CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Asamax 250 250 mg tabletki dojelitowe
Asamax 500 500 mg tabletki dojelitowe

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka dojelitowa ASAMAX 250 zawiera 250 mg mesalazyny.
Kazda tabletka dojelitowa ASAMAX 500 zawiera 500 mg mesalazyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka dojelitowa.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego o przebiegu tagodnym do umiarkowanego, zar6wno w fazie
ostrej, jak i fazie remisji choroby.
Choroba Crohna w obrebie okrgznicy, zard6wno w fazie ostrej, jak i w fazie remisji choroby.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego:

W fazie ostrych objawow: 2 do 4,5 g na dobe w trzech lub czterech dawkach podzielonych.

W fazie remisji, w celu zapobiegania nawrotom choroby: co najmniej 2 g na dobg, w dawkach
podzielonych.

Choroba Crohna:

W fazie ostrych objawow: maksymalnie 4,5 g na dobe w trzech lub czterech dawkach podzielonych.
W fazie remisji, w celu zapobiegania nawrotom choroby: maksymalnie 3 g na dobg w trzech lub
czterech dawkach podzielonych.

Dzieci i modziez

Istniejg ograniczone dane na temat stosowania mesalazyny u dzieci (wiek 6-18 lat).

Dzieci w wieku 6 lat i starsze:

W fazie ostrych objawow: Dawkowanie nalezy ustala¢ indywidualnie, zaczynajac od dawek 30-50
mg/kg mc. na dobe w dawkach podzielonych. Maksymalna dawka: 75 mg/kg mc. na dobg w dawkach
podzielonych. Catkowita dawka nie powinna by¢ wigksza niz 4 g na dobe.

W fazie remisji: Dawkowanie nalezy ustala¢ indywidualnie, zaczynajac od dawek 15-30 mg/kg mc. na
dobe w dawkach podzielonych. Maksymalna dawka: 75 mg/kg mc. na dobe w dawkach podzielonych.
Catkowita dawka nie powinna by¢ wicksza niz 2 g na dobe.

Dzieciom o masie ciala do 40 kg zaleca si¢ podawanie potowy dawki przeznaczonej dla dorostych, a
dzieciom o masie ciata wigkszej niz 40 kg, dawke taka jak u dorostych.




Pozadane dziatanie terapeutyczne leczenia mesalazyng moze by¢ osiagniete jedynie wowczas, gdy
zalecenia dawkowania sg konsekwentnie i doktadnie przestrzegane.

Sposdb podawania

Tabletki nalezy przyjmowac po positku, popijajac plynem. Nie rozgryzac.
4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwos¢ na salicylany lub ktdérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.
— Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek lub watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Istnieja ograniczone dane na temat stosowania mesalazyny u dzieci (wiek 6-18 lat).

Przed rozpoczgciem leczenia oraz w jego trakcie lekarz prowadzacy powinien zleci¢ wykonanie badan
krwi (morfologia, parametry czynno$ci watroby takie jak AspAT i AIAT, stezenie kreatyniny

W surowicy) oraz badania ogdlnego moczu (testy paskowe). Zaleca si¢ powtdrzenie badan po 14
dniach od rozpoczecia leczenia, a nastepnie 2 do 3 razy w odstgpach 4-tygodniowych.

Jezeli wyniki mieszcza si¢ w normie kolejne badania nalezy przeprowadza¢ co 3 miesigce.

W przypadku wystapienia dodatkowych objawdw badania nalezy wykona¢ niezwtocznie.

Rzadko zgtaszano powodowane przez mesalazyne cigzkie zaburzenia sktadu krwi. W razie
podejrzewania lub wystgpienia zaburzen sktadu krwi nalezy przerwac leczenie.

Rzadko zgtaszano powodowane przez mesalazyne reakcje nadwrazliwosci ze strony serca,
powodujace dziatania niepozadane, takie jak: zapalenie mig$nia sercowego 1 zapalenia osierdzia.
W razie podejrzewania lub wystgpienia takich dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie.

Po zastosowaniu mesalazyny odnotowano przypadki wystgpienia kamicy uktadu moczowego, w tym
kamieni sktadajacych sie w 100% z mesalazyny. Podczas leczenia nalezy przyjmowaé odpowiednig
ilos¢ ptynow.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ W przypadku pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby.

Mesalazyny nie nalezy stosowac U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek. Jezeli czynno$¢ nerek
pogorszy si¢ podczas leczenia, nalezy rozwazy¢ wystgpienie toksycznego dziatania mesalazyny na
nerki.

Podczas leczenia mesalazyng nalezy bardzo doktadnie kontrolowaé pacjentéw z chorobami ptuc,
szczegolnie z astmg oskrzelows.

Podczas leczenia mesalazyng nalezy doktadnie obserwowac pacjentow, u ktorych stwierdzono
wystepowanie dzialan niepozadanych po zastosowaniu produktow leczniczych zawierajacych
sulfasalazyne.

Jesli po zastosowaniu mesalazyny wystapia ostre objawy nietolerancji, takie jak: skurcze zotadka

i jelit, ostry bol brzucha, gorgczka, silny bol gtowy 1 wysypka nalezy natychmiast przerwaé leczenie.

Ciezkie skorne dziatania niepozadane

W zwigzku z leczeniem mesalazyng wystgpowaly cigzkie skorne dziatania niepozadane (ang. severe
cutaneous adverse reactions, SCAR), w tym reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi
(ang. drug reaction with eosinofilia and systemic syndroms, DRESS), rumien wielopostaciowy,



toksyczne wykwity skorne, pecherzowe zapalenie skory, uogdlnione zluszczajgce zapalenie skory,
zespol Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS) oraz toksyczne martwicze
oddzielanie sie naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN).

Nalezy przerwac stosowanie mesalazyny w chwili pojawienia si¢ pierwszych przedmiotowych i
podmiotowych objawow ciezkich reakcji skornych, takich jak wysypka, zmiany na btonach sluzowych
lub jakiekolwiek inne oznaki nadwrazliwosci.

Mesalazyna moze powodowac czerwonobrazowe przebarwienie moczu po kontakcie z wybielaczem
podchlorynem sodu (np. w toaletach czyszczonych podchlorynem sodu zawartym w niektérych
wybielaczach).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U pacjentow, ktorzy jednoczesnie stosuja azatiopryne, 6-merkaptopuryne lub tioguaning nalezy wziaé
pod uwage mozliwo$¢ nasilenia mielosupresyjnego dziatania azatiopryny, 6-merkaptopuryny lub
tioguaniny.

Istniejg ograniczone dowody, ze mesalazyna moze zmniejsza¢ przeciwzakrzepowe dzialanie
warfaryny.

4.6  Wplyw na plodnosé cigze i laktacje

Cigza
Brak wystarczajacych danych, dotyczacych stosowania mesalazyny u kobiet w okresie cigzy.

Jednakze dane uzyskane w ograniczonej grupie kobiet narazonych na mesalazyng w okresie cigzy nie
wykazaty niekorzystnego wptywu mesalazyny na cigze¢ ani na stan zdrowia ptodu lub noworodka. Do
chwili obecnej nie ma innych danych epidemiologicznych.

W jednym przypadku, po dtugotrwatym stosowaniu duzych dawek mesalazyny (2-4 g doustnie)
podczas cigzy, donoszono o wystapieniu niewydolnosci nerek u noworodka.

Badania na zwierzetach u ktorych zastosowano mesalazyne W postaci doustnej, nie wykazaty
bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na ciagze, rozwoj zarodka lub ptodu, pordd czy
rozw6j noworodka.

Mesalazyne nalezy stosowa¢ podczas ciazy jedynie wowczas, gdy potencjalne korzysSci ze stosowania
przewazaja nad spodziewanym ryzykiem.

Karmienie piersia

Kwas N-acetylo-5-salicylowy i, w mniejszym stopniu, mesalazyna przenikaja do mleka ludzkiego. Do
chwili obecnej istnieja tylko ograniczone dane pochodzace od kobiet karmiagcych piersig. U dziecka
karmionego piersig nie mozna wykluczy¢ reakcji nadwrazliwosci, takiej jak biegunka.

Dlatego mesalazyne nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig jedynie wowczas, gdy potencjalne
korzys$ci ze stosowania przewazajg nad spodziewanym ryzykiem. Jezeli u dziecka karmionego piersig
wystapi biegunka nalezy przerwac karmienie piersia.

Plodnosé
Bardzo rzadko zgtaszano odwracalng oligospermi¢ zwigzang z zastosowaniem mesalazyny. Brak
danych na temat wptywu mesalazyny na ptodno$¢ u kobiet.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie obserwowano wptywu mesalazyny na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa:
W zwiazku z leczeniem mesalazyna notowano cigzkie skdrne dziatania niepozadane (SCAR), w tym

reakcja polekowa z eozynofilia i objawami ogdlnymi (DRESS), zespot Stevensa i Johnsona (SJS) oraz
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN) (patrz punkt 4.4).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych:

Klasyfikacja Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo rzadko Nieznana
ukladow i (>1/100 do | czesto (=1/10 000 do | (< 1/10 000) (czestosé nie
narzadow <1/10) (>1/1000 do | < 1/1 000) moze by¢é¢
<1/100) okreslona na
podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia krwi zmieniona liczba
i ukladu krwinek
chlonnego (niedokrwisto$¢
aplastyczna,
agranulocytoza,
pancytopenia,
neutropenia,
leukopenia,
trombocytopenia),
eozynofilia
(w przebiegu
reakcji
nadwrazliwosci)
Zaburzenia reakcje
ukladu nadwrazliwosci
immunologiczne takie jak wyprysk
go alergiczny,
goraczka
polekowa, toczeh
rumieniowaty,
pancolitis
Zaburzenia bol glowy, neuropatia
ukladu zawroty gtowy | obwodowa
nerwowego
Zaburzenia zapalenie
serca mig$nia
Ssercowego,
zapalenie
osierdzia
Zaburzenia alergiczne i
ukladu zwloknieniowe
oddechowego, reakcje phuc

klatki piersiowej
i Srodpiersia

(migdzy innymi:
dusznosé, kaszel,
skurcz oskrzeli,
zapalenie
pecherzykow




ptucnych,
eozynofilia
ptucna, nacieki w
ptucach, zapalenie
phuc)

Zaburzenia bdl brzucha, ostre zapalenie
zoladka i jelit biegunka, trzustki
wzdecia,
nudnosci,
wymioty
Zaburzenia zmiana
watroby i drog parametrow
zo6lciowych czynnosci
watroby
(zwigkszona
aktywno$¢
aminotransferaz,
wystapienie
parametrow
cholestazy),
zapalenie
watroby,
cholestatyczne
zapalenie watroby
Zaburzenia nadwrazliwo$¢ | tysienie cigzkie skorne
skory i tkanki na $wiatto* dziatania
podskornej niepozadane,
takie jak reakcja
polekowa z
eozynofilig i
objawami
og6lnymi
(DRESS), rumien
wielopostaciowy,
toksyczne
wykwity skorne,
pecherzowe
zapalenie skory,
uogoblnione
zhuszczajace
zapalenie skory,
zespot Stevensa i
Johnsona (SJS),
toksyczne
martwicze
oddzielanie si¢
naskorka
(TEN)**
Zaburzenia bol migsni, bol
mie$niowo- stawow
szkieletowe
i tkanki lacznej
Zaburzenia zaburzenia kamica uktadu
nerek i drég czynnosci nerek, | moczowego**
moczowych migdzy innymi:




ostre i przewlekle
srodmigzszowe
zapalenie nerek i
niewydolno$¢
nerek

Zaburzenia przemijajace

ukladu zmniejszenie
rozrodczego liczby plemnikow
i piersi W nasieniu

*Nadwrazliwo$¢ na $wiatto:

Cigzsze reakcje notowano u pacjentow z wezesniej wystgpujacymi schorzeniami skory, takimi jak
atopowe zapalenie skory i wyprysk atopowy.

** Wigcej informacji w punkcie 4.4.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Istniejg nieliczne dane o przedawkowaniu (np. samobojstwo po przyjeciu duzych dawek mesalazyny),
ktére nie wskazuja na toksyczny wplyw mesalazyny na watrobe i nerki. Brak swoistej odtrutki. W
razie przedawkowania stosuje si¢ leczenie objawowe i wspomagajace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne stosowane w chorobach jelit, kod ATC: A07TEC02

Mechanizm dzialania

Badania prowadzone nad mechanizmem dziatania salazosulfapirydyny, leku stosowanego we
wrzodziejagcym zapaleniu jelita grubego i chorobie Crohna wykazaty, ze z substancji czynnej powstaja
w okreznicy dwa metabolity: kwas 5-aminosalicylowy (mesalazyna) i sulfapirydyna. Zgodnie z
wynikami najnowszych badan, terapeutyczny mechanizm dziatania salazosulfapirydyny opiera si¢ na
mechanizmie dzialania mesalazyny, jako jedynego biologicznie czynnego metabolitu, podczas gdy
rownocze$nie powstajaca sulfapirydyna najprawdopodobniej moze by¢ odpowiedzialna za wigkszosé¢
dziatah niepozadanych wystepujacych podczas leczenia salazosulfapirydyng. Prawdopodobnie
mesalazyna wywiera bezposrednie dziatanie przeciwzapalne na zmiany patologiczne w tkance
srédmigzszowej jelita, tak wiec regularne przyjmowanie zaleconej przez lekarza dawki moze
zatrzymac rozwdj procesu chorobowego.




Mesalazyna (z tabletek dojelitowych) jest uwalniana w koncowym odcinku jelita cienkiego i
poczatkowym odcinku jelita grubego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Miejscowo dzialajace preparaty zawierajace mesalazyng roznig si¢ farmakokinetyka i nie nalezy ich
stosowaé¢ zamiennie.

Wchilanianie

Wochtaniana ilo§¢ podanej mesalazyny jest zmienna (5-20%).

Dystrybucja

Wiazanie z biatkami osocza dla mesalazyny i acetylowanej mesalazyny wynosi odpowiednio 43%
i 78%.

Metabolizm

Wchionigta czgs$¢ mesalazyny jest acetylowana. Szybka acetylacja mesalazyny jest nicodwracalna
i, W przeciwienstwie do sulfapirydyny, nie ma réznicy pomi¢dzy wolng i szybka acetylacja.
Eliminacja

Acetylowana mesalazyna jest wydalana przez nerki. Niewielka cz¢$¢ (5% wchlonigtej dawki) jest

wydalana z z6tcig. Mesalazyna wydalana w kale jest czg§ciowo W niezmienionej postaci, a cz¢sciowo
w postaci acetylowanej. Okres pottrwania wynosi od 0,7 do 2,4 godziny ($rednio 1,4 +0,6 godz.).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon K25 i K90

Krzemionka koloidalna bezwodna
Krospowidon

Magnezu stearynian

Hypromeloza

Makrogol 6000

Kopolimer kwasu metakrylowego - Typ A
Kopolimer kwasu metakrylowego - Typ B
Trietylu cytrynian

Talk (E553Db)

Tytanu dwutlenek (E171)

Zelaza tlenek zotty (E172)

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu



Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tabletki sg pakowane w blistry AI/PVC/PVDC, w tekturowym pudetku. 100 tabletek w tekturowym
pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Astellas Pharma Sp. z o.0.

ul. Zwirki i Wigury 16C

02-092 Warszawa

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Asamax 250, tabletki dojelitowe, 250 mg: 10 840

Asamax 500, tabletki dojelitowe, 500 mg: 10 841

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

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

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29 grudnia 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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