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Asamax 250 250 mg, czopki doodbytnicze, 30 czop. (5 blist.
po 6 czop.)

Cena: 45,93 zt

Opis stownikowy

Postac Czopki
Producent / ASTELLAS PHARMA SP. Z 0.0.
Podmiot

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja Lek na recepte

Opis produktu

Asamax 250 250 mg czopki

Asamax 500 500 mg czopki

Mesalazinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Asamax 250 i Asamax 500 | w jakim celu sie je stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Asamax 250 | Asamax 500
3. Jak stosowac lek Asamax 250 | Asamax 500

4. Mozliwe dziatania niepozadane
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5. Jak przechowywac lek Asamax 250 i Asamax 500
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Czopki Asamax 250 i Asamax 500 zawierajg substancje czynng - mesalazyne. Mesalazyna wywiera
bezposrednie dziatanie przeciwzapalne na zmiany chorobowe w tkance jelita. Regularne
przyjmowanie leku zgodnie z zaleceniami lekarza moze zatrzymac rozwdj procesu chorobowego

w odbytnicy.

Wskazania do stosowania leku Asamax 250 i Asamax 500

Wrzodziejgce zapalenie odbytnicy.

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

Kiedy nie stosowac leku Asamax 250 | Asamax 500

- jesli pacjent ma uczulenie na mesalazyne/salicylany lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystepujg ciezkie zaburzenia czynnosci nerek lub watroby.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania mesalazyny nalezy poinformowac lekarza:

- Jesli u pacjenta kiedykolwiek po zastosowaniu mesalazyny wystgpity: wysypka skérna o
ciezkim nasileniu lub tuszczenie sie skory, pecherze lub owrzodzenia w jamie ustne.

Kiedy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ podczas stosowania mesalazyny:

W zwigzku z leczeniem mesalazyng wystepowaty ciezkie reakcje skorne, w tym zespot Stevensa-
Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka. Nalezy przerwac stosowanie
mesalazyny i natychmiast zgtosi¢ sie po pomoc medyczng, jesli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek
objaw tych ciezkich reakcji skérnych, wymienionych w punkcie 4.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Asamax 250 i Asamax 500 nalezy omoéwi¢ to z lekarzem lub
farmaceuta.

- Przed rozpoczeciem leczenia oraz w jego trakcie lekarz zaleci regularne badania krwi
(morfologia, parametry czynnosci watroby i nerek). W razie wystgpienia powaznych zaburzen
sktadu krwi lekarz przerwie leczenie.

- Lekarz zachowa ostroznos¢ u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby.

- Leku nie nalezy stosowac u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. U tych pacjentéw,

u ktorych rozwineta sie niewydolnos¢ nerek podczas leczenia, nalezy bra¢ pod uwage

mozliwos¢ zatrucia mesalazyna.

- Lekarz bedzie doktadnie obserwowat pacjentéw z chorobami ptuc, szczegdlnie z astmag
oskrzelowa.

- Lekarz bedzie doktadnie obserwowat pacjentéw, u ktérych stwierdzono wystepowanie dziatan
niepozadanych po zastosowaniu lekéw zawierajgcych sulfasalazyne i w razie ich wystgpienia
natychmiast przerwie leczenie.

- W razie wystgpienia reakcji nadwrazliwosci serca (zapalenie miesnia sercowego i zapalenie
osierdzia) lekarz przerwie leczenie.
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- Stosowanie mesalazyny moze prowadzi¢ do wystgpienia kamieni nerkowych. Objawy moga
obejmowac bdl po bokach brzucha oraz krwiomocz. Podczas leczenia mesalazyng nalezy
przyjmowac odpowiednig ilos¢ ptynow.

Dzieci i mtodziez

Dane na temat stosowania mesalazyny u dzieci i mtodziezy sg ograniczone.

Lek Asamax 250 i Asamax 500 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

U pacjentow, ktorzy jednoczesnie stosujg azatiopryne, 6-merkaptopuryne lub tioguanine istnigje
mozliwosé nasilenia hamujgcego dziatania tych lekdw na szpik kostny (zmniejszenie liczby komarek
szpiku).

Istniejg ograniczone dowody, ze mesalazyna moze zmniejszac przeciwzakrzepowe dziatanie
warfaryny (lek zmniejszajgcy krzepliwosé krwi).

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek Asamax 250 | Asamax 500 nalezy stosowac podczas cigzy jedynie, gdy potencjalne korzysci ze
stosowania przewazajg nad spodziewanym ryzykiem.

Nie ma wystarczajgcych danych, dotyczacych stosowania mesalazyny u kobiet ciezarnych. Dane
uzyskane w ograniczonej grupie kobiet narazonych na mesalazyne w okresie cigzy, nie wykazaty
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 g
doustnie) donoszono o wystgpieniu niewydolnosci nerek u noworodka.

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

Lek Asamax 250 | Asamax 500 nalezy stosowac w okresie karmienia piersig jedynie, gdy potencjalne
korzysci ze stosowania przewazajg 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 pochodzgce od kobiet
karmigcych piersig. U dziecka karmionego piersig nie mozna wykluczy¢ reakcji nadwrazliwosci takich
jak biegunka. Jezeli u dziecka karmionego piersig wystgpi biegunka nalezy przerwac karmienie
piersia.

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

Bardzo rzadko zgtaszano przemijajgce zmniejszenie liczby plemnikdw w nasieniu zwigzane z
zastosowaniem mesalazyny. Brak danych na temat wptywu mesalazyny na ptodnosc¢ u kobiet.
Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn

Nie obserwowano wptywu mesalazyny na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow | obstugiwanie maszyn.

3. Jak stosowac lek Asamax 250 i Asamax 500 . . . _ _
Te leki nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢

sie do lekarza lub farmaceuty.
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Dawkowanie i czas trwania leczenia zawsze ustala lekarz w zaleznosci od nasilenia objawow.
Pozagdane dziatanie terapeutyczne mesalazyny mozna osiggnac jedynie wowczas, gdy zalecenia
odnosnie dawkowania sg konsekwentnie i doktadnie przestrzegane.

Dawkowanie

Zalecana dawka to 500 mg mesalazyny trzy razy na dobe, doodbytniczo. W fazie remisji, w celu
unikniecia nawrotu choroby, dawkowanie mozna zmnigjszy¢ do 250 mg mesalazyny trzy razy na
dobe, doodbytniczo.

Stosowanie u dzieci

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku u dzieci ze wzgledu na mate
doswiadczenie oraz ograniczone dane.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia zawsze ustala lekarz w zaleznosci od nasilenia objawéw.

Sposob podawania

Czopek nalezy wsung¢ do odbytnicy przez odbyt. Najtatwiej wsungc¢ czopek do odbytnicy lezgc na
boku, z lekko podkurczonymi nogami.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Asamax 250 lub Asamax 500

Istniejg nieliczne dane o przedawkowaniu (np. samobdjstwo po przyjeciu leku), ktére nie wskazujg na
toksyczny wptyw mesalazyny na watrobe i nerki. Brak specyficznej odtrutki a leczenie
przedawkowania jest objawowe | wspomagajace.

W przypadku zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z
lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Asamax 250 lub Asamax 500

Jezeli pacjent zapomniat o kolejnej dawce, powinien jg zastosowac jak najszybciej, o ile czas do
kolejnej dawki leku nie jest krotszy niz 2-3 godziny. Wowczas nalezy zastosowac tylko nastepng
dawke. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, leki te mogg powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.

Nalezy przerwac stosowanie mesalazyny i natychmiast zgtosi¢ sie po pomoc medyczng, jesli u
pacjenta wystgpi ktérykolwiek z ponizszych objawow:

- zaczerwienione ptaskie, tarczowate lub okrggte plamy na tutowiu, czesto z potozonymi w ich srodku
pecherzami, tuszczenie sie skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach ptciowych i
w obrebie oczu. Wystepowanie takich groznych wysypek skérnych moga poprzedzac¢ gorgczka |
objawy grypopodobne.

Pozostate mozliwe dziatania niepozgdane:

Dziatania niepozadane wystepujgce rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 oséb):

- bol gtowy

- zawroty gtowy

- zapalenie mies$nia sercowego, zapalenie osierdzia

- bol brzucha, biegunka, wzdecia, nudnosci, wymioty

- zwiekszona wrazliwos¢ skory na promieniowanie stoneczne i ultrafioletowe (nadwrazliwose na
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Swiatto)

Dziatania niepozadane wystepujgce bardzo rzadko (mogg wystgpic rzadziej niz u 1 na 10 000 osob):
- zmieniona liczba krwinek (niedokrwistos$¢ aplastyczna — jest wynikiem zaburzonej czynnosci szpiku
kostnego, agranulocytoza — brak krwinek biatych we krwi, pancytopenia — zmniejszenie liczby
krwinek biatych, czerwonych | ptytek krwi, neutropenia — zmnigjszenie liczby jednego z rodzajow
biatych krwinek (neutrofili), leukopenia - zmniejszenie liczby biatych krwinek, trombocytopenia —
zmniejszenie liczby ptytek krwi); eozynofilia (zwiekszenie liczby jednego z rodzajéw krwinek biatych
— eozynofili) w przebiegu reakcji nadwrazliwosci.

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

- neuropatia obwodowa (choroba nerwéw obwodowych charakteryzujgca sie dretwieniem,
mrowieniem czy ostabieniem konczyn)

- alergiczne i zwtdknieniowe reakcje ptuc (miedzy innymi: dusznosé, kaszel, skurcz oskrzeli,
zapalenie pecherzykéw ptucnych, eozynofilia ptucna - nagromadzenie w ptucach pewnego rodzaju
krwinek biatych (granulocytéw kwasochtonnych), nacieki w ptucach, zapalenie ptuc)

- ostre zapalenie trzustki

- zmiana parametréow czynnosci watroby (zwiekszona aktywnos¢ aminotransferaz, wystgpienie
parametréw cholestazy), zapalenie watroby, zapalenie watroby zwigzane z zastojem zofci

- bol miesni, boél stawow

- fysienie

- zaburzenia czynnosci nerek, miedzy innymi: ostre i przewlekte srodmigzszowe zapalenie nerek |
niewydolnos¢ nerek

- przemijajgce zmniejszenie liczby plemnikéw 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).

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak Przechow wac lek Asamax 250 i Asamax 500 o
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 300C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia. Nie stosowac leku Asamax 250 i Asamax 500 po uptywie terminu waznosci
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zamieszczonego na pudetku i blistrze po ,EXP:".

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungc leki, ktérych juz sie nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Asamax 250 | Asamax 500

Substancjg czynng leku Asamax 250 i Asamax 500 jest mesalazyna.

Jeden czopek leku Asamax 250 zawiera 250 mg mesalazyny.

Jeden czopek Asamax 500 zawiera 500 mg mesalazyny.

Pozostate sktadniki to: ttuszcz staty, alkohol cetylowy, sodu dokuzynian.

Jak wyglada lek Asamax 250 | Asamax 500 | co zawiera opakowanie

Czopki Asamax 250 i Asamax 500 sg pakowane w opakowania z folii PVC/LDPE po 6 sztuk.
Tekturowe pudetko zawiera 30 czopkow.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny:

Astellas Pharma Sp. z o.0.

ul. Osmanska 14

02-823 Warszawa

tel. (22) 54511 11

Wytworca:

Temmler Italia S.R.L.

Via Delle Industrie 2

200671 Carugate (MI), Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.
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