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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA LIJEK

	Pentasa®, tableta sa produženim oslobađanjem, 500 mg

                          blister, 10 x 10 (ukupno 100 tableta sa produženim oslobađanjem)


	        Proizvođač:
	  FERRING International Center SA

	Adresa:
	  1162 St-Prex, Chemin de la Vergognausaz 50, Švajcarska

	Podnosilac zahtjeva:
	  Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica

	Adresa:
	  Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora


	Pentasa® 500 mg

tablete sa produženim oslobađanjem

INN:  mesalazin


	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 

	
	

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Pentasa® i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Pentasa®
3. Kako se upotrebljava lijek Pentasa®
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Pentasa®
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK  Pentasa® I ČEMU JE NAMIJENJEN 

	Naziv ovog lijeka je Pentasa® 500 mg tablete sa produženim oslobađanjem. Svaka tableta sadrži, kao aktivnu supstancu, 500 mg mesalazina koji pripada grupi ljekova koja se naziva salicilati.

Lijek Pentasa® se primjenjuje u liječenju lakših i umjerenih oblika zapaljenskih bolesti crijeva poznatih kao ulcerozni kolitis i Kronova bolest. Takođe se koristi da kontroliše ova stanja i u prevenciji ponovnog javljanja bolesti.

Tablete aktivnu supstancu otpuštaju sporo, tako da djeluju lokalno u crijevima kako bi se smanjilo zapaljenje i smanjio ili zaustavio bol.



	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek  Pentasa®  

	Lijek Pentasa® ne smijete koristiti:

	· ako ste preosjetljivi na mesalazin ili na bilo koju komponentu Pentasa® 500 mg tableta sa produženim oslobađanjem
· ako ste preosjetljivi na salicilate (na primjer aspirin)

· ako imate teško oboljenje jetre i bubrega.



	Kada uzimate lijek Pentasa®, posebno vodite računa:


	Obavijestite Vašeg ljekara:

· ako osjetite neobjašnjivo krvarenje, modrice, osip, groznicu ili bol u grlu prilikom upotrebe ovog lijeka, prestanite da koristite ovaj lijek i potražite ljekarsku pomoć što je prije moguće.

· ako imate ili ste ranije imali bolest jetre ili bubrega

· ako uzimate ljekove (imunosupresive) koji mogu uticati na bubrežnu funkciju (npr.azatioprin) 

· ako ste ranije imali alergijske reakcije na sulfasalazin

· ako imate problema sa plućima, posebno ako imate astmu

· ako iznenada dođe do pojave grčeva, bola u želucu, groznice, jake glavobolje i osipa po koži; u tim slučajevima potrebno je da odmah prekinete terapiju lijekom Pentasa® 500 mg

Dok ste na terapiji lijekom Pentasa®, Vaš ljekar može po potrebi povremeno da provjerava funkciju Vaših bubrega.

 

	Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste do nedavno uzimali ili biste mogli uzeti bilo koje druge ljekove, uključujući i one koji se nabavljaju bez recepta. Ovo je posebno važno ako uzimate neke od sljedećih ljekova: 

	· azatioprin, 6-merkaptopurin i tiogvanin

· određene ljekove koji smanjuju zgrušavanje krvi (ljekovi za trombozu ili razrjeđivanje krvi) 



	Uzimanje lijeka Pentasa® sa hranom ili pićima

	Neposredno prije uzimanja, tablete sa produženim oslobađanjem mogu se otopiti u 50 ml hladne vode.



	Primjena lijeka Pentasa® u periodu trudnoće i dojenja

Obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu ako ste trudni, mislite da ste trudni  ili planirate trudnoću ili ako dojite, prije nego što počnete da uzimate ovaj lijek.

Postoji ograničena iskustva sa upotrebom mesalazina tokom trudnoće i dojenja. Poremećaji krvi su prijavljeni kod novorođenčadi čije su majke bile na terapiji ovim lijekom. Novorođenče može razviti alergijske reakcije nakon dojenja, npr proliv. Ako novorođenče razvije proliv, dojenje treba prekinuti. 

	

	Uticaj lijeka Pentasa® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Nije poznato da lijek Pentasa® utiče na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanja mašinama.


	3. KAKO se upotrebljava lIJek Pentasa®  

Lijek Pentasa® uzimajte uvijek tačno onako kako Vam je to objasnio Vaš ljekar. Ako nijeste sasvim sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Pentasa® tablete sa produženim dejstvom se ne smiju žvakati. Zbog lakšeg uzimanja mogu se neposredno prije primjene otopiti u maloj količini hladne vode (približno 50 ml). Promiješati i odmah popiti.

Odrasli:

Za liječenje napada ulceroznog kolitisa, Vaš ljekar će obično propisati do osam tableta od 500 mg dnevno koje treba uzimati ili jednom dnevno ili u dvije ili tri podijeljene doze. Da biste spriječili dalje napade ulceroznog kolitisa, preporučena doza je 2 g mesalazina (tj. četiri tablete od 500 mg) jednom dnevno.

Za liječenje napada Kronove bolesti, Vaš ljekar će obično propisati do osam tableta od 500 mg dnevno koje treba uzimati u dvije ili tri podijeljene doze. Da bi spriječio dalje napade Kronove bolesti, Vaš ljekar će propisati obično do osam tableta od 500 mg dnevno, podijeljeno u dvije ili tri pojedinačne doze. 

 

	Djeca uzrasta šest godina i starija:
Ulcerozni colitis i Kronova bolest

Doza za djecu će biti izračunati ljekar zavisi od težine djeteta. Generalno se preporučuje da se  polovina doze za odrasle daje djeci tjelesne mase do 40 kg i normalne doze za odrasle djeci tjelesne mase iznad 40 kg. 


	Ako ste uzeli više lijeka Pentasa® nego što je trebalo  

	Ako ste uzeli više nego što je propisano u ovom uputstvu ili Vam je tako ljekar propisao. obratite se Vašem ljekaru ili odmah potražite medicinsku pomoć. Ponesite sa sobom kutiju lijeka i preostale tablete.

	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Pentasa®

	Ako ste zaboravili da uzmete tablete, uzmite ih odmah kada se sjetite, osim ako je preostalo manje od 3 sata do sjledećeg doze. Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili to što ste zaboravili da uzmete lijek.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o korišćenju ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.



	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA



	Kao i svi ljekovi, i lijek Pentasa® može imati neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.

Postoji veoma malo prijavljenih slučajeva teške alergijske reakcije koja može dovesti do oticanja lica i vrata i/ili teškoća pri disanju i gutanju. U tom slučaju obratite se odmah Vašem ljekaru ili najbližoj hitnoj medicinskoj službi.

Alergijske reakcije i groznica mogu se povremeno pojaviti.

Česta neželjena dejstva (javljaju se kod 1 do 10 od 100 pacijenata):

· proliv

· bol u želucu

· mučnina 

· povraćanje 

· glavobolja 

· osip.

Rijetka neželjena dejstva (javljaju se kod 1 do 10 od 10 000 pacijenata):

· zapaljenje pojedinih djelova srca (miokarditis i perikarditis koji mogu dovesti do pojave kratkog daha i bola u grudima ili lupanja srca (ubrzani ili nepravilni otkucaji srca)

· upala pankreasa (simptomi uključuju bol u leđima i/ili bol u stomaku)

· vrtoglavica

· nadimanje (prolazni vjetrovi).

Veoma rijetka neželjena dejstva (javljaju se kod manje od 1 na 10 000 pacijenata):
· anemija i drugi krvni poremećaji (smanjenje broja određenih krvnih ćelija, što može uzrokovati neobjašnjivo krvarenje, modrice, groznicu ili upaljeno grlo) 
· bolesti jetre (simptomi uključuju žuticu (žutilo kože i/ili očiju) i/ili blijede stolice) 
· bubrežni poremećaji (simptomi uključuju krv u mokraći i/ili edeme (oticanje zbog nakupljanja tečnosti)) 
· periferna neuropatija (stanje koje utiče na živce u rukama i nogama, a simptomi uključuju trnjenje i ukočenost) 
· alergijske reakcije i fibroza pluća (simptomi uključuju kašalj, bronhospazam, otežano disanje, iskašljavanje krvave i/ili prekomjerne sluzi) 
· gubitak kose 
· bol u mišićima i zglobovima 
· zapaljenja koja mogu zahvatiti različite djelove tijela kao što su zglobovi, koža, bubrezi, srce itd. (simptomi uključuju bolne zglobove, umor, groznicu, nenormalno ili neobjašnjivo krvarenje (npr. krvarenje iz nosa), modrice, ljubičastu prebojenost kože, pjege ispod kože) 
· promjena boje mokraće 
· niska koncentracija spermatozoida u spermi (oligospermija) (ovo je reverzibilno)
· teški proliv i bol u stomaku zbog alergijske reakcije na ovaj lijek unutar crijeva.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka. 


	5. KAKO ČUVATI LIJEK Pentasa®  

	

	Rok upotrebe

	Rok trajanja lijeka je tri godine.

Rok upotrebe je označen na kutiji. Ne koristite lijek poslije isteka roka upotrebe naznačenog na kutiji.



	Čuvanje

	Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Čuvati van domašaja i vidokruga djece!

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da otklonite ljekove koji

Vam više nijesu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Šta sadrži lijek Pentasa®



	Aktivne supstance: 
Jedna tableta sadrži kao aktivnu supstancu mesalazin 500 mg.

Pomoćne supstance: povidon, etilceluloza, magnezijum stearat, talk, mikrokristalna celuloza.



	Kako izgleda lijek Pentasa® i sadržaj pakovanja

Okrugle tablete, sivo-bijele boje sa svijetlo smeđim mrljama, sa podionom crtom i utisnutim 500 mg PENTASA. 

Pakovanje: ukupno 100 tableta; 10 blistera sa po 10 tableta 

	

	Nosilac dozvole i proizvođač

	Nosilac dozvole

Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica
Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač

FERRING International Center SA

1162 St-Prex, Chemin de la Vergognausaz 50, Švajcarska

	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

	Oktobar, 2014. godine


	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.



	Broj  i datum dozvole:
Pentasa®, tableta sa produženim oslobađanjem, 500 mg, blister, 10 x 10: 2030/14/408 – 2221 od 28.10.2014.
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