
Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’
Regulations (Preparations) - 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Pentasa Enema 
1 gram
Composition:
Each enema contains: 1 gr of mesalazine

Inactive ingredients: See section 6, “Additional information”. 

Read the entire leaflet carefully before you start using this medicine. This 
leaflet contains concise information about this medicine. If you have any further 
questions, consult with your doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your illness. Do not pass it on to 
others. It may harm them, even if it seems to you that their illness is similar to 
yours.

1.	 What is this medicine intended for? 
For treatment of ulcerative colitis and Crohn’s disease.
Therapeutic group: Anti-inflammatory medicine of the salicylates class.

2.	 Before using this medicine
Do not use this medicine if you:
	• are sensitive (allergic) to mesalazine or to any of the other ingredients of 
this medicine (see section 6).

	• are sensitive (allergic) to other salicylates (such as aspirin).
	• have severe liver or kidney problems.

Pentasa Enema is not suitable for use in children.

Special warnings about using this medicine
Before treatment with this medicine, tell your doctor if you:
	• currently or previously had liver or kidney disease.
	• are taking medicines that may affect your kidney function, such as azathioprine.
	• were ever allergic to a medicine called sulphasalazine.
	• have a lung problem, particularly asthma.
	• have ever developed a severe skin rash or skin peeling, blistering and/or 
mouth sores after taking mesalazine,
Serious skin reactions including Stevens-Johnson syndrome, toxic epidermal 
necrolysis have been reported in association with mesalazine treatment. Stop 
taking the medicine and contact your doctor immediately if you have any of 
the symptoms of serious skin reactions such as those described in section 4.

During treatment with this medicine
	• If you suddenly start experiencing abdominal cramps, abdominal pain, fever, 
severe headache or rash, stop taking this medicine and contact a doctor 
immediately.

	• Kidney stones may develop during the treatment with mesalazine. Symptoms 
may include pain at the sides of your abdomen and blood in urine. Ensure 
drinking a sufficient amount of liquids during the treatment with mesalazine. 

	• Avoid dehydration while taking this medicine. Dehydration may occur after 
prolonged vomiting and/or diarrhea, high fever or excessive sweating. If this 
occurs, consult with your doctor or pharmacist as soon as possible. 

Tests and follow up
During the treatment with the medicine, your doctor may refer you for renal 
function tests. 

Drug interactions
If you are taking or have recently taken other medicines, including 
nonprescription medications and dietary supplements, tell your doctor 
or pharmacist, particularly if you are taking:
	• azathioprine, 6-mercaptopurine or thioguanine.
	• certain medicines that affect blood clotting (medicines against thrombosis or 
for blood thinning, such as warfarin).

Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant, are planning to become pregnant, or if you are breastfeeding, 
consult with your doctor or pharmacist before using this medicine. There 
is limited experience with the use of mesalazine during pregnancy and 
breastfeeding. The baby may develop allergic reactions after breastfeeding, 
such as diarrhea. If your baby develops diarrhea, stop breastfeeding.

Driving and using machines
The medicine has no known effect on the ability to drive and/or operate 
machines.

3.	 How to use this medicine?
Always use this medicine according to your doctor’s instructions. Check with 
your doctor or pharmacist if you are not sure about your dosage or about the 
mode of treatment with a medicinal product. 
The dosage and mode of treatment will be determined by your doctor only. 
The usual dose, unless instructed otherwise by a doctor, is one enema at night 
before bedtime.

Do not exceed the recommended dose. 
This medicine is not intended for children, unless instructed by the doctor. 

How to use Pentasa Enema:

Diagram 1

1.	 Immediately before using the enema, remove the 
aluminum foil pack from the bottle and shake it well 
(Diagram 1).

Diagram 2

2.	To break the seal, twist the nozzle clockwise one full 
turn (the nozzle should then be in the same direction as 
before turning) (Diagram 2).

Diagram 3

3.	Put your hand in one of the plastic bags provided in the 
pack (Diagram 3).

Diagram 4

4.	Hold the bottle as shown in Diagram 4.

Diagram 5

5.	To administer the medicine, lie on your left 
side with the left leg straight and the right leg 
bent forward for balance. Carefully insert the 
applicator tip into the rectum (see Diagram 
5). Maintain sufficient steady hand pressure 
while inserting the medicine. The enema 
content should be emptied within maximum 
30-40 seconds.

6.	Once the bottle is empty, withdraw the applicator from the rectum, with 
the bottle still compressed.

Diagram 7

7.	 The enema content should be retained in the 
bowel. Remain relaxed in the administration 
position for 5-10 minutes, or until the urge to 
pass the enema has disappeared (Diagram 7).

Diagram 8

8.	Roll the plastic bag over the empty bottle. Discard it and 
wash your hands.

Please note: Pentasa Enema may cause staining of fabrics and bedding.

If you have accidentally taken a higher dose. If you have accidentally taken a 
higher dose than you should, or if a child has accidentally swallowed some 
of the medicine, immediately see a doctor or go to a hospital emergency room 
and bring the medicine package with you. 
If you forget to take the medicine. If you forgot to take this medicine at the 
scheduled time, use the next dose in the morning, if convenient, or next night 
as usually.
Do not use a double dose to compensate for the forgotten dose. 
Adhere to the treatment as recommended by your doctor.

Even if your health improves, do not stop the treatment with this medicine 
without consulting with your doctor or pharmacist.

Do not take medicines in the dark! Check the label and dose every time 
you take a medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any further questions about using this medicine, consult with 
your doctor or pharmacist.

4.	 Side effects
Like with all medicines, using Pentasa may cause side effects in some users. 
Do not be alarmed by this list of side effects; you may not experience any of 
them.
Following rectal administration (via the rectum), you may experience local side 
effects such as itching, rectal discomfort and urge for bowel emptying.
Stop using this medicine and contact your doctor immediately in the 
event of: 
	• reddish non-elevated, target-like or circular patches on the body, generally 
with central blisters, skin peeling, ulcers of mouth, throat, nose, genitals and 
eyes. These serious effects can be preceded by fever and flu-like symptoms.

	• itching, skin rash, swelling of the face, lips or throat, difficulties breathing or 
wheeziness (signs of an allergic reaction).

	• skin disorder due to an allergic reaction or infection (erythema multiforme 
or Stevens-Johnson syndrome). Signs include severe rash, blisters or red 
spots on the skin.

	• unexplained bleeding, bruising, skin rash, fever or sore throat (signs of a 
blood system disorder).

	• a change in the amount or color of urine (signs of a kidney disorder).
	• chest pain, an increase in heartbeat or tiredness after exertion (signs of a 
heart problem).

	• inflammation of the liver or liver failure. Symptoms include yellowing of the 
eyes and/or skin, dark urine, abdominal pain, fever, tiredness or nausea.

	• inflammation of the pancreas. Symptoms include back and/or abdominal 
pain, fever, nausea and vomiting.

	• ulcerative colitis involving the entire colon.

Additional side effects
Common side effects – side effects affecting 1-10 in 100 users:
	• rash with or without itching

Rare side effects – side effects affecting 1-10 in 10,000 users:
	• vomiting
	• abdominal pain
	• nausea
	• diarrhea
	• headache
	• inflammation of the heart or membrane surrounding the heart
	• dizziness
	• flatulence 
	• raised level of pancreatic enzymes
	• increased sensitivity of your skin to sun and ultraviolet light (photosensitivity).

Very rare side effects – side effects affecting less than 1 in 10,000 users:
	• raised liver enzymes
	• hair loss (reversible)
	• joint and muscle pain
	• allergic reactions and fever
	• lupus erythematosis (an auto-immune disorder affecting the skin)
	• skin rash and blisters, such as erythema multiforme or Stevens-Johnson 
syndrome

	• decrease in sperm count (reversible)
	• blood disorders (such as decrease in red blood cell count)
	• tingling and numbness in the hands and feet
	• allergic and fibrotic lung reactions (including breathing difficulties)
	• decrease in kidney function or kidney failure, inflammation of the pancreas
	• pancolitis (a type of inflammatory bowel disease – IBD) that affects the entire 
lining of the colon).

Side effects of unknown frequency (cannot be estimated from the available 
information):
	• kidney stones and associated kidney pain (see also section 2)

If you experience any side effect, if any side effect gets worse, or if you 
experience a side effect not mentioned in this leaflet, consult with your 
doctor.
Reporting side effects
You can report side effects to the Ministry of Health by following the link 
‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ on the Ministry of Health home page 
(www.health.gov.il) which links to an online form for reporting side effects. You 
can also use this link: https://sideeffects.health.gov.il

5.	 How to store the medicine?
	• Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this, and all other medicines, 
in a closed place, out of the reach and sight of children and/or infants. Do not 
induce vomiting unless explicitly instructed to do so by a doctor.

	• Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) which is stated on 
the package. The expiry date refers to the last day of that month.

Storage conditions
	• Store below 25˚C, in the original package.

6.	 Additional information
In addition to the active ingredient, Pentasa Enema also contains:
Disodium edetate, sodium metabisulphite, sodium acetate, hydrochloric acid, 
purified water 
What the medicine looks like and contents of the pack:
The enema is a colorless to faint yellow suspension in a plastic bottle.
Pentasa Enema pack contains 7 enema bottles and 7 polythene bags for 
disposal of the empty bottles.

Registration holder’s name and address: Ferring Pharmaceuticals Ltd., 8 
Hashita St., Industrial Park, Caesarea 3088900.

Manufacturer’s name and address: Ferring, Germany.

This leaflet was revised in May 2021 according to MOH guidelines.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health: Pentasa Enema 137-64-2387 

	4 الأعراض الجانبية.
كجميع الأدوية، قد يسُببّ استعمال پنتاسا أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستخدمين. لا تفزع عند قراءة قائمة 

الأعراض الجانبيةّ. فمن المحتمل ألّ تعاني من أيٍّ منها.
عند الاستعمال عبر فتحة الشرج )عبر فتحة المستقيم(، قد تشعر بأعراض جانبية موضعية مثلا: حكة وانزعاج 

في فتحة الشرج، وحاجة طارئة إلى التبرز.
يجب التوقف عن استعمال الدواء والتوجه فورا إلى الطبيب في حال حدوث: 

بقع لونها ضارب إلى الأحمر على الجسم، غير مرتفعة، شبيهة بنقاط لعبة السهام أو مستديرة، تكون مصحوبة •	
غالبا ببثرات في المركز، تقشّر الجلد، قروح في الفم، البلعوم، الأنف، الأعضاء التناسلية والعينين. يمكن أن 

تحدث هذه الأعراض الخطيرة بعد حمى أو متلازمة شبيهة بالإنفلونزا.
إلى •	 التنفُّس أو خرخرة )علامات تشير  الحنجرة. صعوبات في  أو  الشفتين  الوجه،  حكة، طفح جلدي، تورم 

تحسسي(. فعل  رد 
	• Stevens-Johnson أو   erythema multiform( عدوى  أو  تحسسي  فعل  رد  نتيجة  الجلد  تضرر 

جلدية حمراء. نقاط  أو  حاد، حويصلات  على طفح  العلامات  تشتمل   .)syndrome
نزيف مجهول السبب، كدمات، طفح جلدي، حمى أو ألم في الحنجرة )علامات تشير إلى ضرر في جهاز الدم(.•	
تغيير كمية أو لون البول )علامات تشير إلى ضرر في الكلى(.•	
ألم في الصدر، ارتفاع وتيرة نبضات القلب، وتعب بعد بذل الجهد )علامات تشير إلى مشكلة في القلب(.•	
ألم في البطن، •	 العينين و/أو الجلد، بول داكن،  الكبد أو فشل كبدي. تشتمل الأعراض على اصفرار  التهاب 

أو غثيان. حمى، تعب 
التهاب البنكرياس. تشتمل الأعراض على ألم في الظهر و/أو في البطن، حمى، غثيان وتقيؤات.•	
التهاب المعي )‏ulcerative colitis‏( الذي يؤثر في كل الأمعاء الغليظة.•	

الأعراض الجانبية الأخرى
أعراض جانبية شائعة - أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من أصل 100:

طفح مع أو من دون حكة•	
أعراض جانبية نادرة - أعراض تظهر لدى 1-10 ‏ مستعملين من أصل 10,000:

تقيؤات •	
ألم في البطن •	
غثيان•	
إسهال•	
صداع •	
التهاب في القلب أو غشاء القلب •	
دوخة •	
غازات •	
ارتفاع مستوى إنزيمات البنكرياس •	
	•)Photosensitivity( حساسية جلدية مفرطة تجاه الشمس أو تجاه الضوء فوق البنفسجي

أعراض جانبية تظهر في أحيان نادرة جدا - أعراض تظهر لدى أقل من مستعمل واحد من أصل 10,000‏:
ارتفاع مستوى إنزيمات الكبد•	
تساقط الشعر )قابل للانعكاس(•	
ألم في العضلات والمفاصل •	
ردود فعل تحسسية وحمى•	
lupus erythematosus‏ )مرض مناعي ذاتي يلحق ضررا بالجلد(، •	
	• Stevens-Johnson syndrome أو erythema multiformeطفح وحويصلات على الجلد، مثلا: ‏
انخفاض تعداد المني )قابل للانعكاس(•	
اضطرابات في جهاز الدم )مثلا: انخفاض تعداد خلايا الدم الحمراء( •	
وخز ونقص الإحساس في اليدين والساقين •	
ردود فعل تحسسية وتليفّ في الرئة )تشتمل على صعوبات في التنفُّس( •	
انخفاض أداء الكلى أو فشل كلوي، التهاب البنكرياس•	
الالتهاب الكلي للقولون )نوع من مرض المعي الالتهابي )‏IBD‏( الذي يلحق ضررا بكل الطبقة الداخلية من •	

الغليظة( الأمعاء 
أعراض جانبية وتيرة شيوعها غير معروفة )لا يمكن تقييمها استنادا إلى المعلومات المتوفرة(:

حصى في الكلى مصحوبة بألم في الكلى )انظر أيضا الفصل 2(•	
إذا ظهر أحد الأعراض الجانبية، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت من عارِض جانبيّ لم يذُكَر 

في النشرة، عليك استشارة الطبيب.
الإبلاغ عن الأعراض الجانبية

يمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبية عبر الضغط على رابط "الإبلاغ عن الأعراض الجانبية بسبب 
العلاج الدوائي"، الموجود في الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحّة )www.health.gov.il( الذي يوجهك 

إلى استمارة على الإنترنت للإبلاغ عن الأعراض الجانبية أو عبر الدخول إلى الرابط:
‏https://sideeffects.health.gov.il‏

	5 كيف يخُزّن الدواء؟.
تجنب التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية •	

الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تتسبب بالتقيؤ من دون تعليمات صريحة من الطبيب.
يمُنع استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp .date( الظاهر على العبوة. تاريخ انتهاء الصلاحيةّ •	

ينُسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين 

يجب تخزين الدواء بدرجة حرارة أقل من ‏‎‏C‏°‏‎25‎‏، وهو في عبوته الأصلية.•	

	6 معلومات إضافية.
إضافة إلى المادة الفعاّلة، يحتوي پنتاسا حقنة شرجية أيضًا على:

Disodium edetate, sodium metabisulphite, sodium acetate, hydrochloric acid, 
purified water 

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:
الحقنة الشرجية هي مستعلق عديم اللون حتى أصفر فاتح ضمن قنينة بلاستيكية. 

تحتوي عبوة پنتاسا حقنة شرجية على 7 قنان من الحقن الشرجية و 7 أكياس نايلون للتخلص من القناني الفارغة.
الحديقة الصناعية،   ،8 فارماسيوتيكالس م.ض.، شارع هشيطاه  التسجيل وعنوانه: شركة فرينچ  اسم صاحب 

قيساريا، ‏3088900‏. 
اسم المُنتج وعنوانه: فرينچ، ألمانيا.

تم تحرير هذه النشرة في أيار 2021 وفق تعليمات وزارة الصحة.
رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة: پنتاسا حقنة شرجية 137-64-2387  

كلا  لأبناء  معد  الدواء  ذلك،  من  الرغم  على  المذكّر.  بصيغة  النصّ  ورد  وتسهيلها  النشرة  هذه  قراءة  لتبسيط 
لجنسين. ا

DOR-Pen-Enema-0621-05

DOR-Pen-Enema-0621-05

http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il
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This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Pentasa Enema 
1 gram
Composition:
Each enema contains: 1 gr of mesalazine

Inactive ingredients: See section 6, “Additional information”. 

Read the entire leaflet carefully before you start using this medicine. This 
leaflet contains concise information about this medicine. If you have any further 
questions, consult with your doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your illness. Do not pass it on to 
others. It may harm them, even if it seems to you that their illness is similar to 
yours.

1.	 What is this medicine intended for? 
For treatment of ulcerative colitis and Crohn’s disease.
Therapeutic group: Anti-inflammatory medicine of the salicylates class.

2.	 Before using this medicine
Do not use this medicine if you:
	• are sensitive (allergic) to mesalazine or to any of the other ingredients of 
this medicine (see section 6).

	• are sensitive (allergic) to other salicylates (such as aspirin).
	• have severe liver or kidney problems.

Pentasa Enema is not suitable for use in children.

Special warnings about using this medicine
Before treatment with this medicine, tell your doctor if you:
	• currently or previously had liver or kidney disease.
	• are taking medicines that may affect your kidney function, such as azathioprine.
	• were ever allergic to a medicine called sulphasalazine.
	• have a lung problem, particularly asthma.
	• have ever developed a severe skin rash or skin peeling, blistering and/or 
mouth sores after taking mesalazine,
Serious skin reactions including Stevens-Johnson syndrome, toxic epidermal 
necrolysis have been reported in association with mesalazine treatment. Stop 
taking the medicine and contact your doctor immediately if you have any of 
the symptoms of serious skin reactions such as those described in section 4.

During treatment with this medicine
	• If you suddenly start experiencing abdominal cramps, abdominal pain, fever, 
severe headache or rash, stop taking this medicine and contact a doctor 
immediately.

	• Kidney stones may develop during the treatment with mesalazine. Symptoms 
may include pain at the sides of your abdomen and blood in urine. Ensure 
drinking a sufficient amount of liquids during the treatment with mesalazine. 

	• Avoid dehydration while taking this medicine. Dehydration may occur after 
prolonged vomiting and/or diarrhea, high fever or excessive sweating. If this 
occurs, consult with your doctor or pharmacist as soon as possible. 

Tests and follow up
During the treatment with the medicine, your doctor may refer you for renal 
function tests. 

Drug interactions
If you are taking or have recently taken other medicines, including 
nonprescription medications and dietary supplements, tell your doctor 
or pharmacist, particularly if you are taking:
	• azathioprine, 6-mercaptopurine or thioguanine.
	• certain medicines that affect blood clotting (medicines against thrombosis or 
for blood thinning, such as warfarin).

Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant, are planning to become pregnant, or if you are breastfeeding, 
consult with your doctor or pharmacist before using this medicine. There 
is limited experience with the use of mesalazine during pregnancy and 
breastfeeding. The baby may develop allergic reactions after breastfeeding, 
such as diarrhea. If your baby develops diarrhea, stop breastfeeding.

Driving and using machines
The medicine has no known effect on the ability to drive and/or operate 
machines.

3.	 How to use this medicine?
Always use this medicine according to your doctor’s instructions. Check with 
your doctor or pharmacist if you are not sure about your dosage or about the 
mode of treatment with a medicinal product. 
The dosage and mode of treatment will be determined by your doctor only. 
The usual dose, unless instructed otherwise by a doctor, is one enema at night 
before bedtime.

Do not exceed the recommended dose. 
This medicine is not intended for children, unless instructed by the doctor. 

How to use Pentasa Enema:

Diagram 1

1.	 Immediately before using the enema, remove the 
aluminum foil pack from the bottle and shake it well 
(Diagram 1).

Diagram 2

2.	To break the seal, twist the nozzle clockwise one full 
turn (the nozzle should then be in the same direction as 
before turning) (Diagram 2).

Diagram 3

3.	Put your hand in one of the plastic bags provided in the 
pack (Diagram 3).

Diagram 4

4.	Hold the bottle as shown in Diagram 4.

Diagram 5

5.	To administer the medicine, lie on your left 
side with the left leg straight and the right leg 
bent forward for balance. Carefully insert the 
applicator tip into the rectum (see Diagram 
5). Maintain sufficient steady hand pressure 
while inserting the medicine. The enema 
content should be emptied within maximum 
30-40 seconds.

6.	Once the bottle is empty, withdraw the applicator from the rectum, with 
the bottle still compressed.

Diagram 7

7.	 The enema content should be retained in the 
bowel. Remain relaxed in the administration 
position for 5-10 minutes, or until the urge to 
pass the enema has disappeared (Diagram 7).

Diagram 8

8.	Roll the plastic bag over the empty bottle. Discard it and 
wash your hands.

Please note: Pentasa Enema may cause staining of fabrics and bedding.

If you have accidentally taken a higher dose. If you have accidentally taken a 
higher dose than you should, or if a child has accidentally swallowed some 
of the medicine, immediately see a doctor or go to a hospital emergency room 
and bring the medicine package with you. 
If you forget to take the medicine. If you forgot to take this medicine at the 
scheduled time, use the next dose in the morning, if convenient, or next night 
as usually.
Do not use a double dose to compensate for the forgotten dose. 
Adhere to the treatment as recommended by your doctor.

Even if your health improves, do not stop the treatment with this medicine 
without consulting with your doctor or pharmacist.

Do not take medicines in the dark! Check the label and dose every time 
you take a medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any further questions about using this medicine, consult with 
your doctor or pharmacist.

4.	 Side effects
Like with all medicines, using Pentasa may cause side effects in some users. 
Do not be alarmed by this list of side effects; you may not experience any of 
them.
Following rectal administration (via the rectum), you may experience local side 
effects such as itching, rectal discomfort and urge for bowel emptying.
Stop using this medicine and contact your doctor immediately in the 
event of: 
	• reddish non-elevated, target-like or circular patches on the body, generally 
with central blisters, skin peeling, ulcers of mouth, throat, nose, genitals and 
eyes. These serious effects can be preceded by fever and flu-like symptoms.

	• itching, skin rash, swelling of the face, lips or throat, difficulties breathing or 
wheeziness (signs of an allergic reaction).

	• skin disorder due to an allergic reaction or infection (erythema multiforme 
or Stevens-Johnson syndrome). Signs include severe rash, blisters or red 
spots on the skin.

	• unexplained bleeding, bruising, skin rash, fever or sore throat (signs of a 
blood system disorder).

	• a change in the amount or color of urine (signs of a kidney disorder).
	• chest pain, an increase in heartbeat or tiredness after exertion (signs of a 
heart problem).

	• inflammation of the liver or liver failure. Symptoms include yellowing of the 
eyes and/or skin, dark urine, abdominal pain, fever, tiredness or nausea.

	• inflammation of the pancreas. Symptoms include back and/or abdominal 
pain, fever, nausea and vomiting.

	• ulcerative colitis involving the entire colon.

Additional side effects
Common side effects – side effects affecting 1-10 in 100 users:
	• rash with or without itching

Rare side effects – side effects affecting 1-10 in 10,000 users:
	• vomiting
	• abdominal pain
	• nausea
	• diarrhea
	• headache
	• inflammation of the heart or membrane surrounding the heart
	• dizziness
	• flatulence 
	• raised level of pancreatic enzymes
	• increased sensitivity of your skin to sun and ultraviolet light (photosensitivity).

Very rare side effects – side effects affecting less than 1 in 10,000 users:
	• raised liver enzymes
	• hair loss (reversible)
	• joint and muscle pain
	• allergic reactions and fever
	• lupus erythematosis (an auto-immune disorder affecting the skin)
	• skin rash and blisters, such as erythema multiforme or Stevens-Johnson 
syndrome

	• decrease in sperm count (reversible)
	• blood disorders (such as decrease in red blood cell count)
	• tingling and numbness in the hands and feet
	• allergic and fibrotic lung reactions (including breathing difficulties)
	• decrease in kidney function or kidney failure, inflammation of the pancreas
	• pancolitis (a type of inflammatory bowel disease – IBD) that affects the entire 
lining of the colon).

Side effects of unknown frequency (cannot be estimated from the available 
information):
	• kidney stones and associated kidney pain (see also section 2)

If you experience any side effect, if any side effect gets worse, or if you 
experience a side effect not mentioned in this leaflet, consult with your 
doctor.
Reporting side effects
You can report side effects to the Ministry of Health by following the link 
‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ on the Ministry of Health home page 
(www.health.gov.il) which links to an online form for reporting side effects. You 
can also use this link: https://sideeffects.health.gov.il

5.	 How to store the medicine?
	• Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this, and all other medicines, 
in a closed place, out of the reach and sight of children and/or infants. Do not 
induce vomiting unless explicitly instructed to do so by a doctor.

	• Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) which is stated on 
the package. The expiry date refers to the last day of that month.

Storage conditions
	• Store below 25˚C, in the original package.

6.	 Additional information
In addition to the active ingredient, Pentasa Enema also contains:
Disodium edetate, sodium metabisulphite, sodium acetate, hydrochloric acid, 
purified water 
What the medicine looks like and contents of the pack:
The enema is a colorless to faint yellow suspension in a plastic bottle.
Pentasa Enema pack contains 7 enema bottles and 7 polythene bags for 
disposal of the empty bottles.

Registration holder’s name and address: Ferring Pharmaceuticals Ltd., 8 
Hashita St., Industrial Park, Caesarea 3088900.

Manufacturer’s name and address: Ferring, Germany.

This leaflet was revised in May 2021 according to MOH guidelines.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health: Pentasa Enema 137-64-2387 

	4 الأعراض الجانبية.
كجميع الأدوية، قد يسُببّ استعمال پنتاسا أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستخدمين. لا تفزع عند قراءة قائمة 

الأعراض الجانبيةّ. فمن المحتمل ألّ تعاني من أيٍّ منها.
عند الاستعمال عبر فتحة الشرج )عبر فتحة المستقيم(، قد تشعر بأعراض جانبية موضعية مثلا: حكة وانزعاج 

في فتحة الشرج، وحاجة طارئة إلى التبرز.
يجب التوقف عن استعمال الدواء والتوجه فورا إلى الطبيب في حال حدوث: 

بقع لونها ضارب إلى الأحمر على الجسم، غير مرتفعة، شبيهة بنقاط لعبة السهام أو مستديرة، تكون مصحوبة •	
غالبا ببثرات في المركز، تقشّر الجلد، قروح في الفم، البلعوم، الأنف، الأعضاء التناسلية والعينين. يمكن أن 

تحدث هذه الأعراض الخطيرة بعد حمى أو متلازمة شبيهة بالإنفلونزا.
إلى •	 التنفُّس أو خرخرة )علامات تشير  الحنجرة. صعوبات في  أو  الشفتين  الوجه،  حكة، طفح جلدي، تورم 

تحسسي(. فعل  رد 
	• Stevens-Johnson أو   erythema multiform( عدوى  أو  تحسسي  فعل  رد  نتيجة  الجلد  تضرر 

جلدية حمراء. نقاط  أو  حاد، حويصلات  على طفح  العلامات  تشتمل   .)syndrome
نزيف مجهول السبب، كدمات، طفح جلدي، حمى أو ألم في الحنجرة )علامات تشير إلى ضرر في جهاز الدم(.•	
تغيير كمية أو لون البول )علامات تشير إلى ضرر في الكلى(.•	
ألم في الصدر، ارتفاع وتيرة نبضات القلب، وتعب بعد بذل الجهد )علامات تشير إلى مشكلة في القلب(.•	
ألم في البطن، •	 العينين و/أو الجلد، بول داكن،  الكبد أو فشل كبدي. تشتمل الأعراض على اصفرار  التهاب 

أو غثيان. حمى، تعب 
التهاب البنكرياس. تشتمل الأعراض على ألم في الظهر و/أو في البطن، حمى، غثيان وتقيؤات.•	
التهاب المعي )‏ulcerative colitis‏( الذي يؤثر في كل الأمعاء الغليظة.•	

الأعراض الجانبية الأخرى
أعراض جانبية شائعة - أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من أصل 100:

طفح مع أو من دون حكة•	
أعراض جانبية نادرة - أعراض تظهر لدى 1-10 ‏ مستعملين من أصل 10,000:

تقيؤات •	
ألم في البطن •	
غثيان•	
إسهال•	
صداع •	
التهاب في القلب أو غشاء القلب •	
دوخة •	
غازات •	
ارتفاع مستوى إنزيمات البنكرياس •	
	•)Photosensitivity( حساسية جلدية مفرطة تجاه الشمس أو تجاه الضوء فوق البنفسجي

أعراض جانبية تظهر في أحيان نادرة جدا - أعراض تظهر لدى أقل من مستعمل واحد من أصل 10,000‏:
ارتفاع مستوى إنزيمات الكبد•	
تساقط الشعر )قابل للانعكاس(•	
ألم في العضلات والمفاصل •	
ردود فعل تحسسية وحمى•	
lupus erythematosus‏ )مرض مناعي ذاتي يلحق ضررا بالجلد(، •	
	• Stevens-Johnson syndrome أو erythema multiformeطفح وحويصلات على الجلد، مثلا: ‏
انخفاض تعداد المني )قابل للانعكاس(•	
اضطرابات في جهاز الدم )مثلا: انخفاض تعداد خلايا الدم الحمراء( •	
وخز ونقص الإحساس في اليدين والساقين •	
ردود فعل تحسسية وتليفّ في الرئة )تشتمل على صعوبات في التنفُّس( •	
انخفاض أداء الكلى أو فشل كلوي، التهاب البنكرياس•	
الالتهاب الكلي للقولون )نوع من مرض المعي الالتهابي )‏IBD‏( الذي يلحق ضررا بكل الطبقة الداخلية من •	

الغليظة( الأمعاء 
أعراض جانبية وتيرة شيوعها غير معروفة )لا يمكن تقييمها استنادا إلى المعلومات المتوفرة(:

حصى في الكلى مصحوبة بألم في الكلى )انظر أيضا الفصل 2(•	
إذا ظهر أحد الأعراض الجانبية، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت من عارِض جانبيّ لم يذُكَر 

في النشرة، عليك استشارة الطبيب.
الإبلاغ عن الأعراض الجانبية

يمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبية عبر الضغط على رابط "الإبلاغ عن الأعراض الجانبية بسبب 
العلاج الدوائي"، الموجود في الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحّة )www.health.gov.il( الذي يوجهك 

إلى استمارة على الإنترنت للإبلاغ عن الأعراض الجانبية أو عبر الدخول إلى الرابط:
‏https://sideeffects.health.gov.il‏

	5 كيف يخُزّن الدواء؟.
تجنب التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية •	

الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تتسبب بالتقيؤ من دون تعليمات صريحة من الطبيب.
يمُنع استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp .date( الظاهر على العبوة. تاريخ انتهاء الصلاحيةّ •	

ينُسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين 

يجب تخزين الدواء بدرجة حرارة أقل من ‏‎‏C‏°‏‎25‎‏، وهو في عبوته الأصلية.•	

	6 معلومات إضافية.
إضافة إلى المادة الفعاّلة، يحتوي پنتاسا حقنة شرجية أيضًا على:

Disodium edetate, sodium metabisulphite, sodium acetate, hydrochloric acid, 
purified water 

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:
الحقنة الشرجية هي مستعلق عديم اللون حتى أصفر فاتح ضمن قنينة بلاستيكية. 

تحتوي عبوة پنتاسا حقنة شرجية على 7 قنان من الحقن الشرجية و 7 أكياس نايلون للتخلص من القناني الفارغة.
الحديقة الصناعية،   ،8 فارماسيوتيكالس م.ض.، شارع هشيطاه  التسجيل وعنوانه: شركة فرينچ  اسم صاحب 

قيساريا، ‏3088900‏. 
اسم المُنتج وعنوانه: فرينچ، ألمانيا.

تم تحرير هذه النشرة في أيار 2021 وفق تعليمات وزارة الصحة.
رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة: پنتاسا حقنة شرجية 137-64-2387  

كلا  لأبناء  معد  الدواء  ذلك،  من  الرغم  على  المذكّر.  بصيغة  النصّ  ورد  وتسهيلها  النشرة  هذه  قراءة  لتبسيط 
لجنسين. ا
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