Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen. Dieses Arzneimittel ist
Ihnen persoénlich verschrieben worden und Sie didrfen es nicht an andere Personen weitergeben. Auch
wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Pentasa® Depot-Tablette/Depot-Granulat

Ferring AG

Was ist Pentasa Depot-Tablette/Depot-Granulat und wann wird es angewendet?

Pentasa ist ein Arzneimittel zur Behandlung entzindlicher Darmerkrankungen. Es wirkt im akuten Stadium
entzindungshemmend und verhindert oder verzogert das erneute Auftreten von Entzindungen im
Dickdarm.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.
Was sollte dazu beachtet werden?

Pentasa entfaltet auch bei Durchfall seine Wirkung. Sie missen jedoch lhren Arzt oder Ihre Arztin Uber
diesen Zustand informieren.

Wann darf Pentasa Depot-Tablette/Depot-Granulat nicht eingenommen werden?

Bei Uberempfindlichkeit gegen Mesalazin, andere Bestandteile des Praparates oder Salicylate (wie z.B.
Aspirin) darf Pentasa nicht eingenommen werden.

Kinder unter 2 Jahren, Patienten mit Magen- und Zwodlffingerdarmgeschwduren, Patienten mit krankhaft
erhéhter Blutungsneigung sowie Patienten mit schweren Leber- und Nierenfunktionsstérungen sollen
Pentasa nicht anwenden.

Wann ist bei der Einnahme von Pentasa Depot-Tablette/Depot-Granulat Vorsicht geboten?

Bei Leber- und Nierenfunktionsstérung sollte Pentasa mit Vorsicht unter Kontrolle der Leber- und
Nierenwerte im Blut eingenommen werden.

Moglich sind Wechselwirkungen mit Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Azathioprin, Tioguanin (ein
Medikament gegen gewisse Arten von Krebs) oder Mercaptopurin (zur Behandlung von Erkrankungen des
Immunsystems); die Wirkung von Azathioprin oder Mercaptopurin kann verstarkt werden.

Die blutzuckersenkende Wirkung von Arzneimitteln gegen Diabetes kann verstarkt werden. Die
Vertraglichkeit von Methotrexat (Arzneimittel gegen gewisse Tumore) kann verschlechtert werden (starkere
Nebenwirkungen).

Die Wirkung von harnsdureausscheidenden Arzneimitteln kann vermindert werden. Ebenfalls kann die
Wirkung von wassertreibenden Arzneimitteln vermindert und die Wirkung von Rifampicin (Arzneimittel
gegen Tuberkulose) abgeschwacht werden.

Die Wirkung von blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln kann verstarkt werden.

Die Magen-spezifischen unerwiinschten Wirkungen (Reizung der Magenschleimhaut) von
Kortisonpraparaten kénnen verstarkt werden.

Wenn bei lhnen starke oder wiederkehrende Kopfschmerzen, Sehstorungen oder ein Klingeln oder
Summen in den Ohren auftreten, wenden Sie sich sofort an lhren Arzt oder lhre Arztin.

Bei der Behandlung mit Mesalazin, dem Wirkstoff von Pentasa Depot-Tabletten/Depot-Granulat, kénnen
sich Nierensteine bilden. Symptome dazu kénnen seitliche Bauchschmerzen und Blut im Urin sein. Achten
Sie darauf, wahrend der Behandlung mit Pentasa ausreichend FlUssigkeit zu trinken.

Falls Sie jemals einen schweren Hautausschlag oder Hautabschalung, Blasenbildung und/oder
Mundwundﬂen nach der Anwendung des Wirkstoffes Mesalazin entwickelt haben, informieren Sie lhren Arzt
oder lhre Arztin, bevor Sie Pentasa anwenden. Im Zusammenhang mit der Anwendung des Wirkstoffes
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Mesalazin wurden schwerwiegende Hautreaktionen, einschliesslich Arzneimittelreaktionen mit einer
Erhéhung der Zahl bestimmter weisser Blutkdrperchen (Eosinophilie) und systemischen Symptomen
(DRESS), Steven-Johnson-Syndrom (SJS) und toxische epidermale Nekrolyse (TEN), berichtet. Beenden
Sie die Anwendung von Pentasa unverziglich und suchen Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin auf, wenn Sie
eines oder mehrere Symptome bemerken, die im Kapitel «Welche Nebenwirkungen kann Pentasa Depot-
Tablette/Depot-Granulat haben?» beschrieben sind.

Mesalazin kann nach Kontakt mit Natriumhypochlorit-Bleichmittel im Toilettenwasser eine rot-braune
Verfarbung des Urins hervorrufen. Es handelt sich um eine chemische Reaktion zwischen Mesalazin und
Bleichmittel und ist harmlos.

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
¢ an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen.

Darf Pentasa Depot-Tablette/Depot-Granulat wdhrend einer Schwangerschaft oder in der
Stillzeit eingenommen werden?

Wahrend der Schwangerschaft und der Stillzeit soll Pentasa nur mit ausdricklicher Genehmigung des
behandelnden Arztes bzw. der behandelnden Arztin angewendet werden.

Pentasa geht in die Muttermilch Uber. Informieren Sie lhren Arzt oder lhre Arztin, falls Sie eine
Schwangerschaft planen, schwanger sind oder Ihr Kind stillen.

Wie verwenden Sie Pentasa Depot-Tablette/Depot-Granulat?

Pentasa Depot-Tabletten wahrend der Mahlzeiten mit etwas Flussigkeit einnehmen. Die 500 mg Depot-
Tabletten sind mit einer Bruchrille versehen und kdonnen geteilt werden. Die 1 g Depot-Tablette hat keine
Bruchrille und kann nicht geteilt werden. Bei Schluckschwierigkeiten kdnnen Sie die Depot-Tabletten
vorgangig in einem Essloffel oder Glas mit Wasser aufquellen lassen und sofort einnehmen. Depot-
Tabletten nicht zerreiben und nicht kauen.

Pentasa Depot-Granulat: Den Inhalt eines Sachet in den Mund leeren und mit Flissigkeit heruntersptilen.
Nicht zerkauen.

Oder den gesamten Inhalt des Beutels mit Joghurt mischen und sofort einnehmen. Nicht zerkauen.

Erwachsene

Dosierung bei akuten entziindlichen Darmerkrankungen:

Depot-Tabletten 500 mg: 6-8 Depot-Tabletten, aufgeteilt in 2-4 Einzeldosen taglich.
Depot-Tabletten 1 g: 3-4 Depot-Tabletten, aufgeteilt in 2-4 Einzeldosen taglich.
Depot-Granulat 1 g und 2 g: 3-4 g, aufgeteilt in 2-4 Einzeldosen taglich.

In speziellen Fallen kann der Arzt oder die Arztin eine von diesem Schema abweichende Dosierung
verordnen.

Dosierung zum Vorbeugen gegen Riickfélle:
Depot-Tabletten 500 mg: 72 Depot-Tablette, 3x taglich.

Kinder und Jugendliche
Behandlung von akuten entziindlichen Darmerkrankungen und Vorbeugung von Riickféllen:
Die Dosierung wird vom Arzt bzw. von der Arztin individuell festgelegt.

Kinder unter 2 Jahren dirfen Pentasa nicht einnehmen.
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Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Pentasa Depot-Tablette/Depot-Granulat haben?

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Pentasa auftreten:

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)
o Kopfschmerzen.
e Schwindel.
e Magen-Darmstérungen wie Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen, Blahungen.

e Ausschlag (Nesselausschlag, Hautrétung).

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)

e Entzindung des Herzmuskels oder Herzbeutels (Myokarditis, Perikarditis), die Atemlosigkeit und
Brustschmerzen oder Herzklopfen (rascher oder unregelmassiger Herzschlag) hervorrufen kénnen.

e Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) mit Beschwerden wie Ricken- bzw.
Bauchschmerzen.

e Erhohte Amylasewerte (Enzym zur Verdauung von Kohlenhydraten).

e Erhohte Empfindlichkeit Ihrer Haut gegeniber Sonnenlicht und ultravioletter (UV-)Strahlung
(Photosensitivitat).

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Anwendern)

e Blutarmut (Anamie) oder andere Veranderungen des Blutbildes (Verringerung der Anzahl
bestimmter Blutzellen; dies kann zu Blutungen, Blutergussen, Fieber oder Halsschmerzen
ungeklarter Ursache fiihren).

e Lebererkrankungen (Beschwerden sind Gelbsucht [Gelbfarbung der Haut und/oder der Augen]
und/oder heller Stuhl).

o Nierenerkrankungen (Beschwerden sind Blut im Urin und/oder Odeme [Schwellungen durch
Ansammlung von Flissigkeit]).

e Periphere Neuropathie (Erkrankung der Nerven der Hande und Flsse gekennzeichnet durch
Kribbeln und Taubheitsgeflhl).

e Allergische Reaktionen und Zunahme des Bindegewebes (Fibrose) in der Lunge,
Lungenvernarbung (Beschwerden sind Husten, Bronchialkrampfe (Bronchospasmus), Beschwerden
im Brustkorb oder Schmerzen beim Atmen, Atembeschwerden, blutiger und/oder Gbermassiger
Auswurf).

e Ausgedehnte Colitis (Pancolitis; eine chronisch-entziindliche Darmerkrankung (CED), die die
Darmschleimhaut des gesamten Dickdarms betrifft).

¢ Reversibler Haarausfall.
e Muskel- oder Gelenkschmerzen.

e Entziindung verschiedener Korperteile, z.B. Gelenke, Haut, Nieren, Herz etc. mit Beschwerden wie
schmerzenden Gelenken, Midigkeit, Fieber, abnormen oder unerklarlichen Blutungen (z.B.
Nasenbluten), Bluterglissen, violette Hautverfarbungen (einschliesslich schwerer
Hautveranderungen (Hauterosionen), die Einfluss auf die Schutzfunktion der Haut flr den Korper
haben kénnen).

e Reversible Verringerung der Spermienzahl im Ejakulat (Oligospermie).
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Es gibt sehr wenige Berichte Uber schwerwiegende allergische Reaktionen (einschliesslich
schwerer Hautveranderungen (Hauterosionen), die Einfluss auf die Schutzfunktion der Haut fir den
Kdrper haben kdnnen). Die allergischen Reaktionen kdnnen zu Schwellungen von Gesicht und Hals
sowie zu Atem- und Schluckbeschwerden fihren (Quincke-Odem). Wenn dies geschieht, wenden
Sie sich sofort an einen Arzt oder an die nachste Notfallaufnahme.

Erhohte Laborwerte fur die Funktion der Leber- und Gallenblase.

Arzneimittelfieber.

Einzelfalle

Starke oder wiederkehrende Kopfschmerzen, Sehstérungen oder ein Klingeln oder Summen in den
Ohren. Dies kdnnten Symptome eines erhdhten Schadeldrucks sein (idiopathische intrakranielle
Hypertonie).

Nierensteine und damit verbundene Nierenschmerzen.

Schwere Hautreaktionen: Rétliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisformige Flecken
am Rumpf, oft mit zentralen Blasen, Abschalen der Haut, Geschwiire in Mund, Rachen, Nase, im
Genitalbereich und in den Augen, ausgedehnter Hautausschlag, Fieber und vergrésserte

Lymphknoten. Diesen schweren Hautausschlagen kénnen Fieber und grippeahnliche Symptome
vorausgehen.

Verfarbung des Urins.

Beenden Sie die Anwendung von Pentasa unverziiglich und suchen Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin auf,
wenn Sie eines der obigen Symptome bemerken.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis

Bei Raumtemperatur (15-25°C) lagern.

Den Behalter im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Die Pentasa Depot-Tabletten sind braun gefleckt. Dieses Farbmuster ist normal und kennzeichnet die
besonderen Eigenschaften von Pentasa, welche eine verzogerte Wirkstoff-Freigabe im Darmbereich
ermoglichen.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfigen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Pentasa Depot-Tablette/Depot-Granulat enthalten?
Wirkstoffe
1 Depot-Tablette enthalt 500 mg oder 1 g Mesalazin.

1 Sachet Depot-Granulat enthalt 1 g oder 2 g Mesalazin.

Hilfsstoffe

Depot-Tabletten: Povidon, Ethylcellulose, Magnesiumstearat, Talk, mikrokristalline Cellulose.

Depot-Granulat: Povidon, Ethylcellulose.
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Zulassungsnummer
47502, 53431 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Pentasa Depot-Tablette/Depot-Granulat? Welche Packungen sind
erhéltlich?

In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Depot-Tabletten 500 mg (teilbar): Packungen zu 100 und 300 Stiick.
Depot-Tabletten 1 g (nicht teilbar): Packungen zu 60 Stiick.
Depot-Granulat zu 1 g: Packungen zu 50 und 150 Sachets.

Depot-Granulat zu 2 g: Packungen zu 60 Sachets.

Zulassungsinhaberin
Ferring AG, 6340 Baar

Diese Packungsbeilage wurde im Mai 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepruft.
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