Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Mesalazinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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 lek Asamax 250 i Asamax 500 i w jakim celu sig je stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Asamax 250 i Asamax 500
Jak stosowac lek Asamax 250 i Asamax 500

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Asamax 250 i Asamax 500

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IZEENC N -

1. Co to jest lek Asamax 250 i Asamax 500 i w jakim celu si¢ je stosuje

Tabletki dojelitowe Asamax 250 i Asamax 500 zawierajg substancje czynng - mesalazyneg.
Mesalazyna wywiera bezposrednie dziatanie przeciwzapalne. Tabletki dojelitowe Asamax 250
i Asamax 500 hamuja rozw06j procesu chorobowego w jelitach.

Wskazania do stosowania leku Asamax 250 i Asamax 500

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego o przebiegu tagodnym do umiarkowanego, zarowno w fazie
ostrej, jak i fazie remisji choroby.

Choroba Crohna w obrgbie okreznicy, zarowno w fazie ostrej jak i w fazie remisji choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Asamax 250 i Asamax 500

Kiedy nie stosowaé leku Asamax 250 i Asamax 500

— jesli pacjent ma uczulenie na mesalazyng/salicylany lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

— Jedli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynno$ci nerek lub watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania mesalazyny nalezy poinformowac lekarza:

e jesli u pacjenta kiedykolwiek po zastosowaniu mesalazyny wystapity: wysypka skorna o

cigzkim nasileniu lub tuszczenie si¢ skory, pgcherze lub owrzodzenia w jamie ustne;.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé podczas stosowania mesalazyny:
W zwiagzku z leczeniem mesalazyng wystepowaly ciezkie reakcje skorne, w tym reakcja polekowa z
eozynofilig i objawami ogdlnymi (ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms,
DRESS), zespot Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN) oraz inne powazne objawy. Nalezy



przerwac¢ stosowanie mesalazyny i natychmiast zglosic si¢ po pomoc medyczng, jesli u pacjenta

wystapi ktorykolwiek objaw tych ci¢zkich reakcji skornych, wymienionych w punkcie 4.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Asamax 250 i Asamax 500 nalezy omowic¢ to z lekarzem lub

farmaceuta.

— Przed rozpoczeciem leczenia oraz W jego trakcie lekarz zaleci regularne badania krwi (morfologia,
parametry czynno$ci watroby i nerek). W razie wystapienia powaznych zaburzen sktadu krwi
lekarz przerwie leczenie.

— Lekarz zachowa ostroznos¢ u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby.

— Leku nie nalezy stosowac u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. U tych pacjentow,

u ktorych rozwinela si¢ niewydolno$¢ nerek podczas leczenia, nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢
zatrucia mesalazyna.

— Lekarz bedzie doktadnie obserwowat pacjentow z chorobami ptuc, szczegolnie z astma
oskrzelows.

— Lekarz bedzie doktadnie obserwowat pacjentow, u ktérych stwierdzono wystepowanie dziatan
niepozadanych po zastosowaniu lekow zawierajacych sulfasalazyne i w razie ich wystgpienia
natychmiast przerwie leczenie.

— W razie wystgpienia reakcji nadwrazliwos$ci serca (zapalenie mig$nia sercowego i zapalenie
osierdzia) lekarz przerwie leczenie.

— Stosowanie mesalazyny moze prowadzi¢ do wystapienia kamieni nerkowych. Objawy moga
obejmowac bol po bokach brzucha oraz krwiomocz. Podczas leczenia mesalazyng nalezy
przyjmowac¢ odpowiednig ilo$¢ ptynow.

— Mesalazyna moze powodowaé czerwonobrazowe przebarwienie moczu po kontakcie z
wybielaczem podchlorynem sodu znajdujacym si¢ w wodzie w toalecie. Dotyczy to reakcji
chemicznej pomigdzy mesalazyng a wybielaczem i jest nieszkodliwe.

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

Lek Asamax 250 i Asamax 500 a inne leki:
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

U pacjentow, ktorzy jednocze$nie stosujg azatiopryng, 6-merkaptopuryne lub tioguaning istnieje
mozliwo$¢ nasilenia si¢ hamujacego dziatania tych lekow na szpik kostny (zmniejszenie liczby
komorek szpiku).

Istniejg ograniczone dowody, ze mesalazyna moze zmniejsza¢ przeciwzakrzepowe dziatanie
warfaryny (lek zmniejszajacy krzepliwos$¢ krwi).

Asamax 250 i Asamax 500 z jedzeniem i piciem:
Tabletki dojelitowe Asamax 250 i Asamax 500 nalezy przyjmowac po positku, popijajac ptynem. Nie
rozgryzac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢:

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek Asamax 250 i Asamax 500 nalezy stosowac podczas ciazy jedynie, gdy potencjalne korzysci ze
stosowania przewazaja nad spodziewanym ryzykiem.

Nie ma wystarczajacych danych, dotyczacych stosowania mesalazyny u kobiet cigzarnych. Dane
uzyskane w ograniczonej grupie kobiet narazonych na mesalazyne w okresie cigzy, nie wykazaly
niekorzystnego wptywu na cigze, ani na stan zdrowia ptodu lub noworodka. Inne dane
epidemiologiczne nie sg do chwili obecnej dostepne.

W pojedynczym przypadku po zastosowaniu podczas cigzy duzych dawek mesalazyny (2-4 ¢
doustnie) donoszono o wystapieniu niewydolnosci nerek u noworodka.



Badania na zwierzetach z zastosowaniem mesalazyny w postaci doustnej nie wykazaty bezposredniego
lub posredniego szkodliwego wptywu na cigze, rozwoj zarodka lub ptodu czy rozwoj noworodka.

Lek Asamax 250 i Asamax 500 nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig jedynie, gdy potencjalne
korzysci ze stosowania przewazaja nad spodziewanym ryzykiem.

Kwas N-acetylo-5-salicylowy i, w mniejszym stopniu, mesalazyna przenikajg do mleka kobiecego

w niewielkich ilosciach. Do chwili obecnej istniejg tylko ograniczone dane pochodzace od kobiet
karmigcych piersig. U dziecka karmionego piersia nie mozna wykluczy¢ reakcji nadwrazliwosci takich
jak biegunka. Jezeli u dziecka karmionego piersig wystapi biegunka nalezy przerwa¢ karmienie
piersia.

O stosowaniu mesalazyny w czasie cigzy i karmienia piersig zawsze decyduje lekarz.

Bardzo rzadko zgtaszano przemijajace zmniejszenie liczby plemnikoéw w nasieniu zwigzane
z zastosowaniem mesalazyny. Brak danych na temat wplywu mesalazyny na ptodnos¢ u kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:
Nie obserwowano wplywu mesalazyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwanie maszyn.
3. Jak stosowaé lek Asamax 250 i Asamax 500

Asamax 250 i Asamax 500 nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwo$ci nalezy zwrocié si¢ do lekarza.

Dawkowanie i czas leczenia zawsze ustala lekarz w zaleznos$ci od nasilenia objawdw. Pozadane
dzialanie terapeutyczne leczenia mesalazyng mozna osiagnac¢ jedynie woéwczas, gdy zalecenia

dawkowania sg konsekwentnie i doktadnie przestrzegane.

Zalecana dawka:

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 dobe, w dawkach podzielonych.
Choroba Crohna:

W fazie ostrych objawow: maksymalnie 4,5 g na dobg 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.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy:

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 dobg w dawkach podzielonych. Maksymalna dawka: 75 mg/kg mc. na dobg w dawkach
podzielonych. Catkowita dawka nie powinna by¢ wigksza niz 2 g na dobe.

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

Czas trwania leczenia:
Czas leczenia zawsze ustala lekarz w zaleznosci od nasilenia objawow.



Sposéb podawania:
Tabletki nalezy potkna¢ bez rozgryzania, popijajac ptynem. Przyjmowac po positku.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Asamax 250 lub Asamax 500:

Istniejg nieliczne dane o przedawkowaniu (np. samobojstwo po doustnym przyjeciu duzych dawek
leku), ktore nie wskazujg na toksyczny wplyw mesalazyny na watrobe i nerki. Brak specyficznej
odtrutki a leczenie przedawkowania jest objawowe i wspomagajace.

W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie przyjecia dawki leku Asamax 250 lub Asamax 500:

Jezeli pacjent zapomniat zazy¢ dawke, powinien ja przyjac jak najszybciej, o ile czas do przyjecia
kolejnej dawki leku nie jest krotszy niz 2-3 godziny. Wowczas nalezy przyjaé tylko nastgpng dawke.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Asamax 250 i Asamax 500 moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Nalezy przerwac¢ stosowanie mesalazyny i natychmiast zglosi¢ sie¢ po pomoc medyczna, jesli u
pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

- zaczerwienione plaskie, tarczowate lub okragle plamy na tutowiu, czgsto z potozonymi w ich §rodku
pecherzami, tuszczenie sie skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach ptciowych i
w obrgbie oczu, rozlegta wysypka, goraczka i powigckszone wezty chlonne. Wystgpowanie takich
groznych wysypek skornych moga poprzedzac¢ miejscowe stany zapalne, wykwity skorne, goraczka i
objawy grypopodobne (patrz takze punkt 2).

- takie grozne wysypki skorne mogg by¢ rowniez zwigzane z podwyzszong aktywnosciag enzymow
watrobowych i zwigkszong liczbg biatych krwinek (eozynofilia) wykazanymi w badaniu krwi
zleconym, w razie koniecznosci, przez lekarza.

Pozostate mozliwe dzialania niepozadane:

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (mogg wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 os6b) wystepuja:
- bol glowy

- zawroty glowy

- zapalenie mig$nia sercowego, zapalenie osierdzia

- bol brzucha, biegunka, wzdecia, nudno$ci, wymioty

- zwigkszona wrazliwo$¢ skory na promieniowanie stoneczne i ultrafioletowe (nadwrazliwos¢ na
$wiatto)

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (mogg wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 10 000 0s6b)
wystepuja:

- zmieniona liczba krwinek (niedokrwisto$¢ aplastyczna — jest wynikiem zaburzonej czynnos$ci szpiku
kostnego, agranulocytoza — brak krwinek biatych we krwi, pancytopenia — zmniejszenie liczby
krwinek biatych, czerwonych i ptytek krwi, neutropenia — zmniejszenie liczby jednego z rodzajow
biatych krwinek (neutrofili), leukopenia - zmniejszenie liczby biatych krwinek, trombocytopenia —
zmniejszenie liczby ptytek krwi); eozynofilia (zwigkszenie liczby jednego z rodzajow krwinek biatych
— eozynofili) w przebiegu reakcji nadwrazliwosci.

- reakcje nadwrazliwosci, takie jak wyprysk alergiczny, goraczka polekowa, toczen rumieniowaty,
zapalenie jelita grubego




- neuropatia obwodowa (choroba nerwéw obwodowych charakteryzujaca si¢ drgtwieniem,
mrowieniem czy oslabieniem konczyn)

- alergiczne i zwldknieniowe reakcje ptuc (mig¢dzy innymi: duszno$¢, kaszel, skurcz oskrzeli, zapalenie
pecherzykow plucnych, eozynofilia plucna - nagromadzenie w ptucach pewnego rodzaju krwinek
biatych (granulocytow kwasochtonnych), nacieki w ptucach, zapalenie ptuc)

- ostre zapalenie trzustki

- Zzmiana parametréw czynnosci watroby (zwigkszona aktywno$¢ transaminaz, wystgpienie
parametréw cholestazy), zapalenie watroby, zapalenie watroby zwiazane z zastojem z6kci

- b6l migéni, bol stawow

- tysienie

- zaburzenia czynno$ci nerek, miedzy innymi: ostre i przewlekte srédmiazszowe zapalenie nerek
i niewydolnos¢ nerek

- przemijajace zmniejszenie liczby plemnikow w nasieniu

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- kamienie nerkowe i zwigzany z nimi bol nerek (patrz takze punkt 2).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Asamax 250 i Asamax 500

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Nie stosowa¢ leku Asamax 250 i Asamax 500 po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
pudetku i blistrze po: ,,Termin waznosci (EXP):” / ,,EXP:”.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Asamax 250 i Asamax 500.

Substancja czynng leku Asamax 250 i Asamax 500 jest mesalazyna.
Jedna tabletka dojelitowa leku Asamax 250 zawiera 250 mg mesalazyny.
Jedna tabletka dojelitowa leku Asamax 500 zawiera 500 mg mesalazyny.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, powidon K25 i K90, krzemu dwutlenek koloidalny,
krospowidon, magnezu stearynian, hypromeloza, makrogol 6000, kopolimer kwasu metakrylowego -
Typ A, kopolimer kwasu metakrylowego - Typ B, trietylu cytrynian, talk, tytanu dwutlenek (E171),
zelaza tlenek zotty (E172).



Jak wyglada lek Asamax 250 i Asamax 500 i co zawiera opakowanie
Tabletki dojelitowe Asamax 250 i Asamax 500 sg pakowane w blistry (Al/PVC/PVDC) w tekturowym
pudetku. Jedno opakowanie zawiera 100 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Astellas Pharma Sp. z 0.0.
ul. Zwirki i Wigury 16C
02-092 Warszawa

tel. (22) 54511 11

Wytworca:

Sever Pharma Solutions AB
Agneslundsvigen 27

212 15 Malmo

Szwecja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2023



