1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

PENTASA 500 mg retard tabletta
PENTASA 1 g retard tabletta
PENTASA 2 g retard granulatum
PENTASA 1 g végbélkiip
PENTASA 1 g végbélszuszpenzio

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

500 mg retard tabletta: 500 mg mezalazin tablettdnként.

1 g retard tabletta: 1000 mg mezalazin tablettanként

2 g retard granuldtum: 2000 mg mezalazin tasakonként.

1 g végbélkup: 1000 mg mezalazin kiponként.

Végbélszuszpenzié: 1000 mg mezalazin 100 ml végbélszuszpenzidban.

A segédanyagok teljes listdjat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

PENTASA 500 mg retard tabletta

Fehér, ill. vildgossziirke szinli, marvanyozott, korong alakd, metszett éli, egyik oldaldn mélynyomasu
felezOvonallal és 7500 mg” jelzéssel, mdsik oldaldn "PENTASA” bevéséssel elldtott tabletta. Torési
feliilete vildgossziirkés szini.

PENTASA 1 g retard tabletta
Fehér, ill. vildgossziirke vagy vildgosbarna szinii, pettyezett, ovalis alakd, mindkét
oldaldin”PENTASA” bevéséssel elldtott tabletta.

PENTASA 2 g retard granuldtum:
Sziirkésfehér, vagy halvany barnds-fehér, henger alaki granuldtum.

PENTASA 1 g végbélkiip:
Fehér, ill. halvdny sdrgds-barna szinii, méarvanyos feliiletli, oblong alaku préselt kup. Torési feliilete
halvéany sargés-barna.

PENTASA 1 g végbélszuszpenzio:
Szintelen vagy halvanysarga szuszpenzio.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1.  Terapias javallatok

PENTASA 500 mg és 1 g retard tabletta és PENTASA 2 g retard (elhizodo hatéanyag-felszabaduldsii)
granuldtum: Enyhe vagy kozépstilyos colitis ulcerosa (colitis, proctosigmoiditis, proctitis) akut fellobbandsadnak
(schub) kezelése, ill. a recidiva megeldzése. Aktiv morbus Crohn tiineti kezelése.

PENTASA 1 g végbélkiip: Végbélre korlatoz6do colitis ulcerosa kezelése.

PENTASA 1 g végbélszuszpenzio: ulcerativ proctosigmoiditis, enyhe és mérsékelt baloldali colitis akut és
fenntart6 kezelése.

4.2.  Adagolas és alkalmazas
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PENTASA 500 mg és PENTASA 1 g retard tabletta és PENTASA 2 g retard (elhiizodo hatoanyag-
felszabaduldsii) granuldtum:
Az adagolés egyéni, a betegség lefolydsatol fiigg.

Szokasos adagja:

Colitis ulcerosa

Akut kezelés:

Felnottek: dltaldban 2 g mezalazin naponta 2 részre elosztva. Nem kielégito hatds esetén a d6zis
naponta 4 g-ig emelhetd, azaz naponta legfeljebb 2-szer 4 PENTASA 500 mg retard tabletta vagy
2-szer 2 Pentasa 1 g retard tabletta vagy 2-szer 1 tasak PENTASA 2 g retard granulatum adhato.

Fenntarto kezelés:
Felndttek: Naponta egyszer 2 g mezalazin, azaz 4 db PENTASA 500 mg retard tabletta vagy 2 db
Pentasa 1 g retard tabletta vagy 1 tasak PENTASA 2 g retard granuldtum.

Crohn-betegség:
Akut kezelés:
Felnottek: naponta maximum 4 g mezalazin 2-3 részre elosztva.

Fenntarto kezelés:
Felnottek: A kezelési dozis egyedileg kell megallapitani, de maximum 4 g naponta tobb részre
elosztva.

Gyermekpopuldcio
Gyermekek 6-18 éves korcsoportjdban a hatdsossdgot igazolé dokumentumok csak korlatozott
mértékben dllnak rendelkezésre.

6 éves koru vagy iddsebb gyermekek:

Akut kezelés: Egyedileg kell meghatdrozni, 30-50 mg/kg napi adagolassal kezdve, amelyet naponta
tobb részre elosztva kell beadni. Maximalis d6zis 75 mg/kg/nap, amelyet tobb részre elosztva kell
beadni. A napi teljes dozis a 4 g/nap dozist (felndtt dézis) nem haladhatja meg.

Fenntarto kezelés: Egyedileg kell meghatarozni, 15-30 mg/kg napi adagoléssal kezdve, amelyet
naponta tobb részre elosztva kell beadni. A napi teljes dozis a 2 g/nap dézist (felndtt dozis) nem
haladhatja meg.

Altalaban 40 kg testtomeget meg nem haladé gyermekek esetén a felnétt dézis fele, mig 40 kg
testtomeget meghaladé gyermekek esetén a felndtt dozis adhato.

A PENTASA tablettat és granuldtumot szétragas nélkiil, lehetdleg étkezés kozben, sok folyadékkal
kell bevenni. A PENTASA retard granuldtumot a nyelvre kell 6nteni és sok vizzel vagy gyiimdlcslével
kell lenyelni. A tabletta bevételének megkonnyitésére a tablettat bele lehet tenni kb. 50 ml hideg vizbe
majd elkeverés utdn azonnal meg kell inni. A tabletta gyakorlatilag azonnal granuldtumokra esik szét.
A granuldtumok nem oldédnak fel és elkeverés utdn azokat azonnal meg kell inni. A kezelés
id6tartama a betegség lefolydsdhoz igazodik. Tartés kezelésre alkalmas.

A PENTASA 1 g végbélkiip:
Szokasos adagja felndtteknek: 1 kupot naponta a végbélbe helyezni. Az akut kezelés idGtartama
altalaban 2-4 hétre terjed ki. Esetleg hosszabb alkalmaz4si idStartam a betegség lefolydsdhoz igazodik.

PENTASA 1 g végbélszuszpenzio:
1 adag végbélszuszpezio lefekvés elott.

A Pentasa 1 g végbélkup és 1 g végbélszuszpenzié gyermekeken torténd alkalmazasardl kevés a
tapasztalat és a hatdsossdgot igazolé dokumentumok csak korldtozott szimban 4llnak rendelkezésre.
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A végbélszuszpenzidt haszndlat el6tt alaposan fel kell razni. A védd aluminium féliat kozvetleniil a
felnyitas el6tt kell eltavolitani.

A végbélkup és a végbélszuszpenzid beadasa eldtt ajanlatos a székletiirités.
4.3.  Ellenjavallatok

Mezalazinnal, szalicildtokkal vagy a készitmény egyéb Osszetevdivel szembeni tilérzékenység.
Stlyos mdj-és veseelégtelenség.

Gyomor és nyombélfekély.

Vérzékenységi hajlam.

4.4. Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A legtobb beteg, akik szulfaszalazinnal szemben intolerdns vagy szulfaszalazinre tilérzékeny, a
PENTASA-t hasonl6 reakci6 veszélye nélkiil szedhetik. Szalicilat allergia veszélye miatt azonban a
szulfaszalazinra érzékeny betegeket kiillonos figyelemmel kell kisérni.

Csak orvosi ellendrzés mellett szabad alkalmazni.

A terdpia el6tt és kozben a vér-és vizelet ellenérzése sziikséges. Altalaban az ellenérzé vizsgilatokat
14 nappal a kezelés megkezdése utdn, majd ezt kdvetden 2-3 alkalommal, havonta egyszer célszerii
elvégezni.

Kontrollvizsgilatok Gjabb tiinetek fellépésekor és normadlis leletek esetén negyedévenként
sziikségesek.

Fokozott figyelemmel kell kisérni a mdjelégtelenségben szenvedd betegeket.

A készitmény alkalmazdsa nem javasolt veseelégtelenségben.

A kezelés sordn a vesemiikodésben kialakult zavarok a mezalazin nephrotoxikus hatdsa miatt
alakulnak ki. Ismerten vesekarositd hatdsu készitmények, mint a NSAID-ok és azatioprin egyiittes
addsa a vesén kialakul6 reakcidk veszélyét novelheti. A vesemiikodést rendszeresen ellendrizni kell.
Az ellendrzésre foleg a kezelés kezdeti szakaszaban kell fokozott figyelmet forditani. Vesemtkodés
vizsgélatdhoz célszerli a szérumkarbamid- és kreatinin szint ellendrzése, valamint a vizelet
iiledékvizsgalata.

Tart6s kezelés esetén a mdj-, vesefunkcid, vérkép és véralvadasi paraméterek ellendrzése sziikséges.

Mezalazin hatdsdra kialakult tilérzékenységi reakcidk, - mint myo-és pericarditis - ritkdn fordultak
eld.

Sulyos vér dyscrasia mezalazin kezelés kovetkeztében nagyon ritkdn alakul ki.

Azatioprin és 6-merkaptopurin mezalazinnal torténd egyiittes addsa emelheti a vér dyscrasia
kialakuldsanak veszélyét.

Amennyiben a fenti reakciok mezalazin hatasara torténd kialakuldsanak gyandja felmeriil, a kezelést
abba kell hagyni.

4.5. Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Ovatosan adhatd egyiitt:

- gliikokortikoidokkal (novelheti a gyomor-béltraktus vérzésének veszélyét),

- antikoaguldnsokkal (ndvelheti a vérzési hajlamot),

- szulfonilurea tipusu ordlis antidiabetikumokkal (er6sodhet a vércukorszint csokkentd hatas),
- spironolaktonnal, furoszemidedel (csokkenhet a vizelethajtd hatés),

- probeniciddel, szulfinpirazonnal (a higysavkivalaszté hatds csokkenhet),

- metotrexdttal (toxicitdsa esetleg néhet),

- rifampicinnel (gyengiilhet az antituberkulotikus hatas).

Egyes esetekben pancytopenia Iépett fel merkaptopurinnal kombindlt mezalazin kezelés sordn.



4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség és szoptatds alatt akkor adhat6, ha a kezel6orvos gondosan mérlegeli a terdpids
eldny/kockazat aranyat.

Terhesség

A mezalazin a placentdn dtmegy, de a lehetséges mellékhatdsok értékelésére nem 4ll rendelkezésre
megfeleld szamu adat. Kisérleti 4llatokon teratogén hatdst nem figyeltek meg.

Vérképzési (leucopenia, thrombocytopenia, anemia) rendellenességek el6fordulésat jelentették
Ujsziilotteken, akiknek az anyja PENTASA kezelés alatt 4llt.

A teherbeesésre lehetOség szerint gydgyszermentes vagy csak kevés gydgyszer szedését sziikségessé
tevo idészakot kell valasztani. Ha a kérlefolyds lehetdvé teszi, a terhesség utolsd 2-4 hetében a
kezelést fel kell fiiggeszteni.

Szoptatas

A mezalazin az anyatejben kivalasztodik. A mezalazin koncentracidja az anyatejben alacsonyabb,
mint az anyai vérben. Metabolitja az acetil-mezalazin azonban hasonl6 vagy magasabb
koncentracioban van jelen. Nincs elegendd tapasztalat az ordlis mezalazin szoptatds alatt torténd
alkalmazasardl. Szoptatds alatt a PENTASA-val kontrollalt vizsgalatokat nem végeztek. A
csecsemdkon tilérzékenységi reakcidk, mint hasmenés kialakuldsat nem lehet kizarni.

A fenti tapasztalatok alapjdn a PENTASA szoptatds alatti alkalmazasa esetén a csecsemot el kell
vélasztani.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A PENTASA-val torténd kezelés a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket
valészintlileg nem befolydsolja.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az aldbbi tdbl4zat a mezalazin alkalmazdsa sordn megfigyelt mellékhatdsokat gyakorisdguk szerint és
szervrendszerek szerinti csoportositdsban mutatja be.



Szervrendszer Gyakori Ritka Nagyon ritka (=>1/10 Nem ismert
(=1/100- (=1/1000- 000-<1/1000)
<1/10) <1/100)
VérképzOszervi Eosinophilia (allergids
és eredet(l), anaemina,
nyirokrendszeri aplasztikus anaemia,
betegségek és leukopenia, beleértve
tiinetek granulocytopenia,
thrombocytopenia,
pancytopenia
Immunrendszeri Tulérzékenységi
betegségek és reakcio
tiinetek
Idegrendszeri Fejfajas periférids neuropathia
betegségek és benignus intracranialis
tiinetek nyomdasfokozddas
serdiiloknél
Szivbetegségek Myo*-és
és a szivvel pericarditis*
kapcsolatos
tiinetek
Légzdrendszeri, Allergids reakcidk
mellkasi és (dyspnoe, kohogés,
mediastinalis allergias alveolitis,
betegségek és pulmondlis eosinophilia,
tiinetek pulmonalis infiltracid,
pneumonitis)
Emésztorendsze | Hasmenés, Emelkedett
ri betegségek és | hasi amildz,
tiinetek fajdalom, pancreatitis*®
hanyinger,
hanyés
A bOr és a bor Allergias Reverzibilis hajhullds
alatti szévet kiiitések Quincke 6déma
betegségei és (csalédnkiiités
tiinetei , erythemas
kiiitések)
Mij- és Emelkedett majenzimek
epebetegségek, és bilirubin, méjtoxicités
illetve tiinetek (hepatitis*, cirrhosis,
mijelégtelenség)
A csont- és Myalgia, arthralgia,
izomrendszer, lupus erythematosushoz
valamint a hasonlé reakci6
kotdszovet
betegségei és
tiinetei
Vese- és Rendellenes vesefunkcid
hdagyuti (interstitialis nephritis,
betegségek és nephrosis syndroma),
tiinetek vizelet elszinez8dés
Altalanos Gydgyszerlaz
tiinetek, az
alkalmazds
helyén fellépd

reakciok
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Rektalis adagolds esetén pruritus, rektélis diszkomfort érzés és hirtelen székelési inger eldfordulhat.
(*)A mezalazin-indukdlta myo-és pericarditis, pancreatitis, nephritis, és hepatitis kialakuldsanak
mechanizmusa nem ismert, de lehet allergids eredetii.

Fontos megjegyezni, hogy szamos nemkivanatos hatds maganak a betegségnek a tiinete is lehet.
4.9 Tuladagolas
Tuladagolds az eddigi ismeretek szerint még nem tortént.

Tiinetek:

Elvileg ugyanolyan tiinetek l1éphetnek fel, mint szalicilsav- és szalicilsav-szdrmazék mérgezés esetén:
kevert acidosis-alkalozis, tiid6odéma, izzadas és hanyds kovetkeztében kiszaradas, hypoglykaemia,
hyperventill4cié.

Kezelés:
Tuladagolas esetén a vesefunkci6 ellendrzése mellett tiineti kezelést kell végezni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterdpids csoport: Bélre hat6 gyulladas gétl6 szerek,
ATC kéd: AO7E C02

A Kklinikai tapasztalatok alapjan megéllapithat6, hogy a mezalazin per os is €s rektdlisan is inkdbb
lokalis, mint szisztémas hatassal rendelkezik.

A mezalazin in vitro és in vivo koriilmények kozott is gatolja a gyulladasos bélbetegségben
megndvekedett leukocyta kidramlést, csokkenti a citokin és arachidonsav termelddést, és csokkenti a
szabad gyokok kialakuldsét a gyulladdsos bél szdveteiben.

5.2.  Farmakokinetikai tulajdonsagok

A mezalazin terdpias hatdsa leginkabb attdl fiigg, hogy mennyire érintkezik a beteg bél
nyélkahartyajaval.

A PENTASA retard tabletta és PENTASA retard granuldtum etilcellul6zzal bevont mikrokapszuldzott
mezalazint tartalmaz. A granuldtum bevétele, illetve a tabletta bevétele és szétesése utdn a mezalazin
az egész béltraktusban, pH-tdl fiiggetleniil folyamatosan szabadul fel a mikrokapszuldkbdl.

A mikrokapszulak a tdplalkozastdl fiiggetleniil beadds utdn egy 6rdval megjelennek a duodenumban.
A vékonybélen torténd athaladas egészségesekben atlagosan 3-4 dra.

A PENTASA végbélkiip és végbélszuszpenzid a bélszakasz disztalis részében biztosit alacsony
szisztémas felszivodas mellett magas koncentracidt. A kip a rectumban fejti ki hatdsat, a végbél-
szuszpenzid pedig eléri a leszall6 vastagbelet.

A mezalazin szisztémdsan a mdjban és nem szisztémdsan a nydlkahdrtydban N-acetil-mezalazinnd
alakul. Az N-acetil-mezalazin mind klinikailag, mind toxikol6giailag inaktiv.

Felszivodds: A per os adott mezalazin 30-50%-a foleg a vékonybélbdl szividik fel és a plazméban a
beadds utdn 15 perccel megjelenik. A plazmakoncentricié maximalis értékét 1-4 6ran belill éri el. A
plazmakoncentracié folyamatosan csokken és a beadds utdn 12 6rdval az érték mar nem mérhetd. Az
acetil-mezalazin plazmakoncentrédcidja hasonl6képpen alakul, de a koncentricidja magasabb és az
eliminécidja lassabb.

Per os adagolas esetén a mezalazin gyomor-bélrendszerben torténd tovabbhaladasa és felszabaduldsa
fiiggetlen az elfogyasztott tdplaléktdl, ugyanakkor a szisztémds felszivodas csokkenni fog.



Eloszlds: A mezalazin és az acetil-mezalazin a vér-agy gdton nem jut at. A mezalazin fehérjekot6dése
kb. 50% az acetil-mezalazin-é kb. 80%.

Kivdlasztds: A tiszta mezalazin plazma felezési ideje kb. 40 perc, az N-acetil-mezalaziné kb. 70 perc.
Mivel a PENTASA-bdl a mezalazin hatéanyag a gyomor-bélrendszeren keresztiil folyamatosan
felszabadul, per os alkalmazds utdn az elimindcids felezési idot nem lehet meghatarozni, de az
egyensilyi dllapotot per os adagolds esetén 5 napos kezelés utdn éri el.

Mindkét anyag kiiiriilése a vizelettel és a széklettel torténik.

Per os alkalmazds esetén a mezalazin gyomor-bélrendszerben t6rténd tovabbhaladasat kismértékben
befolydsoljdk a gyulladdsos bélbetegségben jelentkezd patofizioldgiai elvaltozasok pl. hasmenés, ill. a
bélben taldlhaté megnovekedett savas kémhatds. Hasmenés esetén a napi adag szisztémas
felszivédasanak 20-25%-os csokkenését figyelték meg. Hasonloképpen emelkedett a széklettel torténd
kivalaszt4s is.

M34j- és vese-rendellenességben a kivdlasztds csokkent mértéke miatt a nephrotoxikus hatds
novekedhet.

5.3. A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Altalaban a toxikus dézisok 5-10-szer nagyobbak voltak, mint a human dézis.

Sem in vitro, sem in vivo tesztekben nem mutagén és nem mutatott rdkkeltd hatdst sem.
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1.  Segédanyagok felsorolasa

Tabletta:
Magnézium-szteardt, talkum, etilcelluléz, polividon, mikrokristdlyos cellul6z,

Granuldtum:
etilcelluléz, povidon

Végbélkiip:
Magnézium-sztearat, talkum, polividon, makrogol 6000

Végbélszuszpenzio:
Natrium-edetat, natrium-diszulfid, natrium-acetat, tisztitott viz, sosav.

6.2. Inkompatibilitasok
Nem értelmezheto.

6.3.  Felhasznalhatésagi idétartam

PENTASA 500 mg retard tabletta: 3év
PENTASA 1 g retard tabletta: 3év
PENTASA 2 g retard granuldtum: 2év
PENTASA 1 g végbélkiip (1g) : 3év
PENTASA 1 végbélszuszpenzio: 2 év

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

500 mg retard tabletta:
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Legfeljebb 25°C-on, a fénytdl és nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban
térolandoé.

1 g retard tabletta
Ez a gy6gyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

2 g granuldtum:
Legfeljebb 25°C-on, a fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagoldsban tarolando.

1 g végbélkiip:
Legfeljebb 25°C-on, a nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

1 g végbélszuszpenzio:
Legfeljebb 25°C-on tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

PENTASA 500 mg retard tabletta: 100 tabletta dupla aluminium félidval (Al/PVC/Al) ellatott 10
tablettat tartalmaz6 buborékcsomagoldsban és dobozban.

Pentasa 1 g retard tabletta: 60 db tabletta dupla aluminium f6lidval ellatott 10 tablettét tartalmazd
buborékcsomagoldsban és dobozban.

PENTASA 2 g retard granuldtum: 2108-2130 mg granuldtum poliészter/aluminium/LDPE tasakban.
60 db tasak dobozban.

PENTASA 1 g végbélkiip: 28 db végbélkiip dupla aluminium félidval ellatott 7 végbélkupot tartalmazé
buborékcsomagoldsban és 2x14 ujjvédé gumi, dobozban.

PENTASA 1 g végbélszuszpenzio: 100 ml szuszpenzi6 egy visszafolyast gitld billentytivel ellatott
mianyag applikdtorban nitrogénnel t61tott aluminium védéfolia zsdkban. 7 végbélszuszpenzié + 7 PE
tasak dobozban.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo Kkiilonleges oOvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Nincsenek kiilonleges eldirdsok.

Megjegyzés:

Osztalyozas: I1./1 csoport

Korlétozott érvényl orvosi rendelvényhez kotott, szakorvosi kérhdzi diagndzist kovetd jardbeteg-
ellatasban alkalmazhat6 gyogyszer (J).

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Ferring Magyarorszag Gy6gyszerkereskedelmi Kft.
1138 Budapest

Tomori u. 34.

Magyarorszig

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA
OGYI-T-4798/01 (500 mg retard tabletta)

OGYI-T- 4798/05 (1 g retard tabletta)
OGYI-T-4798/04 (2 g retard granuldtum)
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OGYI-T-4798/02 (1 g végbélkip)
OGYI-T-4798/03 (1 g végbélszuszpenzid)

9. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDFZLY ELSG
KIADASANAK/MEGHOSSZABBITASANAK DATUMA

500 mg retard tabletta, végbélkip:1995. 01. 01./2004. 06. 16.

1 g retard tabletta: 2010. 09. 02.

2 g retard granuldtum: 2005. oktéber 28./ 2010.12.22.

1 g végbélszuszpenzid: 2000. 08. 28./2009. 04. 22.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2011. majus 3.



