ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA #iL

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CROHNAX
Mesalazinum
500 mg
czopki

CROHNAX
Mesalazinum
1000 mg
czopki

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia 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 zwrdcié 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 wystapig 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
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Co to jest lek Crohnax i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Crohnax
Jak stosowac lek Crohnax

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Crohnax

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Crohnax i w jakim celu si¢ go stosuje

Crohnax jest lekiem o dziataniu przeciwzapalnym w stosunku do zmienionej chorobowo
Sciany odbytnicy.

Lek Crohnax jest stosowany w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego ze zmianami
zlokalizowanymi w odbytnicy.
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Informacje wazne przed zastosowaniem leku Crohnax

Kiedy nie stosowa¢ leku Crohnax
Leku Crohnax nie nalezy stosowac¢ jesli u pacjenta wystepuje:

nadwrazliwos$¢ (uczulenie) na ktorykolwiek ze sktadnikow leku;
nadwrazliwos$¢ (uczulenie) na kwas salicylowy i jego pochodne (np. aspiryng);
ciezkie zaburzenia czynnosci nerek lub watroby;

choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy;

zaburzenie krzepnigcia krwi.

Lek nie powinien by¢ stosowany przez dzieci ponizej 12 roku zycia.




Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujge lek Crohnax u pacjentéw u ktorych wystepuje lub
wystgpowata choroba nerek i (lub) watroby, choroba pluc, zwlaszcza astma lub przewlekta
niespecyficzna choroba ptuc (CNSLD), nadwrazliwos$¢ na sulfasalazyneg.

14 dni po rozpoczgciu leczenia, a nastepnie 2-3 razy w odstepach 4-tygodniowych, nalezy
wykonaé badania kontrolne krwi (obraz krwi, badania czynnosciowe watroby — aktywnos¢
aminotransferazy alaninowej lub asparaginowej, stezenie kreatyniny) i badania moczu (test
paskowy i osad moczu). W przypadku prawidtowych wynikow, kolejne badania nalezy
wykonywac co 3 miesigce, natomiast jezeli wystapig dodatkowe objawy, badania nalezy
wykonaé natychmiast.

Nie nalezy stosowac leku przez 6 tygodni po szczepieniu przeciwko ospie wietrzne;j.

Dzieci i mlodziez
Stosowaé wedtug zalecen lekarza.

Lek Crohnax a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie

lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé. W szczegolnosci nalezy

poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu:

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

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

— lekéw przeciwbdlowych, przeciwzapalnych (niesteroidowe leki przeciwzapalne, np.
indometacyna);

— lekow stosowanych w cukrzycy (pochodne sulfonylomocznika);

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

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

— lekéw o dzialaniu moczopednym, obnizajacym ci$nienie krwi (furosemid, spironolakton);

— leku stosowanego w leczeniu gruzlicy (ryfampicyna);

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

Cigza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

O stosowaniu mesalazyny w cigzy i podczas karmienia piersig zawsze decyduje lekarz,
poniewaz mesalazyna moze w niewielkich ilosciach przenika¢ do mleka matki.

Jezeli u dziecka karmionego piersig przez kobietg stosujaca Crohnax wystapi biegunka nalezy
przerwac karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Crohnax nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢é lek Crohnax

Lek Crohnax przeznaczony jest do podania doodbytniczego. Przed zastosowaniem zaleca sig¢
wyproznienie. Przy schemacie dawkowania dwa razy na dobe, czopki nalezy stosowaé rano
i wieczorem. Przy schemacie dawkowania jeden raz dziennie czopek nalezy stosowac
wieczorem, przed snem.



Dorosli i osoby w podesztym wieku:

W fazie zaostrzenia choroby zazwyczaj stosuje si¢ dawke dobowa 1000-2000 mg w 1 do 3
dawkach.

W fazie remisji, w celu uniknigcia nawrotu choroby zazwyczaj stosuje si¢ dawke dobowa
250-500 mg w 1 lub 2 dawkach.

Drzieci i mlodziez:

[stnieje mate dos§wiadczenie oraz ograniczona dokumentacja dotyczaca skutecznosci

i bezpieczenstwa stosowania u dzieci.

Zazwyczaj stosowana dawka leku w tej grupie to 500 mg wieczorem lub 1000 mg w dwéch
dawkach.

Wskazane jest aby czopek pozostat w odbytnicy tak dhugo jak to jest mozliwe, jezeli ulegnie
on jednak wydaleniu w czasie krotszym niz 10 minut po aplikacji, nalezy zastosowa¢
ponownie nowy czopek.

Aby leczenie bylo skuteczne, wazne jest, aby lek Crohnax byt stosowany regularnie
i konsekwentnie, zgodnie z zaleceniami lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Crohnax
W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Pominigcie zastosowania leku Crohnax

Nalezy przyja¢ pominieta dawke leku mozliwie jak najszybciej. Nastgpnie zaaplikowac
kolejng dawke leku o zwyklej porze stosowania. Jesli jednak oznaczaloby to zastosowanie
dwdch dawek w krotkim odstepie czasu, zaleca si¢ nie przyjmowaé pominigtej dawki leku.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Crohnax

Nalezy zawsze powiadomié lekarza prowadzacego o samowolnym przerwaniu leczenia
lekiem Crohnax lub przedwczesnym jego zakonczeniu (np. z powodu wystapienia dziatan
niepozadanych).

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Podczas stosowania leku moga wystapic¢:

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

— zaburzenia zoladka i jelit, takie jak bol brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka;

— zaburzenia uktadu nerwowego, takie jak bole i zawroty glowy;

— zaburzenia skory i tkanki podskornej, takie jak pokrzywka, wysypka rumieniowa.

Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000):

— zaburzenia serca, takie jak zapalenie mig$nia sercowego i osierdzia;

— zaburzenia zoladka i jelit, takie jak zwigkszenie aktywnosci amylazy i zapalenie trzustki.

Bardzo rzadko (<1/10 000):

— zaburzenia krwi i uktadu chtonnego, takie jak leukopenia (zmniejszenie liczby biatych
krwinek), granulocytopenia (zmniejszenie liczby pewnego rodzaju krwinek biatych -
granulocytow), neutropenia (zmniejszenie liczby pewnego rodzaju krwinek biatych -
neutrofili), agranulocytoza (zmniejszenie liczby pewnego rodzaju krwinek biatych -



neutrofili), anemia aplastyczna (niewydolnos¢ szpiku kostnego skutkujaca
niedokrwisto$cig), trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi), eozynofilia
(zwigkszenie pewnego rodzaju krwinek bialych - eozynofiléw), pancytopenia
(zmniejszenie liczby wszystkich krwinek);

— zaburzenia uktadu nerwowego takie jak neuropatia obwodowa (zapalenie nerwow
obwodowych);

— zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe;j i $rodpiersia takie jak reakcje
alergiczne (dusznosci, kaszel, alergiczne zapalenie pgcherzykdw ptucnych, eozynofilowe
zapalenie ptuc, nacieki ptucne, zapalenie ptuc);

— zaburzenia watroby i drég zotciowych, takie jak zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych oraz bilirubiny, hepatotoksyczno$¢ (zapalenie watroby, marskos$¢é watroby,
niewydolno$¢ watroby);

— zaburzenia skory i tkanki podskdrnej takie jak odwracalne wylysienie, rumien
wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona (powstawanie pgcherzy na btonach
Sluzowych, ktore szybko ustgpuja. Dominujagcymi zmianami skornymi sg jednak
przysychajace nadzerki, ktore przeksztalcaja si¢ w nawarstwione i krwotoczne strupy.
Najczestszym umiejscowieniem schorzenia jest jama ustna i narzady piciowe, niekiedy
btona $luzowa oczu i nosa);

— zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej takie jak béle migsni i stawow,
objawy toczniopodobne (zapalenie naczyn i stawow, bole migsni i stawow);

— zaburzenia nerek i drog moczowych, takie jak ostre i przewlekte srodmigzszowe
zapalenie nerek, niewydolnos$¢ nerek oraz zesp6l nerczycowy.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych nalezy zaprzesta¢ stosowania
leku. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ osobie wykonujacej zawdd medyczny,
podmiotowi odpowiedzialnemu lub Prezesowi Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

5.  Jak przechowywa¢ lek Crohnax

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Crohnax
Substancja czynna leku jest mesalazyna.
Substancje pomocnicze to alkohol cetostearylowy, sodu dokuzynian oraz ttuszcz staty.

Jak wyglada lek Crohnax i co zawiera opakowanie

Opakowanie stanowig blistry z folii PVC/PE oraz ulotka w tekturowym pudetku.
Crohnax, 500 mg: 30 czopkow.

Crohnax, 1000 mg: 14, 15, 28 lub 30 czopkdw.



Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Farmina sp. z 0.0.

ul. Lipska 44

30- 721 Krakow
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