






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PENTASA 1 g žvakutės


2. 	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje žvakutėje yra 1 g mesalazino.
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Žvakutė.
Žvakutės yra nuo baltos iki gelsvai rudos spalvos, taškuotos, pailgos formos.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Opinio proktito gydymas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusieji
Suaugusiesiems skiriama po 1 g 1-2 kartus per dieną.

Vaikų populiacija 
Vartojimo vaikams patirties yra nedaug.

Vartojimo metodas
Vartoti į tiesiąją žarną. Prieš įvedant žvakutę patariama pasituštinti.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai, arba salicilatams. 
Sunkus kepenų ir (arba) inkstų nepakankamumas.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės 

PENTASA gali vartoti dauguma pacientų, kurie yra jautrūs arba alergiški sulfasalazinui. Tačiau gydant pacientus, alergiškus sulfasalazinui, rekomenduojama laikytis atsargumo priemonių (alergijos salicilatams pavojus). Gydant mesalazinu, gauta pranešimų apie sunkias nepageidaujamas odos reakcijas (SNOR), įskaitant reakciją į vaistinį preparatą su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromą (SDS) ir toksinę epidermio nekrolizę (TEN). Pasireiškus pirmiems sunkių odos reakcijų požymiams ir simptomams, pvz., odos išbėrimui, gleivinės opoms ar kitiems padidėjusio jautrumo požymiams, mesalazino vartojimą reikia nutraukti. 

Pacientams, sergantiems kepenų funkcijos nepakankamumu, vaistinį preparatą skirti reikia atsargiai (žr. 4.3 sk.). Prieš gydymą ir gydymo metu gydytojo nuožiūra turi būti atliktas kepenų veiklos rodmenų, pvz., alaninaminotransferazės (ALT), aspartataminotransferazės (AST), įvertinimas.

Vaistinis preparatas nerekomenduojamas pacientams, sergantiems inkstų funkcijos nepakankamumu (žr. 4.3 sk.). Inkstų funkcija turi būti sekama reguliariai (pvz., serumo kreatininas), ypač gydymo pradžioje. Prieš gydymą ir gydymo metu gydytojo nuožiūra turi būti atliktas šlapimo tyrimas (pH reakcijos testo juostelėmis bei nuosėdų). Pacientams, kuriems gydymo metu atsirado inkstų funkcijos sutrikimo požymių, turėtų būti įtariamas mesalazino sukeltas nefrotoksinis poveikis. Kitų žinomų nefrotoksinių vaistinių preparatų, tokių kaip NVPNU ir azatioprinas, vartojimas tuo pačiu metu gali padidinti inkstų pažeidimų riziką. Vartojant kartu su kitais žinomais nefrotoksiniais vaistiniais preparatais, inkstų funkciją reikia tirti dažniau.

Dėl galimų kvėpavimo funkcijos sutrikimų, ypač astma sergančius pacientus gydymo metu reikia labai atidžiai stebėti (žr. 4.8 skyrių).

Retais atvejais mesalazinas gali sukelti širdies pažeidimą (pvz., miokarditą ir perikarditą). Labai retai gali sukelti sunkių kraujodaros sutrikimų (diskrazijų). Jei reikia, gydytojas prieš gydymo pradžią bei jo metu turi atlikti kraujo tyrimus, įskaitant bendrąjį kraujo tyrimą. Gydant mesalazinu gali padidėti kraujo diskrazijos atsiradimo rizika pacientams, kartu vartojantiems azatiopriną, 6-merkaptopuriną ar tioguaniną (žr. 4.5 skyrių). Atsiradus kraujodaros sutrikimų ar juos įtariant, gydymą mesalazinu reikia nutraukti.

Idiopatinė intrakranijinė hipertenzija
Pacientams, vartojantiems mesalazino, buvo pranešta apie idiopatinę intrakranijinę hipertenziją (pseudotumor cerebri). Pacientus reikia įspėti dėl idiopatinės intrakranijinės hipertenzijos požymių ir simptomų, įskaitant stiprų ar pasikartojantį galvos skausmą, regos sutrikimus ar spengimą ausyse. Jei pasireiškia idiopatinė intrakranijinė hipertenzija, reikia apsvarstyti galimybę nutraukti mesalazino vartojimą.

Gauta pranešimų apie vartojant mesalaziną nustatytus nefrolitiazės atvejus, įskaitant atvejus, kai inkstuose susiformavo 100 proc. iš mesalazino sudaryti akmenys. Rekomenduojama užtikrinti, kad gydymo laikotarpiu pacientas vartotų pakankamai skysčių.

Tyrimus rekomenduojama atlikti per pirmąsias 14 dienų nuo gydymo pradžios, po to 2-3 kartus kas 4 savaites. Jei rodmenys normalūs, tyrimus toliau kartoti kas 3 mėnesius. Jei atsiranda papildomi simptomai, šie tyrimai turi būti atliekami nedelsiant.

Mesalazinas gali sukelti raudonai rudą šlapimo spalvą po sąlyčio su natrio hipochlorito balikliu (pvz., tualetuose, valomuose natrio hipochloritu, esančiu tam tikruose balikliuose).

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Keleto tyrimų duomenimis, gydymas PENTASA kartu su azatioprinu, 6-merkaptopurinu ar tioguaninu  parodė stipresnį kaulų čiulpų veiklos slopinimą, todėl manoma, kad sąveika yra, tačiau šios sąveikos mechanizmas neaiškus. Jei vartojamas toks derinys, reguliariai turi būti tiriamas kraujas, svarbiausia -  leukocitų ir limfocitų skaičius, o tiopurinų dozė turi būti atitinkamai koreguojama.
Jei mesalazino vartojama kartu su kitais vaistiniais preparatais, kurie sukelia nefrotoksinį poveikį, pvz., NVPNU ir azatioprinu, gali didėti inkstų pažeidimo rizika (žr. 4.4 skyrių).
Yra nedaug duomenų, kad mesalazinas gali sumažinti antikoaguliacinį varfarino poveikį.

0. Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėščios ir žindančios kūdikius moterys PENTASA turėtų vartoti atsargiai ir tik tuomet, kai, gydytojo nuomone, gydymo nauda yra didesnė nei galima rizika. Pačios uždegiminės žarnų ligos gali kelti pavojų nėštumo baigčiai.

Nėštumas
Žinoma, kad mesalazinas praeina placentos barjerą. Vaistinio preparato koncentracija virkštelės kraujo plazmoje yra mažesnė nei motinos kraujo plazmoje. Metabolito acetilmesalazino buvo rasta tokia pačia koncentracija virkštelės kraujo plazmoje ir motinos kraujo plazmoje. Tyrimų su gyvūnais, kuriems mesalazino buvo sugirdoma, metu tiesioginio ar netiesioginio neigiamo poveikio vaikingumui, embriono ir vaisiaus vystymuisi, jauniklių atsivedimui bei jų vystymuisi nepastebėta. Tinkamų ir gerai kontroliuojamų tyrimų su nėščiomis moterimis nėra atlikta. Riboti duomenys apie mezalazino poveikį žmogui neparodė bendro padidėjusio apsigimimų dažnio. Kai kurie duomenys parodė padidėjusį priešlaikinių gimdymų, negyvagimių, mažo gimimo svorio naujagimių dažnį. Tačiau šie nepageidaujami nėštumo padariniai taip pat yra siejami su aktyvia uždegimine žarnų liga. 
Buvo pranešimų apie kraujodaros sutrikimus (pancitopeniją, leukopeniją, trombocitopeniją, anemiją) naujagimiams, gimusiems po to, kai motinos vartojo PENTASA.
Buvo vienas ūminio inkstų nepakankamumo atvejis naujagimiui, kurio motina nėštumo metu ilgai gėrė didelę (2-4 g) mesalazino paros dozę.

Žindymas
Mesalazino patenka į motinos pieną. Mesalazino koncentracija motinos piene yra mažesnė nei motinos kraujyje, tuo tarpu jo metabolito, acetilmesalazino, koncentracija motinos piene yra tokia pati ar didesnė. Patirtis apie geriamojo mesalazino vartojimą žindančioms moterims yra ribota. Kokių nors PENTASA kontroliuojamų tyrimų su žindančiomis moterimis neatlikta. Padidėjusio jautrumo reakcijų, pvz., viduriavimo, žindomiems kūdikiams pavojaus negalima atmesti. Jeigu žindomas kūdikis pradeda viduriuoti, žindymą reikia nutraukti.

0. Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

PENTASA gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

0. Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomenų santrauka

Dažniausios nepageidaujamos reakcijos, stebėtos klinikinių tyrimų metu, buvo viduriavimas, pykinimas, pilvo skausmas, galvos skausmas, vėmimas ir išbėrimas. Kartais gali pasitaikyti padidėjusio jautrumo reakcijos ir vaistinio preparato sukeltas karščiavimas. Gydant mesalazinu, gauta pranešimų apie sunkias nepageidaujamas odos reakcijas (SNOR), įskaitant reakciją į vaistinį preparatą su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS), Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromą (SDS) ir toksinę epidermio nekrolizę (TEN) (žr. 4.4 skyrių). 
Vartojant vaistinį preparatą per tiesiąją žarną gali būti vietinių reakcijų (pvz., niežulys, diskomfortas tiesiosios žarnos srityje ir varymas tuštintis).

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	MedDRA organų sistemų klasė
	Dažnas 
	Retas 
	Labai retas 
	Dažnis nežinomas

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	
	
	Kraujo ląstelių kiekio pokyčiai (anemija, aplazinė anemija, agranulocitozė, neutropenija, leukopenija (įskaitant granulocitopeniją), pancitopenija, trombocitopenija ir eozinofilija (kaip alerginės reakcijos dalis).
	

	Imuninės sistemos sutrikimai
	
	
	Padidėjusio jautrumo reakcija, anafilaksinę reakciją

	

	Nervų sistemos sutrikimai
	Galvos skausmas
	Svaigulys
	Periferinė neuropatija
	Idiopatinė intrakranijinė hipertenzija (žr. 4.4 skyrių)

	Širdies sutrikimai
	
	Miokarditas* ir perikarditas*
	
	

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	
	
	Alerginės ir fibrozinės plaučių reakcijos (įskaitant dusulį, kosulį, bronchų spazmą, alerginį alveolitą, plautinę eozinofiliją, intersticinę plaučių ligą, plaučių infiltraciją, pneumonitą)
	

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Viduriavimas, pilvo skausmas, pykinimas, vėmimas, dujų susikaupimas virškinimo trakte
	Amilazės aktyvumo padidėjimas, ūminis pankreatitas*
	Pankolitas
	

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	
	
	Transaminazių koncentracijos, cholestazės rodmenų (pvz., šarminės fosfatazės, gama-glutamiltransferazės ir bilirubino) padidėjimas, hepatotoksinis poveikis (įskaitant hepatitą*, cholestazinį hepatitą, cirozę, kepenų nepakankamumą)
	

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Išbėrimas (įskaitant dilgėlinę, eriteminį išbėrimą)
	Jautrumas šviesai**
	Laikina alopecija, alerginis išbėrimas, daugiaformė eritema
	Stivenso-Džonsono sindromas (SDS), toksinė epidermio nekrolizė (TEN), vaistinių preparatų sukeltas odos išbėrimas su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS)

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	
	
	Mialgija, artralgija, į sisteminę raudonąją vilkligę panašus sindromas (sisteminė raudonoji vilkligė)

	

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai 
	
	
	Inkstų funkcijos sutrikimas (įskaitant ūminį ir lėtinį intersticinį nefritą*, nefrozinį sindromą, inkstų nepakankamumą)
	Nefrolitiazė***, šlapimo spalvos pasikeitimas***

	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
	
	
	Oligospermija (laikina)
	

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Analinis diskomfortas ir vartojimo vietos sudirginimas, analinis niežulys, tiesiosios žarnos tenezmai
	
	Vaistinio preparato sukeltas karščiavimas
	


(*) Mesalazino sukelto miokardito, perikardito, pankreatito, nefrito ir hepatito priežastys yra nežinomos, tačiau manoma, kad jie gali būti alerginės kilmės.
(**) Gauta pranešimų apie pacientams, kuriems anksčiau diagnozuotos tokios odos ligos kaip atopinis dermatitas ir atopinė egzema, pasireiškusias stipresnes reakcijas.
(***) Daugiau informacijos pateikta 4.4 skyriuje.

Svarbu pažymėti, kad kai kurie iš šių sutrikimų gali būti priskirti pačios uždegiminės žarnų ligos komplikacijoms.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

0. Perdozavimas

Ūminis toksiškumas gyvūnams
Tyrimais su žiurkėmis (vienkartinė 920 mg/kg intraveninė) ir tyrimais su kiaulėmis (vienkartinė geriamoji dozė iki 5 g/kg) nustatyta, kad nuo tokių mesalazino dozių gyvūnai nežuvo.

Ūminis toksiškumas žmonėms
Esama klinikinė PENTASA perdozavimo patirtis labai nedidelė, todėl toksiškumas inkstams ar kepenims nenustatytas. Kadangi PENTASA yra aminosalicilatas, gali pasireikšti salicilatams būdingi toksiškumo simptomai, tokie kaip rūgščių ir šarmų pusiausvyros sutrikimas, hiperventiliacija, plaučių edema, vėmimas, dehidracija ir hipoglikemija. Salicilatų perdozavimo simptomai yra labai gerai aprašyti literatūroje.
Buvo pranešimų apie pacientus, kurie vartojo mesalazino po 8 gramus per parą visą mėnesį ir jokių nepageidaujamų reakcijų jiems nepasireiškė.

Specifinio priešnuodžio nėra, taikomas simptominis ir palaikomasis gydymas. Būtina nuolat sekti inkstų funkciją.


1. FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

0. Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vaistiniai preparatai žarnų uždegiminėms ligoms gydyti, ATC kodas - A07EC02.

Veikimo mechanizmas ir farmakodinaminis poveikis
Mesalazinas yra veiklioji sulfasalazino, kuris ilgą laiką buvo vartojamas opiniam kolitui ir Krono ligai gydyti, dalis.
Remiantis klinikinių tyrimų rezultatais, mesalazino, kaip gydomosios medžiagos, poveikis vartojant geriamąją jo formą arba per tiesiąją žarną, atrodo, pasireiškia labiau dėl lokalaus poveikio uždegimo apimtiems žarnų audiniams, o ne sisteminio poveikio. Yra duomenų, teigiančių, kad storosios žarnos uždegimo sunkumas opiniu kolitu sergantiems pacientams, gydytiems mesalazinu, atvirkščiai proporcingai susijęs su mesalazino koncentracija gleivinėje.
Padidėjusi leukocitų migracija, nenormali citokinų produkcija, padidėjusi arachidono rūgšties metabolitų (ypač leukotrieno B4) sintezė ir padidėjęs laisvųjų radikalų susidarymas uždegimo paveiktame žarnų audinyje  visi šie procesai vyksta sergančio uždegimine žarnų liga paciento organizme. Mesalazino veikimo mechanizmas dar nėra visiškai žinomas, tačiau tokie mechanizmai kaip peroksisomų proliferatorių aktyvuojamų receptorių γ-formos aktyvavimas (PPAR-γ) ir branduolio faktoriaus kapa B (NF-κB) slopinimas žarnyno gleivinėje yra susiję. Mesalazinas tiek in vitro, tiek in vivo pasižymi savybe slopinti leukocitų chemotaksį, mažinti citokinų ir leukotrienų gamybą ir sujungti laisvuosius radikalus. Šiuo metu nėra žinoma, ar kuris nors iš šių mechanizmų vaidina pagrindinį vaidmenį klinikiniame mesalazino veiksmingume.

0. Farmakokinetinės savybės

Gydomasis mesalazino poveikis greičiausiai priklauso nuo lokalaus vaistinio preparato kontakto su ligos pažeistu žarnų gleivinės plotu.

PENTASA žvakučių paskirtis yra sudaryti didelę mesalazino koncentraciją distalinėje žarnyno dalyje, iš kurios mesalazino rezorbcija į sisteminę kraujotaką yra nedidelė. Žvakutės padengia tiesiąją žarną.

Absorbcija
Vartojant vaistinio preparato per tiesiąją žarną jo absorbcija yra maža ir priklauso nuo dozės, formuluotės bei pasiskirstymo laipsnio. Pagal surinktą šlapimą iš sveikų nevalgiusių savanorių, kuriems buvo skirta 2 g (1 g x 2) vaistinio preparato paros dozė, apytiksliai 10 % dozės absorbavosi po žvakutės pavartojimo.

Pasiskirstymas
Mesalazinas ir acetilmesalazinas nepraeina pro hematoencefalinį barjerą. Maždaug 50 % mesalazino ir apie 80% acetilmesalazino jungiasi su plazmos baltymais. 

Biotransformacija
Mesalazinas yra metabolizuojamas į N-acil-mesalaziną (acetilmesalaziną), praktiškai per NAT-1, tiek žarnų gleivinėje (iki patenkant į sisteminę kraujotaką), tiek kepenyse (patekus į sisteminę kraujotaką). Tam tikru mastu vaistinį preparatą taip pat acetilina storosios žarnos bakterijos. Atrodo, kad acetilinimas nepriklauso nuo paciento fenotipo.

Eliminacija
Dėl nuolatinio mesalazino atsipalaidavimo virškinamajame trakte išgerto mesalazino pusinės eliminacijos laiko nustatyti negalima. Tačiau kai vaistinio preparato nebėra virškiname trakte, pusinės eliminacijos laiką galima nustatyti iš kraujo plazmoje esančio išgerto ar į veną suleisto neapvilkto mesalazino, kurio pusinės eliminacijos laikas yra apytiksliai 40 minučių, o acetil-mesalazino -  apytiksliai 70 minučių.

20-25 % paros dozės buvo išskirtame šlapime asmenims, kurių žarnyno motorika buvo suaktyvėjusi. Lygiai taip pat atitinkamas koncentracijos padidėjimas buvo matomas ir išmatose.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Eksperimentiniais tyrimais nustatytas vaistinio preparato toksinis poveikis visų tirtų gyvūnų rūšims. Žiurkių ir beždžionių dozės ir koncentracija pagal nepasireiškusių nepageidaujamų poveikių lygį (angl. No Observed Adverse Effect Levels (NOAELs) buvo 2-7,2 karto didesnės už vartotas terapines dozes žmogui.
Tyrimais su gyvūnais jokio žymesnio vaistinio preparato toksinio poveikio virškinimo traktui, kepenims ar kraujodaros sistemai nenustatyta.
In vitro mėginių sistemos ir in vivo tyrimų metu duomenų apie mutageninį ar klastogeninį poveikį negauta. Tyrimais su žiurkėmis ir pelėmis kokių nors duomenų apie su vaistinio preparato vartojimu susijusį navikų padažnėjimą neaptikta.
Per burną vartojamo mesalazino tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio žalingo poveikio vaisingumui, vaikingumui, embriono ir vaisiaus vystymuisi, atsivedimui ar postnataliniam vystymuisi neparodė.
Manoma, kad mesalazinas, vartojamas žmonėms skirtomis dozėmis, neturi kelti pavojaus aplinkai.


1. FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Povidonas
Makrogolis 6000
Magnio stearatas
Talkas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Dvigubos aliuminio folijos lizdinės plokštelė, kurioje yra 7 žvakutės.
Pakuotėje yra 28 žvakutės.

6.6 	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


1. REGISTRUOTOJAS

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Vokietija


1. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/96/1965/007


1. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1996 m. liepos 11 d.
Paskutinio perregistravimo data 2010 m. gegužės 12 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. spalio 20 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
 

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A. 	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Ferring GmbH
Wittland 11,
D-24109, Kiel
Vokietija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS




























A. ŽENKLINIMAS


	INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONINĖ DĖŽUTĖ




	1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS



PENTASA 1 g žvakutės
mesalazinum


	2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)



Vienoje žvakutėje yra 1 g mesalazino.


	3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS



Pagalbinės medžiagos: povidonas, makrogolis 6000, magnio stearatas, talkas.


	4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE



Žvakutės
28 žvakutės


	5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)



[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Vartoti į tiesiąją žarną. Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


	6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, JOG VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE



Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


	7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)




	8.	TINKAMUMO LAIKAS



Tinka iki {mm MMM}


	9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS




	10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS, BŪTINOS NAIKINANT VAISTINIO PREPARATO LIKUČIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)




	11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS



Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Vokietija 


	12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)



LT/1/96/1965/007


	13.	SERIJOS NUMERIS



Serija


	14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA



Receptinis vaistas.


	15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA




16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

PENTASA 1 g žvakutės


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} [vaistinio preparato kodas]
SN: {numeris} [nuoseklusis numeris]
NN: {numeris} [nacionalinis kompensacijos rūšies kodas arba kitas nacionalinis vaistinio preparato identifikacinis numeris]




	MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ




	1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS



PENTASA 1 g žvakutės
mesalazinum


	2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS



Ferring GmbH


	3.	TINKAMUMO LAIKAS



EXP {mm MMMM}


	4.	SERIJOS NUMERIS



Lot



























B. PAKUOTĖS LAPELIS
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

PENTASA 1 g žvakutės
mesalazinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra PENTASA ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant PENTASA
3.	Kaip vartoti PENTASA
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti PENTASA
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra PENTASA ir kam jis vartojamas

PENTASA sudėtyje yra veikliosios medžiagos mesalazino, kuri pasižymi priešuždegiminiu poveikiu žarnų sienelei. PENTASA žvakutės veikia specifiškai į uždegimo apimtą žarnos sienelę, ir skirtos opinio proktito gydymui.


2.	Kas žinotina prieš vartojant PENTASA

PENTASA vartoti draudžiama:
1. jeigu yra alergija veikliajai medžiagai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
1. jeigu esate alergiškas kitiems salicilatams, pvz., aspirinui;
1. jeigu sergate sunkiu inkstų arba kepenų funkcijos sutrikimu.

Mesalazinas gali sukelti raudonai rudą šlapimo spalvą po sąlyčio su natrio hipochlorito balikliu klozeto vandenyje. Tai siejama su chemine reakcija tarp mesalazino ir baliklio ir yra nekenksminga.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti PENTASA.
Specialių atsargumo priemonių reikia:
1. jeigu yra alergija sulfasalazinui (dėl alergijos salicilatams rizikos);
1. jeigu sutrikusi inkstų arba kepenų veikla; 
1. jeigu yra kvėpavimo funkcijos sutrikimų, ypač jeigu sergate astma;
1. jei Jūs vartojate vaistus, kurie gali neigiamai veikti inkstų funkciją, tokie kaip nesteroidiniai vaistai nuo uždegimo (NVNU);
1. jei esate gydomi azatioprinu, 6- merkaptopurinu ar tioguaninu (vartojamu chemoterapijai, leukemijai gydyti). Vartojant mesalaziną su šiais vaistais, gali padidėti kraujodaros sutrikimų rizika;
1. jei turite širdies ar rimtų kraujodaros sutrikimų;
1. jei esate gydomas tam tikrais vaistais, kurie veikia kraujo krešėjimą (vaistai nuo trombozės ar kraujo skystinimui);
1. jei staiga prasideda pilvo spazmai, pilvo skausmas, karščiavimas, stiprus galvos skausmas ir odos išbėrimas. Esant tokiems simptomams, reikia tuojau pat nutraukti PENTASA vartojimą ir kreiptis į gydytoją;
1. jei jaučiate stiprų ar pasikartojantį galvos skausmą, sutrikusį regėjimą, skambėjimą ar ūžimą ausyse, nedelsdami kreipkitės į gydytoją;
1. vartojant mesalaziną, gali išsivystyti inkstų akmenligė. Inkstų akmenligė gali pasireikšti skausmu šonuose ir krauju šlapime. Gydymo mesalazinu laikotarpiu stenkitės gerti pakankamai skysčių;
1. jeigu pavartojus mesalazino, Jums kada nors buvo pasireiškęs sunkus odos išbėrimas arba oda luposi, pasidengė pūslelėmis ir (arba) burnos ertmėje atsirado opų.

Taikant gydymą mesalazinu, gauta pranešimų apie sunkias odos reakcijas, įskaitant reakciją į vaistą su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromą (SDS) ir toksinę epidermio nekrolizę (TEN). Pastebėję bent vieną iš 4 skyriuje aprašytų simptomų, susijusių su sunkiomis odos reakcijomis, nebevartokite mesalazino ir nedelsdami kreipkitės pagalbos į gydytoją.

Kiti vaistai ir PENTASA
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
PENTASA vartojant kartu su azatioprinu, 6-merkaptopurinu ar tioguaninu, gali padidėti kraujodaros sutrikimų rizika.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju.
Nėščios moterys šį vaistą turėtų vartoti atsargiai ir tik tuomet, kai paskiria gydytojas.
Mesalazino išsiskiria su motinos pienu. Geriamojo mesalazino vartojimo patirtis žindančioms moterims nepakankama. Negalima atmesti padidėjusio jautrumo reakcijų, pvz., viduriavimo, žindomiems kūdikiams pavojaus.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
PENTASA gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.


3.	Kaip vartoti PENTASA

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Suaugusieji
Suaugusiesiems skiriama po 1 žvakutę 1-2 kartus per dieną.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
PENTASA vartojimo patirties vaikams ir paaugliams yra nedaug. Vaistą vartoti galima tik paskyrus gydytojui.

Kaip įsidėti žvakutę
1. Prieš įvedant žvakutę į tiesiąją žarną, patariama pasituštinti.
2. Žvakutė pirštu įkišama į tiesiąją žarną.
3. Siekiant palengvinti vartojimą, žvakutės gali būti sudrėkinamos vandeniu arba drėkinamuoju kremu.
4. Jei žvakutė per pirmas 10 minučių iškrenta, galite įvesti kitą.

Ką daryti pavartojus per didelę PENTASA dozę?
Susisiekite su savo gydytoju.

Pamiršus pavartoti PENTASA 
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Dažniausios nepageidaujamos reakcijos, stebėtos klinikinių tyrimų metu, buvo viduriavimas, pykinimas, pilvo skausmas, galvos skausmas, vėmimas ir išbėrimas. Kartais gali pasitaikyti padidėjusio jautrumo reakcijos ir vaisto sukeltas karščiavimas.

Nebevartokite mesalazino ir nedelsdami kreipkitės pagalbos į gydytoją, pastebėję bent vieną iš toliau nurodytų simptomų:
· rausvos neiškilios, į taikinius panašios arba apskritos dėmelės liemens srityje, kurių centre neretai susidaro pūslelės, lupasi oda, atsiranda opos burnos, gerklės, nosies, lyties organų ir akių gleivinėje, išplitęs išbėrimas, karščiavimas ir padidėję limfmazgiai. Prieš atsirandant tokiam sunkiam odos išbėrimui, gali pasireikšti karščiavimas ir į gripą panašūs simptomai;
· jeigu pasireiškė stiprus ar pasikartojantis galvos skausmas, sutriko regėjimas, skambėjimas ar ūžimas ausyse. Tai gali būti padidėjusio spaudimo Jūsų kaukolėje (idiopatinės intrakranijinės hipertenzijos) simptomai. 

Vartojant vaistą per tiesiąją žarną gali būti vietinių reakcijų (pvz., niežulys, diskomfortas tiesiosios žarnos srityje ir skausmingas tuštinimasis).

Dažnas šalutinis poveikis (gali pasireikšti daugiau negu 1 vartojusiajam iš 100)
1. Galvos skausmas.
1. Viduriavimas, pilvo skausmas, pykinimas, vėmimas, dujų susikaupimas virškinimo trakte.
1. Išbėrimas (įskaitant dilgėlinę, eriteminį išbėrimą).
1. Diskomfortas tiesiojoje žarnoje ir vartojimo vietos sudirginimas, niežulys, skausmingas tuštinimasis.

Retas šalutinis poveikis (gali pasireikšti rečiau negu 1 iš 1000 vartojusiųjų)
1. Svaigulys.
1. Širdies raumens ir širdį supančio dangalo (perikardo) uždegimas.
1. Ūmus kasos uždegimas, kepenų fermentų kiekio kraujyje padidėjimas.
1. Padidėjęs odos jautrumas saulei ir ultravioletinei šviesai (jautrumas šviesai).

Labai retas šalutinis poveikis (gali pasireikšti rečiau negu 1 iš 10000 vartojusiųjų)
1. Kraujo ląstelių skaičiaus pokyčiai: mažakraujystė, baltųjų kraujo ląstelių, kurios padeda kovoti su infekcija, skaičiaus sumažėjimas, kraujo plokštelių, vadinamų trombocitais, kurie dalyvauja kraujo krešėjime, skaičiaus sumažėjimas, eozinofilų (tam tikrų baltųjų kraujo ląstelių) skaičiaus padidėjimas, vadinamas eozinofilija (dažniausiai susijęs su alergine reakcija į vaistą).
1. Padidėjusio jautrumo reakcija, įskaitant alerginį išbėrimą, anafilaksinę reakciją, daugiaformę eritemą.
1. Vaisto sukeltas karščiavimas.
1. Periferinė neuropatija (jutimų sutrikimas galūnėse).
1. Alerginis smulkiųjų kvėpavimo takų uždegimas, įvairūs kvėpavimo sutrikimai (dusulys, kosulys, kvėpavimo takų spazmas, jungiamojo plaučių audinio liga, plaučių uždegimas).
1. Storosios žarnos uždegimas.
1. Kepenų fermentų padidėjimas, toksinis poveikis kepenims (kepenų uždegimas, gelta, kepenų cirozė, kepenų funkcijos nepakankamumas).
1. Laikinas nuplikimas.
1. Raumenų, sąnarių skausmas, į sisteminę raudonąją vilkligę (autoimuninė liga) panašios reakcijos.
1. Inkstų funkcijos sutrikimas (ūmus ir lėtinis inkstų jungiamojo audinio uždegimas, inkstų funkcijos sutrikimas, nefrozinis sindromas, kuomet su šlapimu netenkama daug baltymo).
1. Spermatozoidų skaičiaus sumažėjimas (laikinas).

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
1. inkstų akmenligė ir su ja susijęs inkstų skausmas (taip pat žr. 2 skyrių);

1. Stivenso-Džonsono sindromas (SDS) ir toksinė epidermio nekrolizė (TEN), vaistų sukeltas odos išbėrimas su eozinofilija ir sisteminiais simptomais;
1. šlapimo spalvos pasikeitimas.

PENTASA sukelto širdies raumens, širdies dangalo uždegimo, kasos uždegimo, inkstų ir kepenų uždegimo priežastys yra nežinomos, tačiau manoma, kad jie gali būti alerginės kilmės.

Kai kurie iš šių sutrikimų gali būti priskirti pačios uždegiminės žarnų ligos komplikacijoms.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti PENTASA

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.
Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „Tinka iki“ ir „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką 


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija 

PENTASA sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra mesalazinas. Vienoje žvakutėje yra 1 g mesalazino.
- 	Pagalbinės medžiagos yra povidonas, makrogolis 6000, magnio stearatas, talkas.

PENTASA išvaizda ir kiekis pakuotėje
Baltos arba iki gelsvai rudos spalvos, taškuotos, pailgos formos žvakutės.
PENTASA žvakutės tiekiamos dvigubos aliuminio folijos lizdinėse plokštelėse. 
Pakuotėje yra 28 žvakutės

Registruotojas ir gamintojas
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Vokietija

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-10-20.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
 

