CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CROHNAX, 500 mg, czopki
CROHNAX, 1000 mg, czopki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 czopek zawiera jako substancj¢ czynng 500 mg lub 1000 mg mesalazyny (kwas 5-
aminosalicylowy).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Czopki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Leczenie wrzodziejacego zapalenia jelita grubego ze zmianami zlokalizowanymi

w odbytnicy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i osoby w podesztym wieku:

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

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

Dzieci i mlodziez:

Istnieje mate do§wiadczenie oraz ograniczona dokumentacja dotyczaca skutecznosci

1 bezpieczenstwa stosowania u dzieci.

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

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: Patrz punkt 4.4

Sposoéb podawania:

Produkt leczniczy Crohnax przeznaczony jest do podania doodbytniczego. Przed
zastosowaniem zaleca si¢ wyprdznienie. Przy schemacie dawkowania dwa razy na dobe,
czopki nalezy stosowac rano i1 wieczorem. Przy schemacie dawkowania jeden raz dziennie
czopek nalezy stosowa¢ wieczorem, przed snem.

Czas trwania leczenia:
Ostre stany wrzodziejacego zapalenia jelita grubego wymagajg zazwyczaj 8 do 12 tygodni
leczenia. Czas trwania leczenia ustala lekarz.




4.3 Przeciwwskazania

— nadwrazliwos$¢ na kwas salicylowy i jego pochodne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow preparatu

— ciezkie zaburzenia czynnosci nerek lub watroby

— czynna choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy

— zaburzenia krzepniecia

— nie stosowac u dzieci ponizej 12 roku zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas terapii mesalazyng moga wystapi¢ powazne zaburzenia hematologiczne, objawiajace
si¢: niewyjasnionym krwawieniem, wystgpieniem siniakdw, plamica, anemia, gorgczka lub
bolem gardta. Mogg takze pojawic si¢ objawy §wiadczace o rozwoju niewydolnosci watroby
i nerek. Dlatego przed rozpoczgciem i w czasie trwania terapii lekiem, zaleca si¢ wykonanie
badania obrazu krwi, badan czynno$ciowych watroby (aktywnos$¢ aminotransferazy
alaninowej lub asparaginowej) oraz stezenia kreatyniny i badan moczu (test paskowy i osad
moczu).

Badania kontrolne nalezy wykona¢ 14 dni po rozpoczeciu leczenia, a nastgpnie 2 do 3 razy
w odstepach 4-tygodniowych. W przypadku prawidtowych wynikéw kolejne badania
kontrolne nalezy przeprowadzi¢ co 3 miesigce. Jezeli wystapia dodatkowe objawy, badania
nalezy wykona¢ natychmiast.

Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby.

Pacjentéw z chorobami phuc, zwlaszcza z astmg oskrzelows, nalezy doktadnie kontrolowaé
w trakcie leczenia.

Zaleca si¢ obserwacje wymienionych grup pacjentdw w czasie stosowania leku.

Leku nie nalezy stosowac u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. U pacjentow

u ktorych w czasie leczenia dochodzi do rozwoju zaburzen czynnosci nerek, nalezy
podejrzewac nefrotoksyczne dziatanie mesalazyny. W przypadku réwnoczesnego stosowania
innych lekow majacych dziatanie nefrotoksyczne nalezy zwiekszy¢ czesto$¢ kontrolowania
czynnosci nerek.

Leczenie pacjentow o udokumentowanej nadwrazliwosci na sulfasalazyne powinno by¢
prowadzone wylacznie pod $cista kontrolg lekarza z uwagi na ryzyko wystapienia alergii na
salicylany. W przypadku wystgpienia ostrych objawow nietolerancji leku, takich jak skurcze,
ostry bol brzucha, goraczka, cigzkie bole glowy lub wysypka, nalezy natychmiast odstawié¢
lek.

Leku nie nalezy stosowac przez 6 tygodni po szczepieniu przeciwko ospie wietrzne;.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania w tej grupie wiekowej.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono swoistych badan nad interakcjami produktu leczniczego Crohnax

z innymi lekami. Produkt leczniczy Crohnax moze wchodzi¢, w interakcje z wymienionymi

ponizej produktami leczniczymi, jednak wigkszo$¢ z nich ma nature teoretyczng:

— glikokortykosteroidy, mozliwos$¢ nasilenia dziatan niepozadanych ze strony przewodu
pokarmowego;

— niesteroidowe leki przeciwzapalne/azatiopryna, mozliwo$¢ zwigkszenia ryzyka dziatania
nefrotoksycznego;

— pochodne sulfonylomocznika, mozliwo$¢ nasilenia dziatania hipoglikemizujacego;

— metotreksat, mozliwo$¢ nasilenia toksycznego dziatania metotreksatu;

— probenecyd/sulfinpirazon, mozliwos$¢ ostabienia dziatania urykozurycznego;

— spironolakton/furosemid, mozliwos¢ ostabienia dziatania diuretycznego;



— ryfampicyna, mozliwo$¢ ostabienia dzialania tuberkulostatycznego;

— azatiopryna/6-merkaptopuryna, mozliwos¢ zwiekszenia ryzyka dziatania supresyjnego na
szpik kostny (leukopenia, malopltytkowos$¢, niedokrwisto$¢, pancytopenia).

Brak jednoznacznych danych na temat interakcji pomi¢dzy pochodnymi kumaryny,

a mesalazyna. W przypadku konieczno$ci réwnoczesnego stosowania tych dwoch lekow

nalezy zachowac szczego6lng ostroznosc.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Dostepna jest niewystarczajaca ilo§¢ danych na temat stosowania mesalazyny u kobiet

w cigzy. U ograniczonej liczby kobiet w cigzy, ktore przyjmowaty mesalazyne, nie
stwierdzono szkodliwego wpltywu na przebieg ciazy lub rozwoj ptodu i noworodka. Brak
dalszych istotnych badan epidemiologicznych. W kilku przypadkach opisano, ze stosowanie
mesalazyny w okresie cigzy moze by¢ zwigzane ze zwickszong czgstoscig porodow
przedwczesnych i zmniejszong masg urodzeniowg noworodkéw. U dzieci matek leczonych
w okresie cigzy mesalazyng obserwowano pojedyncze przypadki niewydolno$ci nerek, ostrej
niewydolno$ci nadnerczy oraz zaburzen hematologicznych (pancytopenia, leukopenia,
matoptytkowos$é, anemia). Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego lub
posredniego negatywnego wptywu na przebieg cigzy, rozwoj zarodka i ptodu, przebieg
porodu lub rozw6j noworodka.

Mesalazyna przenika przez barierg¢ lozyskowa i do mleka kobiecego. Stezenie mesalazyny
w mleku kobiecym jest mniejsze niz we krwi kobiet karmigcych, jednak stezenie metabolitu
N-acetylomesalazyny bylo zblizone lub nieznacznie wyzsze w mleku kobiecym. Dane
doswiadczalne dotyczace bezpieczenstwa stosowania mesalazyny u kobiet karmigcych piersia
sa ograniczone. Nie przeprowadzono badan bezpieczenstwa stosowania preparatu Crohnax
podczas karmienia piersig. Nie mozna wykluczy¢ wystgpienia u niemowlat reakcji
nadwrazliwo$ci objawiajacej sig, np. biegunkg — w takim przypadku nalezy przerwaé
karmienie piersig.

Czopki Crohnax nalezy stosowac¢ podczas cigzy oraz karmienia piersig ostroznie i tylko
wtedy, gdy w opinii lekarza potencjalne korzysci przewazaja nad mozliwym ryzykiem
wystapienia dziatah niepozadanych.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Produkt leczniczy Crohnax nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

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

— zaburzenia zoladka 1 jelit, takie jak bol brzucha, nudnos$ci, wymioty, biegunka;

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

— zaburzenia skory 1 tkanki podskornej, takie jak pokrzywka, wysypka rumieniowa.

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

— Zaburzenia serca, takie jak zapalenie mig$nia sercowego 1 osierdzia;

— zaburzenia zoladka 1 jelit, takie jak zwiekszenie aktywnosci amylazy i zapalenie trzustki.

Bardzo rzadko (<1/10 000):

— zaburzenia krwi i uktadu chtonnego, takie jak leukopenia (rowniez granulocytopenia),
neutropenia, agranulocytoza, anemia aplastyczna, trombocytopenia, eozynofilia,
pancytopenia;

— zaburzenia uktadu nerwowego takie jak neuropatia obwodowa;



— zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia takie jak reakcje
alergiczne (dusznosci, kaszel, alergiczne zapalenie pecherzykow ptucnych, eozynofilowe
zapalenie pluc, nacieki ptucne, zapalenie ptuc);

— zaburzenia watroby 1 drog z6tciowych, takie jak zwigkszenie aktywnos$ci enzymow
watrobowych oraz bilirubiny, hepatotoksycznos¢ (zapalenie watroby, marsko$¢ watroby,
niewydolno$¢ watroby);

— zaburzenia skory i tkanki podskornej takie jak odwracalne wylysienie, rumien
wielopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona;

— zaburzenia mi¢$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej takie jak bole migsni i stawodw,
objawy toczniopodobne;

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

Mechanizm powstawania zapalenia migsnia sercowego i osierdzia, zapalenia trzustki, nerek
oraz watroby jest nieznany, podejrzewa si¢ reakcj¢ o podtozu alergicznym.

Na skutek aplikacji doodbytniczej moga réwniez wystapi¢ miejscowe dziatania niepozadane
takie jak $wiad okolicy odbytu, dyskomfort oraz parcie na stolec.

Sporadycznie moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci, gorgczka polekowa i odbarwienie
moczu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgltasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22
49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl lub podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

Ze wzgledu na posta¢ produktu leczniczego, ryzyko przedawkowania jest mate. Nie jest
znane swoiste antidotum.

W razie potrzeby nalezy rozwazy¢ zastosowanie wymuszonej diurezy poprzez dozylny wlew
elektrolitow.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzapalne stosowane w chorobach jelit

Kod ATC: A 07 EC 02

Crohnax wykazuje dziatanie przeciwzapalne. Mechanizm dzialania leku nie jest w pelni
znany. Moze wigzac¢ si¢ z hamowaniem syntezy prostaglandyn, cytokin (w tym TNF-alfa)
i (lub) zmniejszeniem chemotaksji neutrofili oraz produkcji nadtlenkow i wychwytem
wolnych rodnikow. Nie jest znane, ktory z tych mechanizméw odgrywa dominujaca role
w dziataniu klinicznym mesalazyny.

Po podaniu doodbytniczym czopki dziatajg gtownie miejscowo na zmieniong zapalnie btone
$luzowa 1 tkanke podsluzowa odbytnicy.



5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne
Produkt leczniczy Crohnax charakteryzuje si¢ dziataniem miejscowym, stad podstawowe
znaczenie ma obecno$¢ produktu leczniczego w jelicie grubym.

Uwalnianie
Po podaniu doodbytniczym zakres dziatania mesalazyny w czopkach obejmuje wylacznie
odbytnice.

Wchtanianie

Stopien wchtaniania zalezy w duzej mierze od dawki, postaci leku oraz pH. Po podaniu
doodbytniczym wchionieciu ulega $rednio 10-30% dawki. Zwigkszona biodostepnosé
mesalazyny i acetylomesalazyny u pacjentow z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego
(35%) w poréwnaniu do zdrowych ochotnikow (14%) prawdopodobnie spowodowana jest
zwigkszong absorpcja mesalazyny na skutek wzrostu przepuszczalnos$ci zmienionej zapalnie
btony §luzowej odbytnicy.

Dystrybucja

Mesalazyna i acetylomesalazyna nie przekraczaja bariery krew-modzg. Wigzanie leku
z biatkami osocza okre$lono na okoto 43% dla mesalazyny i 78% dla acetylomesalazyny.

Metabolizm
Mesalazyna prawie w cato$ci ulega metabolizmowi w §cianie jelit i w watrobie do
nieaktywnej farmakologicznie acetylomesalazyny.

Wydalanie

Zaro6wno mesalazyna jak i1 acetylomesalazyna wydalane sa z moczem i z katem.

U pacjentow z uposledzong funkcjg watroby i1 nerek moze dojs¢ do zmniejszenia szybkosci
eliminacji leku, zwigkszenia st¢zenia ogdlnego mesalazyny co moze spowodowaé zwigkszone
ryzyko wystapienia nefrotoksycznosci.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dziatanie toksyczne na nerki zostalo udowodnione dla wszystkich gatunkéw. Dawki
toksyczne byly 5-10 razy wigksze niz dawki lecznicze stosowane u ludzi.

U zwierzat nie zaobserwowano istotnych dziatan toksycznych na przewod pokarmowy,
watrobg 1 uktad krwiotworczy. Badania na szczurach nie dostarczyty dowodéw na zalezne od
mesalazyny zwiekszenie czesto$ci wystepowania guzow.

Wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych oraz pochodzace z badan i testow

in vitro, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu
wielokrotnym, genotoksycznos$ci, mozliwego dziatania rakotworczego, mutagennego,
toksycznego i wptywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystepowania szczegdlnego zagrozenia
dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Alkohol cetostearylowy, sodu dokuzynian, ttuszcz staty

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy



6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

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

Crohnax, 1000 mg: 14, 15, 28 lub 30 czopkow

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania
Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmina sp. z 0.0.

ul. Lipska 44

30-721 Krakow

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Crohnax, 500 mg, czopki, pozwolenie nr 22518
Crohnax, 1000 mg, czopki, pozwolenie nr 22519

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



