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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Asamax 250, 250 mg, czopKi
Asamax 500, 500 mg, czopkKi

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy czopek ASAMAX 250 zawiera 250 mg mesalazyny.
Kazdy czopek ASAMAX 500 zawiera 500 mg mesalazyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Czopki
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Wrzodziejgce zapalenie odbytnicy

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Doodbytniczo, 500 mg mesalazyny trzy razy na dobg. W fazie remisji, w celu unikni¢cia nawrotu
choroby, dawkowanie mozna zmniejszy¢ do 250 mg mesalazyny trzy razy na dobg¢, doodbytniczo.

Dzieci i mtodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego u dzieci ze
wzgledu na mate do§wiadczenie oraz ograniczone dane.

Sposdb podawania

Czopek nalezy wsuna¢ do odbytnicy przez odbyt. Najtatwiej wsuna¢ go, kiedy pacjent lezy na boku z
lekko podkurczonymi nogami.

4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwo$¢ na salicylany lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.
— Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek lub watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Istnieje mate do§wiadczenie oraz ograniczone dane dotyczace skuteczno$ci i bezpieczenstwa
stosowania mesalazyny u dzieci.

Przed rozpoczgciem leczenia oraz w jego trakcie lekarz prowadzacy powinien zleci¢ wykonanie badan
krwi (morfologia, parametry czynnosci watroby takie jak AspAT i AIAT, stezenie kreatyniny w
surowicy) oraz badania ogolnego moczu (testy paskowe). Zaleca si¢ powtorzenie badan po 14 dniach
od zakonczenia leczenia, a nastepnie 2 do 3 razy w odstepach 4-tygodniowych.



Jezeli wyniki mieszczg si¢ w normie kolejne badania nalezy przeprowadza¢ co 3 miesigce.
W przypadku wystgpienia dodatkowych objawow 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 mesalazyng reakcje nadwrazliwos$ci ze strony serca,
powodujgce dziatania niepozadane, takie jak: zapalenie mig$nia sercowego i zapalenia osierdzia.
W razie podejrzewania lub wystapienia takich dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie.

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

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

Mesalazyny nie nalezy stosowaé u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek. Jezeli czynnos$¢ 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 astma oskrzelowa.

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

Jesli po zastosowaniu mesalazyny wystapig ostre objawy nietolerancji, takie jak skurcze zotadka i
jelit, ostry bol brzucha, goraczka, silny bdl glowy i wysypka, nalezy natychmiast przerwac leczenie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U pacjentow, ktorzy jednoczesnie stosujg azatiopryne, 6-merkaptopuryne lub tioguaning nalezy wziac
pod uwage mozliwos$¢ nasilenia mielosupresyjnego dziatania azatiopryny, 6-merkaptopuryny lub
tioguaniny.

Istnieja ograniczone dowody, ze mesalazyna moze zmniejsza¢ przeciwzakrzepowe dziatanie
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 mesalazyn¢ w okresie ciagzy nie
wykazaty niekorzystnego wptywu mesalazyny na ciaze 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 ciazy, donoszono o wystapieniu niewydolnosci nerek u noworodka.

Badania na zwierzgtach, U ktorych zastosowano mesalazyng w postaci doustnej, nie wykazaty
bezposredniego Iub posredniego szkodliwego wplywu na cigze, rozwoj zarodka lub ptodu, porod czy
rozw6j noworodka.

Mesalazyng nalezy stosowac podczas ciazy jedynie wowczas, gdy potencjalne korzysci ze stosowania
przewazaja nad spodziewanym ryzykiem.



Karmienie piersia

Kwas N-acetylo-5-salicylowy i, w mniejszym stopniu, mesalazyna przenikajg do mleka ludzkiego. Do
chwili obecnej istniejg tylko ograniczone dane pochodzace od kobiet karmigcych 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 piersia

wystapi biegunka, nalezy przerwac karmienie piersig.

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 obslugiwania maszyn

Nie obserwowano wplywu mesalazyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Klasyfikacja
ukladow i
narzadow

Czesto
(=1/100 do
<1/10)

Niezbyt czesto
(=1/1 000 do
<1/100)

Rzadko

(> 1/10 000
do<1/1
000)

Bardzo rzadko
(< 1/10 000)

Nieznana
(czestosé nie
moze by¢
okre$lona na
podstawie
dostepnych
danych)

Zaburzenia
krwi i ukladu
chlonnego

zmieniona
liczba krwinek
(niedokrwistos¢
aplastyczna,
agranulocytoza,
pancytopenia,
neutropenia,
leukopenia,
trombocytopeni
a), eozynofilia
(w przebiegu
reakcji
nadwrazliwosci)

Zaburzenia
ukladu
immunologicz
nego

reakcje
nadwrazliwosci
takie jak
wyprysk
alergiczny,
goraczka
polekowa,
toczen
rumieniowaty,
pancolitis




Zaburzenia bol gtowy, neuropatia
ukladu zawroty obwodowa
nerwowego glowy
Zaburzenia zapalenie
serca miegsnia

sercowego,

zapalenie

osierdzia
Zaburzenia alergiczne
ukladu i zwldknieniowe
oddechowego, reakcje ptuc
klatki (migdzy innymi:
piersiowej dusznos¢,

i Srodpiersia

kaszel, skurcz
oskrzeli,
zapalenie
pecherzykow
phucnych,
eozynofilia
plucna, nacieki
w plucach,
zapalenie ptuc)

Zaburzenia
zoladka i jelit

boél brzucha,
biegunka,
wzdgcia,
nudnosci,

wymioty

ostre zapalenie
trzustki

Zaburzenia
watroby i
drog
Z6lciowych

zmiana
parametrow
czynnosci
watroby
(zwigkszona
aktywnos$¢
aminotransferaz,
wystapienie
parametrow
cholestazy),
zapalenie
watroby,
cholestatyczne
zapalenie
watroby




Zaburzenia nadwrazliwo | lysienie

skory i tkanki $¢ na

podskérnej Swiatto*

Zaburzenia b6l migsni, bol

miesniowo- stawow

szkieletowe

i tkanki

lacznej

Zaburzenia zaburzenia kamica uktadu

nerek i drég czynnosci nerek, | moczowego**

moczowych migdzy innymi:
ostre i
przewlekte
srodmigzszowe
zapalenie nerek
i niewydolnos¢
nerek

Zaburzenia przemijajace

ukladu zmniejszenie

rozrodczego liczby

i piersi plemnikoéw
W nasieniu

*Nadwrazliwo$¢ na swiatlo:

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

** Wiecej informacji w punkcie 4.4

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Istniejg nieliczne dane o przedawkowaniu (np. samobojstwo po przyjeciu duzych dawek mesalazyny),
ktore nie wskazuja na toksyczny wpltyw mesalazyny na watrobe i nerki. Brak swoistej odtrutki.
W razie przedawkowania stosuje si¢ leczenie objawowe 1 wspomagajace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne stosowane w chorobach jelit, kod ATC: AO7EC02

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 S-aminosalicylowy (mesalazyna) i sulfapirydyna. Zgodnie z
wynikami najnowszych badan, terapeutyczny mechanizm dzialania salazosulfapirydyny opiera si¢ na
mechanizmie dziatania mesalazyny jako jedynego biologicznie czynnego metabolitu, podczas gdy
rownocze$nie powstajaca sulfapirydyna najprawdopodobniej moze by¢ odpowiedzialna za wickszos¢
dziatan niepozadanych wystepujacych podczas leczenia salazosulfapirydyna. Prawdopodobnie
mesalazyna wywiera bezposrednie dziatanie przeciwzapalne na zmiany patologiczne w tkance
srédmigzszowej jelita, tak wiec regularne przyjmowanie zaleconej przez lekarza dawki moze
zatrzymac rozwoj procesu chorobowego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Wchtaniana ilo$¢ podanej mesalzyny (5-35%) jest zmienna. Dlatego nie mozna catkowicie wykluczyé
dziatania ogdlnoustrojowego.

Dystrybucja

Mesalazyna i Ac-5-ASA (acetylowana mesalazyna) nie przenikaja przez bariere krew-ptyn moézgowo-
rdzeniowy. Wiazanie z biatkami osocza dla mesalazyny wynosi okoto 50% a dla Ac-5-ASA okoto
80%.

Metabolizm

Mesalazyna jest acetylowana gtownie w $cianie jelita, ale takze w watrobie, do Ac-5-ASA. Tylko
niewielka cze$¢ kwasu aminosalicylowego jest metabolizowana do innych metabolitow (np. w reakcji
hydrolizy).

Eliminacja

Okres poltrwania mesalazyny w osoczu wynosi okoto 1 godziny. Okres pottrwania Ac-5-ASA

w o0soczu wynosi kilka godzin. Obydwie substancje sa wydalane z moczem i katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych dziatanie toksyczne obserwowano jedynie w przypadku narazenia
przekraczajacego maksymalng ekspozycje U cztowieka. Odkrycie to wydaje si¢ nie mie¢ znaczenia
w praktyce klinicznej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Thuszez staty, alkohol cetylowy, sodu dokuzynian.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Czopki w opakowaniach z folii PVC/LDPE.
30 czopkéw w tekturowym pudetku

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego
Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Astellas Pharma Sp. z 0.0.

ul. Osmanska 14

02-823 Warszawa

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Asamax 250, czopki 250 mg: 10 838

Asamax 500, czopki 500 mg: 10 839

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 kwietnia 2004.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19 lutego 2014.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

27 sierpnia 2019
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