SASKANOTS ZVA 07-11-2023

Lietosanas instrukcija: informacija pacientam

Yaldigo 1 g supozitoriji
mesalazinum

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

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzg€s parlasit.

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

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

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

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Yaldigo 1 g supozitoriji un kadam nolikam tos lieto
Kas Jums jazina pirms Yaldigo 1 g supozitoriju lieto$anas
Ka lietot Yaldigo 1 g supozitorijus

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Yaldigo 1 g supozitorijus

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UEWN P U

1. Kas ir Yaldigo 1 g supozitoriji un kadam noliikkam tos lieto

Yaldigo 1 g supozitoriji satur aktivo vielu mesalazinu - pretiekaisuma lidzekli iekaisigu zarnu slimibu
arstéSanai.

Yaldigo 1 g supozitorijus lieto, lai arstétu aktitu vieglu vai vidgji smagu ¢alaino kolitu, kas
skar taisno zarnu (Ciilaino proktitu).

2. Kas Jums jazina pirms Yaldigo 1 g supozitoriju lietoSanas

Nelietojiet Yaldigo 1 g supozitorijus $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret salicilskabi, tadiem salicilatiem ka acetilsalicilskabe (aspirins), vai kadu
citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu;

- ja Jums ir nopietna aknu vai nieru slimiba.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Yaldigo 1 g supozitoriju lietoSanas konsultéjieties ar arstu

- Ja Jums ir bijuSas plausu slimibas, jo 1pasi tad, ja slimojat ar bronhialu astmu;

- Ja Jums ir bijusi alergija pret sulfasalazinu, kas ir mesalazinam lidziga viela;

- Ja Jums ir aknu darbibas traucgjumi;

- Ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi;

- Ja Jums jebkad ir radusSies smagi adas izsitumi vai adas lobiSanas, pusli un/vai puSumi mutes
dobuma p&c mesalazina lietoSanas.

Papildu bridinajumi
Arstesanas laika Jisu arsts var veleties veikt riipigu medicinisku novérosanu, un Jums var biit
nepieciesams veikt regularas asins un urina analizes.

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

Saistiba ar mesalazina lietoSanu zinots par nopietnam adas reakcijam, 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). Partrauciet
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mesalazina lietoSanu un nekav€joties versieties pec mediciniskas palidzibas, ja pamanat kadu no 4.
punkta aprakstitajiem simptomiem saistiba ar Stm nopietnajam adas reakcijam.

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

Citas zales un Yaldigo 1 g supozitoriji
Ja Jis lietojat kadas no turpmak mingtajam zalém, pastastiet to savam arstam, jo var mainities $o zalu
iedarbiba (ir iesp&jama mijiedarbiba):

- azatioprinu, 6-merkaptopurinu vai tioguaninu (zales, ko lieto imiinsisteémas traucgjumu
arstesanai);

- noteiktas zales, kas nomac asins recé$anu (zales pret trombozi vai asins Skidrinasanai, piem.,
varfarins).

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Jums var bat tapat atlauts lietot Yaldigo 1 g supozitorijus, un Jiisu arstam bis iesp&jams pienemt
lémumu, kuras zales Jums biis piem&rotakas.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Jiis esat gritniece vai barojat beérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Gritniecibas laika Yaldigo 1 g supozitorijus Jums ir atlauts lietot tikai p&c arsta noradijuma.

Barosanas ar kriiti laika Yaldigo 1 g supozitorijus Jums atlauts lietot tikai p&c arsta ieteikuma, jo §1s
zales var izdaltties mates piena.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Nav sagaidams, ka Yaldigo 1 g supozitoriji ietekm&s Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

3. Ka lietot Yaldigo 1 g supozitorijus

Vienmér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

LietoSanas veids
Sis zales atlauts lietot tikai rektali, t. i., tas jaievieto analaja atvere. NELIETOT iekskigi!

Devas

Pieaugusie un gados vecaki cilveki

Lai arstetu ¢ulaina proktita paasinajuma fazi, ieteicama deva ir viens Yaldigo 1 g supozitorijs vienu
reizi diena, pirms gul&tieSanas.

Devu pielagos Jusu arsts atbilstosi Jtsu stavoklim.

LietoSana bérniem
Ir maz pieredzes un tikai ierobezoti dati par iedarbibu bérniem.

Arstesanas ilgums
Par to, cik ilgi Jums jaturpina arstéties ar Stm zalém, lems Jsu arsts. Tas bus atkarigs no Jasu
stavokla.

Lai no 8o zalu lietoSanas sanemtu vislielako ieguvumu, saskana ar noradijumiem Yaldigo 1 g
supozitoriji Jums jalieto regulari un nepartraukti.
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Ja Jums liekas, ka Yaldigo 1 g supozitoriju iedarbiba ir par stipru vai par vaju, konsult&jieties ar arstu.

Ja esat lietojis Yaldigo 1 g supozitoriju vairak neka noteikts

Saubu gadijuma konsultgjieties ar arstu, lai vin§/vina varétu izlemt, ka rikoties talak.

Ja Jis viena reiz€ esat lietojis vairak Yaldigo 1 g supozitoriju neka noteikts, nakamo devu lietojiet ka
noteikts. Nesamaziniet devu.

Ja esat aizmirsis lietot Yaldigo 1 g supozitorijus

Ja esat aizmirsis lietot §1s zales, lietojiet tas, tiklidz atceraties. Lai gan, ja gandriz pienacis laiks lietot
nakamo devu, izlaidiet aizmirsto devu. Nakamo devu lietojiet ierastaja laika. Nelietojiet dubultu devu,
lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Yaldigo 1 g supozitorijus
Nepartrauciet So zalu lietoSanu kamér neparrunajiet So ar arstu.

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

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Visas zales var izraisit alergiskas reakcijas, tomér nopietnas alergiskas reakcijas novéro loti reti.
Ja péc $o zalu lietoSanas Jums paradas kads no turpmak minétajiem simptomiem, Jums ir
nekavéejoties jasazinas ar savu arstu:

o alergiski adas izsitumi;

o sarkani nepacelti, mérkim Iidzigi vai apali plankumi uz rumpja, bieZi ar pisliSiem centra,
adas lobisanas, ¢tilas mutés dobuma, rikle, deguna, uz dzimumorganiem un acim, plasi
izsitumi, drudzis un palielinati limfmezgli. Pirms Siem nopietnajiem izsitumiem var biit
vérojams drudzis un gripai lidzigi simptomi;

e drudzis;

e apgriitinata elpoSana.

Ja izteikti pasliktinds Jusu visparéjais veselibas stavoklis un, jo ipasi tad, ja Jums vienlaikus ir art
drudzis un/vai rikles un mutes iekaisums, nekavejoties partrauciet So supozitoriju lietoSanu un
sazinieties ar arstu.

Loti retos gadijumos Sos simptomus var biit izraisijusi balto asins §tinu skaita samazinaSanas Jasu
asinis (stavoklis, ko sauc par agranulocitozi), kas var palielinat nopietnu infekciju attistibas tendenci.
To, vai simptomus ir izraisfjusi $o zalu ietekme uz Jusu asinim, var apstiprinat ar asins analizu
palidzibu.

Pacienti, kuri lieto mesalazinu, ir zinojusi ar1 par $adam blakusparadibam:

Retas blakusparadibas (var skart Iidz 1 no 1 000 pacientiem):

- sapes veédera, caureja, meteorisms (gazu uzkrasanas), slikta diiSa un vemsSana, aizcietgjums;
- galvassapes, reibonis;

- sapes kritis, elpas trikums vai ekstremitasu pietikums iedarbibas uz sirdi del;

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

Loti retas blakusparadibas (var skart lidz 1 no 10 000 pacientiem):

- nieru darbibas izmainas, dazkart kopa ar ekstremitasu tiisku vai sapem sanos;
- spécigas sapes védera akiita aizkunga dziedzera iekaisuma dgl;

- asinsainas parmainu izraisits drudzis, rikles iekaisums vai vajums;
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- alergiska un/vai iekaisiga rakstura plausu patologiju izraisits elpas trikums, klepus, sékSana,
plausu apenojums rentgenattglos;

- smaga caureja un sapes veédera, ko zarnas izraisa alergiska reakcija pret Stm zalém;

- adas izsitumi vai iekaisums;

- muskulu un locitavu sapes;

- dzelte vai sapes védera aknu darbibas vai zults pliismas traucgjumu del;

- matu izkriSana un plikpauribas attistiba;

- plaukstu un p&du tirpSana un nejutigums (perifera neiropatija);

- atgriezeniska spermas daudzuma samazinaSanas.

Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
- nierakmeni un ar tiem saistitas sapes nieres (skatit arT 2. punktu).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv
Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Yaldigo 1 g supozitorijus
Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz plaksnites un kastites. Deriguma
termins attiecas uz noraditad ménesa pedejo dienu.

Uzglabat temperatiira [1dz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Yaldigo 1 g supozitoriji satur
- Aktiva viela ir mesalazins un viens Yaldigo 1 g supozitorijs satur 1 g mesalazina.
- Citas sastavdalas ir cietie tauki.

Yaldigo 1 g supozitoriju ar€jais izskats un iepakojums
Yaldigo 1 g supozitoriji ir gaisi b&sa krasa, torpedas formas supozitoriji.
Yaldigo 1 g supozitoriji ir pieejami pa 10, 20, 30, 60 un 90 supozitorijiem iepakojuma.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs
Registracijas apliecibas ipaSnieks

Tillotts Pharma AB

Gustavslundsvéagen 135

SE-167 51 Bromma
Zviedrija
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Razotajs
Tillotts Pharma GmbH
Warmbacher Strasse 80
79618 Rheinfelden
Vacija

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

Latvija

Biocodex SIA

Kalnini A, Marupes novads,

Marupe, LV-2167

Tel.: +371 67 619365

e-pasts: info@biocodex.lv

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:
Cehija, Danija, Somija, Vacija, Islande, Norvégija, Spanija, Zviedrija: Asacol

Austrija, lgaunija, Latvija, Lietuva: Yaldigo

Irija: Asacolon

Francija: Fivasa

Griekija, Niderlande: Kiudro

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita 11/2023
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir picejama Latvijas Zalu valsts agenttras timekla vietng —
WWW.Zva.gov.lv
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