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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Pentasa 500 mg Retardtabletten
Zur Anwendung bei Kindern ab 6 Jahren und Erwachsenen

Mesalazin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme/Anwen-
dung dieses Arzneimittels beginnen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht

E maochten Sie diese spater nochmals lesen.

 \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

 \Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie
bitte lhren Arzt oder Apotheker.

1. Was sind PENTASA 500 mg Retardtabletten und wofur
werden sie angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von PENTASA 500 mg
Retardtabletten beachten?

3. Wie sind PENTASA 500 mg Retardtabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind PENTASA 500 mg Retardtabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS SIND PENTASA 500 MG RETARDTABLETTEN

UND WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?
PENTASA 500 mg Retardtabletten sind ein Darmtherapeuti-
kum.

PENTASA 500 mg Retardtabletten werden angewendet bei:

- Akutbehandlung der Colitis ulcerosa (Dickdarmentziindung
mit Geschwirbildung) sowie zur Vermeidung eines Rezidivs
(Ruickfall)

-Behandlung zur symptomatischen Besserung bei aktivem
Morbus Crohn.

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
PENTASA 500 MG RETARDTABLETTEN BEACHTEN?

PENTASA 500 mg Retardtabletten diirfen nicht einge-

nommen werden,

-wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Mesalazin, Sali-
cylsdure oder deren Abkémmlinge oder einen der sonstigen
Bestandteile von PENTASA 500 mg Retardtabletten sind

-wenn Sie schwere Leber- und Nierenfunktionsstérungen
haben.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von PENTASA

500 mg Retardtabletten ist erforderlich,

-wenn Sie eine eingeschréankte Leberfunktion haben

-wenn Sie eine eingeschrénkte Nierenfunktion haben (die
Nierenfunktion sollte besonders wahrend der Anfangs-
phase regelméaBig tberwacht werden)

- PENTASA 500 mg Retardtabletten sollten bei Kindern unter
6 Jahren nicht angewendet werden.

Bei Einnahme/Anwendung von PENTASA 500 mg
Retardtabletten mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Sul-
fasalazin sollte die Behandlung mit PENTASA 500 mg
Retardtabletten nur unter sorgfaltiger drztlicher Kontrolle
begonnen werden.

Die gleichzeitige Behandlung mit anderen als nierenschadi-
gend bekannten Stoffen wie bestimmten schmerz- und ent-
ziindungshemmenden Arzneimitteln (nichtsteroidale Anti-
rheumatika) und Azathioprin kann das Risiko von Nebenwir-
kungen, die die Niere betreffen, erhdhen.

Durch Mesalazin verursachte Uberempfindlich-
keitsreaktionen am Herzen (Myo- und Perikarditis)
wurden selten beschrieben. Schwere Stérungen
des Blutbildes (Blutdyskrasien) sind im Zusammen-
hang mit Mesalazin sehr selten beschrieben wor-
den. Bei Patienten, die Azathioprin und 6-Mercap-
topurin erhalten, kann die begleitende Behandlung
von Mesalazin das Risiko von Blutbildstérungen
erhéhen. Bei Verdacht auf diese Nebenwirkungen
oder deren Auftreten muss die Behandlung unter-
brochen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten Uber die Verwendung
von PENTASA 500 mg Retardtabletten bei Schwangeren vor.
Daten iiber eine begrenzte Anzahl von exponierten Schwan-
geren lassen nicht auf nachteilige Auswirkungen von Mesala-
zin, dem Wirkstoff aus PENTASA 500 mg Retardtabletten,
auf die Schwangerschaft oder die Gesundheit des Fetus/
Neugeborenen schlieBen.

Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie PENTASA 500 mg
Retardtabletten nur auf ausdrickliche Anordnung Ihres
behandelnden Arztes einnehmen, wenn seiner Meinung nach
der zu erwartende Nutzen die moglichen Risiken tiberwiegt.

Stillzeit

Bisher liegen nur begrenzte Erfahrungen mit einer
Anwendung von Mesalazin in der Stillzeit vor. Ace-
ty-Mesalazin, ein Abbauprodukt von Mesalazin, und
in einem geringen Umfang auch Mesalazin werden
in die Muttermilch ausgeschieden. Uberempfindlich-
keitsreaktionen wie Durchfall beim S&ugling kénnen
nicht ausgeschlossen werden. Daher sollten Sie
PENTASA 500 mg Retardtabletten in der Stillzeit
nur auf ausdrckliche Anordnung Ihres behandeln-
den Arztes einnehmen, wenn seiner Meinung nach
der zu erwartende Nutzen die moglichen Risiken
Uberwiegt. Falls der gestillte S&ugling Durchfall
bekommt, sollte das Stillen nach Rlcksprache mit
Ihrem Arzt unterbrochen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
PENTASA 500 mg Retardtabletten haben keine Auswirkung
auf die Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen von Maschinen.

3. WIE SIND PENTASA 500 MG RETARDTABLETTEN
EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie PENTASA 500 mg Retardtabletten immer

genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie

bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht

ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:
Erwachsene:

Zur Behandlung der akuten Colitis ulcerosa wird Ihr Arzt
Ihnen bis zu 4 g Mesalazin pro Tag in Einzeldosen verschrei-
ben. Sie kdnnen bis zu 4 PENTASA 500 mg Retardtabletten
2 mal t&glich einnehmen.

Zur Vermeidung weiterer Entziindungsschiibe wird Ihr
Arzt Ihnen in der Regel 1,5 g Mesalazin taglich verschreiben,
z.B. 3 mal tdglich 1 PENTASA 500 mg Retardtablette.

Zur Behandlung des akuten Morbus Crohn wird Ihr Arzt
Ihnen bis zu 4 g Mesalazin pro Tag verschreiben, aufgeteilt in
2 - 3 Einzelgaben, z.B. 2 mal taglich je 2 - 4 oder 3 mal tdglich
je 2 - 3 PENTASA 500 mg Retardtabletten (30 - 50 mg/kg
Korpergewicht/Tag).

Kinder ab 6 Jahre:

Colitis ulcerosa (Akutbehandlung und Vermeidung der
akuten Colitis ulcerosa) und Morbus Crohn (Akutbe-
handlung):

Die Dosierung fiir Kinder wird durch lhren Arzt festgelegt und
hangt vom Korpergewicht des Kindes ab. Grundsétzlich wird
empfohlen, Kindern bis 40 kg Kdrpergewicht die Hélfte der
Erwachsenendosis und Kindern (iber 40 kg die normale
Erwachsenendosis zu geben.

Art der Anwendung:
PENTASA 500 mg Retardtabletten unzerkaut, vorzugsweise

zwischen den Mahlzeiten, mit reichlich Flissigkeit einneh-
men oder in Wasser bzw. Fruchtsaft geben, umriihren und
trinken.

Dauer der Anwendung:

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behan-
delnde Arzt. Sie richtet sich nach dem Verlauf der Erkran-
kung. PENTASA 500 mg Retardtabletten sind zur Langzeit-
anwendung geeignet.

Hinweis:

Die Tabletten bestehen aus zahlreichen Mikrokapseln und
erscheinen dadurch grdulich gefleckt. Dieses Farbmuster ist
normal. Die Hullen der Mikrokapseln werden unverdaut aus-
geschieden. Diese Hullen kdnnen deshalb in Form von weifli-
chen, stecknadelkopfgroBen Teilchen im Stuhl sichtbar sein.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von PENTASA 500 mg
Retardtabletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge PENTASA 500 mg Retard-
tabletten eingenommen haben als Sie sollten:

Bei Vergiftungserscheinungen sollten deren Symptome im
Krankenhaus behandelt werden.

Wenn Sie die Einnahme von PENTASA 500 mg Retard-
tabletten vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie

die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz- ﬂ
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-

LICH?
Wie alle Arzneimittel kann PENTASA 500 mg Retardtablet-
ten Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
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Sehr héufig: mehrals 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

weniger als 1 von 100, aber mehr als
1 von 1000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als
1von 10 000 Behandelten

weniger als 1 von 10 000 Behandelten,
oder unbekannt

Gelegentlich:

Sehr selten:

Magliche Nebenwirkungen:

Die am haufigsten in klinischen Studien aufgetrete-
ﬁ nen Nebenwirkungen sind Durchfall, Ubelkeit,

Bauchschmerzen, Kopfschmerzen, Erbrechen und

Hautausschlag.

Gelegentlich kdnnen Uberempfindlichkeitsreaktionen und
Arzneimittelfieber vorkommen.

Haufig: Stérungen des zentralen Nervensystems (Kopf-
schmerzen, Schwindel), Storungen im Bereich
des Magen-Darm-Traktes (Durchfall, Bauch-
schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen) sowie Haut-
ausschlag (allergisches Exanthem, Urtikaria)

Selten: Entzlindliche Veranderungen des Herzmuskels
(Myokarditis) oder des Herzbeutels (Perikardi-
tis), erhohte Amylasewerte und akute Entziin-
dung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis)

Sehr selten:  Verdnderungen des Blutbildes (Eosinophilie,
Andmie, z. B. aplastische Andmie, Leukopenie
inkl. Granulozytopenie, Thrombozytopenie,
Agranulozytose, Panzytopenie)

Erkrankung peripherer Nerven (periphere Neu-
ropathie)

Allergische Lungenreaktionen (allergische Ent-
zindung der Lungenbldschen, eosinophiles
Infiltrat, Lungeninfiltrat, Atemnot und Husten)

Erhohte Leberfunktionsparameter, Lebersché-
digungen (inklusive Hepatitis, Zirrhose)

Haarausfall (nach Absetzen des Arzneimittels
wuchsen die Haare wieder nach)

Muskelschmerzen (Myalgien), Gelenkschmer-
zen (Arthralgien), durch Arzneimittel verur-
sachte Schmetterlingsflechte (Lupus erythe-
matodesdhnliches Syndrom)

Storungen der Nierenfunktion (interstitielle
Nephritis, nephrotisches Syndrom) und Verfar-
bung des Urins

Einige dieser Nebenwirkungen kénnen auch auf die Darmer-
krankung selbst zuriickgefuhrt werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrach-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE SIND PENTASA 500 MG RETARDTABLETTEN
AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen:
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung:
Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsab-
fall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ben6ti-
gen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was PENTASA 500 mg Retardtabletten enthalten:

Der Wirkstoffist: 1 Retardtablette enthélt 500 mg Mesalazin.
Die sonstigen Bestandteile sind: Povidon, Ethylcellulose,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Talkum, Mikrokristalline Cellu-
lose.

Wie PENTASA 500 mg Retardtabletten aussehen und
Inhalt der Packung:
Hellgraue bis hellbraune, gefleckte, runde Tablette mit Bruch-
rille.
Pragung: 500 mg auf einer Seite, PENTASA auf der
anderen Seite.
Packung mit 100 oder 300 Retardtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt im Marz 2010
Uberarbeitet.

Zusatzinformation fiir den Patienten!

Pentasa 500 mg Retardtabletten

Retardtabletten mit Mikrokapseln

Ihr Arzt hat Ihnen PENTASA 500 mg Retardtablet-
ten verordnet, weil Sie an einer chronisch entziind-
lichen Darmerkrankung (Colitis ulcerosa bzw. Mor-
bus Crohn) leiden. PENTASA 500 mg Retardtablet-
ten wirken entzindungshemmend auf die krank-
haften Verdnderungen der Schleimhaut im Diinn-
und Dickdarm.

Die Zusammensetzung von PENTASA 500 mg
Retardtabletten ist darauf ausgerichtet, hohe Wirk-
stoffkonzentrationen vom Beginn des Dinndarms
(Duodenum) bis zum Enddarm (Rektum) zu gewdahrleisten
und auch bei Schwankungen des Sauremilieus im Darm und
bei Durchféllen eine mdglichst gleichméBige Anflutung des
Wirkstoffs am Entziindungsort sicherzustellen. Die Tabletten
zerfallen bereits im Magen in Mikrokapseln, die aufgrund
ihres geringen Durchmessers ungehindert in den Darmtrakt
gelangen. Untersuchungen haben gezeigt, daB die Wirkstoff-
freisetzung gleichmaBig und kontinuierlich im Darm erfolgt.

Sie sollten PENTASA 500 mg Retardtabletten entsprechend
den Anweisungen lhres Arztes regelmaBig anwenden. Bitte
befolgen Sie die zusdtzlichen Ratschldge Ihres Arztes und
halten Sie eventuelle Nachuntersuchungstermine ein. Es
kommt auf Ihre zuverl&ssige Mitarbeit an; Sie tragen damit
wesentlich zur Wirksamkeit und Sicherheit der Therapie bei.

Weitere Informationen zu chronisch-entzindlichen Darmer-
krankungen erhalten Sie unter folgender Adresse:

Deutsche Morbus Crohn /

Colitis ulcerosa Vereinigung (DCCV) e.V.
ParacelsusstraBe 15

D-51375 Leverkusen

Tel.: 0214/87 608-0

Fax: 0214/87 608-88

e-malil: info@dccv.org
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