SASKANOTS ZVA 20-07-2023
ZALU APRAKSTS

1.  ZALUNOSAUKUMS

Yaldigo 1600 mg modificétas darbibas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra modificgtas darbibas tablete satur 1600 mg mesalazina (mesalazinum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Modificétas darbibas tablete

Apvalkotas, sarkani briinas, iegarenas tabletes, izméri 23 x 11 x 9 mm.

4,  KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Citlainais kolits.
Vieglas lidz vidgji smagas akiitas slimibas arst€Sanai. Remisijas uzturésanai.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Pieaugusie, tai skaita gados vecaki cilvéki (>65 gadi)
Deva japielago atbilstosi slimibas smagumam un panesamibai.

Akita slimibas faze: paasinajuma gadijuma devu var palielinat I1dz 4 800 mg vienreiz diena vai sadalot So
devu 2 - 3 reizes devas.

Tiklidz kliniska remisija ir sasniegta, deva pakapeniski jasamazina lidz uzturo$ai devai.

Ripigi jaapsver terapijas turpinasana pacientiem, kuriem p&c 8 nedélam nenovéro uzlabosanos.

Uzturosa terapija: 1 600 mg vienu reizi diena.

Ir pieejamas citas iekskigi lietojamas mesalazina formas, ja uzskata, ka uzturosai terapijai ir piemérotas
alternativas devas.

Gados vecaki cilveki
P&tfjumi ar gados vecakiem cilvekiem nav veikti.

Pediatriska populacija
Yaldigo droSums un efektivitate, lietojot be€rmiem un pusaudziem vecuma jaunakiem par 18 gadiem,
nav pieraditi.

LietoSanas veids
Iekskigai lietoSanai.
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Sis tabletes janorij veselas, uzdzerot glazi iidens. Pirms nori$anas tas nav atlauts sakoslat, sasmalcinat vai
sadaltt. Tabletes drikst lietot pirms €Sanas vai €Sanas laika. Ja viena vai vairakas devas ir izlaistas, nakama
deva jalieto ka parasti.

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret salicilatiem (tai skaita, mesalazinu) vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta
uzskaititajam paligvielam.

- Smagi aknu darbibas traucgumi.

- Smagi nieru darbibas trauc&jumi (GFA < par 30 ml/min/1,73 m?).

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms terapijas uzsaksanas un terapijas laika, arst€josa arsta uzraudziba javeic asins analizes (pilna asins aina,
janosaka aknu funkcionalie raditaji - AIAT vai AsAT, kreatinina Iimenis seruma) un urina analizes (ar
teststrémeli). leteicams atkartot analizes 14 dienas péc terapijas uzsaksanas un peéc tam veikt divas vai tris
analizes ik péc 4 nedélam.

Ja rezultati ir normas robezas, atkartotas analizes vélams veikt ik 3 ménesSus. Ja paradas kadi simptomi, §1s
analizes javeic nekavgjoties.

Nieru darbibas traucgjumi

Yaldigo nedrikst lietot pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem. Gadijuma, ja ir nieru darbibas traucgjumi,
terapijas laika ir sagaidama mesalazina izraisita nefrotoksicitate, $aja gadijuma terapija nekavejoties
japartrauc.

Pirms terapijas uzsakSanas un atkartoti Yaldigo terapijas laika ir ieteicams noverot nieru funkcijas.

Nefrolitiaze
Lietojot mesalazinu, zinots par nefrolitiazes gadijumiem, tostarp par nierakmeniem ar 100% mesalazina
saturu. Terapijas laika ieteicams uznemt pietickamu Skidruma daudzumu.

Urina krasas maina
Mesalazins var izraistt urtna krasas mainu uz sarkanbriinu pec saskares ar natrija hipohloritu saturosu
balinataju (piem&ram, tualet€s, kas tiritas ar natrija hipohloritu, ko satur dazi balinosie lidzekli).

Smagas nevélamas adas blakusparadibas

Saistiba ar mesalazina lietoSanu zinots par smagam adas nevélamajam blakusparadibam (Severe cutaneous
adverse reactions, SCAR), tostarp zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (drug
reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), Stivensa-Dzonsona sindromu (SJS) un toksisku
epidermas nekrolizi (TEN).

Mesalazina lietoSana ir japartrauc, tiklidz paradas pirmas smagu adas reakciju pazimes un simptomi,
pieméram, izsitumi uz adas, glotadas bojajumi vai kada cita paaugstinatas jutibas pazime.

Asins sastava parmainas

Loti retos gadijumos ir sanemti zinojumi par nopietnam asins sastava izmainam. Yaldigo terapija nekav€joties
japartrauc, ja ir aizdomas vai attistas pazimes, kas liecina par asins sastava parmainam (neizskaidrojamas
asinoSanas pazimes, asinsizplidumu veidoSanas, purpura, anémija, neparejoss drudzis vai rikles iekaisums),
un pacientam nekavegjoties jameklé mediciniska palidziba.

Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem, kuri lietojusi Yaldigo saturosas zales, zinots par paaugstinatu aknu enzimu Iimeni. Pacientiem,
kuriem ir aknu darbibas traucgjumi, lietojot Yaldigo, ieteicams ieverot piesardzibu.
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Paaugstinatas jutibas kardialas reakcijas

Retos gadijumos ir sanemti zinojumi par mesalazina izraisitam paaugstinatas jutibas kardialam reakcijam (mio-
un perikardits). Ja ir aizdomas par paaugstinatas jutibas kardialam reakcijam, nedrikst atsakt Yaldigo lietoSanu.
Pacientiem, kuriem agrak bijis alergisks mio- vai perikardits, neatkarigi no to izcelsmes, jaievéro piesardziba.

Plausu slimibas
Pacienti ar plausu slimibam, galvenokart astmu, Yaldigo terapijas laika loti ripigi janovero.

Paaugstinata jutiba pret sulfasalazinu

Pacientiem, kuriem anamnézg ir bijusas blakusparadibas, ko izraisijusi sulfasalazina lietoSana, arst€Sanu drikst
turpinat tikai riipigas mediciniskas uzraudzibas apstaklos. Ja paradas akiiti nepanesibas simptomi, pieméram,
spazmas vedera, akitas sapes veédera, drudzis, stipras galvassapes un izsitumi, terapija nekavg&joties japartrauc.

Kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilas
Ieteicams ievérot piesardzibu, arstgjot pacientus, kuriem ir aktiva kunga vai divpadsmitpirkstu zarnas ¢ila.

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

o=

natriju nesaturosas”.

Gados vecaki pacienti
Yaldigo jalieto ar piesardzibu gados vecakiem pacientiem, to drikst lietot tikai pacientiem ar normalu nieru vai aknu
darbibu vai viegliem Iidz vidgji smagiem nieru vai aknu darbibas trauc€jumiem (skatit 4.3. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Par zalu iedarbibu bérniem ir tikai ierobezoti dati, skatit 4.2. apakSpunktu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbibas petijumi nav veikti.
Ir pieradijumi, ka mesalazins var samazinat varfarina antikoagul&joso iedarbibu.

Ir ieteicams ieverot piesardzibu, vienlaikus lietojot mesalazinu ar zinamiem nefrotoksiskiem lidzekliem, tai
skaita nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NSPL) un azatioprinu vai metotreksatu, jo tie var paaugstinat
nieru blakusparadibu risku.

Janem vera, ka azatioprina, 6-merkaptopurina vai tioguanina iesp&jamais mielosupresivais efekts var
pastiprinaties pacientiem, kuri vienlaicigi tiek arstéti ar $Tm zalém. Var rasties dzivibai bistamas infekcijas.
Pacienti ripigi janovero attieciba uz infekcijas un mielosupresijas simptomiem. Regulari (vienreiz nedela)
jakontrolé hematologiskie parametri, Tpasi leikocitu, trombocttu un limfocitu $tnu skaits, Tpasi $adas
kombingtas terapijas sakuma (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriiti

Griitnieciba

Nav atbilstosu datu par Yaldigo lietoSanu sievietém griitniecibas laika. Tomé&r dati par ierobeZotu skaitu
gritniecu, kuras bijusas paklautas mesalazina iedarbibai, neliecina par mesalazina izraisitam blakusparadibam
griitniecei un auglim/jaundzimusajam. Paslaik nav pieejami citi batiski epidemiologiskie dati.

Viena gadijuma péc ilgstosas lielu devu mesalazina lietoSanas (2 - 4 g perorali) griitniecibas laika, tika zinots
par nieru mazsp&ju jaundzimusajam.

P&tfjumi ar dzivniekiem par mesalazina iekSkigu lietoSanu neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi uz
griitniecibas gaitu, embrija/augla attistibu, dzemdibam vai postnatalo attistibu. Yaldigo drikst lietot

gritniecibas laika tikai tad, ja potencialais terapijas sniegtais ieguvums atsver iespgjamo risku.

BaroSana ar kraiti
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N-acetil-5-aminosalicilskabe un mazaka daudzuma mesalazins izdalas mates piena. Ta kliniska nozime nav
noteikta. Sobrid ir tikai ierobeZota pieredze par mesalazina lieto$anu sievietém baro$anas ar kriti laika.
Zidainim nevar izslégt paaugstinatas jutibas reakcijas, pieméram, caureju, tadé] Yaldigo barosanas ar kriiti
laika drikst lietot tikai tad, ja potencialais terapijas sniegtais ieguvums atsver iesp&jamo risku. Ja zZidainim
attistas caureja, baroSanas ar kriiti japartrauc.

Fertilitate
Nav noverota ietekme uz fertilitati.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

P&tijumi par ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus netika veikti. Yaldigo nenozimigi
ietekme@ spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

a) Drosuma profila kopsavilkums

Ir zinots par organiem specifiskam neveélamam blakusparadibam, kas skar sirdi, plausas, aknas, nieres,
aizkunga dziedzeri, adu un zemadas audus. Visbiezak saistiba ar zalem, kliniskas attistibas programmas vida,
tika zinots par $adam nevélamam blakusparadibam: galvassapes (1,7%), hematurija (1,7%), sapes védera
(1,5%), culainais kolits (1,5%) un proteiniirija (1,5%).

Paradoties akiitiem nepanesibas simptomiem, piemeéram, spazmas védera, akiitas sapes védera, drudzis, stipras
galvassapes un izsitumi, terapija nekavejoties japartrauc.

Saistiba ar mesalazina lietoSanu zinots par smagam nevélamam adas blakusparadibam (SCAR), tostarp zalu
izraisTtu reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS), Stivensa-DZonsona sindromu (SJS)
un toksisku epidermas nekrolizi (TEN) (skatit 4.4. apaks$punktu).

b) Nevelamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida
Nevelamas blakusparadibas, par kuram zinots kliniskajos p&tijumos un citos avotos, ir uzskaititas zemak:

Biezi (>1/100 lidz <1/10), retak (>1/1 000 lidz <1/100), reti (>1/10 000 Iidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000),
nav zinams (nevar noteikt pec pieejamiem datiem).

Organu BieZi Retak (>1/1 | Reti (>1/10 Loti reti (<1/10 | Nav zinams
sistemu klase (>1/100 Iidz | 000 lidz 000 lidz <1/1 | 000) (nevar noteikt
<1/10) <1/100) 000) péc pieejamiem
datiem)
Asins un eozinofilija asins sastava
limfatiskas (alergiskas parmainas
sistémas reakcijas (aplastiska
traucgjumi ietvaros) anémija,
agranulocitoze,
pancitopénija,
neitropénija,
leikopeénija,
trombocitopénija),

asins diskrazija

Imiinas sistemas paaugstinatas

traucéjumi jutibas reakcijas,
piemé&ram,
alergiska

eksantéma, zalu
izraisits drudzis,
sarkanas
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vilkedes
sindroms,
pankolits
Nervu sistemas parestézija galvassapes, periféra
traucéjumi reibonis neiropatija
Sirds funkcijas miokardits,
traucejumi perikardits
ElpoSanas alergiskas un pleirits
sistémas fibrotiskas
traucéjumi, plausu reakcijas
kriiSu kurvja un (tostarp aizdusa,
videnes slimibas klepus,
bronhospazmas,
alveolits,
pulmonala
eozinofilija,
plausu
infiltracija,
pneimonits),
intersticiala
pneimonija,
eozinofila
pneimonija,
plausu bojajumi
Kunga un zarnu | dispepsija sapes vedera, akdits pankreatits
trakta caureja, gazu
traucejumi uzkrasanas,
slikta dusa,
vemsSana
Aknu un Zults aknu darbibas
izvades sistemas raditaju izmainas
traucéjumi (transaminazu un
holestazes raditaju
paaugstinasanas),
hepatits,
holestatisks
hepatits
Adas un izsitumi natrene, fotosensitivitate® | alopécija zalu reakcija ar
zemadas audu nieze eozinofiliju un
bojajumi sistemiskiem
simptomiem
(DRESS),
Stivensa-
Dzonsona
sindroms (SJS),
toksiska
epidermas
nekrolize (TEN)
Skeleta,muskulu mialgija, vilkédei lidzigs
un saistaudu artralgija sindroms ar
sistemas perikardita un
bojajumi pleiroperikardita
5
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simptomiem, ka
arf izsitumiem
un artralgiju

Nieru un nieru darbibas nefrolitiaze**
urinizvades traucgjumi, kas
sistemas ietver aktitu un
traucéjumi hronisku
intersticialu
nefritu un nieru
mazspeju,
nefrotiskais
sindroms, nieru
mazspgja, kas pec
agrinas zalu
lietosanas
partrauksanas var
biit atgriezeniska
Reproduktivas oligospermija
sistémas (atgriezeniska)
traucéjumi un
Kkriits slimibas
Visparéji drudzis, mesalazina
traucéjumi un sapes krtis nepanesiba
reakcijas un/vai slimibas
ievadiSanas paasinasanas, C
vieta reak{iva proteina
paaugstinasanas
Izmeklejumi paaugstinﬁta
kreatinina
koncentracija
asinis, kermena
masas
samazinasanas,
samazinats
kreatinina
Kklirenss,
palielinata
amilazes
koncentracija,
palielinats
eritrocttu
grimSanas
atrums, lipazes
aktivitates
pastiprinasanas,
palielinata atlieku
slapekla
koncentracija
* skatit c) apakSpunktu;

** Sikaku informaciju skafit 4.4. apakSpunkta.

¢) Atsevisku blakusparadibu apraksts
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Nezinams iepriek§ min&to nevélamo blakusparadibu biezums drizak ir saistits ar fona zarnu iekaisuma slimibu, nevis
Yaldigo lictosanu. Tas Tpasi attiecas uz kunga un zarnu trakta nevélamajam blakusparadibam, locitavu sapém un
alopeciju.

Lai izvairitos no asins sastava parmainam, kas ir kaulu smadzenu nomakuma attistibas rezultats, pacienti
rupigi jakontrolé (skatit 4.4. apakSpunktu).

Vienlaiciga mesalazina un mielosupresivu zalu, pieméram, azatioprina, 6-MP vai tioguanina lieto$ana var izraisit
dzivibai bistamas infekcijas (skatit 4.5. apakSpunktu).

Fotosensitivitate
Par smagakam reakcijam tika zinots pacientiem ar jau eso$am adas slimibam, pieméram, atopisko dermatitu un
atopisko ekzemu.

d) Pediatriska populdcija

Nav pieredzes par Yaldigo tablesu lictosanas droSumu bérniem. Domajams, ka pediatriskas populacijas
pacientiem nev€lamas blakusparadibas novero tajos pasos mérkorganos ka pieaugusajiem (sirds, plausas,
aknas, nieres, aizkunga dziedzeris, ada un zemadas audi).

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentrai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.
Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

4.9. PardozeSana

Mesalazins ir aminosalicilats, un salicilatu toksicitates pazimes ir tinits, reibonis, galvassapes, apjukums,
miegainiba, plausu tiiska, dehidratacija, ko izraisa svi$ana, caureja un vemsana, hipoglikémija,
hiperventilacija, elektrolitu lidzsvara un asins pH novirzes un hipertermija.

Visparpienemta terapija salicilatu toksicitates noversanai var biit noderiga akiitas pardozésanas gadijuma.
Hipoglikémija, $kidruma un elektrolitu lidzsvara novirzes jakorig€ ar piemérotas terapijas liectoSanu.
Jauztur atbilsto$as nieru funkcijas.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: intestinali pretiekaisuma Iidzekli, ATK kods: AO7EC02
Darbibas mehanisms

Yaldigo satur mesalazinu, kas pazistams ari ka 5-aminosalicilskabe, kam raksturiga vietgja pretickaisuma iedarbiba
uz resnas zarnas glotadas $iinam, tas mehanisms vel nav pilnigi noskaidrots.

Yaldigo inhibé LTB4 stimuléto zarnu makrofagu migraciju, jo ierobeZzo makrofagu migraciju uz iekaisuSajiem
rajoniem. Iekaisuma procesus veicinoso leikotrienu (LTB4un 5-HETE) sint€ze zarnu sienu makrofagos tiek inhibéta.
Ir pieradits, ka Yaldigo aktivé PPAR-y receptorus, kuru darbiba ir pret€ja zarnu iekaisigo atbildreakciju
nuklearajai aktivacijai.

Farmakodinamiska iedarbiba

Yaldigo tabletes kodols satur 1600 mg mesalazina, kurs parklats ar daudzslanu apvalku sistemu. ST sistéma sastav no
metakrilskabes-metilmetakrilata kopoliméra slana (Eudragit S), kur§ apvienots ar cietes dalinam uz videja
sarmaina bufera slana virspuses (kur$ paatrina zalu atbrivoSanos). Apvalks izveidots ta, lai aizkavetu
mesalazina atbrivoSanos, 11dz tas sasniedz zarnu $kidrumu, kura pH ir 7. Resnas zarnas bakterijas saskel cieti,
kas arT nodrosina dubl&josu mesalazina atbrivosanas aktivaciju no apvalkotam tableteém. Tapec mesalazina
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sistémiskai biopieejamibai/koncentracijai plazma nav nozimes terapeitiska iedarbiba, bet drizak tas ir droSuma
kritérijs.

Resnas zarnas audzgja (CRC) risks ir nedaudz paaugstinats Ciilaina kolita gadijuma.

Mesalazina iedarbiba noveérota petijumu apstaklos un pacientu biopsijas liecina, ka mesalazins novers ar kolitu saistitu
resnas zarnas audzgju, samazinot abus, gan no ickaisuma atkarigus, gan no iekaisuma neatkarigus signalizgjosus
celus, kuri ir iesaistiti ar kolitu asociéta resnas zarnas audzgja attistiba. Tomer abu populaciju, remisijas un recidivu

laika, metaanaliz€ iegiitie dati uzrada pretrunigu klinisku informaciju par mesalazina riska-ieguvuma attiecibu ¢iilaina
kolita karcinogenéze.

Kliniska efektivitate un droSums

Viegls vai videji smags akiits culainais kolits

So indikaciju pétija randomizéta, aktivi kontrol&ta, dubultmaskéta, daudzcentru, lidzvertigas indukcijas
parbaudes pétijuma, kura piedalijas 817 pacienti, kuri sanéma 3,2 mg mesalazina diena 8 nedelas. 8. nedéla
22,4% pacientu pec protokola, kuri saneéma Yaldigo 1600 mg modificetas darbibas tabletes un 24,6%
pacientu, kuri sanéma 400 mg mesalazina tabletes, sasniedza klinisku un endoskopija pieraditu remisiju.
Nepielagota atskiriba starp grupam bija 2,2% (95% ticamibas intervals: - 8,1% lidz 3,8%). Nemot véra
ieprieks defingto Iidzvertibas robezu — 10%, uzskatija, ka vienreiz lietojamas Yaldigo 1600 mg modificetas
darbibas tabletes ir lidzvertigas divreiz diena lietojamam 400 mg mesalazina tabletém, lai inducétu klmisku un
endoskopija pieraditu remisiju.

Kopuma 10,3% pacientiem, kuri lietoja Yaldigo 1600 mg modificétas darbibas tabletes un 9,8% pacientiem,
kuri sanema 400 mg mesalazina tabletes, tika zinots par blakusparadibam, kas saistitas ar terapiju. Nopietno
blakusparadibu incidence abas terapijas grupas bija 2,0%, salidzinot ar 1,7%.

Uzturésana

727 pacienti piedalijas atklata mark&ta paplasinata (open label extension, OLE) indukcijas p&tijjuma. Kopuma
243 pacienti, kas neuzradija atbildi 8. nedg€la, tika ieklauti pagarinata 8 nedelu indukcijas perioda, lietojot
dienas devu 4,8 g.

Yaldigo dienas deva uzturéSanas faze tika iedalita atkariba no 8 vai 12 nedélu indukcijas rezultatiem. Pacienti
kliskas remisijas laika (202) san€ma 1,6 g/diena, turpreti pacienti ar klinisku atbildi (274) sanéma 3,2
g/diena. Pacienti, kuriem nebija atbildes sakotngjas 8 nedelas, un kuriem atbilde uz terapiju paradijas
nakamajas 8 nedelas ar 4,8 g Yaldigo dienas devu (199), palika ar 4,8 g devu nakamajas 22 nedglas.

38. nedela 70,3% (142/202) ar 1,6 g/dienas devu uzturgja remisiju. Papildu 33,9% (93/274) un 30,7%
(61/199) pacientu 3,2 g/diena un 4,8 g/diena devu grupas attiecigi sasniedza velinu kltnisku remisiju.
Nopietnu blakusparadibu sastopamiba uzturéSanas OLE fazg bija zema un no devas neatkariga, tika ietekmeti
5,0% (10/202), 4,4% (12/274) un 1,5% (3/199) pacientu 1,6; 3,2 un 4,8 g/diena devu grupas.

5.2. Farmakokinétiskas ipasSibas

UzsukSanas

Yaldigo tableteém ir mesalazina modificéta atbrivoSanas, kura sakas tikai pie pH virs 7, t.i., starp likumainas
zarnas terminalo dalu un resno zarnu. Pamatojoties uz datiem par urina izdalisanos 60 stundu laika, absorbgjas
apméram 31% no iekskigi lietojamas devas (tuksa disa).

Veseliem brivpratigajiem p&c vienreiz&jas Yaldigo 1600 mg modificétas darbibas tabletes devas lietoSanas
tuks$a diisa, salidzinot ar sata stavokli, mesalazina Cmax paaugstinajas 1,5 reizes un AUC paaugstinajas 1,5
reizes.

Izkliede

Apméram 43% mesalazina un apmeéram 78% N-acetilmesalazina saistas ar plazmas olbaltumvielam.
Apméram 75% no uznemtas devas paliek zarnu limena un glotada. Vidgjais Skietamais izkliedes tilpums
(Vdw) bija 12,1 I/kg. Cilvéka piena ir konstatéta neliela mesalazina un N-acetilmesalazina koncentracija. ST

fakta kliniska nozime nav noteikta.

Biotransformacija
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Mesalazins zarnu glotada un aknas metabolizgjas par neakfivu metabolitu N-acetilmesalazinu. Pamatojoties uz datiem
par urina izdaliSanos, vairak par 95% no absorbétas devas izdalas metabolitu veida.

Eliminacija

Mesalazins tiek izvadits no organisma galvenokart ar féc€m un urinu mesalazina vai ta N-acetilmetabolita
veida. Apméram 23% no kopé&jas uznemtas devas tiek konstateti urina 60 stundu laika, lietojot sata stavokli,
un 31%, lietojot tuksa dusa, (vienreizgja 1600 mg tabletes deva). Vidgjais mesalazina eliminacijas pusperiods
bija 20 stundas (diapazons: no 5 lidz 77 stundam).

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Citi prekliiski dati, kas attiecas uz veselibas apriipes specialistiem, iznemot tos datus, kuri jau ieklauti §1 zalu
apraksta citos apakSpunktos, nav pieejami.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Magnija stearats E470B

Metakrilskabes metilmetakrilata kopolimérs (1:2)
Trietilcitrats

Dzeltenais dzelzs oksids (E172)

Sarkanais dzelzs oksids (E172)

Makrogols

Mikrokristaliska celuloze

Glicerina monostearats (40 - 55)

Hipromeloze

Kukuriizas ciete

Polisorbats 80

Kalija dihidrogénfosfats

Koloidalais beztidens silicija oksids

Natrija cietes glikolats (A tips)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

24 ménesi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalém nav nepieciesami Tpasi uzglabasanas apstakli.
6.5. lepakojuma veids un saturs

30 tabletes, 60 tabletes vai 90 tabletes PVH/aluminija blisteros.
Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai

Nav 1pasu prasibu.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Tillotts Pharma AB

Gustavslundsvégen 135

SE-167 51 Bromma

Zviedrija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

18-0046

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2018. gada 16. februaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

06/2023
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