CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Colitan, 250 mg, tabletki dojelitowe

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka dojelitowa zawiera 250 mg mesalazyny (Mesalazinum).
Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka dojelitowa

Tabletki barwy biatej, okragle, obustronnie wypukle, w przetomie barwy od jasno bezowej do
bragzowawe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie i zapobieganie nawrotom w nieswoistych zapalnych chorobach jelit:
* wrzodziejacym zapaleniu jelita grubego o przebiegu tagodnym do umiarkowanego
* chorobie Lesniowskiego-Crohna, zwlaszcza przy zajeciu procesem chorobowym jelita grubego

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat
W ostrym rzucie choroby:
Przecietnie 1,5 do 3,0 g na dobe w dawkach podzielonych przez 3 do 6 tygodni.

Leczenie podtrzymujace:
1,0 do 1,5 g na dob¢ w dawkach podzielonych (przecigtnie 1,5 g na dobg).

Produkt leczniczy nalezy stosowa¢ indywidualnie u kazdego pacjenta w zalezno$ci od stanu
klinicznego.

Tabletki nalezy przyjmowac okoto 1 godzing przed positkiem.

Tabletki nalezy potyka¢ w cato$ci.

Mozna stosowac jednoczes$nie z mesalazyng w postaci doodbytniczej (czopki).
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna, salicylany lub na ktorakolwiek substancje pomocniczg.

Skazy krwotoczne.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania w tej grupie wieckowe;.

Ciezka niewydolnos$¢ nerek (klirens kreatyniny ponizej 20 ml/min.) i (lub) watroby.




Czynna choroba wrzodowa.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Mesalazyne nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z niewydolno$cig nerek, proteinurig oraz
podwyzszonym stezeniem azotu pozabiatkowego (BUN) w surowicy.

W razie konieczno$ci zastosowania mesalazyny u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci nerek nalezy
zmodyfikowa¢ dawkowanie produktu leczniczego.

Mesalazyny nie nalezy podawac jednoczesnie z lekami zmniejszajacymi pH w jelitach (np. laktuloza),
poniewaz moga one hamowac¢ uwalnianie substancji czynnej — mesalazyny.

W przypadku wystapienia pierwszych objawow ostrego zespotu nietolerancji (kurcze lub bodle
brzucha, zotadka; krwawa biegunka, goraczka, silny bol glowy, wysypka) szczegdlnie u pacjentow
nadwrazliwych na sulfasalazyng, mesalazyne nalezy odstawic.

Stosowac ostroznie z lekami, ktére mogg dziata¢ niekorzystnie na uktad krwiotworczy.

Przed i w czasie kuracji, wedtug oceny lekarza prowadzacego leczenie, nalezy wykona¢ badanie krwi
(tacznie z okresleniem poziomu mocznika i kreatyniny) oraz badanie moczu.

Kolejne badania powinno si¢ przeprowadzi¢ po 14 dniach od rozpoczecia leczenia, a nastepnie po 4, 6
1 8 tygodniach. W przypadku leczenia dtugotrwatego, wskazane jest regularne monitorowanie
czynnosci nerek, szczeg6lnie przez pierwszy rok stosowania mesalazyny, co pozwala na wczesne
wykrycie jej ewentualnego dziatania nefrotoksycznego.

Podczas leczenia mesalazyna moga wystapi¢ zmiany w obrazie krwi. W takim przypadku produkt
leczniczy nalezy odstawic.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespotem ztego wchianiania glukozy-
galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Mesalazyna moze nasila¢ dziatanie pochodnych sulfonylomocznika i lekow przeciwzakrzepowych z

grupy kumaryny.

Hamuje dziatanie probenecydu, sulfinpirazonu, furosemidu i spironolaktonu, ostabia dziatanie
ryfampicyny.

Zwicksza toksycznos$¢ metotreksatu, z glikokortykosteroidami moze powodowaé nasilenie zaburzen
zotadkowo-jelitowych (nudnosci, wymioty, biegunka, bole brzucha).

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Kategoria stosowania w cigzy: B (Mesalazyna nalezy do kategorii B - klasyfikacja pod wzgledem
ryzyka stosowania w czasie cigzy).

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w cigzy tylko w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersiq
Produkt leczniczy w nieznacznych ilo$ciach przenika do mleka karmigcej matki, dlatego nie zaleca si¢

karmienia piersig podczas jego stosowania.

Plodnosé
Produkt leczniczy powoduje zmniejszenie liczby i ruchliwo$ci plemnikow, co moze mie¢ wptyw na
ptodnos¢. Dzialanie to jest zwykle odwracalne po zakonczeniu leczenia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
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Mesalazyna nie powoduje zaburzenia sprawnosci psychofizycznej, zdolnosci prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych szacowano nastepujaco: bardzo czesto (> 1/10), czgsto
(= 1/100 < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1000 < 1/100), rzadko (> 1/10 000 < 1/1000), bardzo rzadko
(<1/10 000), czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Rzadko: trombocytopenia, eozynofilia, leukopenia, neutropenia, agranulocytoza, niedokrwistos¢
aplastyczna, limfadenopatia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: podwyzszenie temperatury ciala, dreszcze, pocenie si¢ (patrz takze Zaburzenia ogolne i stany
w miejscu podania), mialgia, artralgia (patrz takze Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej),
skurcz oskrzeli, zapalenie pecherzykow plucnych (patrz tez Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i srodpiersia), zapalenie migsnia sercowego i osierdzia (patrz tez Zaburzenia serca), ostry
zespot nietolerancji (kurcze lub bole brzucha, Zzotadka, krwawa biegunka, goraczka, silny bdl glowy,

wysypka).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Bardzo rzadko: zapalenie trzustki.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko: bole i zawroty glowy, neuropatia.

Zaburzenia serca
Rzadko: zapalenie mig$nia sercowego i osierdzia (patrz tez Zaburzenia uktadu immunologicznego).

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Rzadko: skurcz oskrzeli, zapalenie pecherzykow plucnych (patrz tez Zaburzenia uktadu
immunologicznego).

Zaburzenia zotgdka i jelit
Bardzo rzadko: nudnosci, wymioty, biegunka, bole brzucha.

Zaburzenia wqtroby i drog zotciowych
Rzadko: zapalenie watroby, nieprawidtowe wyniki testow watrobowych.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: skorne reakcje alergiczne (pokrzywka, swiad, wysypka, rumien guzowaty, tradzik, wysypka
skorna wokot odbytu).

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej
Rzadko: mialgia, artralgia (patrz tez Zaburzenia uktadu immunologicznego).

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Rzadko: niewydolno$¢ nerek (zmniejszenie klirensu kreatyniny i przesgczania kigbuszkowego
u pacjentdw z nieswoistymi zapalnymi chorobami jelit), sroédmiazszowe zapalenie nerek, zespot
Nerczycowy.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Rzadko: zmniejszenie liczby i ruchliwos$ci plemnikow.
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Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Rzadko: podwyzszenie temperatury ciata, dreszcze, pocenie si¢ (patrz tez Zaburzenia uktadu
immunologicznego).

4.9 Przedawkowanie

Nie obserwowano.
Spodziewane objawy przedawkowania to: stan splatania, biegunka, bole i zawroty gtowy, sennos¢,
szybkie lub gl¢bokie oddychanie, utrata stuchu lub szumy w uszach, nudno$ci, wymioty.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzapalne stosowane w chorobach przewodu pokarmowego.
Pochodne kwasu aminosalicylowego. Mesalazyna.
Kod ATC: A07 EC 02

Mechanizm dziatania mesalazyny nie jest ostatecznie poznany. Dziatanie polega na zaburzeniu
przemian kwasu arachidonowego poprzez hamowanie aktywnosci cyklooksygenazy a tym samym
zmniejszeniu syntezy prostaglandyn. Uwaza si¢, ze 5-ASA moze dziata¢ jako tzw. zmiatacz wolnych
rodnikéw tlenowych.

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Wochtanianie mesalazyny jest najwicksze w odcinkach blizszych a najmniejsze w odcinkach dalszych
jelit.

Biotransformacja 5-ASA zachodzi przede wszystkim w §cianie jelita oraz czesciowo watrobie, gdzie
dochodzi do reakcji sprzggania mesalazyny z kwasem octowym. Tak powstaty metabolit wydalany
jest z moczem. Czgé¢ leku wydalana jest z katem.

Okres poltrwania mesalazyny wynosi ok. 1 godziny, natomiast acetylowany metabolit charakteryzuje
si¢ znacznie dtuzszym okresem poéttrwania (od 5 do 10 godzin) oraz wigkszym stopniem wigzania z
biatkami osocza (ok. 80 %).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie stwierdzono dziatania mutagennego mesalazyny w testach bakteryjnych (tescie Amesa na
szczepach Salmonella typhimurium, teScie rewersji mutacji na szczepie Escherichia coli).

Nie opisano uszkadzania DNA w tescie mikrojagderkowym na myszach (in vivo) po dawce 600 mg/kg
masy ciata i w teScie wymiany siostrzanych chromatyd (in vivo) po dawkach do 610 mg/kg masy
ciata.

Nie obserwowano wplywu mesalazyny na rozrodczo$¢ szczurow otrzymujacych

do 320 mg/kg masy ciata na dobe.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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Skrobia ziemniaczana

Krzemionka koloidalna bezwodna
Powidon K 30

Talk

Magnezu stearynian
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Laktoza jednowodna 326,25 mg
Otoczka:

Hypromeloza

Makrogol 6000

Kwasu metakrylowego i metylu metakrylanu kopolimer (1:2)
Trietylu cytrynian

Talk

Tytanu dwutlenek

Emulsja silikonowa SE2

Amoniak

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla i wilgoci.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik z polietylenu w tekturowym pudetku.
50 tabletek (1 pojemnik po 50 sztuk).

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegolnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Spétka Akcyjna

ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Pozwolenie nr 9248
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

19.03.2002 r./22.02.2007r./05.02.2008r./05.11.20081/20.02.2012r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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