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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Asacol 1 g ¢ipky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ¢ipek obsahuje 1 g mesalazinu.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Cipky
Popis pripravku: Svétle bézové Cipky torpédovitého tvaru o rozmeérech 33 x 11 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba akutni faze lehké az stiedné tézké ulcerdzni kolitidy s vyskytem omezenym na oblast rekta
(ulcerdzni proktitida).

4.2 Davkovani a zpisob podani
Dévkovani

Dospéli a starsi pacienti

Do konec¢niku se zavadi jednou denné¢ jeden Cipek pripravku Asacol 1 g (odpovidd 1 g mesalazinu
denng¢).

Pediatricka populace

Existuje jen malo zkusenosti a pouze omezend dokumentace tykajici se uc¢innosti u déti a dospivajicich.

Zpisob podani
Pouze k rektalnimu podani.

Ptipravek Asacol 1 g ¢ipky se doporucuje zavadét nejlépe vecer pred spanim.
Lécba pripravkem Asacol 1 g Cipky se musi provadét pravidelné a disledné, protoze pouze v takovém
pripadé Ize Gspésné dosahnout hojeni.

Délka lécby
Délku 1é€by uréi lékaf.

4.3 Kontraindikace
Pripravek Asacol 1 g ¢ipky je kontraindikovan u pacientii:
- se znamou hypersenzitivitou na salicylaty nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢
6.1
- se z&vaznou poruchou funkce jater nebo ledvin

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti



Pred zahajenim 1é¢by a v jejim pribéhu maji byt podle uvazeni oSetfujiciho 1ékare provedeny krevni
testy (diferencialni krevni obraz, parametry jaternich funkci jako ALT a AST; sérovy kreatinin) a
vySetfeni moci (testovaci prouzky). Obecné se doporucuje provést nasledné vysSetieni 14 dni po zahajeni
1écby a pak dalsi dve az tfi vySetieni kazdé 4 tydny.

Pokud jsou nalezy v rozmezi normalnich hodnot, nasledujici testy maji byt provedeny kazdé 3 mésice.
Pokud se vyskytnou dodatecné symptomy, je potieba provést tato vySetieni okamzité. ZvySené
opatrnosti je potfeba dbat u pacientli s poruchou funkce jater.

Ptipravek Asacol 1 g ¢ipky se nema pouzivat u pacientt s poruchou funkce ledvin.
U pacientli, u nichz se béhem 1écby zhorsi funkce ledvin, je potfeba zvazit moznost mesalazinem
vyvolané nefrotoxicity.

V souvislosti s uZivanim mesalazinu byly hlaSeny pfipady nefrolitidzy, veetn€ konkrementti se 100%
obsahem mesalazinu. Doporucuje se zajistit v prubehu 1écby dostatecny piijem tekutin.

Idiopaticka intrakranidlni hypertenze

U pacientll uzivajicich mesalazin byla hldSena idiopaticka intrakranidlni hypertenze (pseudotumor
cerebri). Pacienti maji byt upozornéni na symptomy idiopatické intrakranialni hypertenze, zahrnujici
silné nebo opakujici se bolesti hlavy, poruchy zraku nebo tinnitus. Pokud se objevi idiopaticka
intrakranialni hypertenze, je tfeba zvazit vysazeni mesalazinu.

Pacienty s onemocnénim plic, zejména astmatiky, je potfeba béhem lécby piipravkem Asacol 1 g ¢ipky
velmi peclivé sledovat.

Pacienti s anamnézou vyskytu nezadoucich ucinkd béhem 1éCby pripravky s obsahem sulfasalazinu
musi byt zejména na pocatku 1écby pripravkem Asacol 1 g Cipky pod pifisnym Iékaiskym dohledem.
Lécbu je potteba okamzité ukoncit, pokud jsou beéhem 1écby piipravkem Asacol 1 g ¢ipky zaznamenany
jakékoliv priznaky akutni intolerance, jako napf. kiece v biise, akutni bolest biicha, horecka, silna bolest
hlavy a vyrazka.

Mesalazin muze po kontaktu s chlornanem sodnym zpusobit ¢ervenohnédé zabarveni moce (napf.
v pripad¢ ¢isténi toalet chlornanem sodnym obsazenym v nékterych bélicich prostiedcich).

Zavazné kozni nezaddouci ucinky

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

Mesalazin musi byt vysazen pfi prvnim vyskytu symptomd zavaznych koznich nezadoucich u¢inkd,
jako je kozni vyrazka, slizni¢ni 1éze nebo jakékoli jind znamka precitlivélosti.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny studie lékovych interakci. U pacientli léCenych soucasné azathioprinem, 6-
merkaptopurinem nebo thioguaninem je potieba vzit v ivahu moznost zvyseni jejich myelosupresivniho
ucinku. Existuji omezené udaje naznacujici, Zze mesalazin mize sniZzovat antikoagulaéni 0Uc¢inek
warfarinu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

Neexistuji dostatecné daje o pouziti ptipravku Asacol 1 g Cipky u téhotnych zen. Udaje o lécbe
omezeného mnozstvi téhotnych zen nicméné nenaznacuji zadné nezadouci UcCinky mesalazinu na



téhotenstvi ¢i na zdravi plodu/novorozence. Do dne$niho dne nejsou k dispozici jiné relevantni
epidemiologické tidaje.

V jednom piipad€ bylo zaznamenano selhani funkce ledvin u novorozence po dlouhodobé 1é¢bé matky
vysokymi davkami mesalazinu (2-4 g, peroraln¢) béhem téhotenstvi.

Studie na zvitatech provedené s peroralnim mesalazinem nevykéazaly ani pfimé, ani neptimé Skodlivé
ucinky na téhotenstvi, embryonalni vyvoj, vyvoj plodu, porod ¢i poporodni vyvoj.

Asacol 1 g ¢ipky ma byt pouzit béhem tehotenstvi jen v ptipadé, Ze potencialni ptinos 1écby pievazi nad
moznymi riziky.

Kojeni

N-acetyl-5-aminosalicylovd kyselina a v men$im mnozstvi také mesalazin jsou vyluCovany do
matetského mléka. Doposud jsou k dispozici jen omezené zkuSenosti s pouzitim piipravku u kojicich
zen.

Neni mozné vyloucit hypersenzitivni reakce u kojencti, napf. prijem. Proto ma byt Asacol 1 g Cipky
pouzit béhem kojeni jen v ptipad€, Ze potencidlni piinos 1écby prevazi nad moznymi riziky. Pokud se
u ditéte vyskytne prijem, je nutno kojeni prerusit.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Asacol 1 g ¢ipky nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

V klinickych studiich zahrnujicich 248 ucastnikti, kterym byly podavany cipky obsahujici 1 g
mesalazinu, se nezaddouci U¢inky vyskytly zhruba u 3 % z nich. Nejcastéjsimi hlaSenymi nezadoucimi
ucinky byla bolest hlavy u pfiblizn¢ 0,8 % a gastrointestinalni nezddouci ucinky (zacpa u pfiblizné

0,8 %; nauzea, zvraceni a bolest biicha u piiblizn¢ 0,4 % pro kazdy z téchto u¢inku).

Béhem pouzivani mesalazinu byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Trida Frekvence dle MedDRA Kklasifikace
organovych
systému
Vzacné (>1/10 000 azZ Velmi vzacné: Neni znamo (z dostupnych
<1/1 000) <1/10 000 udaji nelze urcit)
Poruchy krve a zmeéna poctu krevnich
lymfatického elementd (aplasticka
systému anemie, agranulocytoza,
pancytopenie,
neutropenie, leukopenie,
trombocytopenie)
Poruchy bolest hlavy, zavrat’ periferni neuropatie Idiopaticka intrakranialni
nervového hypertenze (viz bod 4.4)
systému
Srde¢ni poruchy | myokarditida,
perikarditida
Respiracni, alergicka a fibroticka
hrudni a plicni reakce (zahrnujici
mediastinalni dyspnoe, kasel,
poruchy bronchospasmus,
alveolitidu, plicni




eosinofilii, plicni
infiltraci, pneumonitidu)

Gastrointestinalni | bolesti bficha, prijem, akutni pankreatitida
poruchy flatulence, nauzea,

zvraceni, zacpa

Poruchy ledvin a porucha funkce ledvin nefrolitiaza™*
mocovych cest véetné akutni a chronické
intersticialni nefritidy a
renalni insuficience

Poruchy kiize a fotosenzitivita* alopecie polékova reakce s eozinofilii
podkozni tkané a systémovymi piiznaky
(DRESS), Stevenstiv-
Johnsontv syndrom (SJS) a
toxicka epidermalni
nekrolyza (TEN)

Poruchy svalové myalgie, artralgie
a kosterni
soustavy a
pojivové tkané

Poruchy hypersenzitivni reakce

imunitniho jako alergicky exantém,

systému 1ékova horecka, lupus
erythematodes,
pankolitida

Poruchy jater a zmény parametrd jaterni

zlu€ovych cest funkce (zvySeni hodnot

aminotransferaz a
parametrti cholestazy),
hepatitida, cholestaticka

hepatitida
Poruchy oligospermie
reprodukéniho (reverzibilni)

systému a prsu

* Dalsi informace viz bod 4.4.

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

Fotosenzitivita

dermatitida a atopicky ekzém.

r

Hlaseni podezieni na nezaddouci ¢inky
HIlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dtlezité. Umoziuje to

pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim webového
formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobéarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Existuje malo udaji o pfedavkovani (napi. zamysSlena sebevrazda vysokymi dévkami mesalazinu
uzitymi peroraln¢), které vsak nenaznacuji hepatotoxicitu ani nefrotoxicitu. Specifické antidotum neni
k dispozici, a 1éCba je proto symptomaticka a podpiirna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: sttevni protizanétliva léciva, ATC kod: AO7TEC02

Mechanismus u¢inku

-----

ze zde miize hrat roli inhibice lipooxygenazy. Byl také prokazan ti¢inek na koncentrace prostaglandint
ve stfevni mukdze. Mesalazin (kyselina S5-aminosalicylova/5-ASA) mize také fungovat jako
vychytava¢ volnych radikall reaktivnich slouc¢enin kysliku. Rektalné podany mesalazin ma po uvolnéni
do lumen stieva prevazné lokalni G¢inky na intestinalni mukdézu a submukézni tkan.

Klinick4 ti€innost a bezpecnost

Klinicka uc¢innost a bezpecnost Cipkl s 1 g mesalazinu byla hodnocena v multicentrické studii faze II1,
ktera zahrnovala 403 pacientli s endoskopicky a histologicky potvrzenou mirnou az sttedné aktivni
ulcerdzni proktitidou. Primérny index aktivity nemoci (DAI) pii vstupu do studie byl 6,2+ 1,5
(rozmezi: 3 - 10). Pacienti byli randomizovani do skupin 1é¢enych jednim ¢ipkem s 1 g mesalazinu
(skupina OD 1 g) nebo 3 ¢ipky obsahujicimi 0,5 g mesalazinu (skupina TID 0,5 g) denné po dobu 6
tydnt. Primarnim parametrem ucinnosti byla klinick4d remise definovana jako DAI <4 pti posledni
navstéve nebo vysazeni 1é¢by. Pii zavére¢né analyze podle protokolu bylo v klinické remisi 87,9 %
pacientt ve skupin¢ OD 1 g a 90,7 % ve skupiné TID 0,5 g (analyza podle 1éceni: 1 g skupina OD:
84,0 %; 0,5 g TID skupina: 84,7 %). Priméma zména DAI od vychozi hodnoty byla -4,7 v obou
1écenych skupinach. Nedoslo k Zadnym zdvaznym nezadoucim uc¢inklim souvisejicim s [éCivem.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Obecné udaje o mesalazinu
Absorpce

s v

Biotransformace

Mesalazin je metabolizovan jak ve stievni sliznici, tak v jatrech na farmakologicky neaktivni metabolit
N-acetyl-5-aminosalicylovou kyselinu (N-Ac-5-ASA). Acetylace se zda byt nezavisld na
acetylatorovém fenotypu pacienta. Urcita acetylace probiha také plisobenim bakterii tlustého stieva.
Zhruba 43 % mesalazinu a 78 % N-Ac-5-ASA je vazano na plazmatické bilkoviny.

Eliminace

Mesalazin a jeho metabolit N-Ac-5-ASA jsou vyluovany pievazné stolici (vétsina), moci (pohybuje se
mezi 20 a 50 % v zavislosti na zpisobu podani, lécivém piipravku a typu uvolilovani mesalazinu) a jatry
(mensi ¢ast). U N-Ac-5-ASA dochazi prevazné k vylucovani ledvinami. Zhruba 1 % z celkové davky
mesalazinu podaného peroralné se vylucuje do matefského mléka zejména v podobé N-Ac-5-ASA.


mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Udaje specifické pro 1 g ¢ipky

Distribuce

Scintigrafické studie s podobnym léCivym piipravkem, s ¢ipky obsahujicimi 500 mg mesalazinu,
zna¢enymi techneciem, ukazaly, Ze 1é¢iva latka se po rozpusténi Cipku zpisobeném télesnou teplotou
uvolfiuje a maxima dosahuje po 2 - 3 hodindch. Absorpce byla omezena predevSim na konecnik a
rektosigmoideum. Piedpoklada se, Ze Cipky mesalazinu 1 g ptisobi velmi podobné, a proto jsou zvlaste
vhodné k 1écbé proktitidy (ulcerdzni kolitidy konecniku).

Absorpce

Primérné maximalni plazmatické koncentrace mesalazinu po jednorazovém rektalnim podani ¢ipku
s mesalazinem v davce 1 g byly u zdravych dobrovolnikti po podani na lacno 192 + 125 ng/ml (rozmezi
19 -557 ng/ml), pro hlavni metabolit N-Ac-5-ASA pak 402 + 211 ng/ml (rozmezi 57 - 1070 ng/ml).
Doba do dosazeni maximalni koncentrace pro mesalazin byla 7,1 + 4,9 h (rozmezi 0,3 - 24 h).
Eliminace

Po jednorazovém rektalnim podani ¢ipku s mesalazinem v davce 1 g bylo zdravymi dobrovolniky po
podani na la¢no vylouceno zhruba 14 % podané davky 5-ASA moci béhem 48 hodin.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické konvenéni studie farmakologické bezpecnosti, genotoxicity, karcinogenity (provedeno
na potkanech) nebo reproduk¢ni toxicity neodhalily pro cloveka zadné zvlastni riziko spojené
s mesalazinem.

Ve studiich toxicity po opakovaném podavani vysokych davek mesalazinu byla pozorovana renalni
toxicita (renalni papilarni nekréza a poSkozeni epitelu v proximalnim tubulu nebo v celém nefronu).
Klinické relevance tohoto ndlezu neni zndma.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Tvrdy tuk.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Obal (strip): PVC/PE
Velikost baleni: 10, 20, 30, 60, 90

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim



Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Tillotts Pharma GmbH
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Dalsi informace o tomto [éCivém piipravku jsou dostupné na adrese www.sukl.cz
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