti.

Biytikdere Cad. Nurol Plaza No:255 Kat 13

Maslak 34398 Istanbul

Tel: (0212) 33562 00

Faks: (0212) 285 42 74

e-posta: TRO-info@ferring.com

8. RUHSAT NUMARASI

124/94

9, ILK RUHSAT TARIiHI //RUHSAT YENILEME TARIHI

11k ruhsat tarihi: 24/06/2008
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'ON YENILENME TARIHI
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