CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Crohnax, 250 mg, czopki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 czopek zawiera 250 mg mesalazyny (Mesalazinum)
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Czopki

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zaostrzen i zapobieganie nawrotom wrzodziejacego zapalenia jelita grubego ze
zmianami zlokalizowanymi w odbytnicy.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Podanie doodbytnicze

W zaostrzeniach 500 mg (2 czopki) dwa razy na dobg, rano i wieczorem. W zapobieganiu
nawrotom 250 mg (1 czopek) dwa razy na dobe .

Ostre stany wrzodziejacego zapalenia jelita grubego wymagaja zazwyczaj 8 do 12 tygodni
leczenia. Czas trwania leczenia ustala lekarz.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na substancj¢ pomocnicza wymieniong

w punkcie 6.1, nadwrazliwos$¢ na kwas salicylowy i jego pochodne, cigzkie zaburzenia
czynnosci nerek lub watroby, choroba wrzodowa Zotadka i dwunastnicy, zaburzenia
krzepnigcia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczgciem i w czasie trwania terapii, wedlug oceny lekarza prowadzacego leczenie,
zaleca si¢ wykonanie badania krwi (morfologia z rozmazem, parametry czynno$ciowe
watroby, takie jak aktywnos$¢ aminotransferazy alaninowej lub asparaginowej, st¢zenie
kreatyniny) i moczu (testy paskowe i osad moczu).

Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby, nerek oraz

z chorobami ptuc zwlaszcza z astma. Zaleca si¢ obserwacj¢ wymienionych grup pacjentow
W czasie stosowania leku.

Leczenie pacjentow o znanej nadwrazliwosci na sulfasalazyng powinno by¢ prowadzone pod
Scista kontrola lekarza. W przypadku wystapienia ostrych objawdw nietolerancji, takich jak
skurcze, ostry bol brzucha, goraczka, cigzkie bole glowy lub wysypka, nalezy natychmiast
odstawic lek.



Nie stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania w tej grupie wiekowe;.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono swoistych badan nad interakcjami produktu leczniczego Crohnax

z innymi lekami. Mesalazyna moze wchodzi¢ w interakcje z wymienionymi ponizej lekami,

jednak wigkszo$ci interakcji nie stwierdzono w praktyce:

— doustne leki przeciwzakrzepowe pochodne kumaryny: mozliwos¢ zwigkszenia dziatania
przeciwzakrzepowego (zwigkszone ryzyko krwawienia);

— glikokortykosteroidy: mozliwos$¢ nasilenia dziatan niepozadanych ze strony przewodu
pokarmowego;

— pochodne sulfonylomocznika: mozliwos¢ zwigkszenia dziatania hipoglikemizujacego;

— metotreksat: mozliwos¢ nasilenia toksycznego dziatania metotreksatu;

—  probenecyd/sulfinpirazon: mozliwo$¢ ostabienia dziatania;

—  spironolakton/ furosemid: mozliwo$¢ ostabienia dziatania diuretycznego;

— ryfampicyna: mozliwo$¢ ostabienia dziatania tuberkulostatycznego;

— azatiopryna/ 6- merkaptopuryna: mozliwos$¢ nasilenia dziatania supresyjnego na szpik
kostny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Obserwacje pochodzace z badan retrospektywnych wskazuja, ze mesalazyna jest pozbawiona
dzialania teratogennego i embriotoksycznego. Podawanie mesalazyny w okresie ciagzy moze
by¢ jednak zwiazane ze zwigkszona czgstoscia porodéw przedwcezesnych i zmniejszona masa
urodzeniowa noworodkow. U dzieci matek leczonych w okresie ciazy mesalazyna
obserwowano pojedyncze przypadki niewydolnos$ci nerek 1 ostrej niewydolnosci nadnerczy.
Mesalazyna przechodzi przez barierg tozyskowa. Po podaniu mesalazyny kobietom w okresie
ciazy, w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu, stezenie mesalazyny w osoczu krwi
plodu wynosito okoto potowg stezenia obserwowanego u matki — odpowiednio 0,25 pmol/I

u ptodu i 0,5 pmol/l u matki. Mate stgzenia mesalazyny wynoszace okoto 0,02 mg/1
obserwowano réwniez w mleku matek karmiacych piersia.

Wedlug klasyfikacji FDA mesalazyna nalezy do kategorii B stosowania w ciazy.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Crohnax nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czeste (wystepuja u 1 do 10 0soéb na 100):

— zaburzenia uktadu nerwowego: zawroty glowy;

— zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: uczucie zmgczenia, ostabienie, zte
samopoczucie.

Rzadkie (wystepujau 1 do 10 oséb na 10 000):

— zaburzenia zotadka i jelit: bol brzucha, nudnosci, wymioty.

Bardzo rzadkie (wystgpuja u mniej niz 1 osoby na 10 000):

— zaburzenia nerek 1 drog moczowych: ostre 1 przewlekte srodmiazszowe zapalenie nerek,
niewydolnos¢ nerek;

— zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: goraczka polekowa, reakcje skorne;

— zaburzenia skory i tkanki podskornej: wylysienie;

— zaburzenia watroby i drog zotciowych: toksyczne uszkodzenie watroby;

— zaburzenia zotadka i jelit: ostre zapalenie trzustki;



— zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: sroédmiazszowe
zapalenie pluc, skurcz oskrzeli, reakcje ze strony uktadu oddechowego;

—  zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: niedokrwisto$¢ aplastyczna, agranulocytoza,
pancytopenia, neutropenia, leukopenia, matoptytkowos¢;

— zaburzenia serca: zapalenie migsnia sercowego, zapalenie osierdzia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych
[aktualny adres, numer telefonu i faksu, adres e-mail] lub podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania. Nie jest znane swoiste antidotum.

W razie potrzeby nalezy rozwazy¢ zastosowanie wymuszonej diurezy poprzez dozylny wlew
elektrolitow.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna : leki przeciwzapalne stosowane w chorobach jelit; kod ATC:
A 07 EC 02.

Mesalazyna wykazuje dziatanie przeciwzapalne. Mechanizm dziatania nie jest w pelni
poznany. Moze wiazac¢ si¢ z wychwytem wolnych rodnikow, hamowaniem syntezy
prostaglandyn i (lub) zmniejszeniem chemotaksji neutrofili oraz hamowaniem produkcji
nadtlenkow.

Po podaniu doodbytniczym czopki dziataja gtdéwnie miejscowo na blong $luzowa.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Produkt leczniczy Crohnax przeznaczony jest do dziatania miejscowego, stad podstawowe
znaczenie ma obecnos$¢ mesalazyny w jelicie grubym.

Uwalnianie

Na podstawie badan farmakokinetycznych przeprowadzonych z uzyciem czopkow
zawierajacych 500 mg znakowanej technetem mesalazyny stwierdzono, ze po podaniu
doodbytniczym maksymalne rozprzestrzenienie si¢ czopkow po ich uptynnieniu pod
wpltywem temperatury ciata nast¢puje po 2 - 3 godzinach od aplikacji. Zakres dziatania
czopkow obejmuje odbytnice 1 potaczenie odbytnicy z esica.

Wchtanianie

W badaniach, w ktorych oceniano wchtanianie mesalazyny po podaniu do jelita grubego
(zarowno do jego proksymalnej i dystalnej czgsci) wykazano, ze wchtania si¢ ona z jelita
grubego w mniejszym stopniu niz z jelita cienkiego. Stopien wchlaniania zalezy w duzej
mierze od dawki, postaci leku oraz pH. Wyzsze st¢zenia mesalazyny i acetylomesalazyny -
gléwnego metabolitu mesalazyny w osoczu obserwowano po podaniu leku w postaci
roztwordéw o odczynie obojetnym, niz po podaniu roztwordéw o odczynie kwasnym. Po
podaniu doodbytniczym wchtonigciu ulega Srednio 10% - 30% dawki.



Dystrybucja
Wiazanie z biatkami osocza okreslono na okoto 43% dla mesalazyny i 78% dla

acetylomesalazyny. U zdrowych ochotnikow objeto$¢ dystrybucji mesalazyny po
jednorazowym podaniu leku droga dozylna w dawce 0,5 g, jak i w postaci tabletek

o zawarto$ci leku 2,4 g wynosita 18-25 litrow. Wigksza objgtos¢ dystrybucji, wynoszaca
25-55 litréw, obserwowano po podaniu leku w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.
AUC mesalazyny podawanej w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu okre$lono na
4,37 mg/Lh.

Nie obserwowano kumulacji mesalazyny po podaniu leku w postaci wlewow
doodbytniczych, przy dlugotrwatym podawaniu (10 - 15 dni) w dawce od 1 do 4 g na dobe.
Brak danych wskazujacych na kumulacj¢ mesalazyny w ptynach ustrojowych oraz tkankach
ptodu 1 matek przyjmujacych lek w okresie cigzy.

Metabolizm
Mesalazyna prawie w calo$ci ulega metabolizmowi w $cianie jelit i w watrobie do
nieaktywnej acetylomesalazyny.

Wydalanie
Zarowno mesalazyna, jak i acetylomesalazyna wydalane sa przede wszystkim droga nerek.

Klirens nerkowy mesalazyny jest 2-3 razy wigkszy niz filtracja klgbuszkowa, co wskazuje na
istotna rol¢ wydalania cewkowego.

Po doodbytniczym podaniu mesalazyny w roztworze obojgtnym do proksymalnych czgsci
jelita grubego, wydalanie nerkowe w ciagu 48 godzin wynosito odpowiednio 25% i 33%
podanej dawki leku dla mesalazyny i acetylomesalazyny.

Sladowe ilosci niezmetabolizowanej mesalazyny obecne sa w zotci. W wigkszej ilosci obecne
sa natomiast acetylomesalazyna i metabolity w postaci sprzezonej z kwasem glukuronowym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczefistwa stosowania, badan toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, mozliwego dziatania rakotworczego 1 toksycznego wptywu na
reprodukcje, nie ujawniaja wystgpowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Thuszcz staty

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosSci
3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry z folii PVC/PE w tekturowym pudetku.
30 szt.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez szczegdlnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmina sp. z 0.0.

ul. Lipska 44

30-721 Krakow

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10740

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE

DO OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 kwietnia 2004 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



