UPUTSTVO ZA LEK

5-ASA®, 250 mg, gastrorezistentne tablete
mesalazin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije
koje su vazne za Vas.

- Uputstvo saCuvajte. MoZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo ukljucuje i
bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek 5-ASA i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek 5-ASA
Kako se uzima lek 5-ASA

Moguca nezeljena dejstva

Kako cuvati lek 5-ASA

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek 5-ASA i ¢emu je namenjen

Lek 5-ASA sadrzi aktivnu supstancu mesalazin sa antiinflamatornim dejstvom koja se koristi za terapiju
zapaljenjskih bolesti creva.

Lek 5-ASA se koristi kod laksih i umerenih oblika ulceroznog kolitisa (zapaljenje debelog creva) — u terapiji
aktivne bolesti (dovodi do spreavanja ponovne pojave simptoma) i za odrzavanje remisije, kao i za
odrzavanje hirurskim putem postignute remisije Kronove bolesti (hroni¢no zapaljenjsko oboljenje creva).

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek 5-ASA
Lek 5-ASA ne smete uzimati:

- ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na mesalazin, salicilate (kao $to je npr. acetilsalicilna kiselina) ili na bilo
koju od pomo¢nih supstanci ovog leka (navedene u odeljku 6),
- ako imate tesko oStecenje funkcije jetre ili bubrega.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek 5-ASA:

- ako ste ranije imali problema sa plu¢ima, posebno ako bolujete od bronhijalne astme,

- ako ste alergi¢ni na sulfasalazin, supstancu sli¢nu mesalazinu,

- ako imate problema sa jetrom,

- ako imate problema sa bubrezima

- ako ste ikada razvili ozbiljan kozni osip ili ljuStenje koZe, plikove i/ili ranice u ustima nakon upotrebe
mesalazina.

Mesalazin moze izazvati crveno-braon boju urina nakon kontakta sa izbeljivaCem natrijum hipohlorita u vodi
u toaletu. Radi se o hemijskoj reakciji izmedu mesalazina i izbeljivaca i bezopasna je.

Ostale mere opreza

Tokom leCenja, Vas lekar ¢e mozda Zeleti da Vas drzi pod strogim medicinskim nadzorom i mozda cCete
morati da redovno radite testove krvi i urina.

Uz upotrebu mesalazina moze se razviti kamen u bubregu. Simptomi mogu ukljucivati bol u bokovima
stomaka i krv u urinu. Vodite racuna da pijete dovoljnu koli¢inu te¢nosti tokom lecenja mesalazinom.
Ozbiljne kozne reakcije ukljucujuéi reakciju na lekove sa eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS),
Stevens-Johnsonov sindrom (SJS) i toksi¢nu epidermalnu nekrolizu (TEN) prijavljene su u vezi sa leCenjem
mesalazinom. Prestanite da koristite mesalazin i odmah potrazite medicinsku pomo¢ ako primetite bilo koji
od simptoma povezanih sa ovim ozbiljnim koznim reakcijama opisanim u odeljku 4.

Ako imate jaku ili ponavljajucu glavobolju, smetnje vida, zvonjavu ili zujanje u uSima odmah se obratite
svom lekaru.

Drugi lekovi i 5-ASA

Obavestite Vaseg lekara ukoliko uzimate neke od sledecih lekova, jer se dejstva tih lekova mogu promeniti
(interakcije):

- odredene lekove koji sprecavaju koagulaciju krvi (lekovi protiv tromboze ili za razredivanje krvi kao $to
je varfarin),

- lekove koji sadrZe azatioprin, 6-merkaptopurin ili tiogvanin (lekovi koji se koriste za lecenje
poremecaja imunskog sistema).
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Obavestite svog lekara ili farmaceuta ako uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo koje
druge lekove, ukljucujuci i lek koji se moze nabaviti bez lekarskog recepta. Moze biti i dalje u redu da
uzimate lek 5-ASA i Va§ lekar ¢e proceniti $ta je najprikladnije za Vas u tom slucaju.

Trudnoca i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom lekaru ili farmaceutu za
savet pre nego $to uzmete ovaj lek.

Ako ste trudni, lek 5-ASA uzimajte samo ako Vam je tako savetovao Vas lekar.

Ako dojite, lek 5-ASA treba da uzimate samo ako Vam lekar preporuci, jer se ovaj lek i njegovi metaboliti
izlu¢uju u majcino mleko.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Ovaj lek nema uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama.

Lek 5-ASA sadrzi natrijum-karbonat, bezvodni.
Jedna gastrorezistentna tableta leka 5-ASA sadrzi 2,1 mmol (48 mg) natrijuma. Savetuje se poseban oprez
prilikom upotrebe kod pacijenata koji su na dijeti u kojoj se kontroli$e unos natrijuma.

3. Kako se uzima lek 5-ASA

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar. Ukoliko niste sigurni, proverite sa
Vasim lekarom ili farmaceutom.

Doziranje

Odrasli i stariji pacijenti

Zapaljenje debelog creva

Aktivna bolest

Kada su prisutni simptomi akutnog zapaljenja, treba uzeti 2 tablete leka 5-ASA ujutru, popodne i uvece,
osim ukoliko nije drugacije propisano. U tezim slucajevima, doziranje se mozZe udvostruciti. (Uopsteno,
akutna epizoda traje 8 - 12 nedelja. Terapija velikim dozama mesalazina ne treba da traje duze.)

Doza odrzavanja
Uobic¢ajna doza: 2 tablete leka 5-ASA treba uzeti ujutru, popodne i uvece.

Kronova bolest, odrzavanje hirur§kim putem postignute remisije
Za odrzavanje hirurSkim putem postignute remisije kako bi se sprecio recidiv, 4 tablete leka 5-ASA treba
uzeti ujutru, popodne i uvece.

Pedijatrijska populacija
Postoje ograni¢eni podaci o dejstvu mesalazina kod dece (uzrasta 6 - 18 godina).

Deca uzrasta 6 godina i starija

Zapaljenje debelog creva

Aktivna bolest

Doziranje se odreduje individualno, uobicajena pocetna doza je 30-50 mg/kg/dan, u podeljenim dozama.
Maksimalna doza je 75 mg/kg/dan, u podeljenim dozama.

Ukupna doza ne sme biti ve¢a od maksimalne doze za odrasle.

Doza odrzavanja
Doziranje se odreduje individualno, uobicajna pocetna doza je 15-30 mg/kg/dan, u podeljenim dozama.
Ukupna doza ne sme biti veca od preporucene doze za odrasle.
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Kronova bolest: odrzavanje hirurS§kim putem postignute remisije
Prema individualnim potrebama pacijenta, 15-30 mg/kg/dan, u podeljenim dozama. Ukupna doza ne sme biti
veca od 2 g/dan.

Opsta preporuka je da se polovina doze za odrasle moze dati deci do 40 kg telesne mase, a cela doza za
odrasle deci tezoj od 40 kg.

Nadin primene
Lek 5-ASA je namenjen za oralnu upotrebu.
Lek 5-ASA treba uzimati cele, bez zZvakanja, sa dovoljno tecnosti 1 sat pre obroka ujutro, popodne i uvece.

DuZina trajanja leenja

Lecenje akutnih epizoda ulceroznog kolitisa obicno traje 8 nedelja. Duzina trajanja leCenja zavisi od Vaseg
stanja. Vas lekar ¢e odluciti koliko dugo ¢e trajati leCenje.

Lecenje lekom 5-ASA treba da sprovodite redovno i dosledno jer je to jedini nacin da se postigne Zeljeni
terapijski efekat.

Ako imate utisak da je dejstvo leka 5-ASA previse jako ili previse slabo, obratite se svom lekaru.

Ako ste uzeli viSe leka 5-ASA nego $to treba

Ukoliko imate neke nedoumice, obratite se svom lekaru koji ¢e odluciti kako da postupite.

Ako ste, u nekoj prilici, uzeli previse leka 5-ASA, slede¢u dozu uzmite bas kao $to je propisano. Nemojte
uzeti manju dozu.

Ako ste zaboravili da uzmete lek 5-ASA
Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu.
Nastavite sa propisanim redosledom doziranja.

Ako naglo prestanete da uzimate lek 5S-ASA
Nemojte prekidati leCenje ovim lekom pre nego $to se posavetujete sa svojim lekarom.

Ukoliko imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
4. Moguca neZeljena dejstva

Kao 1 svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Svi lekovi mogu izazvati alergijske reakcije, mada su ozbiljne alergijske reakcije veoma retke. Ukoliko
zapazite neki od sledeéih simptoma nakon uzimanja ovog leka, odmah se javite svom lekaru:

-OpSte alergijske reakcije kao Sto su osip na kozi, poviSena telesna temperatura, bol u zglobovima i/ili
poteskoce sa disanjem ili opSta upala debelog creva (uzrokujuci teSku dijareju i bol u stomaku). Ove reakcije
su veoma retke.

-Znacajno smanjenje vaseg opsSteg zdravlja, posebno ako je pra¢eno groznicom i/ili bolom u grlu i ustima.
Ovi simptomi mogu, vrlo retko, biti posledica pada broja belih krvnih zrnaca u vasoj krvi, §to vas moze
uciniti sklonijim razvoju ozbiljne infekcije (agranulocitoze). Druge celije krvi takode mogu biti pogodene
(npr. trombociti ili crvene celije koje izazivaju aplastiénu anemiju ili trombocitopeniju) i izazivaju
simptome koji mogu ukljucivati neobjasnjivo krvarenje, ljubicaste mrlje ili mrlje ispod koze, anemiju (osecaj
umora, slabosti i izgleda bledo, posebno na usnama i noktima). Test krvi moze potvrditi da li su vasi
simptomi posledica dejstva ovog leka na vasu krv. Ove reakcije su veoma retke.

-Ozbiljni koZni osip, crvenkaste mrlje u obliku mete ili kruzne mrlje na trupu, Cesto sa srediSnjim
plikovima, ljustenjem koze, Cirevima u ustima, grlu, nosu, genitalijama i ofima, rairenim osipom,
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groznicom i uve¢anim limfnim ¢vorovima. Njima mogu prethoditi groznica i simptomi sli¢ni gripu. Ove
reakcije se javljaju kod nepoznatog broja pacijenata (nepoznata ucestalost).

-Kratak dah, bol u grudima ili nepravilan rad srca, ili ote¢eni udovi koji mogu ukazivati na reakcije
preosetljivosti srca. Ove reakcije su retke.

-Problemi sa bubreznom funkcijom (mogu se javiti veoma retko), na primer, promena boje ili koli¢ine
proizvedene mokraée i oteceni udovi ili iznenadni bol u bokovima (uzrokovanog kamenom u bubregu)
(javljaju se kod nepoznatog broja pacijenata (nepoznata ucestalost).

- ako imate jaku ili ponavljajuéu glavobolju, smetnje vida, zvonjavu ili zujanje u usima. Ovo mogu biti
simptomi povecanog pritiska unutar VaSe lobanje (idiopatska intrakranijalna hipertenzija) (nepoznata
ucestalost).

Kod pacijenata koji uzimaju lekove koji sadrze mesalazin, prijavljena su i slede¢a nezeljena dejstva:

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
-osip, svrab.

Retka nezZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
- glavobolja

- vrtoglavica

- bol u grudima, nedostatak daha ili ote¢eni udovi usled problema sa srcem

- upalno stanje sréane maramice

- bol u stomaku, proliv, gasovi (flatulencija), mucnina, povracanje i zatvor

- povecana osetljivost koze na sunce i UV zracenje (fotoosetljivost)

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):

- groznica, bol u grlu ili osecaj slabosti zbog promene broja krvnih zrnaca

- reakcije preosetljivosti kao Sto su alergijski osip, groznica uzrokovana lekovima, lupus erythematosus
sindrom (bolest koze i vitalnih organa autoimunog porekla), pankolitis (tezak oblik ulceroznog kolitisa)

- utrnulost i peckanje u Sakama i stopalima (periferna neuropatija)

- Kratkoc¢a daha, kasalj, piskanje, senka plu¢a na rendgenskom snimku zbog alergijskih i/ili upalnih stanja
pluca

- akutna upala pankreasa

- gubitak kose i1 razvoj ¢elavosti

- bol u misi¢ima

- ostecenje funkcije bubrega, ponekad pra¢ena otokom udova ili bolom u slabinama (ukljucujué¢i akutni i
hronicni intersticijalni nefritis i bubreznu slabost)

- smanjeno stvaranje spermatozoida koje se normalizuje po prestanku uzimanja leka.

- zutica ili bol u stomaku zbog poremecaja funkcije jetre ili zuci

- hepatitis- bol u zglobovima.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljuéuje i svaku moguéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.

Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):
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Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek 5-ASA

Cuvati lek van vidokruga i domagaja dece.

Ne smete koristiti lek 5-ASA posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju nakon ,,Vazi
do:*“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Lek ¢uvati na temperaturi do 25 °C, u originalnom pakovanju, radi zastite od svetlosti i vlage.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek 5-ASA

- Aktivna supstanca je mesalazin. Jedna gastrorezistentna tableta sadrzi 250 mg mesalazina.

- Pomoc¢ne supstance su: sastav jezgra tablete: natrijum-karbonat, bezvodni; glicin; povidon K 30;
silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; celuloza, mikrokristalna; kalcijum-stearat;

obloga: hipromeloza; Eudragit L 100; Eudragit S 100; talk; titan-dioksid (E 171, C.1.77891);
gvozde(IIl)-oksid, zuti (E 172, C.1.77492); makrogol 6000; trietilcitrat.

Kako izgleda lek 5-ASA i sadrZaj pakovanja
Izgled: okrugle, bikonveksne, oblozene tablete, smedezute boje.

Unutrasnje pakovanje leka je PVC/PE/PVDC-Aluminijumski blister sa 10 gastrorezistentnih tableta.
Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija koja sadrzi 10 blistera sa po 10 gastrorezistentnih
tableta i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvoda¢

Nosilac dozvole

SLAVIAMED DOO BEOGRAD

Bulevar oslobodenja 97, Beograd - Vozdovac

Proizvodaé
SLAVIAMED DOO BEOGRAD, Bulevar oslobodenja 97, Beograd - Vozdovac, Republika Srbija;
mesto proizvodnje: SLAVIAMED D.0.0O., Rumska malta bb., Sremska Mitrovica, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Jul, 2025.

ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:
002512492 2024 od 22.07.2025.
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