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Claversal® Micropellets 1,5 g

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Claversal® Micropellets 1,5 g, magensaft-
resistentes Granulat

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Beutel Claversal Micropellets 1,5 g enthalt
2,97 g magensaftresistentes Granulat mit
1,5 g Mesalazin.

Wirkstoff: Mesalazin (5-Aminosalicylséure)

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Magensaftresistentes Granulat.
Aussehen: leicht braunliche Pellets.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

e Akutbehandlung der Colitis ulcerosa (ent-
zlndliche Darmerkrankung).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Soweit nicht anders verordnet, werden flr
Claversal Micropellets 1,5 g die folgenden
Dosierungen empfohlen. Die nachstehenden
Empfehlungen gelten fur Erwachsene und
Kinder Uber 12 Jahre.

Kinder tber 12 Jahren, Jugendliche, Er-
wachsene und éltere Patienten

Zur Behandlung des akuten Schubs der
Colitis ulcerosa:

In der Regel werden 2 Beutel Claversal Mi-
cropellets 1,5 g taglich (entsprechend 3,0 g
Mesalazin pro Tag) morgens und abends
eingenommen. Die Dauer der Anwendung
von Claversal Micropellets 1,5 g im akuten
Schub betragt in der Regel 8 bis 12 Wochen
und richtet sich nach Art, Schwere und Ver-
lauf der Erkrankung.

Kinder unter 12 Jahren

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Claversal
Micropellets 1,5 g bei Kindern unter 12 Jah-
ren ist bisher noch nicht erwiesen. Es liegen
keine Daten vor. Der Wirkstoff Mesalazin soll
nicht bei Kindern unter 6 Jahren und Saug-
lingen angewendet werden.

Art der Anwendung

Claversal Micropellets 1,5 g durfen nicht
gekaut werden. Das magensaftresistente
Granulat soll morgens und abends direkt auf
die Zunge gegeben werden und mit reichlich
FlUssigkeit (z.B. einem Glas mit 200 ml
Wasser) herunter geschluckt werden.

Die Behandlung mit Claversal Micropellets
1,5 g sollte regelméaBig und konsequent
durchgefuhrt werden, da nur so der ge-
winschte Heilungserfolg eintreten kann.

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
Salicylsaure und deren Derivate oder einen
der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestanditeile.

— Schwere Leber- und/oder Nierenfunkti-
onsstérungen (GFR < 30 ml/min/1,73 m2).
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4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Claversal Micropellets 1,5 g sollen unter &rzt-
licher Kontrolle verabreicht werden. Ein
Blut- und Urinstatus sollte vor und wéhrend
der Behandlung nach Ermessen des be-
handelnden Arztes erhoben werden. Als
Richtlinie werden Kontrollen 14 Tage nach
Beginn der Behandlung, danach 2-3-mal
nach jeweils weiteren 4 Wochen empfohlen.
Bei normalem Befund sind vierteljahrliche,
beim Auftreten zuséatzlicher Krankheitszei-
chen sofortige Kontrolluntersuchungen er-
forderlich.

Im Rahmen der Bestimmung des Blut- und
Urinstatus wird zur Nierenfunktionstber-
prufung die Harnstoff (BUN)- und Kreatinin-
bestimmung im Serum und eine Untersu-
chung des Urinsediments empfohlen.

Nach der Behandlung mit Mesalazin wurde
sehr selten von Blutdyskrasien berichtet.
Beim Auftreten von unerklarlichen Blutungen,
Hamatomen, Purpura, Andmie, Fieber oder
Halsschmerzen sollten hamatologische
Untersuchungen durchgeftihrt werden. Falls
der Verdacht einer Blutdyskrasie besteht, ist
die Therapie sofort abzubrechen (siehe Ab-
schnitte 4.5 und 4.8).

Vorsicht ist bei Patienten mit Leberfunktions-
stérungen geboten. Bei Patienten, die Pra-
parate mit Mesalazin erhalten, wurde von
erhdhten Leberenzymkonzentrationen be-
richtet.

Claversal Micropellets 1,5 g sollten nicht bei
Patienten mit Nierenfunktionsstérungen
angewendet werden. Wenn sich die Nieren-
funktion wahrend der Behandlung ver-
schlechtert, sollte an eine Mesalazin-be-
dingte Nephrotoxizitdt gedacht werden.

Es wurden Falle von Nephrolithiasis bei An-
wendung von Mesalazin gemeldet, ein-
schlieBlich Nierensteinen mit einem Gehalt
von 100 % Mesalazin. Es wird empfohlen,
wahrend der Behandlung eine ausreichende
Flussigkeitszufuhr sicherzustellen.

Bei Vorliegen einer Lungenfunktionsstorung,
insbesondere Asthma, ist wahrend der
Therapie mit Claversal Micropellets 1,5 g
eine besonders sorgfaltige Uberwachung
des Patienten angezeigt.

Selten wurde unter Mesalazin-haltigen Préa-
paraten Uber Mesalazin-induzierte kardiale
Uberempfindlichkeitsreaktionen (Myo- und
Perikarditis) berichtet. Bei Patienten, die auf-
grund ihres Krankheitszustandes zur Ent-
wicklung einer Myo- oder Perikarditis neigen,
ist bei der Verschreibung dieses Medika-
ments Vorsicht geboten. Falls der Verdacht
auf eine derartige Uberempfindlichkeits-reak-
tion besteht, durfen Mesalazin-haltige Pro-
dukte nicht wieder angewendet werden.

Bei Patienten mit bekannter Uberempfind-
lichkeit gegen Sulfasalazin-haltige Prapara-
te sollte die Behandlung mit Mesalazin-
haltigen Arzneimitteln wie Claversal Micro-
pellets 1,5 g nur unter sorgfaltiger arztlicher
Kontrolle begonnen werden. Sollten akute
Unvertraglichkeitserscheinungen, wie z.B.
abdominale Krampfe, akute Abdominal-
schmerzen, Fieber, schwere Kopfschmerzen
und Hautausschlage auftreten, ist die Be-
handlung sofort abzubrechen.

Schwere arzneimittelinduzierte unerwiinsch-
te Hautreaktionen

Es wurde Uber schwere arzneimittelinduzier-
te Hautreaktionen (Severe cutaneous ad-
verse reactions, SCARs), einschlieBlich
Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und
systemischen Symptomen (DRESS-Syn-
drom), Stevens-Johnson-Syndrom (SJS) und
toxischer epidermaler Nekrolyse (TEN), im
Zusammenhang mit Mesalazin-Behandlung
berichtet.

Beim ersten Auftreten von Anzeichen und
Symptomen schwerer Hautreaktionen, wie
z.B. Hautausschlag, Schleimhautl&sionen
oder sonstigen Anzeichen einer Uberemp-
findlichkeit sollte Mesalazin sofort abgesetzt
werden.

Idiopathische intrakranielle Hypertonie

Bei Patienten, die Mesalazin erhalten, wurde
Uber idiopathische intrakranielle Hypertonie
(Pseudotumor cerebri) berichtet. Patienten
sollten auf Anzeichen und Symptome einer
idiopathischen intrakraniellen Hypertonie,
einschlieBlich schwerer oder wiederkehren-
der Kopfschmerzen, Sehstérungen oder
Tinnitus, hingewiesen werden. Wenn eine
idiopathische intrakranielle Hypertonie auf-
tritt, sollte ein Absetzen von Mesalazin in
Betracht gezogen werden.

Mesalazin kann nach Kontakt mit Natrium-
hypochlorit-Bleichmitteln zu einer rotbraunen
Verfarbung des Urins flihren (z. B. in Toiletten,
die mit dem in bestimmten Bleichmitteln ent-
haltenen Natriumhypochlorit gereinigt wur-
den).

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Spezielle Interaktionsstudien wurden nicht
durchgefuhrt.

Bei Patienten, die gleichzeitig mit Azathio-
prin, 6-Mercaptopurin oder Thioguanin be-
handelt werden, sollte mit einem Anstieg des
myelosuppressiven Effektes von Azathioprin,
6-Mercaptopurin oder Thioguanin gerechnet
werden (siehe Abschnitte 4.4 und 4.8). Es
gibt einen schwachen Hinweis darauf, dass
Mesalazin die gerinnungshemmende Wir-
kung von Warfarin verringern kann. Claversal
Micropellets 1,5 g ist eine Uber den phy-
siologischen pH-Wert retardierte Arzneiform.
Es ist denkbar, dass Arzneimittel, die den
pH-Wert des Darms beeintrachtigen, z.B.
Ursodeoxycholsaure, die Freisetzung von
Mesalazin reduzieren und dadurch die Wirk-
samkeit von Claversal Micropellets 1,5 g
beeintréchtigen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine ausreichenden Daten zur
Anwendung von Claversal Micropellets 1,5 g
bei schwangeren Frauen vor. Informationen
zu einer begrenzten Anzahl von Schwanger-
schaften lassen aber keine negativen Aus-
wirkungen von Mesalazin auf die Schwan-
gerschaft oder auf die Gesundheit des F6tus
oder des Neugeborenen erkennen. Derzeit
sind keine weiteren relevanten epidemiolo-
gischen Informationen verflgbar. In einem
Einzelfall wurde unter der Langzeitanwen-
dung einer hohen Mesalazin-Dosis
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(2—4 g/ Tag, oral) wahrend der Schwanger-
schaft von Nierenversagen bei einem Neu-
geborenen berichtet. Tierexperimentelle
Studien mit oral verabreichtem Mesalazin
lassen keine direkten oder indirekten nega-
tiven Effekte hinsichtlich Trachtigkeit, em-
bryonaler/fétaler Entwicklung, Geburt oder
postnataler Entwicklung erkennen.

Claversal Micropellets 1,5 g sollten wéhrend
der Schwangerschaft nur dann angewendet
werden, wenn der potenzielle Nutzen das
mogliche Risiko Ubersteigt.

Stillzeit

N-Acetyl-5-Mesalazin und in geringerem Um-
fang Mesalazin werden in die Muttermilch
ausgeschieden. Derzeit liegen nur begrenz-
te Erfahrungen mit Mesalazin wéhrend der
Stillzeit bei Frauen vor. Uberempfindlichkeits-
reaktionen wie Durchfall beim Saugling
kdnnen nicht ausgeschlossen werden.

Daher sollten Claversal Micropellets 1,5 g
wahrend der Stillzeit nur angewendet wer-
den, wenn der potenzielle Nutzen das mdg-
liche Risiko Ubersteigt. Falls der Saugling
Durchfall entwickelt, sollte das Stillen be-
endet werden.

Uber den Einfluss von Claversal Micropellets
1,5 g auf die Humanfertilitat liegen keine
Daten vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Claversal Micropellets 1,5 g haben keinen
Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig >1/10

Haufig > 1/100 bis < 1/10
Gelegentlich > 1/1.000 bis < 1/100
Selten > 1/10.000 bis < 1/1.000
Sehr selten < 1/10.000

Nicht bekannt  Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten

nicht abschatzbar
Siehe Tabelle

Bei Patienten mit bereits bestehenden Haut-
erkrankungen, wie beispielsweise atopischer

Dermatitis und atopischem Ekzem, wurden
schwerwiegendere Reaktionen berichtet.

Es wurde Uber schwere arzneimittelinduzier-
te Hautreaktionen (Severe cutaneous ad-
verse reactions, SCARs), einschlieBlich
Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und
systemischen Symptomen (DRESS-Syn-
drom), Stevens-Johnson-Syndrom (SJS) und
toxischer epidermaler Nekrolyse (TEN), im
Zusammenhang mit Mesalazin-Behandlung
berichtet (siehe Abschnitt 4.4).

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizin-
produkte,

Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,

D-53175 Bonn,

Website: www.bfarm.de

Fertilitat anzuzeigen.
Organklassensystem Haufigkeit nach MedDRA-Konvention
Selten Sehr selten Nicht bekannt
(= 1/10.000, (< 1/10.000)
< 1/1.000)

Allgemeine Erkrankungen
und Beschwerden am
Verabreichungsort

Medikamentenfieber

Fatigue, Asthenie

Augenerkrankungen Konjunktivitis

Erkrankungen des Blutes
und des Lymphsystems

Blutbildveranderungen (aplastische Anamie,
Agranulozytose, Panzytopenie, Neutropenie,
Leukopenie, Thrombozytopenie)

Erkrankungen des Kopfschmerzen, Periphere Neuropathie Idiopathische intrakranielle

Nervensystems Schwindel Hypertonie (siehe Abschnitt
4.4)

Herzerkrankungen Myokarditis, Perikarditis

Erkrankungen der
Atemwege, des Brustraums
und Mediastinums

Allergische und fibrotische Lungenreaktionen
(einschlieBlich Dyspnoe, Husten,
Bronchospasmus, Alveolitis, pulmonale
Eosinophilie, Lungeninfiltrat, Pneumonitis)

Bronchiolitis, Bronchiolitis
obliterans, Pneumonie,
eosinophile Pneumonie,
interstitielle Pneumonie

Erkrankungen des Gastro-
intestinaltrakts

Abdominalschmerzen, Diarrho,
Flatulenz, Ubelkeit, Erbrechen

Akute Pankreatitis, Pankolitis

Erkrankungen der Nieren-
und Harnwege

Nierenfunktionsstérungen, einschlieBlich
akuter und chronischer interstitieller Nephritis
und Niereninsuffizienz

Nephrolithiasis'

Erkrankungen der Haut und
des Unterhautgewebes

Allergische Hautreaktionen

(einschlieBlich Pruritus, Exantheme
und Urtikaria), Lichtempfindlichkeit?

Alopezie

Arzneimittelreaktion mit
Eosinophilie und
systemischen Symptomen
(DRESS-Syndrom),
Stevens-Johnson-Syndrom
(SJS), toxische epidermale
Nekrolyse (TEN)

Skelettmuskulatur-, Myalgie, Arthralgie, Lupus erythematodes-
Bindegewebs- und Syndrom

Knochenerkrankungen

Leber- und Gallen- Verénderungen der Leberfunktionsparameter
erkrankungen (Anstieg der Transaminasen und Cholestase-

parameter), Hepatitis, cholestatische
Hepatitis

Erkrankungen der
Geschlechtsorgane

Oligospermie (reversibel)

1 Nahere Informationen sind Abschnitt 4.4 zu entnehmen.

2 Lichtempfindlichkeit
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4.9 Uberdosierung 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften schen 1000 und 5000 mg/ kg Kdrperge-
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Zur Uberdosierung liegen wenige Informa-
tionen vor (z.B. Anwendung hoher oraler
Dosen von Mesalazin in suizidaler Absicht),
die jedoch nicht auf Nieren- oder Lebertoxi-
zitéat hinweisen.

Symptome der Uberdosierung

Bedingt durch die galenischen Eigenschaften
von Claversal Micropellets 1,5 g und die sub-
stanzspezifischen pharmakokinetischen Ei-
genschaften von Mesalazin ist auch bei
Anwendung hoher Dosen nicht mit Intoxika-
tionserscheinungen zu rechnen. Mdégliche
Symptome einer Uberdosierung umfassen
Nausea, Erbrechen und Diarrhoe und Ver-
stérkung der genannten Nebenwirkungen.
Prinzipiell mtssten &hnliche Symptome auf-
treten, wie sie bei Salicylatvergiftungen be-
kannt sind. Bei akuten Vergiftungen mit
Salicylsaurederivaten beobachtet man an-
fangliche Hyperventilation, starkes Schwitzen
und Reizbarkeit, spater zunehmende Atem-
lahmung, Bewusstlosigkeit, Hyperthermie
und Exsikkose. Durch die Hyperventilation
kommt es zu einer respiratorischen Alkalose.
Mit fortschreitender Vergiftung tritt eine
metabolische Azidose auf.

Therapie der Uberdosierung

Ein spezifisches Antidot ist nicht bekannt.
Die Behandlung erfolgt symptomatisch und
supportiv. Therapiert werden diese Vergif-
tungserscheinungen nach Kontrolle von Blut-
bild, Elektrolyten, Saure-Basen-Haushalt,
Leber- und Nierenfunktionsparametern durch
Infusion von Natriumhydrogencarbonat- oder
Natriumlactatldsung, wodurch die Alkalire-
serve erhoht und gleichzeitig die renale Aus-
scheidung dieses Salicylsaurederivats ge-
steigert wird.

Gunstig ist auch eine forcierte Diurese. Bei
lebensbedrohlichen Vergiftungen wird eine
Hamodialyse durchgefuhrt.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Intestinale
Antiphlogistika, Aminosalicylsdure und &hn-
liche Mittel

ATC-Code: AO7TEC02

Der Wirkungsmechanismus des Mesalazins
ist noch nicht vollstandig geklart. Als wesent-
licher Faktor der Wirkung wird eine Beein-
flussung des Arachidonséurestoffwechsels
diskutiert. Es konnte gezeigt werden, dass
Mesalazin die bei Patienten mit Colitis ulce-
rosa erhohte intraluminale Freisetzung von
L (Leukotrien) B4 senken kann. Ferner wird
die Mdglichkeit der Inhibierung von Chemo-
taxis von Macrophagen und Neutrophilen
diskutiert. Weiterhin fungiert es als Radikal-
fanger reaktiver Sauerstoffverbindungen.

Mesalazin wirkt ganz Uberwiegend am Ort
der Freisetzung des Wirkstoffes topisch auf
die Darmwand. Um dieses Kriterium zu er-
fullen, werden Claversal Micropellets 1,5 g
mit Eudragit L+S befilmt, wodurch es ma-
gensaftresistent wird und das Mesalazin
pH-abhangig freigesetzt wird. Eine Korrela-
tion zwischen Plasmaspiegeln und klinischer
Wirksamkeit besteht nicht.

009002-61956-100

Resorption / Verteilung

Mesalazin wird hauptsachlich in den proxi-
malen Darmabschnitten resorbiert. In den
distalen Darmabschnitten findet nur eine
geringe Aufnahme von Mesalazin statt.

Biotransformation

Die Proteinbindung des Mesalazins betragt
etwa 43 %, die seines Hauptmetaboliten
N-Ayetyl-5-Aminosalicylsdure ca. 80 %. Die
Acetylierung findet in der Leber und in der
Darmschleimhaut unabh&ngig vom Acetyla-
torstatus statt, ohne dass eine metabolische
Sattigung im therapeutischen Bereich auftritt.

Bioverflgbarkeit

Mesalazin aus Claversal Micropellets 1,5 g
wirkt nach seiner Freisetzung im Darmlumen
direkt antientziindlich auf die Darmmukosa.
Nur ein geringer Anteil des Wirkstoffes wird
resorbiert. Dieser Anteil wird mit dem Urin
ausgeschieden. Die systemische Bioverflg-
barkeit von Mesalazin aus Claversal Micro-
pellets 1,5 g (entsprechend 1,5 g Mesalazin),
gemessen an der Wiederfindungsrate von
5-ASA und dessen Hauptmetaboliten N-A-
cetyl-5-Aminosalicylsaure im Urin bis 48 h
nach Einnahme einer Einmaldosis, liegt, 8hn-
lich wie bei einer entsprechenden Menge
Claversal 500 mg Tabletten, bei ca. 26 %.
Nach Erreichen des Steady-State werden
durchschnittlich 27 % der nichtern einge-
nommenen Dosis, bzw. 34 % der zusammen
mit einer Mahlzeit eingenommenen Dosis mit
dem Urin ausgeschieden.

Elimination

Aufgrund der kontinuierlichen Freisetzung
von Mesalazin im Colon ist die Eliminations-
halbwertszeit nach oraler Aufnahme nicht
zuverldssig bestimmbar. Der Hauptteil des
Wirkstoffes wird mit den Faeces ausgeschie-
den. Der resorbierte Anteil (im Steady-State
durchschnittlich 27 —34 %) wird Uberwiegend
als N-Acetyl-5-Aminosalicylsdure ausge-
schieden. Die Ausscheidung systemisch
aufgenommenen Mesalazins erfolgt vor-
wiegend renal in Form des Hauptmetaboli-
ten.

Claversal Micropellets 1,5 g

Wie szintigrafische Untersuchungen ergeben
haben, erreichen Claversal Micropellets 1,5 g
bei ntchterner Einnahme durchschnittlich
ca. 4 h nach der Einnahme das Colon.
Claversal Micropellets 1,5 g setzen auf Grund
Ihrer besonderen Galenik Mesalazin pH-ge-
steuert beginnend in der lleozdkalregion Uber
den gesamten Verlauf des Colons frei. Ma-
ximale Plasmakonzentrationen werden
durchschnittlich 4 Stunden nach Einnahme
erreicht. Die Einnahme von Claversal Micro-
pellets 1,5 g zusammen mit einer Mahlzeit
fhrt zu keinen klinisch relevanten Verande-
rungen bei den maximalen Plasmawerten.
Nach 4 Tagen ist bei zweimal téglicher Ein-
nahme (morgens und abends) ein Steady-
State hinsichtlich der Plasmaspiegel erreicht.
Danach kommt es zu keiner weiteren Akku-
mulation der Wirkstoffspiegel im Plasma.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat
Die LDg,-Werte bei oraler und intravendser
Applikation lagen je nach Tierspezies zwi-

6.

wicht.

Chronische Toxizitat

Pathologische Veranderungen im Tierver-
such stellten sich bei Verabreichung von
erheblich Uberhdhten Dosen ein, wobei die
in der Tiertoxikologie mit Salicylaten (Acetyl-
salicylsaure) bekannten renalen Papillen
Nekrosen und Epithelschaden am proxima-
len Convolut oder am gesamten Nephron
auftraten.

Im Rahmen der weiteren Untersuchungen
ergaben sich keine Hinweise auf lokale Reiz-
wirkungen, sensibilisierende Eigenschaften
oder Beeintrachtigungen der vitalen Funk-
tionen bei Verabreichung von therapeuti-
schen Dosen. Stérungen der Nierenfunktion
traten bei hohen Dosierungen auf (s. 0.).

Mutagenes und tumorerzeugendes Po-
tential

Ausfuhrliche In-vitro- und In-vivo-Untersu-
chungen zur Mutagenitat von Mesalazin ver-
liefen negativ.

Langzeituntersuchungen an der Ratte erga-
ben keine Hinweise auf ein tumorerzeugen-
des Potential.

Reproduktionstoxizitat

Mesalazin zeigte im Tierversuch weder em-
bryo- oder fetotoxische noch teratogene
Wirkungen und Ubte keinen negativen Ein-
fluss auf die Fertilitat, die Reproduktion, die
Gestationsperiode, Geburt, WurfgroBe, Le-
bensféhigkeit, die GréBe und das Verhalten
der Jungtiere aus.

Lokale Vertraglichkeit

Untersuchungen an Kaninchen nach 12 ta-
giger rektaler Applikation zeigten keine Un-
vertréglichkeiten. Von Patienten wurden nach
Anwendung von rektal zu verabreichenden
Mesalazin-haltigen Darreichungsformen sehr
selten lokale Irritationen beschrieben.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Mikrokristalline Cellulose, dispersibles Cel-
lulosepulver, Zitronensaure, Ascorbinséure,
Butylhydroxyanisol, Hypromellose, Metha-
crylséure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1) MW:
ca. 250000 (Eudragit L 100-55); Methacryl-
saure-Methylmethacrylat-Copolymer (1:2)
MW: ca. 135000 (Eudragit S 100), Triethyl-
zitrat, Talkum, Titandioxid, Sucralose
(Ph. Eur.), Maltodextrin, Tropisches Frucht-
aroma L-129243 Givaudan.

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Diese Arzneimittel sollen nach Ablauf des
Verfalldatums nicht mehr angewendet wer-
den.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Aufbewahrung

In der Originalverpackung bzw. das Behalt-
nis im Umkarton lagern. Nicht Uber 25 °C
aufbewahren.
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6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Beutel mit magensaftresistentem Granulat.
OP 35 und OP 100

Es werden maoglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Recordati Pharma GmbH
Eberhard-Finckh-Str. 55
89075 Um

Telefon: (0731) 7047-0
Fax: (0731) 7047-297
24 Stunden-Telefondienst fir Notfélle:
(0731) 440 11

8. ZULASSUNGSNUMMER
42197.00.01

9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
17. November 2004
Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 09. September 2013
10. STAND DER INFORMATION

Januar 2025

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

009002-61956-100
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