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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Yaldigo 1600 mg modificétas darbibas tabletes
mesalazinum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Yaldigo un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Yaldigo lietoSanas
Ka lietot Yaldigo

lesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Yaldigo

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UTAWN P U

1. Kas ir Yaldigo un kadam noliikam to lieto

Yaldigo aktiva viela ir mesalazins. Tas ir pretiekaisuma zales, ko lieto, lai arstétu ciilaino kolitu.
Ciilainais kolits — ta ir slimiba, kad resnds zarnas (colon) vai taisnas zarnas (rectum) glotada attistas
iekaisums (ta paliek sarkana un attistas tiiska). Tas var izraisit biezu defekaciju ar asins piejaukumiem,
biezi ar védera spazmam.

Yaldigo arst€ un novers visas resnas zarnas un taisnas zarnas iekaisumu (viegla Iidz vidgji smaga ¢tlaina
kolita arst€Sanai un recidivu noversanai).

2. Kas Jums jazina pirms Yaldigo lietoSanas

Nelietojiet Yaldigo §ados gadijumos:

- jaJums ir alergija pret mesalazinu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu;
- ja Jums ir alergija pret salicilatiem (piem&ram, acetilsalicilskabi);

- jaJums ir smagi aknu darbibas traucgjumi;

- ja Jums ir smagi nieru darbibas traucgjumi.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Yaldigo lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir sekojosi mediciniskie stavokli

vai slimibas:

- plausu slimibas, piem&ram, astma;

- nieru, aknu vai plausu darbibas trauc€jumi, Ipasi ja Jus esat gados vecs cilveks;

- jaJums jebkad ir bijusi alergija pret sulfasalazinu;

- ja Jums ir alergiskas sirds reakcijas, pieméram, sirds muskula iekaisums vai sirds sominas iekaisums.
Gadijuma, ja Jums ir bijuSas aizdomas par mesalazina izraisitam alergiskam sirds reakcijam,
Yaldigo lietot nedrikst. Yaldigo jalieto piesardzigi gadijumos, ja iepriek§ Jums bijusas alergiskas
sirds reakcijas, nesaistitas ar mesalazinu;

- jaJums jebkad ir raduSies smagi adas izsitumi vai adas lobiSanas, piiSli un/vai pusumi mutes dobuma
p&c mesalazina lietoSanas.

Saistiba ar mesalazina lietoSanu zinots par nopietnam adas reakcijam, tostarp zalu izraisitu reakciju ar
eozinofiliju un sisteémiskiem simptomiem (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms,
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DRESS) Stivensa-DzZonsona sindromu (SJS) un toksisku epidermas nekrolizi (TEN). Partrauciet
Yaldigo lietoSanu un nekavéjoties versieties péc mediciniskas palidzibas, ja pamanat kadu no 4. punkta
aprakstitajiem simptomiem saistiba ar §Tm nopietnajam adas reakcijam.

Yaldigo jalieto piesardzigi, ja Jums ir kunga Cila.

Lietojot mesalazinu, var veidoties nierakmeni. Simptomi var ietvert sapes védera sanu dala un asinis
urina. Noteikti dzeriet pietiekamu Skidruma daudzumu mesalazina terapijas laika.

Mesalazins var izraisit urtna krasas mainu uz sarkanbriinu péc saskares ar natrija hipohloritu saturosu
balinataju tualetes tideni. To rada kimiska reakcija starp mesalazinu un balinataju, un tas nav kaitigi.

Nieru, aknu un asins sastava parbaudes
Pirms Yaldigo lietosanas uzsakSanas un lietoSanas laika Jusu arsts var likt Jums veikt aknu, nieru, asins
sastava un plausu parbaudes, lai parliecinatos, ka viss kartiba.

Bérni un pusaudzi
Nedodiet §1s zales bérniem vai pusaudziem, kas ir jaunaki par 18 gadiem, tapec ka Yaldigo netika pétits
Sai vecuma grupai.

Citas zales un Yaldigo
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai vargtu
lietot. Ipasi tadas zales, ka:
- zales, kas novér§ asins recekla veido$anos (antikoagulanti, pieméram, varfarins). So zalu
iedarbiba var paaugstinaties vai pazeminaties, nevar zinat $o zalu iedarbibu uz Jums;
- zales, kas ietekm& iminsist€mas aktivitati (piem&ram, azatioprins, 6-merkaptopurins vai
tioguanins). Lietojot tas vienlaikus ar Yaldigo, §1s zales var izraisit dzivibai bistamas infekcijas
(skatit 4.punktu);
- nesteroidie pretiekaisuma lidzekli (piem@ram, zales, kas satur acetilsalicilskabi, ibuprofénu vai
diklofenaku).

Yaldigo kopa ar uzturu un dzeérienu
Skatit 3. punktu.

Griitnieciba un barosana ar kriti

Ja Jus esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu but griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Ta ka mesalazins nelielos
daudzumos izdalas cilvéka piena, jaievero piesardziba, lietojot Yaldigo baroSanas ar kriiti laika. Ja
zidainim attistas caureja, barosana ar kriiti japartrauc.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Yaldigo neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Tomér
ja Jus jutat zalu nelabveligu ietekmi, nevadiet transportlidzeklus un neapkalpojiet mehanismus.

Asacol satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - butiba tas ir

.=

natriju nesaturosas”.
3. Ka lietot Yaldigo

Vienmér lietojiet Yaldigo tieSi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.
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Tabletes janorij veselas, uzdzerot glazi tidens. Tabletes pirms noriSanas nedrikst sakoslat, sasmalcinat
vai salauzt. Tas ir svarigi attieciba uz §tm tabletem ar modificétu iedarbibu, ja tabletes netiek lietotas
veselas, tas var neiedarboties ka paredzgts.

P

Yaldigo drikst lietot €Sanas laika vai tuksa dusa.
Jasu arsts nolems, kada deva Jums jalieto.

leteicamd deva

Pieaugusie

Slimibas aktiva faze: slimibas paasinajuma faz€ devu var palielinat [idz 4800 mg (tris tablet€ém) vienu
reizi diena vai lietot pa vienai tabletei 2 lidz 3 reizes diena.

Uzturosa terapija: 1600 mg vienu reizi diena.

Ja esat lietojis Yaldigo vairak neka noteikts

Ja esat lietojis Yaldigo vairak neka noteikts vai, ja berns nejausi ir lietojis zales, konsultgjieties ar arstu,
tuvako slimnicu vai aptieku, lai sanemtu padomu par risku un ieteikumu, ka jarikojas. Nemiet Iidzi
kastiti, ja tas ir iespgjams.

Ja esat aizmirsis lietot Yaldigo
Ja esat aizmirsis lietot devu pareizaja laika, vienkarsi lietojiet nakamo devu, ka ierasts. Nelietojiet
dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Yaldigo
Lietojiet Yaldigo tik ilgi, cik arsts Jums to ir noteicis. Pirms mainit vai partraukt arstéSanu, Jums
jakonsultgjas ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Partrauciet mesalazina lietoSanu un nekavejoties versieties péc mediciniskas palidzibas, ja
novérojat kadu no Siem simptomiem:

o sarkani nepacelti, mérkim Iidzigi vai apali plankumi uz rumpja, biezi ar pusliSiem centra, adas
lobisanas, ctlas mutes dobuma, rikle, deguna, uz dzimumorganiem un acim, plasi izsitumi,
drudzis un palielinati limfmezgli. Pirms Siem nopietnajiem izsitumiem var biit vérojams drudzis
un gripai Iidzigi simptomi;

e neizskaidrojama zilumu veidoSanas (bez ievainojumiem), asino$ana zem adas, purpura krasas
plankumi vai laukumi zem adas, anémija (nogurums, vajums, balums, Tpasi balas liipas un nagi),
drudzis (augsta temperatiira), akiitas veédera sapes, iekaisis kakls vai neparasta asinoSana
(piem&ram, deguna asinosana).

Yaldigo loti retos gadijumos var ietekmét baltas asins $tinas, $aja gadijjuma Jiisu imtnas sistémas darbiba
var pavajinaties. Ja Jums attistas infekcija ar tadiem simptomiem, ka drudzis ar nopietnu Jusu vispargja
stavokla pasliktinasanos, vai drudzis ar vietgjiem infekcijas simptomiem, tadiem ka iekaisis
kakls/rikle/mute vai urtnizvades sist€émas trauc€jumi, Jums nekavgjoties jaapmekl€ Jiisu arsts. Var bt
veicamas asins analizes, lai izslégtu balto asins $tinu skaita samazinaSanos (agranulocitoze). Ir loti
svarigi, lai Jis inform&tu Jiisu arstu par visam zalém, kuras Jus lietojat.

Citas blakusparadibas:
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Biezi: var ietekmet lidz 1 no 10 cilvekiem

Retak

izsitumi;
gremosanas traucgjumi.

2 var ietekmeét lidz 1 no 100 cilvekiem

paaugstinats balto asins §tinu, kurus sauc par eozinofilajiem granulocitiem, skaits;
knud&sanas, durstiSanas sajlita vai nejutigums;

adas nieze, natrene;

sapes krutts.

Reti: var ietekmet lidz 1 no 1 000 cilvekiem

galvassapes;

reibonis;

sirds iekaisuma pazimes - sapes kriitis vai paatrinata sirdsdarbiba;

caureja, sapes vedera, védera uzpiiSanas (meteorisms), smaguma un diskomforta sajiita védera ar
vélesanos vemt, vemsSana;

adas paaugstinata jutiba pret sauli un ultravioleto starojumu (fotosensitivitate).

Loti reti: var ietekmet lidz 1 no 10 000 cilvekiem

izteikta asins $tinu skaita samazinasanas, kas var izraisit vajumu, zilumu veidoSanos vai infekciju
attistibu, zems asins Stinu skaits; samazinats trombocitu skaits, kas palielina asinosanas risku;
alergiskas reakcijas - izsitumi;

drudzis, ko novero zalu lietosanas laika, bet kas paziid partraucot lietot zales (zalu izraisits drudzis);
imunsistémas slimiba, kas skar organus un locitavas;

Cilainais kolits, kas aptver visas resnas zarnas;

nervu bojajumi vai to darbibas traucgjumi, kas izpauzas ka nejutigums vai dedzinaSanas sajtita;
plausu slimibas (plausu audu bojajums, alergiskas rekcijas), kas rada elpoSanas griifibas, klepu vai
svelpjosu elpu un skidruma uzkrasanos plausas, pneimonija;

aizkunga dziedzera iekaisums (izpauzas ar sapem védera augsgja dala un mugura un sliktu disu);
izmainiti aknu funkcionalie testi, hepatits (aknu iekaisums, kas izpauzas ar gripai lidzigiem
simptomiem un dzelti);

matu izkriSana;

sapes muskulos vai locitavas;

nieru problémas (nieru ickaisums un bojajumi), nieru mazspgja, kas ir atgriezeniska, ja arsté$ana ir
partraukta agrini;

atgriezeniska spermas produkcijas samazinasanas.

Nav zinams: bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem

imiinas sist€mas trauc€jumi (sarkanai vilkeédei lidzigs sindroms), kas var izraisit sirds
sominas iekaisumu vai plausu un sirds apvalku iekaisumu, izsitumus un/vai locitavu sapes;
apvalka, kas klaj plauSu virsmu un kraisu kurvja dobumu, iekaisums (pleirits);

mesalazina nepanesiba un/vai slimibas pasliktinasanas;

nierakmeni un ar tiem saistitas sapes nierés (skatit arT 2. punktu);

kermena masas zudums;

izmainiti laboratorisko izmekl&umu rezultati.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arl uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ari tiei Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot
par blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.
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5. Ka uzglabat Yaldigo
Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites un blistera pec “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedg&jo dienu.

Stm zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabaSanas apstakli.

Nav 1pasu atkritumu likvidéSanas prasibu.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Yaldigo satur

- Aktiva viela ir mesalazins. Viena tablete satur 1600 mg mesalazina.
- Citas sastavdalas:

- magnija stearats (E470B)

- metakrilskabes metilmetakrilata kopolimers (1:2)
- trietilcitrats

- dzeltenais dzelzs oksids (E172)

- sarkanais dzelzs oksids (E172)

- makrogols 6000

- mikrokristaliska celuloze

- glicerina monostearats (40 - 55)

- hipromeloze

- kukurtzas ciete

- polisorbats 80

- kalija dihidroggnfosfats

- koloidalais beziidens silicija dioksids

- natrija cietes glikolats (A tips).

Yaldigo arejais izskats un iepakojums
Yaldigo 1600 mg modificétas darbibas tabletes ir sarkani briina krasa. Tabletes ir iegarenas, aptuveni
2,3 cm garas, 1,1 cm platas un 0,9 cm biezas.

Zales pieejamas blisteru iepakojumos kartona kastit€s. Kartona kastite ir blisteri ar 30 tabletem, 60
tabletém vai 90 tabletém.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Tillotts Pharma AB
Gustavslundsvégen 135

SE-167 51 Bromma

Zviedrija

Razotajs

Haupt Pharma Wiilfing GmbH

Bethelner, Landstrasse 18
Gronau, DE-31028
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Vacija

Tillotts Pharma GmbH
Warmbacher Str. 80

DE - 79618 Rheinfelden
Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Latvija

Biocodex SIA

Kalnini A, Marupes novads,
Marupe, LV-2167

Talrunis: +371 67 619365
E-pasts: info@biocodex.lv

Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis un Apvienotaja Karalisté (Ziemelirija) ir
registrétas ar §adiem nosaukumiem:

Austrija - Yaldigo 1600 mg Tablette mit veranderter Wirkstofffreisetzung; Belgija - Asamovon 1600
mg comprimés a libération modifiée; Cehija, Danija — Asacol; Igaunija— Yaldigo; Somija - Asacol 1600
mg sdddellysti vapauttavat tablettit; Vacija — Asacol 1600 mg Tablette mit verdnderter
Wirkstofffreisetzung; Griekija - Yaldigo 1600 mg diokia eheyyopevng amodéopevong; Islande - Asacol
1600 mg t6flur med breyttan losunarhrada; Irija - Asacolon 1600 mg modified-release tablets; Latvija -
Yaldigo 1600 mg modificétas darbibas tabletes; Lietuva - Yaldigo 1600 mg modifikuoto atpalaidavimo
tabletés; Niderlande - Yaldigo 1600 mg, tabletten met gereguleerde afgifte; Norvégija - Asacol 1600 mg
tabletter med modifisert frisetting; Zviedrija - Asacol 1600 mg tabletter med modifierad frisattning;
Apvienota Karaliste (Ziemelirija) - Octasa 1600 mg modified- release tablets.

Si lieto$anas instrukcija pédéjo reizi parskatita 07/2023
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