Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CROHNAX
250 mg
czopki

Mesalazinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

—  Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Crohnax i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Crohnax
Jak stosowa¢ Crohnax

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Crohnax

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oakrwdE

1. Coto jest Crohnax i w jakim celu si¢ go stosuje

Crohnax jest lekiem o dziataniu przeciwzapalnym stosowanym w celu leczenia zaostrzen
1 zapobiegania nawrotom wrzodziejacego zapalenia jelita grubego ze zmianami
zlokalizowanymi w odbytnicy.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Crohnax

Kiedy nie stosowa¢ leku Crohnax
Leku Crohnax nie nalezy stosowac jesli u pacjenta wystepuja:
— nadwrazliwos¢ (uczulenie) na mesalazyne;
— nadwrazliwos$¢ (uczulenie) na pozostaty sktadnik tego leku (wymieniony w punkcie 6);
— nadwrazliwos¢ (uczulenie) na kwas salicylowy i jego pochodne, ktore sa zawarte
w lekach przeciwbolowych 1 stosowanych w przezigbieniu;
— ciezkie zaburzenia nerek lub watroby;
— czynna choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy;
— choroby zwiazane z zaburzeniem krzepnigcia krwi.
Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat, ze wzgledu na brak
danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania w tej grupie wiekowe;.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Crohnax nalezy poinformowac lekarza o przebyciu lub
aktualnie wystgpujacej chorobie nerek i (lub) watroby, chorobie ptuc, zwlaszcza 0 astmie
oskrzelowej oraz nadwrazliwo$ci (uczuleniu) na sulfasalazyng.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Crohnax nalezy omoéwic¢ to z lekarzem.




Przed rozpoczgciem lub w czasie trwania leczenia lekarz moze zaleci¢ badania krwi i moczu.

Crohnax a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie

lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. W szczegdlnosci nalezy

poinformowac lekarza o przyjmowaniu:

—  lekow stosowanych w celu zmniejszenia krzepliwosci, rozrzedzenia krwi (pochodne
kumaryny, acenokumarol);

—  lekow o silnym dziataniu przeciwalergicznym, przeciwzapalnym (glikokortykosteroidy);

—  lekow stosowanych w cukrzycy (pochodne sulfonylomocznika);

—  leku stosowanego m.in. w leczeniu nowotworow, tuszczycy i choréb reumatoidalnych
(metotreksat);

—  lekow stosowanych w leczeniu dny moczanowej (probenecyd lub sulfinpirazon);

—  lekow 0 dziataniu moczopednym, obnizajacych cisnienie krwi (furosemid,
spironolakton);

—  leku stosowanego w leczeniu gruzlicy (ryfampicyna);

—  lekow stosowanych po przeszczepach narzadéw, hamujacych dziatanie uktadu
odpornosciowego (azatiopryna, 6-merkaptopuryna).

Ciaza i karminie piersia
O stosowaniu leku Crohnax u kobiet w okresie ciazy i karmiacych piersia decyduje lekarz.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Crohnax nie wplywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Crohnax

Crohnax nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

Lek jest przeznaczony do podawania doodbytniczego. O ile lekarz nie zaleci inaczej,

W zaostrzeniach nalezy stosowac 2 czopki (500 mg) dwa razy na dobg, rano i wieczorem.

W zapobieganiu nawrotom 1 czopek (250 mg) dwa razy na dobe. Czas trwania leczenia ustala
lekarz, zazwyczaj leczenie trwa 8-12 tygodni.

W przypadku watpliwos$ci co do stosowania leku nalezy zasiggnac porady lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Crohnax
Dotychczas nie odnotowano przypadkow zatrucia. W razie przyjgcia wigkszej niz zalecana
dawki leku, nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Crohnax
Nalezy niezwlocznie przyja¢ pominigta dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupelnienia pominigtej dawki.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapia.

Dziatania niepozadane wystepujace czesto (wystepuja u 1 do 10 0sob na 100):

— zaburzenia uktadu nerwowego: zawroty glowy;

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



Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (wystgpuja u 1 do 10 oséb na 10 000):

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

—  Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 0soby na
10 000):

—  zaburzenia nerek i drog moczowych: ostre i przewlekle sSrddmiazszowe zapalenie nerek,
niewydolnos¢ nerek;

— zaburzenia ogdlne i1 stany w miejscu podania: goraczka polekowa, reakcje skorne;

— zaburzenia skory i tkanki podskérnej: wylysienie;

—  zaburzenia watroby i drog zotciowych: toksyczne uszkodzenie watroby;

—  zaburzenia zotadka i jelit: ostre zapalenie trzustki;

—  zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia: sSrodmiazszowe
zapalenie phuc, skurcz oskrzeli, reakcje ze strony uktadu oddechowego;

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

—  zaburzenia serca: zapalenie mig$nia sercowego, zapalenie osierdzia.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek dzialan niepozadanych nalezy zaprzesta¢ stosowania
leku. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ osobie wykonujacej zawod medyczny,
podmiotowi odpowiedzialnemu lub Prezesowi Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobodjczych, [aktualny adres, nr telefonu i faksu, adres
e-mail].

5.  Jak przechowywa¢é¢ Crohnax

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie stosowac po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Crohnax
Substancja czynna leku jest mesalazyna.
Substancja pomocnicza to ttuszcz staly.

Jak wyglada Crohnax i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ czopkoéw opakowanych w blistry i tekturowe pudetko.
Opakowanie zawiera 30 czopkow.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Farmina sp. z 0.0.

ul. Lipska 44

30-721 Krakow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



