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COLITIS ULCEROSABAN (UC) A TELJES REMISSZIO ELERESEIG
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Célzott gyogyszeres Dézisoptimalizalas
kezelés a teljes a fellangolasok
remisszié eléréséig kezelésére

(_%’\ Terapias cél: a teljes nyalkahartya-gyogyulas elérése (MES=0) a tlinetek enyhllése
,\,@ mellett az optimalis PENTASA® és CORTIMENT® ddzis alkalmazasaval.

||E>"§' A nyélkahartya gyogyulasanak a mértéke a terapias kimenet erés prediktora20:2:
{*\J Enyhe- és kdzepesen sulyos UC-ben a terapias cél a MES=0 statusz elérése.

Q A MES=0 statusz a MES=1 statusszal szemben csékkenti...
@ e a klinikai relapszusok rizikéjat,?>24
e a hospitalizacié kockazatat,*®
e a szisztémas kortikoszteroidok adasanak szlkségességét.?

AKTiV STADIUM REMISSZIO

A kezelésre reagal6 betegek

Aktiv;;é:]?:)t:tmban A tobbsége nem tapasztal . : Fenntarto kIezeIésben 0,0 PENTASA® 4 g/nap oralis

! 7 nﬂn mellékhatast*® | el O-HY (=1 g/nap rektalis)
I < éf ’ + CORTIMENT®

@ EVIDENCIAALAPU STRATEGIA: KOMPLETT | @ 9 mg/nap orélis kezelés

—>  PENTASA® NYALKAHARTYA-GYOGYULAS I PENTASA®
ELERESE (MES=0)">1° I
. 1 .
adagolas®6: adagolas®: Z o AR (R . .
4 g/nap oralis + 1 g/nap N ! 2 g/nap oralis CE,L' -I;e,ljes Irem'ss,zllo ?Iliriﬁinyaﬁzgigya' 3
Tokiahe :3’ 7| gyogyulassal (normal nyalkahartya, =0)

[
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” ﬂ n o Remisszié
~  CORTIMENT® ~= elérése kedvezd a remisszi6 eléréséig (normal nyalkahartya, MES=0)
mellékhatasprofil

mellett”?

Néhany betegnek terapias

kiegészitésre van sziksége MONITOROZAS: A remissziéban eltsltétt idé

meghosszabbitasa (normal nyalkahartya, MES=0)

@ IDOZITES: A Iehets legrovidebb idé

9 mg/nap
8 héten keresztil

A
FERRING = FERRING MES: Mayo endoszkdpos subscore (Mayo Endoscopic Score)
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2. DOZISOPTIMALIZALAS 5-ASAVAL
A FELLANGOLASOK KEZELESERE

Az optimalis 5-ASA-dozis (>3 g/nap oralis x rektalis) elonyei az alacsonyabb
2-3 g/nap oralis = rektalis 5-ASA-dozishoz képest:

e gyorsabban?' és nagyobb valdszinliséggel vezet tlineti javulashoz.'”8

* magasabb klinikai remisszios ratakhoz vezet,'016-1°

e noveli a nyalkahartya-gyogyulas elérésének valdszinliségét.2°

Enyhe és kozépsulyos UC-betegek PENTASA® 4 g/nap oralis = 1 g/nap
rektalis dozissal torténé kezelésének eredményei:
e 2 héten beluli gyors terapias hatas (UCDAI javulas)®
e Nyalkahartya-gyogyulas a betegek 86,0-87,5%-anal (8. héten, 4 g/nap oralis + 1 g/nap
végbélszuszpenzio)®® illetve 95%-anal (4. héten, 4 g/nap oralis + 1 g/nap végbélszuszpenzid)®
¢ A fellangoléas kockazatanak csdkkenése folyamatos hosszu tavu kezelés esetén
(rovid tavu; < 105 nap kezeléshez képest)'®
e Eletminéségbeli javulas (4 hét alatt)®

A PENTASA GRANULATUMOK A VASTAGBEL TELJES

TERULETEN BIZTOSITJAK AZ 5-ASA HATOANYAG EGYENLETES ©
FELSZABADULASAT. AZ ORALISAN ADAGOLT PENTASA® PENTASA®
HATOANYAGANAK 82%-A ELJUT A VASTAGBELBE."
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CELZOTT BUDEZONID MMX°® TERAPIA
ENYHE ES KOZEPESEN SULYOS AKTIV

UC KEZELESERE”
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AMENNYIBEN AZ 5-ASA-KEZELES MAR NEM ELEGENDO

AMENNYIBEN GYORS TUNETI JAVULAS SZUKSEGES

AMIKOR MAR SZTEROIDRA VAN SZUKSEG

JCH

@ AMIKOR A PACIENS ELUTASITJA A HAGYOMANYOS SZTEROIDKEZELEST

INNOVATIV GYOGYSZERFORMA, CELZOTT 24 ORAN BELULI
HATOANYAG-FELSZABADULAS A TERAPIAS HATAS FOKOZASAERT. @

A HATOANYAG 96%-A A FELMENO ES A LESZALLO CORTIMENT®
VASTAGBELBEN SZiVODIK FEL.*

DUODENUM COLON COLON COLON COLON RECTUM
ASCENDENS TRANSVERSUM TRANSVERSUM DESCENDENS
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3. REMISSZIO MEGTARTASA

MEGFELELO DOZISU
5-ASA-KEZELESSEL

A PENTASAP javasolt oralis adagja fenntarto kezelésben 2 g/nap?®
A teljes nyalkahartya-gyogyulas elérését kovetéen (MES=0), az 5-AS-dozis 2 g/nap adagra
csOkkenthet6 a remisszio fenntartasa érdekében.?22°

e igazoltan hatasos,?

e szakmai iranyelvekben is ajanlott a minél hosszabb ideig tartd remisszid érdekében,?’
e metaanalizis bizonyitja, hogy a standard dozisu (2-3 g/nap) 5-ASA fenntarté kezelés szignifikansan

szuperior az alacsony doézisu (< 2 g/nap) 5-ASA fenntarté keze
fenntartasa szempontjabdl, 16

e a napi egyszeri adagolas ndveli a beteg adherenciajat.2®
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PENTASA®

Roviditett alkalmazasi elGirat:

Pentasa 500 mg retard tabletta (500 mg meszala-
zin retard tablettanként), Pentasa 1 g retard tab-
letta (1000 mg meszalazin retard tablettanként),
Pentasa 2 g retard granuldtum (2000 mg mesza-
lazin tasakonként), Pentasa 4 g retard granulatum
(4000 mg meszalazin tasakonként), Pentasa 1 g
végbélkip (1000 mg meszalazin végbélkipon-
ként), Pentasa 1 g végbélszuszpenzié (1000 mg
meszalazin 100 ml szuszpenzidban)

Terapias javallatok: Pentasa 500 mg és 1 g retard
tabletta és Pentasa 2 g és 4 g retard granuldtum:
Enyhe vagy kozépstlyos colitis ulcerosa (colitis,
proctosigmoiditis, proctitis) akut fellobbanasa-
nak (schub) kezelése, ill. a recidiva megel6zése.
Aktiv morbus Crohn tuneti kezelése. Pentasa 1 g
végbélkip: Végbélre korlatozédd colitis ulcerosa
kezelése. Pentasa 1 g végbélszuszpenzio: Ulcera-
tiv proctosigmoiditis, enyhe és mérsékelt baloldali
colitis akut és fenntart6 kezelése.

Adagolas: Pentasa 500 mg és Pentasa 1 g retard
tabletta és Pentasa 2 g és 4 g retard granulatum:
Az adagolas egyénre szabott, és a betegség lefo-
lyasatol fligg. Szokasos adagja: Colitis ulcerosa:
Akut kezelés: Felndttek: maximum 4 g meszalazin
naponta egyszer vagy 2 részre elosztva.

Fenntartd kezelés: Felnéttek: 2 g meszalazin na-
ponta egyszer. Az adagot naponta tobb részre el-
osztva is be lehet venni. Crohn betegség: Akut ke-
Zzelés: Felndttek: maximum 4 g meszalazin naponta
2-3 részre elosztva. Fenntartd kezelés: Felndttek:
maximum 4 g meszalazin naponta tobb részre el-
osztva. Gyermekek: Gyermekek 6-18 éves korcso-
portjaban a hatasossagot igazolé dokumentumok

CORTIMENT®

Roviditett alkalmazasi elGirat:

Cortiment 9 mg retard tabletta (Egy tabletta 9 mg
budezonidot tartalmaz.)

Terapias javallatok:

A Cortiment tabletta

* remisszi6 kivaltasara javallott enyhe-kézépsu-
lyos, aktiv colitis ulcerosaban (CU) szenvedd
betegeknél, amennyiben az 5-ASA-kezelés
nem elegendd, valamint

remisszi6 kivaltasara javallott aktiv mikroszko-
pos colitisben (MC) szenvedd betegeknél.
Adagolas: Felndttek: Colitis ulcerosa és mik-
roszkopos colitis. A remisszi6 kivaltasara java-
solt napi adag egy 9 mg-os tabletta reggelente,

csak korlatozott szamban allnak rendelkezésre.
A meszalazin hatdsossaga és a biztonsagossaga
6 éves kor alatti gyermekeknél nem igazolt. 6 éves
vagy ennél idésebb gyermekek és serdlil6k: Akut
betegség esetén: Egyedileg kell meghatarozni
a kezelést 30-50 mg/ttkg napi adaggal kezdve,
amelyet naponta tobb részre elosztva kell beadni.
A maximalis dozis 75 mg/ttkg/nap, amelyet tobb
részre elosztva kell beadni. A napi teljes dézis nem
haladhatja meg a 4 g/nap-ot (a maximalis feln6tt
dozist). Fenntartd kezelés: Egyedileg kell meghata-
rozni 15-30 mg/ttkg napi adaggal kezdve, amelyet
naponta tébb részre elosztva kell beadni. A napi
teljes ddzis a nem haladhatja meg a 2 g/nap-ot (az
ajanlott felnGttddzist). Altaldban gyermekek esetén
40 ttkg és ez alatt a felnéttddzis fele, mig 40 ttkg
felett feln6ttddzis javasolt.

Ellenjavallatok: Meszalazinnal, szalicilatokkal
vagy a készitmény barmely segédanyagaval
szembeni tulérzékenység. Sulyos maj- és/vagy
vesekarosodas.

Kilénleges figyelmeztetések és az alkalma-
zassal kapcsolatos ovintézkedések: A mesza-
lazin alkalmazasaval kapcsolatban nephrolithi-

PENTASA 1 G

RETARD TABLETTA 12 616 Ft
VEGBELKGP. 14300 Ft
cgg;ﬁ‘s\;u%zpsuzm 8474 Ft
;:"I"‘::sz:fNULATUM 25 445 Ft
::#:sg%:ifNULATUM 25 445 Ft
PENTASA 500 MG O

RETARD TABLETTA

legfeliebb 8 héten at. A kezelés abbahagyasakor
hasznos lehet fokozatosan csokkenteni az ada-
got. Gyermekek és serdildk: A Cortiment tablet-
ta biztonsdgossagat és hatdsossagat 0-18 éves
gyermekek és serdiil6k esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre 4ll6 adatok, ezért az
alkalmazas gyermekeknél és serdiil6knél nem
ajanlott, amig tovabbi adatok nem valnak hoz-
zaférhet6vé. IdSsek: Killonleges ddzismodositas
nem javasolt. A Cortiment id6seknél torténé al-
kalmazésaval kapcsolatban azonban a tapaszta-
lat korlatozott.

Ellenjavallatok: A készitmény hatéanyagaval,
szdjaolajjal, foldimogyord-olajjal vagy barmely
segédanyagaval szembeni tulérzékenység.

CORTIMENT 9 MG
RETARD TABLETTA
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29 958 Ft

asis eseteirl szamoltak be, koztik 100%-ban
meszalazint tartalmazd kovekrdl. A kezelés alatt
megfelelé folyadékbevitel biztositasa javasolt.
A meszalazinkezeléssel kapcsolatban jelentet-
tek sulyos, bért érinté mellékhatasokat (SCAR-
okat), beleértve a Stevens-Johnson-szindro-
mat (SJS) és a toxikus epidermalis nekrolizist
(TEN). A meszalazin alkalmazasat fel kell fug-
geszteni sulyos bérreakciéra utald jelek és tu-
netek elsé jelentkezésekor, példaul bérkilités,
nyalkahartya-elvaltozas vagy a tdlérzékeny-
ségre utalé barmely egyéb tlnet esetén.
Nemkivanatos hatasok: A klinikai vizsgalatokban
megfigyelt leggyakoribb mellékhatédsok a hasme-
nés (3%), hanyinger (3%), hasi fajdalom (3%), fej-
fajas (3%), hanyas (1%), kiités (1%). Tulérzékeny-
ségi reakciok és gyogyszerlaz esetenként fordulhat
el6. A meszalazinkezeléssel kapcsolatban sulyos,
bért érinté mellékhatasokat (SCARS) jelentettek,
beleértve a Stevens—Johnson-szindrémat (SJS)
és a toxikus epidermalis nekrolizist (TEN). Recta-
lis alkalmazast kovetden lokalis reakciok, mint pl.
viszketés, végbéltaji diszkomfortérzés és stirgeté
székelési inger el6fordulhat.

3154 Ft 9 462 Ft
3577 Ft 10 732 Ft
2119 Ft 6 355 Ft
6361 Ft 19 084 Ft
6361 Ft 19 084 Ft
2673 Ft 8017 Ft

Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok:

A nemkivanatos hatasok zéme enyhe-koze-
pes intenzitasu és jellegét tekintve nem sulyos.
Gyakori mellékhatasok: almatlansag, fejfajas,
hanyinger, felhasi fajdalom, haspuffadas, hasi
fajdalom, széjszarazsag, emésztési zavar, acne,
izomfajdalom, kimeriltség, a vér kortizolszintjé-
nek csokkenése; Cushing-szindromara jellemzé
tuinetek, hypokalemia, a viselkedés megvaltoza-
sa, pl. idegesség, dlmatlansag és hangulatvalto-
zasok, depresszio, palpitatacio, emésztési zavar,
bérreakciok (csalankiutés, kiutés), izomgoresok,
menstruacios zavarok.
Kizardlag orvosi
gyogyszer (V).

rendelvényhez  kotott

7 490 Ft 22 468 Ft

06 1 236 3899

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kététt,
szakorvosi/kérhazi diagnézist kévetd jarobe-
teg-ellatasban alkalmazhaté gy6gyszer (J).

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak helyi
képviseldje: Ferring Magyarorszag Gyogyszerkeres-
kedelmi Kft. OGYI-T- 4798/01 (500 mg retard tablet-
ta), OGYI-T- 4798/05 (1 g retard tabletta), OGYI-T-
4798/04 (2 g retard granulatum), OGYI-T- 4798/06
(4 g retard granulatum), OGYI-T- 4798/02 (1 g vég-
bélklip), OGYI-T- 4798/03 (1 g végbélszuszpenziod)
Az alkalmazasi eliras utolsé jovahagyasanak da-
tuma: 2021. julius 5.

Ez a tajékoztatd orvosok és gyogyszerészek sza-
mara készllt. A Ferring Magyarorszag Kft. nem
vallal felelésséget a kozolt informaciok illetékte-
len felhasznalasabdl eredd kovetkezményekeért!
A termékek rendelése elétt a figyelmeztetések,
alkalmazassal  kapcsolatos — Ovintézkedések,
gyogyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok
tekintetében olvassa el a gyogyszer teljes alkal-
mazasi el6irasat! A feltlintetett, 2021. februar 1-t6l
is érvényes arakat a www.neak.gov.hu oldalon
hozzaférhet6 adatok alapjan kozoltiik. Az adatok
visszavonasig érvényesek.

11 354 Ft 1262 Ft
12 878 Ft 1431 Ft
7627 Ft 847 Ft
22 901 Ft 2 544 Ft
22 901 Ft 2 544 Ft
9621 Ft 1069 Ft

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviselSje: Ferring Magyarorszag Kft.
OGYI-T-22753/01 Az alkalmazasi el6iras utolsd
jovahagyasanak datuma: 2020. szeptember.

Ez a tajékoztatd orvosok és gydgyszerészek sza-
mara késziilt. A Ferring Magyarorszag Kft. nem
véllal felel6sséget a kozolt informéaciok illetéktelen
felhasznalasabdl eredd kovetkezményekeért!
Atermékek rendelése el6tt a figyelmeztetések, alkal-
mazassal kapcsolatos dvintézkedések, gyogyszer-
kolcsénhatasok és egyéb interakciok tekintetében
olvassa el a gyogyszer telies alkalmazasi eléirasat!
A feltlintetett érvényes arakat a www.neak.gov.hu
oldalon hozzaférhet6 adatok alapjan kdzéltiik.
Az adatok visszavonasig érvényesek.

26 962 Ft* 2 996 Ft*

*11/b 32.

Ferring Magyarorszag Kft. 1138 Budapest, Tomori utca 34.
Tel.: 06 1 236 3800, Fax:
E-mail: ferring@ferring.hu

Lezéaras datuma: 2022. december 1. / HU-GAS-2200203



