Sp. zn. sukls107058/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Asacol 1600 mg tablety s fizenym uvolfiovanim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta s fizenym uvoliovanim obsahuje 1600 mg mesalazinu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
tableta s fizenym uvoliovanim

Popis pripravku: Potahované ¢ervenohnédé podlouhlé tablety s rozméry 23 x 11 x 9 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Ulcerozni kolitida.

Ptipravek je indikovan k 1é¢b€ mirného az stfedné€ zdvazného onemocnéni v akutni fazi. K udrzeni
onemocnéni v remisi.

4.2. Davkovani a zptsob podani
Davkovani

Dospéli véetné starSich pacientu (>65 let)
Davka ma byt upravena individualné v zavislosti na zavaznosti onemocnéni a toleranci 1écby.

Akutni faze onemocnéni: V ptipadé exacerbace onemocnéni miize byt davka zvySena az na 4800 mg
denné. Podava se v jedné denni davce nebo rozdelené ve 2 az 3 dil¢ich davkach.

Jakmile je dosazeno remise, je potieba davku postupné sniZzovat az na udrzovaci davku.

U pacientt neodpovidajicich na 1écbu do 8 tydni je potfeba peclivé zvazit pokracovani v 1éCbé.

Udrzovaci lécba: 1600 mg jednou denné.

V ptipadé€, ze je pro udrzovaci 1é¢bu vhodnéjsi jina davka mesalazinu, jsou k dispozici alternativni
peroralni ptipravky.

Starsi pacienti

U star$ich pacientd nebyly provedeny klinické studie.



Pediatrickd populace
Bezpecnost a ucinnost pripravku Asacol nebyla u déti a dospivajicich ve veku do 18 let stanovena.

Zpusob podani: peroralni podani

Tablety se musi polykat vcelku a zapijeji se vodou. Pied spolknutim se tablety nesmi kousat drtit nebo
lamat. Tablety se mohou uZzivat s jidlem i bez néj. V ptipad€, Ze si pacient zapomnél vzit jednu nebo
vice davek, ma si vzit pfisti davku v obvyklou dobu.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na salicylaty (v€etné mesalazinu) nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bod€ 6.1.

- Zavazna porucha funkce jater.

- Zavazna porucha funkce ledvin (GF < 30 ml/min/1,73 m?).

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pied zahajenim 1écby a v jejim prubéhu by mély byt na zakladé rozhodnuti oSetfujiciho 1ékate
provedeny krevni testy (diferencialni krevni obraz, parametry jaternich funkci jako ALT a AST; sérovy
creatinin) a vysetfeni moci (testovaci prouzky). Obecné se doporucuje provést nasledné vysetteni 14
dnti po zahajeni 1€cby a pak dalsi dve€ az tii nasledna vysetfeni v intervalu 4 tydny.

Pokud jsou ndlezy v rozmezi normalnich hodnot, nasledujici testy by mely byt provedeny kazdé 3
mesice. Pokud se vyskytnou jakékoliv priznaky, je potieba provést tato vysetfeni okamzite.

Porucha funkce ledvin

Asacol se nema pouzivat u pacientti s poruchou funkce ledvin. U pacientd, u nichz se béhem 1écby
rozvinula porucha funkce ledvin je potieba zvazit nefrotoxicitu zpisobenou mesalazinem a okamzité
ukoncit [éCbu.

Doporucuje se sledovat funkci ledvin pfed zahajenim 1écby pfipravkem Asacol a dale v jejim pribehu.

Nefrolitidza
V souvislosti s uzivanim mesalazinu byly hlaSeny ptipady nefrolitiazy, v¢etné konkrementt se 100%
obsahem mesalazinu. Doporucuje se zajistit v prubehu 1écby dostate¢ny piijem tekutin.

Zména barvy moci
Mesalazin muze po kontaktu s chlornanem sodnym zpusobit ¢ervenohnédé zabarveni moce (napf.
v pripade¢ Cisténi toalet chlornanem sodnym obsazenym v nékterych bélicich prostiedcich).

Zéavazné kozni nezddouci ucinky

V souvislosti s 1é€bou mesalazinem byly hlaSeny zdvazné kozni nezadouci ucinky (SCAR) vcetné
polékové reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS), Stevensova-Johnsonova syndromu
(SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN).

Mesalazin musi byt vysazen pfi prvnim vyskytu symptomil zadvaznych koznich nezadoucich u¢inkd,
jako je kozni vyrazka, slizni¢ni 1éze nebo jakakoli jina znamka precitlivélosti.

Krevni dyskrazie

Velmi vzacné byly zaznamenany pfipady zavaznych krevnich dyskrazii. Lécbu piipravkem Asacol je
potieba okamzité ukoncit, existuje-li podezfeni na krevni dyskrazii nebo objevily-li se ptiznaky krevni
dyskrazie (neobjasnénd krvaceni, podlitiny, purpura, anemie, pretrvavajici horecka nebo bolest v krku)
a pacient musi okamzit¢ vyhledat 1¢katskou pomoc.




Porucha funkce jater

U pacientt uzivajicich ptipravky s obsahem mesalazinu byly hlaseny zvysené hladiny jaternich enzymu.
Pokud je pripravek Asacol podavan pacientim s poruchou funkce jater, je potieba dbat zvysSené
opatrnosti.

Srde¢ni hypersenzitivni reakce

Pti 1écbe pripravkem Asacol byly vzacné hlaSeny hypersenzitivni reakce (myokarditida a perikarditida)
vyvolané mesalazinem. V pifipadé podezieni na srdecni hypersenzitivni reakci se jiz nesmi lécba
pripravkem Asacol opakovat. U pacientt s alergickou myokarditidou nebo perikarditidou v anamnéze
bez ohledu na jeji ptivod je potieba dbat zvySené opatrnosti.

Onemocnéni plic
Pacienty s onemocnénim plic, zejména astmatiky, je potieba béhem 1é¢by pfipravkem Asacol velmi
peclive sledovat.

Hypersenzitivita na sulfasalazin

Pacienti, u nichz se v minulosti vyskytly nezddouci u¢inky béhem 1écby sulfasalazinem, musi byt pod
pfisnym lékaiskym dohledem. Lécbu je potieba okamzité ukoncit, pokud jsou zaznamenany jakékoliv
ptiznaky akutni intolerance, jako napf. bfi$ni kieCe, akutni bolest bficha, horecka, silna bolest hlavy a
vyrazka.

Zaludeéni a duodenélni viedy
V ptipadé vyskytu zaludecnich nebo dvanacternikovych viedi je potfeba zahajit 1é¢bu s opatrnosti.

Asacol obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamen4, ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

Starsi pacienti
U starSich pacientll je potieba podavat pripravek Asacol s opatrnosti, ma se podavat jen pacientim

s normalni funkei ledvin a jater nebo s mirnou az stfedné tézkou poruchou funkce ledvin a jater (viz bod
4.3).

Pediatrickd populace
K t¢inku u déti a dospivajicich je k dispozici pouze omezena dokumentace, viz bod 4.2.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny studie I€kovych interakei.
Existuji omezené udaje naznacujici, ze mesalazin mlize snizovat antikoagulacni ti¢inek warfarinu.

Opatrnost je potieba pfi sou¢asném podavani mesalazinu s nefrotoxickymi latkami véetné nesteroidnich
protizanétlivych 1é¢iv (NSAID) a azathioprinu nebo methotrexatu, protoze mohou zvysit riziko
nezadoucich u¢inkd na ledviny.

U pacientt 1é¢enych soucasné azathioprinem, 6-merkaptopurinem nebo thioguaninem je potieba vzit
v tvahu moznost zvySeni jejich myelosupresivniho ucinku. Toto mize vyustit ve vyskyt zZivot ohrozujici
infekce. U pacientll je proto potieba peclivé sledovat vyskyt pfiznakt infekce a myelosuprese.
Hematologické parametry, zvlasté pocet leukocytl, trombocytl a lymfocytl je proto potieba pravidelné
(tydné) sledovat, a to zejména v pocatecni fazi takovéto kombinované terapie, viz bod 4.4.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢&hotenstvi

Neexistuji dostate¢né udaje o pouZiti piipravku Asacol u téhotnych Zen. Udaje o 16¢b& omezeného
mnozstvi t€hotnych Zen nicméné nenaznacuji zddné nezddouci G¢inky mesalazinu na t€hotenstvi ¢i na
zdravi plodu/novorozence. Do dne$niho dne nejsou k dispozici jiné relevantni epidemiologické udaje.

V jednom ptipadé€ bylo zaznamenano selhdni funkce ledvin u novorozence po dlouhodobé 1é€bé matky
vysokymi ddvkami mesalazinu (2-4 g, peroraln€) béhem t¢hotenstvi.

Studie na zvitatech, provedené s perordlnim mesalazinem, nevykazaly ani pfimé, ani nepfimé Skodlivé
ucinky na t€¢hotenstvi, embryonalni vyvoj, vyvoj plodu, porod ¢i poporodni vyvoj. Asacol ma byt pouzit
béhem tehotenstvi jen v ptipad€, Ze ptinos 1écby prevazi nad moznymi riziky.

Kojeni

N-acetyl-5-aminosalicylovd kyselina a v menSim mnozstvi také mesalazin jsou vyluCovany
do matetského mléka. Klinicky vyznam vsak nebyl stanoven. Doposud jsou k dispozici jen omezené
zkuSenosti s pouzitim piipravku u kojicich zen. Neni proto mozné vyloucit hypersenzitivni reakce
u kojenct, napt. prijem. Proto by mél byt Asacol pouzit béhem kojeni jen v pfipad€, ze pfinos 1éby
prevazi nad moznymi riziky. Pokud se u ditéte vyskytne prijem, je nutno kojeni pferusit.

Fertilita
Nebyly pozorovany zadné ucinky na fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie ucinku na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Piedpoklada se, Ze Asacol nema
z4dny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

a) Shrnuti bezpecnostniho profilu

Byly hlaseny organové specifické nezadouci ucinky postihujici srdce, plice, jatra, ledviny, slinivku
bfisni, kiizi a podkozni tkané. Ve studiich provedenych béhem vyvoje ptipravku byly nejcastéji hlaseny
tyto nezadouci uc¢inky: bolest hlavy (1,7%), hematurie (1,7%), bolest bicha (1,5%), ulcerozni kolitida
(1,5%) a proteinurie (1,5%).

Pokud se vyskytnou pfiznaky akutni nesnaSenlivosti, jako jsou bfisni kiece, akutni bolest bticha,
horecka, silna bolest hlavy a vyrazka, musi byt 1écba okamzité ukoncena.

V souvislosti s 1é¢bou mesalazinem byly hlaseny zavazné kozni nezadouci ucinky (SCAR) vcetné
polékové reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS), Stevensova-Johnsonova syndromu
(SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN) (viz bod 4.4).

b)Tabelarni shrnuti nezadoucich ucinkii
Nize jsou uvedeny nezadouci ucinky hlasené z klinickych studii a jinych zdroj.

(:Jetnost vyskytu nezadoucich uéinkt uvadi nasledujici prehled:
Casté (> 1/100 az <1/10), méné¢ casté (> 1/1000 az <1/100), vzacné (> 1/10000 az <1/1000), velmi vzacné
(<1/10000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Tiida Casté Méné Vzacné Velmi vzacné Neni znamo
organovych (>1/100 az | casté (>1/10 000 az | (<1/10 000) (z dostupnych
systému <1/10) (>1/1 000 | <1/1 000) udajii nelze urcit)




az

<1/100)
Poruchy krve a eosinofilie zmeéna poctu
lymfatického (jako krevnich elementi
systému soucast (aplasticka anemie,
alergické agranulocytoza,
reakce) pancytopenie,
neutropenie,
leukopenie,
trombocytopenie)
Poruchy hypersenzitivni
imunitniho reakce jako
systému alergicky exantém,
Iékova horecka,
syndrom lupus
erythematodes,
pankolitida
Poruchy parestézie | bolest hlavy, periferni neuropatie
nervového zavrat
systému
Srde¢ni poruchy myokarditida,
perikarditida
Respiracni, alergicka a pleuritida
hrudni a fibroticka plicni
mediastinalni reakce (zahrnujici
poruchy dyspnoe, kasel,
bronchospasmus,
alveolitidu, plicni
eosinofilii, plicni
infiltraci,
pneumonitidu),
intersticialni
pneumonie,
eosinofilni
pneumonie, plicni
poruchy
Gastrointestinal | dyspepsie bolest bticha, akutni
ni poruchy prijem, pankreatitida
flatulence,
nauzea, zvraceni
Poruchy jater a zmény parametrQ
Zlucovych cest jaterni funkce
(zvyseni hodnot
aminotransferaz a
parametrti
cholestazy),
hepatitida,
cholestaticka
hepatitida
Poruchy kiize a | vyrazka kopftivka, fotosenzitivita* | alopecie polékova reakce
podkozZni tkané svédéni s eozinofilii a

systémovymi




priznaky (DRESS),
Stevenstiv-
Johnsontiv syndrom
(SJS), toxicka

epidermalni
nekrolyza (TEN)
Poruchy svalové myalgie, artralgie syndrom podobny
a kosterni lupus erythematodes
soustavy a doprovazeny
pojivové tkané ptiznaky
perikarditidy a
pleuroperikarditidy a

také vyrazkou a
artralgii

Poruchy ledvin a porucha funkce nefrolitiaza**
mocovych cest ledvin véetné
akutni a chronické
intersticialni
nefritidy a renalni
insuficience,
nefroticky
syndrom, selhani
ledvin, které mize
byt pfi v€asném
vysazeni 1é¢by
reverzibilni
Poruchy oligospermie
reprodukéniho (reverzibilni)
systému a prsu
Celkové poruchy pyrexie, intolerance
a reakce v misté bolest na mesalazinu a/nebo
aplikace hrudi exacerbace
onemocnéni, C-
reaktivni protein
zvyseny
VySetieni zvySeni hladiny
kreatininu v krvi,
snizeni hmotnosti,
snizeni clearance
kreatininu, zvysSeni
amylaz, zvyseni
sedimentace,
zvyseni lipaz,
zvySeni dusiku
mocoviny v krvi
* viz bod ¢)

** Dalsi informace viz bod 4.4.

¢) Popis vybranych nezadoucich ucinkii
Neznamy pocet vyse uvedenych nezadoucich ucinkl je pravdépodobné spojen spiSe se samotnym
zanétlivym onemocnénim stfev a nesouvisi slécbou piipravkem Asacol. To plati zejména

pro gastrointestinalni nezadouci G¢inky, artralgii a alopecii.




Pacienty je potieba peclive sledovat, aby se piedeslo krevni dyskrazii zptisobené snizenim funkce kostni
diené, viz bod 4.4.

Pti soucasném podavani mesalazinu s imunosupresivy, jako napt. s azathioprinem, 6-merkaptopurinem
nebo thioguaninem, se muze vyskytnout zivot ohrozujici infekce, viz bod 4.5.

Fotosenzitivita

24

dermatitida a atopicky ekzém.

d) Pediatricka populace

Data vztahujici se k pouziti pfipravku Asacol u pediatrické populace nejsou k dispozici. Predpoklada se
vsak, ze u pediatrické populace jsou cilové organy vyskytu nezadoucich ucinku stejné jako u dospé€lych
(srdce, plice, jatra, ledviny, slinivka bfi$ni, kiize a podkozni tkan¢).

HIl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1éCivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Mesalazin je aminosalicylat, pficemz ptiznaky salicylatové toxicity zahrnuji tinitus, vertigo, bolest
hlavy, zmatenost, ospalost, plicni edém, dehydrataci jako diisledek poceni, prijem a zvraceni,
hypoglykémii, hyperventilaci, poruchu rovnovahy elektrolyti a pH krve a hypertermii.

Hypoglykémie, disbalance tekutin a elektrolytti ma byt srovnana podanim odpovidajici 1é¢by. Je potieba
zajistit spravnou funkci ledvin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

rrrrr

ATC koéd: AO7TECO02

Mechanismus tu¢inku
Ptipravek Asacol obsahuje mesalazin, také znamy jako kyselina 5-aminosalicylova, ktery dosahuje

~~~~~

Asacol snizuje migraci stievnich makrofagi stimulovanou LTB4, ¢imz miiZze snizit stfevni zanét
zabranénim migrace makrofagli do zanétem postizenych oblasti. Tvorba prozanétlivych leukotrienti
(LTB4 a 5-HETE) v makrofazich stfevni stény je tak inhibovana. Mesalazin aktivuje receptory PPAR-
¥, které pusobi proti zanétlivym reakcim ve stievé zptsobenym aktivaci bunééného jadra.

Farmakodynamické ucinky

Tableta ptipravku Asacol je tvofena jadrem obsahujicim 1600 mg mesalazinu, které je pokryto
vicevrstvym potahovym systémem. Tento systém se sklada z vrstvy kyseliny methakrylové a methyl
methakrylatového kopolymeru (Eudragit S) kombinovaného s ¢asteckami Skrobu na povrchu stiedni
zasadité vrstvy pufru (ktera urychluje uvolnéni 1éCiva). Potahova vrstva je vytvofena tak, aby
zpomalovala uvoliiovani mesalazinu do doby, neZ intestinalni tekutiny dosahnou pH 7. Skrob miize byt



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Stépen baktériemi v tlustém stievé, coz tak poskytuje zalozni spoustéci mechanismus pro uvolnéni
mesalazinu z potahované tablety. Systémova biologicka dostupnost/plazmatické koncentrace
mesalazinu proto nejsou relevantni pro terapeuticky ucinek, maji spis vliv na bezpecnost.

Pti ulcer6zni kolitid€ je mirné zvySeno riziko vzniku kolorektalniho karcinomu (CRC).

Nalezy ucinéné v laboratornich podminkach a ze vzorkl pacientskych biopsii podporuji nazor, Ze
mesalazin zabranuje vzniku CRC spojeného s ulcerozni kolitidou prostfednictvim regulace jak
na zanétu zavislych, tak nezavislych zanétlivych signalizacnich cest, které se podileji na jeho vyvoji.
Data z metaanalyz s populacemi jak v remisi, tak v relapsu vSak poskytuji nekonzistentni klinické
informace o riziku a pfinosu mesalazinu pii karcinogenezi ulcer6zni kolitidy.

Klinicka i¢innost a bezpecnost

Mirna az stiedné zavazna akutni ulcerozni kolitida

Tato indikace byla hodnocena v randomizovanych, kontrolovanych, dvojit¢ zaslepenych,
multicentrickych, non-inferioritnich indukénich studiich u 817 pacientl, kterym bylo podano 3,2g
mesalazinu denn¢ po dobu 8 tydn.

V tydnu 8 dosahlo 22,4% pacientii 1é¢enych dle protokolu ptipravkem Asacol 1600 mg tablety s fizenym
uvolnovanim a 24,6% pacientll léCenych mesalazinem 400mg klinické a endoskopické remise.
Neupravovany rozdil mezi skupinami byl 2,2% (95% interval spolehlivosti: -8,1% az 3,8%). Vezmeme-
li v ivahu pfeddefinovany interval non-inferiority od -10%, pak byl ptipravek Asacol 1600 mg tablety
s fizenym uvoliiovanim podavany jednou denné vyhodnocen jako neinferiorni k mesalazinu 400mg
tablety podavaného dvakrat denn¢ v indukci klinické a endoskopické remise.

Celkem 10,3% pacientl léCenych pfipravekem Asacol 1600 mg tablety s fizenym uvoliiovanim a 9,8%
pacientti Iécenych mesalazinem 400mg hlésilo nezadouci G¢inky spojené s 1é¢bou. Incidence zavaznych
nezédoucich uc€inkl byla v obou 1é€ebnych skupinach 2,0% versus 1,7%.

Udrzovaci lécba ulcerozni kolitidy

727 pacientii se Ucastnilo otevieného pokra¢ovani indukcni studie. Celkem 243 pacientl, u nichz
nenastala odpoveéd’ v tydnu 8, vstoupilo do prodlouzené indukéni doby v délce 8 tydni a byla jim podana
davka 4,8g denng.

Denni davka ptipravku Asacol v udrzovaci fazi byla stanovena v zavislosti na vysledcich po 8 resp. 12
tydnech. Pacientim v klinické remisi (202) bylo podavano 1,6 g/denné, zatimco pacienti s klinickou
odpoveédi (274) dostavali 3,2 g/denné. Prvotni non-respondéfi v tydnu 8, kteti vSak odpovidali na 1é¢bu
b&hem naslednych 8 tydnd pti davce 4,8 g Asacol denné (199) byli ponechani na davce 4,8g po dalsich
22 tydnu.

V tydnu 38 byla u 70,3 % pacientt (142/202) 1é¢enych 1,6 g/denn¢ udrzena remise. DalSich 33,9 %
(93/274) a 30,7 % (61/199) pacientt ze skupin léCenych 3,2 g/denné a 4,8g/denné dosdhlo pozdéjsi
klinickou remisi.

Incidence zavaznych nezadoucich G¢inkli v udrzovaci 1écbé v oteviené fazi indukeni studie byla nizka
a nezavisla na denni davce, dostavila se u 5,0 % (10/202); 4,4 % (12/274) a 1,5 % (3/199) pacientt
ve skupinach 1é¢enych 1,6; 3,2 a 4,8 g/denng.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Tablety ptipravku Asacol uvoliuji fizené mesalazin teprve od pH 7 a vyssiho, tj. v terminalnim ileu a

colon. Zhruba 31 % peroralné podané davky (nala¢no) je podle vylu¢ovani moci absorbovano po dobu
60 hodin.



Jednorazové podani davky pripravku Asacol 1600 mg tablety s fizenym uvoliovanim u zdravych
dobrovolnikl nala¢no vedlo k 1,5 nasobnému zvySeni Cmax mesalazinu a 1,5 nasobnému zvys$eni AUC
v porovnani se stavem po poziti potravy.

Distribuce

Asi 43 % absorbovaného mesalazinu a 78% N-acetylmesalazinu je vazano na plazmatické bilkoviny.
Zhruba 75 % podané davky zlstava ve stfevnim lumen a ve stfevni sliznici. Primémy zdanlivy
distribu¢ni objem na kg télesné hmotnosti (Vdw) byl 12,1 I’kg. Nizké koncentrace mesalazinu a N-
acetylmesalazinu byly detekovany v matetském mléce. Klinicky vyznam tohoto ndlezu nebyl stanoven.

Biotransformace
Mesalazin je metabolizovdn jak v intestindlni mukdze, tak v jatrech na neaktivni metabolit, N-
acetylmesalazin. Vice nez 95 % lécCiva je vylou¢eného moci ve forme metabolitu.

Eliminace

Mesalazin je vylu€ovan pfevazné moci a stolici v nezménéné formée a ve formé svého N-acetylovaného
metabolitu. Zhruba 23 % davky mesalazinu bylo po peroralnim podani s potravou vylouc¢eno ledvinami
moci béhem 60 h a 31 % po podani nalacno (jednotliva davka ve vysi 1 tableta, 1600mg). Stfedni polo€as
eliminace mesalazinu byl 20 hodin (rozmezi 5 az 77 hodin).

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Dalsi preklinické data s vypovédni hodnotou pro predepisujiciho I¢kaie, ktera by méla byt zminéna
v tomto bod¢ a nebyla jiz uvedena vyse v jinych bodech tohoto SmPC, nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

magnesium-stearat (E 470 B)
kopolymer kyseliny methakrylové a methyl-methakrylatu (1 : 2)
triethyl-citrat

zluty oxid zelezity (E 172)

cerveny oxid Zelezity (E 172)

makrogol

mikrokrystalicka celuloza
glycerol-monostearat

hypromeldza

kukuti¢ny skrob

polysorbat 80

dihydrogenfosfore¢nan draselny
koloidni bezvody oxid kiemicity

sodna sul karboxymethylskrobu (typ A)

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani



Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/Al blistr

Velikost baleni: 30, 60, 90 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky pro likvidaci. Veskery nepouzity 16¢ivy piipravek nebo odpad musi byt
zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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