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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Asacol 500 mg žvakutės


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje žvakutėje yra 500 mg mesalazino.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Žvakutė.
Pilkšvai rusvos torpedos formos žvakutės.


[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos

Asacol skirtas suaugusiesiems.
Žvakutės vartojamos opinio proktito bei proktosigmoidito remisijai sukelti.

Žvakutės kartu su tabletėmis vartojamos esant sunkesnės eigos išplitusiai ligai ar tada, kai vien tabletės nepakankamai veiksmingos.

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems

Siekiant sukelti proktito bei proktosigmoidito remisiją suaugusiesiems skiriama vartoti po vieną 500 mg žvakutę tris kartus per parą po išsituštinimo. Dozavimo rekomendacijų vaikams nėra. 

Vaikų populiacija 

Apie poveikį vaikams yra nedaug patirties ir tik ribotas patvirtinimas dokumentais.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepenų funkcijos sutrikimas, dozavimo režimokoreguoti nereikia. Asacol draudžiama vartoti pacientams, kuriems yra sunkus kepenų funkcijos sutrikimas (žr. 4.3 skyrių).

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo inkstų funkcijos sutrikimas, dozavimo režimo koreguoti nereikia. Asacol draudžiama vartoti pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (žr. 4.3 skyrių).

Vartojimo metodas

Vartoti į tiesiąją žarną.
Žvakutės vartojamos tik į tiesiąją žarną, jų nuryti negalima. Jei praleidžiama viena ar daugiau dozių, kitą dozę reikia vartoti įprastu laiku.

[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Padidėjęs jautrumas salicilatams.
Sunkus kepenų funkcijos sutrikimas.
Sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (< 30 ml/min./1,73 m2).

[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Kraujo tyrimus (visų kraujo ląstelių kiekio nustatymą, kepenų funkcijos rodmenis, pvz., ALT ar AST, kreatinino kiekį kraujyje) ir šlapimo tyrimą (naudojant diagnostines juosteles) gydančio gydytojo sprendimu reikia atlikti prieš gydymą bei jo metu. Kontrolinius tyrimus rekomenduojama atlikti po gydymo pradžios praėjus 14 dienų bei kas 4 savaites kitas 12 savaičių. Jei rodmenys yra normalūs, kontrolinius tyrimus reikia atlikinėti kas 3 mėnesius. Jei atsiranda papildomų simptomų, minėtus tyrimus būtina atlikti nedelsiant.

Inkstų funkcijos sutrikimas
Jei ligonio serume padaugėję šlapalo bei yra proteinurija, reikalingos atsargumo priemonės.
Jei gydymo metu pacientams sutrinka inkstų funkcija, reikia įtarti nefrotoksinį mesalazino poveikį. Jei pasireiškia inkstų funkcijos sutrikimas, Asacol vartojimą reikia nutraukti nedelsiant, o pacientas nedelsiant privalo kreiptis į gydymo įstaigą.

Nefrolitiazė
Gauta pranešimų apie vartojant mesalaziną nustatytus nefrolitiazės atvejus, įskaitant atvejus, kai inkstuose susiformavo 100 proc. iš mesalazino sudaryti akmenys. Rekomenduojama užtikrinti, kad gydymo laikotarpiu pacientas vartotų pakankamai skysčių.

Šlapimo spalvos pakitimas
Mesalazinas gali sukelti raudonai rudą šlapimo spalvą po sąlyčio su natrio hipochlorito balikliu (pvz., tualetuose, valomuose natrio hipochloritu, esančiu tam tikruose balikliuose).

[bookmark: _Hlk60830398]Sunkios nepageidaujamos odos reakcijos 
Gydant mesalazinu, gauta pranešimų apie sunkias nepageidaujamas odos reakcijas (SNOR), įskaitant reakciją į vaistinį preparatą su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), Stivenso‑Džonsono (Stevens-Johnson) sindromą (SDS) ir toksinę epidermio nekrolizę (TEN). 
Pasireiškus pirmiems sunkių odos reakcijų požymiams ir simptomams, pvz., odos išbėrimui, gleivinės opoms ar kitiems padidėjusio jautrumo požymiams, mesalazino vartojimą reikia nutraukti.

Kraujo diskrazija
Gauta labai retų pranešimų apie sunkios kraujo diskrazijos atvejus. Jei įtariama ar patvirtinama, kad pasireiškė kraujo diskrazija (jos požymiai yra neaiškių priežasčių sukeltas kraujavimas, kraujosruvos, purpura, anemija, nuolatinis karščiavimas ar gerklės skausmas), Asacol vartojimą reikia nutraukti nedelsiant ir pacientas nedelsdamas privalo kreiptis į medikus. 

Kepenų funkcijos sutrikimas
Gauta pranešimų apie kepenų fermentų aktyvumo padidėjimą vaistinių preparatų, kuriuose yra mesalazino, vartojantiems pacientams. Jei yra kepenų funkcijos sutrikimas, Asacol skirti vartoti reikia atsargiai. 

Širdies padidėjusio jautrumo reakcijos
Gauta retų pranešimų apie Asacol vartojantiems pacientams pasireiškusias mesalazino sukeltas širdies padidėjusio jautrumo reakcijas (miokarditą ir perikarditą). Jei įtariama, kad atsirado mesalazino sukelta širdies padidėjusio jautrumo reakcija, gydymo Asacol atnaujinti negalima. Pacientus, kuriems jau buvo pasireiškęs alerginis bet kokios priežasties sukeltas miokarditas ar perikarditas, Asacol reikia gydyti atsargiai.

Idiopatinė intrakranijinė hipertenzija
Pacientams, vartojantiems mesalazino, buvo pranešta apie idiopatinę intrakranijinę hipertenziją (pseudotumor cerebri). Pacientus reikia įspėti dėl idiopatinės intrakranijinės hipertenzijos požymių ir simptomų, įskaitant stiprų ar pasikartojantį galvos skausmą, regos sutrikimus ar ūžesį (tinnitus). Jei pasireiškia idiopatinė intrakranijinė hipertenzija, reikia apsvarstyti galimybę nutraukti mesalazino vartojimą.

Plaučių liga
Plaučių ligomis (ypač astma) sergančius pacientus gydymo Asacol metu reikia labai atidžiai stebėti.

Padidėjusio jautrumo reakcijos į sulfasalaziną
Jei pacientui buvo nepageidaujamų reakcijų, vartojant sulfasalaziną, gydyti galima tik esant rūpestingai medicininei priežiūrai. Jeigu vaistinis preparatas netoleruojamas (atsiranda pilvo diegliai, ūminis pilvo skausmas, karščiavimas, stiprus galvos skausmas ar išbėrimas), gydymą reikia nutraukti nedelsiant.

Skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opos
Jei yra skrandžio ar dvylikapirštės žarnos opų, gydymą būtina pradėti atsargiai (remiantis teorinėmis žiniomis).

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams šio vaistinio preparato reikia skirti vartoti atsargiai ir tik tuo atveju, jei inkstų ir kepenų funkcija yra normali arba jos sutrikimas yra nesunkus, žr. 4.3 skyrių.

Vaikų populiacija
Apie poveikį vaikams yra nedaug patirties ir tik ribotas patvirtinimas dokumentais.

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Specifinių sąveikos tyrimų neatlikta.

Yra duomenų, kad mesalazinas galėtų silpninti varfarino antikoaguliacinį poveikį.

Pacientams, kartu gydomiems azotiaprinu, 6-merkaptopurinu ar tioguaninu, reikėtų atkreipti dėmesį į galimą jų mielosupresinio poveikio padidėjimą. Dėl minėto poveikio gali pasireikšti gyvybei pavojinga infekcija. Pacientus būtina atidžiai stebėti, ar neatsiranda infekcijos ar kaulų čiulpų slopinimo požymių. Būtina reguliariai (kas savaitę) tirti kraujo parametrus, ypač leukocitų, trombocitų ir limfocitų kiekį, ypač tokio kombinuotojo gydymo pradžioje (žr. 4.4 skyrių). Jei po 1 mėnesio leukocitų kiekis išlieka stabilus, manoma, kad tikslinga tyrimą kartoti kas 4 savaites kitas 12 savaičių ir po to kas 3 mėnesius.

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie Asacol vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka. Tačiau nedaugelio (627) atvejų, kada nėščiosios vartojo Asacol, duomenys nerodo nepageidaujamo mesalazino poveikio nėštumui bei vaisiaus ar naujagimio sveikatai.
Daugiau jokių kitokių tinkamų epidemiologinių duomenų nėra.

Yra pranešta apie vienintelį atvejį, kada naujagimį ištiko inkstų funkcijos nepakankamumas po to, kai nėštumo metu buvo ilgai vartota didelė mesalazino dozė (2-4 g per burną).

Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio per burną vartojamo mesalazino poveikio nėštumui, embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar postnataliniam vystymuisi neparodė. 
Asacol nėštumo metu galima vartoti tik tuo atveju, jei galima nauda viršija galimą žalą.

Žindymas
N-acetil-5-aminosalicilo rūgšties bei šiek tiek mesalazino išsiskiria į gydytų moterų pieną. Nežinoma, ar tai kliniškai reikšminga. Vartojimo žindymo laikotarpiu patirties yra nedaug. Galimos padidėjusios jautrumo reakcijos naujagimiams, pvz., viduriavimas. Dėl šios priežasties Asacol vartoti žindymo metu galima tik tuo atveju, jei galima nauda viršija galimą žalą. Jei naujagimis pradeda viduriuoti, žindymą reikia nutraukti.

Vaisingumas
Poveikio vaisingumui nenustatyta.

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Asacol gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomenų santrauka
Į Asacol klinikinių tyrimų duomenų bazę įtraukti 246 Asacol 500 mg žvakutėmis gydyti pacientai. Vartota 1,0‑1,5 g mesalazino paros dozė, gydymas truko nuo keturių savaičių iki dvylikos mėnesių.

Gauta pranešimų apie organams specifines per burną vartojamo arba per burną ir į tiesiąją žarną vartojamo mesalazino nepageidaujamas reakcijas, kai pasireiškė širdies, plaučių, kepenų, inkstų, kasos, odos ir poodinio audinio pažeidimas. Didžioji minėto nepageidaujamo poveikio dalis monoterapijos Asacol 500 mg žvakutėmis metu pastebėta nebuvo, tačiau toks poveikis nustatytas vartojant per burną vartojamo mesalazino. Vis dėlto negalima paneigti tokių reiškinių atsiradimo galimybės gydymo vien į tiesiąją žarną vartojamu mesalazinu metu.

Jei atsiranda ūminių netoleravimo simptomų, tokių kaip pilvo diegliai, ūminis pilvo skausmas, karščiavimas, stiprus galvos skausmas ir išbėrimas, gydymą būtina nutraukti nedelsiant.

[bookmark: _Hlk60830449]Gydant mesalazinu, gauta pranešimų apie sunkias nepageidaujamas odos reakcijas, įskaitant reakciją į vaistinį preparatą su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS), Stivenso‑Džonsono sindromą (SDS) ir toksinę epidermio nekrolizę (TEN) (žr. 4.4 skyrių).

Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje
Vaistinio preparato informacijai svarbių toliau pateikiamų duomenų apie nepageidaujamą poveikį gauta keturių dvigubai koduotų tyrimų ir vieno atviro klinikinio tyrimo metu, išanalizavus spontaninių pranešimų bei mokslinės literatūros duomenis bei panaudojus ES mesalazino saugumo duomenų santraukos (2011 m. balandžio 7 d.) duomenis. Kai kurių reakcijų dažnio patikimai nustatyti negalima dėl apribojimų, susijusių su pranešimo šaltiniais.


	Organų sistemos klasė
	Dažnas
(≥ 1/100 iki < 1/10)
	Nedažnas (≥ 1/1 000 iki < 1/100)
	Retas (≥ 1/10 000 iki < 1/1 000)
	Labai retas (< 1/10 000)
	Nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	
	Eozinofilija (kaip alerginės reakcijos dalis)
	
	Kraujo pokyčiai (aplazinė anemija, agranulocitozė, pancitopenija, neutropenija, leukocitopenija, trombocitopenija)
	

	Imuninės sistemos sutrikimai
	
	
	
	Padidėjusio jautrumo reakcijos, pvz., alerginė egzantema, vaistinių preparatų sukeliamas karščiavimas, sisteminės raudonosios vilkligės sindromas, pankolitas

	

	Nervų sistemos sutrikimai
	
	Parestezija
	Galvos skausmas, svaigulys
	Periferinė neuropatija
	Idiopatinė intrakranijinė hipertenzija (žr. 4.4 skyrių)

	Širdies sutrikimai
	
	
	Miokarditas, perikarditas
	
	

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	
	
	
	Alerginės ir fibrozinės plaučių reakcijos (pvz., dispnėja, kosulys, bronchų spazmas, alveolitas, plaučių eozinofilija, plaučių infiltratas, pneumonitas), intersticinė pneumonija, eozinofilinė pneumonija, plaučių sutrikimas
	Pleuritas

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Dispepsija
	
	Pilvo skausmas, viduriavimas, meteorizmas, pykinimas, vėmimas
	Ūminis pankreatitas
	

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	
	
	
	Kepenų funkcinių rodiklių pokyčiai (transaminazių ir cholestazės rodiklių padidėjimas), hepatitas, cholestazinis hepatitas
	

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Išbėrimas
	Dilgėlinė, niežulys
	Jautrumas šviesai*
	Alopecija
	Reakcija į vaistinį preparatą su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS), Stivenso–Džonsono sindromas (SDS), toksinė epidermio nekrolizė (TEN)

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	
	
	
	Mialgija, artralgija
	Į sisteminę raudonąją vilkligę panašus sindromas su perikardito ir pleuroperikardito simptomais, taip pat išbėrimu bei sąnarių skausmu

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	
	
	
	Inkstų funkcijos sutrikimas, pasireiškiantis ūminiu arba lėtiniu intersticiniu nefritu bei inkstų funkcijos nepakankamumu, nefrozinis sindromas, inkstų nepakankamumas (jis gali išnykti, jei vaistinio preparato vartojimas anksti nutraukiamas)
	Nefrolitiazė**

	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
	
	
	
	Oligospermija (laikina)
	

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	
	Karščiavimas, ligos paūmėjimas, krūtinės skausmas, vaisto neveiksmingumas
	
	
	Mesalazino netoleravimas kartu su C-reaktyvinio baltymo padidėjimu ir (arba) pagrindinės ligos simptomų paūmėjimu, vietinė reakcija

	Tyrimai
	
	
	
	
	Kreatinino kiekio kraujyje padidėjimas, kūno svorio sumažėjimas, kreatinino klirenso sumažėjimas, amilazės aktyvumo padidėjimas, eritrocitų nusėdimo greičio padidėjimas, lipazės aktyvumo padidėjimas, šlapalo kiekio padidėjimas


*žr. atrinktų nepageidaujamų reakcijų apibūdinimą
**Daugiau informacijos pateikta 4.4 skyriuje.

Atrinktų nepageidaujamų reakcijų apibūdinimas
Nežinomas skaičius aukščiau išvardyto nepageidaujamo poveikio (ypač virškinimo trakto sutrikimai, artralgija ir alopecija) tikriausiai yra labiau susijęs su uždegimu pasireiškiančia žarnyno liga, o ne su gydymu Asacol ar vaistiniais preparatais, kurių sudėtyje yra mesalazino.

Tam, kad neatsirastų kaulų čiulpų slopinimo sukeltos kraujo diskrazijos, būtina atidžiai stebėti paciento būklę (žr. 4.4  skyrių).

Jei mesalazino vartojama kartu su imuninę sistemą slopinančiais vaistiniais preparatais, pvz., azatioprinu, 6-‑MP ar tioguaninu, gali pasireikšti gyvybei pavojinga infekcija (žr. 4.5 skyrių).

Jautrumas šviesai
Gauta pranešimų apie pacientams, kuriems ankščiau diagnozuotos tokios odos ligos kaip atopinis dermatitas ir atopinė egzema, pasireiškusias stipresnes reakcijas.

Vaikų populiacija
Saugumo duomenų apie pediatrinių pacientų gydymo Asacol žvakutėmis saugumą yra nedaug. Manoma, kad organai taikiniai, su kuriais gali būti susijusios pediatriniams pacientams atsirandančios nepageidaujamos reakcijos, yra tokie patys, kaip ir gydant suaugusius žmones (širdis, plaučiai, kepenys, inkstai, kasa, oda ir poodinis audinys).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparatoregistracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas

Duomenų apie perdozavimą (pvz., savižudybės tikslu, išgeriant didelę mesalazino dozę) yra nedaug ir jie nerodo nefrotoksiškumo ar hepatotoksiškumo. Specifinio priešnuodžio nėra, gydymas yra simptominis ir palaikomasis.


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė — vaistai nuo uždegimo, veikiantys žarnyne, ATC kodas – A07EC02.

Veikimo mechanizmas
Asacol sudėtyje yra mesalazino (5-aminosalicilo rūgšties), kuris slopina uždegimą; poveikio būdas nėra visiškai aiškus. Nustatyta, kad mesalazinas slopina LTB4 stimuliuojamą žarnyno makrofagų judėjimą ir taip gali mažinti žarnyno uždegimą, nes riboja makrofagų judėjimą į uždegimo apimtas sritis. Uždegime dalyvaujančių leukotrienų (LTB4  ir 5-HETE) sintezė žarnų sienelių makrofaguose slopinama. Nustatyta, kad mesalazinas aktyvina PPAR-γ receptorius, kurie neutralizuoja žarnyno uždegimu pasireiškiančios reakcijos sukeliamą branduolių aktyvinimą.

Farmakodinaminis poveikis
Nors tyrimų metu mesalazinas slopino ciklooksigenazę, taigi ir tromboksano B2 bei prostaglandino E2 išsiskyrimą, bet klinikinė šio poveikio reikšmė kol kas neaiški. Mesalazinas slopina trombocitus aktyvinančio faktoriaus (TAF) susidarymą. Mesalazinas yra antioksidantas; pastebėta, kad jis slopina reaktyviųjų deguonies produktų susidarymą bei jungia laisvuosius radikalus. 

Epidemiologiniai duomenys rodo, kad sergančiųjų opiniu kolitu ir Krono liga tęstinis ilgalaikis palaikomasis gydymas mesalazinu gali mažinti gaubtinės žarnos vėžio riziką.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Klinikiniai pacientų, sergančių lengvu ar vidutinio sunkumo proktitu ir proktosigmoiditu, tyrimai
Dviejų perspektyvinių dvigubai koduotų tyrimų, kuriuose dalyvavo 156 pacientai, metu gauta duomenų apie klinikinį Asacol 500 mg žvakučių veiksmingumą sukeliant lengvo ar vidutinio sunkumo proktito ir proktosigmoidito remisiją.
Į vieną tyrimą buvo įtraukti 94 pacientai, sergantys lengvu ar vidutinio sunkumo proktitu ir proktosigmoiditu (< 20 cm). Pagrindinė vertinamoji baigtis buvo klinikinės, endoskopinės ir histologinės remisijos dažnis per vieną mėnesį. Klinikinę remisiją pasiekė 22 iš 32 (69 %) 1 g Asacol dozės pacientų, 23 iš 31 (74 %) 1,5 g Asacol dozės pacientų ir 7 iš 31 (39 %) placebo grupės paciento. 
Į antrąjį tyrimą buvo įtraukti 62 pacientai, sergantys lengvu ar vidutinio sunkumo opiniu kolitu, lokalizuotu distalinėje rektosigmoidinėje srityje. Pagrindinė vertinamoji baigtis buvo klinikinės, endoskopinės ir histologinės remisijos dažnis per vieną mėnesį. Klinikinė baigtis (remisija ar būklės pagerėjimas) pasireiškė 28 iš 32 (88 %) Asacol 500 mg dozę tris kartus per parą vartojusių pacientų ir 10 iš 30 (33 %) placebo grupės pacientų. 

Klinikinis pacientų, sergančių stabiliu opiniu proktitu, tyrimas
Buvo atliktas perspektyvinis, dvigubai koduotas, daugiacentris tyrimas, kuriame dalyvavo 111 pacientų, sergančių stabiliu opiniu proktitu, apimančiu tik tiesiąją žarną (≤ 15 cm nuo išangės), ir kurio metu buvo vertinamas gydymo Asacol 500 mg žvakutėmis veiksmingumas ir saugumas vienerių metų laikotarpiu. Klinikinių baigčių vertinimas buvo paremtas suminiu atkryčio dažniu po 12 mėnesių, jis buvo: 3 iš 32 (10 %) Asacol 1,0 g paros dozės grupėje, 11 iš 35 (32 %) Asacol 0,5 g paros dozės grupėje ir 14 iš 29 (47 %) placebo grupėje.

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Tik dalis žvakutėse esančio mesalazino absorbuojama ir patenka į sisteminę kraujotaką. Mesalazinas veikia labiau vietiškai, o ne sistemiškai. Tiriant sveikus savanorius nustatyta, kad po vienkartinės 500 mg mesalazino dozės mesalazino Cmax ir tmax vidurkias buvo atitinkamai 211 ng/ml ir 2 valandos, o N‑acetil-5-aminosalicilo rūgšties — 443 ng/ml ir 3 valandos. Maždaug 43 % absorbuoto mesalazino ir maždaug 78 % N-acetilmesalazino prisijungia prie plazmos baltymų. 

Pasiskirstymas
Moters piene nustatyta maža mesalazino ir N-acetilmesalazino koncentracija, klinikinė to reikšmė neištirta.

Biotransformacija
Mesalazinas metabolizuojamas ir žarnyno gleivinėje, ir kepenyse, susidaro neveiklus metabolitas N‑acetilmesalazinas. 

Eliminacija
Daugiausia mesalazino pašalinama su šlapimu ir išmatomis mesalazino ir jo N-acetilo metabolito forma. Sveikiems savanoriams nevalgius pavartojus Asacol 500 mg žvakučių, mesalazino ir pagrindinio metabolito N-acetilmesalazino biologinis pusinės eliminacijos laikas buvo atitinkamai 4,97 val. ir 8,32 val. 

Tiesinis / netiesinis pobūdis
Specifinių tyrimų neatlikta.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos
Specifinių tyrimų neatlikta.

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikinių tyrimų metu poveikis buvo pastebėtas tik tada, kai ekspozicija buvo tokia, kuri laikoma pakankamai viršijančia maksimalią žmogui, todėl jo klinikinė reikšmė yra maža.


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kietieji riebalai.

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės ir šviesos. 

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Kartono dėžutė, kurioje PVC ir polietilenu dengtose folijos plokštelėse yra 20 žvakučių.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra. Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS

Tillotts Pharma AB 
Gustavslundsvägen 135
SE-167 51 Bromma 
Švedija


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/05/0283/003


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2005 m. rugsėjo 5 d.
Paskutinio perregistravimo data 2011 m. balandžio 13 d.


[bookmark: _Toc129243125][bookmark: _Toc129243250]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. gegužės 23 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Haupt Pharma Wulfing GmbH
Bethelner Landstrasse 18
31028 Gronau
Vokietija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
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A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Asacol 500 mg žvakutės
mesalazinum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Vienoje žvakutėje yra 500 mg mesalazino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinė medžiaga yra kietieji riebalai. 


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Žvakutės
20 žvakučių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti į tiesiąją žarną
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm-MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės ir šviesos. 


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Tillotts Pharma AB 
Gustavslundsvägen 135
SE-167 51 Bromma 
Švedija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/05/0283/003


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot 


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Asacol 500 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

PVC IR POLIETILENU DENGTA FOLIJOS PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Asacol 500 mg žvakutės
mesalazinum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Tillotts Pharma AB


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm-MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS


5.	KITA
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B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Asacol 500 mg žvakutės
mesalazinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Asacol ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Asacol
3.	Kaip vartoti Asacol
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Asacol
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra Asacol ir kam jis vartojamas

Asacol sudėtyje yra veikliosios medžiagos mesalazino (vaisto nuo uždegimo), kurio vartojama opinio proktito bei proktosigmoidito remisijai sukelti.

Žvakutės kartu su tabletėmis vartojamos esant sunkesnės eigos išplitusiai ligai ar tada, kai vien tabletės nepakankamai veiksmingos.


[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant Asacol

Asacol vartoti draudžiama:
· jei yra alergija mesalazinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jei yra alergija salicilatams (pvz., aspirinui);
· jei sergate sunkiu kepenų veiklos sutrikimu;
· jei sergate sunkiu inkstų veiklos sutrikimu.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti Asacol, jei Jums yra kokių nors sveikatos sutrikimų, arba sergate kokia nors liga, ypač jei:
· yra bet kokių plaučių sutrikimų, pvz., astma;
· jei yra buvę alerginių širdies reakcijų, pvz., širdies raumens arba širdiplėvės uždegimas. Jei Jums anksčiau buvo įtariama mesalazino sukelta alerginė širdies reakcija, Asacol vartoti negalima. Jei anksčiau buvo atsiradę ne mesalazino sukeltų alerginių širdies reakcijų, Asacol vartoti galima, tačiau būtinos atsargumo priemonės;
· [bookmark: _Hlk60830573]jeigu pavartojus mesalazino, Jums kada nors buvo pasireiškęs sunkus odos išbėrimas arba oda luposi, pasidengė pūslelėmis ir (arba) burnos ertmėje atsirado opų.

Jei jaučiate stiprų ar pasikartojantį galvos skausmą, sutrikusį regėjimą, skambėjimą ar ūžesį ausyse, nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

[bookmark: _Hlk60830614]Taikant gydymą mesalazinu, gauta pranešimų apie sunkias odos reakcijas, įskaitant reakciją į vaistą su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromą (SDS) ir toksinę epidermio nekrolizę (TEN). Pastebėję bent vieną iš 4 skyriuje aprašytų simptomų, susijusių su sunkiomis odos reakcijomis, nebevartokite mesalazino ir nedelsdami kreipkitės pagalbos į gydytoją.

Jei yra skrandžio ar žarnos opų, Asacol būtina vartoti atsargiai.

Vartojant mesalazino, gali išsivystyti inkstų akmenligė. Inkstų akmenligė gali pasireikšti skausmu šonuose ir krauju šlapime. Gydymo Asacol laikotarpiu stenkitės gerti pakankamai skysčių.

Mesalazinas gali sukelti raudonai rudą šlapimo spalvą po sąlyčio su natrio hipochlorito balikliu klozeto vandenyje. Tai siejama su chemine reakcija tarp mesalazino ir baliklio ir yra nekenksminga.

Kepenų, inkstų ir kraujo tyrimai
Prieš gydymą Asacol bei jo metu gydytojas gali norėti periodiškai tirti Jūsų būklę, kad patikrintų, ar neatsiranda kepenų, inkstų, kraujo ir plaučių sutrikimų.

Vaikams ir paaugliams
Apie poveikį vaikams yra nedaug patirties ir tik ribotas patvirtinimas dokumentais:

Kiti vaistai ir Asacol
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pasakykite, jei vartojate:
-	imuninę sistemą slopinančių vaistų (pvz., azotiaprino, 6-merkaptopurino ir tioguanino);
-	vaistų, neleidžiančių susidaryti kraujo krešuliams (antikoaguliantų, pvz., varfarino).

Asacol vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Maistas, gėrimai ir alkoholis Asacol poveikio nekeičia.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Asacol gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. Vis dėlto, jei Jums pasireiškia bet koks minėtus veiksmus atlikti trukdantis poveikis, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų.


[bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]3.	Kaip vartoti Asacol

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Vartojimo instrukcijos
Žvakučių negalima nuryti. Jas reikia įkišti į išangę (į tiesiąją žarną).
Toliau pateikiama informacija, kaip įkišti žvakutę.
1. Prieš žvakutės įkišimą pasituštinkite.
2. Nusiplaukite rankas.
3. Nuplėškite pakuotę, kad galėtumėte išimti žvakutę.
4. Atsigulkite ant šono, Jūsų keliai turi būti pritraukti prie krūtinės.
5. Žvakutę plokščiuoju galu atsargiai ir kiek įmanoma giliau įkiškite į išangę (į tiesiąją žarną) smiliumi ar viduriniuoju pirštu.
6. Nuleiskite kojas ir, jei įmanoma, ramiai pabūkite kelias minutes.
7. Jei jaučiate, kad žvakutė gali būti išstumta, pasistenkite tam sutrukdyti: ramiai atsigulkite ir suspauskite sėdmenis. Labai svarbu žvakutę išlaikyti tiesiojoje žarnoje, kad žvakutė ištirptų ir vaistas būtų pasisavintas. Kad poveikis būtų optimalus, žvakutė tiesiojoje žarnoje turi išbūti kiek įmanoma ilgiau.
8. Jei per 10 minučių po įsikišimo žvakutė iškrenta, reikia įkišti naują žvakutę.
9. Nusiplaukite rankas.

Rekomenduojamos dozės
Suaugę žmonės (įskaitant senyvus)
Įprastinė dozė proktito bei proktosigmoidito remisijai sukelti — viena 500 mg žvakutė tris kartus per parą.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Vaikų ir paauglių gydymo patirties bei veiksmingumą patvirtinančių dokumentuotų duomenų nepakanka.

Ką daryti pavartojus per didelę Asacol dozę
Jei pavartojote per daug Asacol ar jo pavartojo vaikas, nedelsdami kreipkitės į savo gydytoją.

Jei netyčia Asacol 500 mg žvakutę nurijote
Gerkite daug vandens ir nedelsdami kreipkitės į savo gydytoją ar ligoninės skubios pagalbos skyrių. Pasiimkite žvakučių pakuotę.

Pamiršus pavartoti Asacol
Jei pamiršote reikiamu laiku pavartoti dozę, kitą dozę vartokite įprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą  dozę.

Nustojus vartoti Asacol
Nenutraukite Asacol vartojimo nepasitarę su savo gydytojui net tuo atveju, jei pasijusite geriau. Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


[bookmark: _Toc129243142][bookmark: _Toc129243267]4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Gauta pranešimų, kad organams specifinis šalutinis poveikis sukelia širdies, plaučių, kepenų, inkstų, kasos, odos ir poodinio audinio pažeidimų.

[bookmark: _Hlk60830675]Nebevartokite mesalazino ir nedelsdami kreipkitės pagalbos į gydytoją, pastebėję bent vieną iš toliau nurodytų simptomų:
· rausvos neiškilios, į taikinius panašios arba apskritos dėmelės liemens srityje, kurių centre neretai susidaro pūslelės, lupasi oda, atsiranda opos burnos, gerklės, nosies, lyties organų ir akių gleivinėje, išplitęs išbėrimas, karščiavimas ir padidėję limfmazgiai. Prieš atsirandant tokiam sunkiam odos išbėrimui, gali pasireikšti karščiavimas ir į gripą panašūs simptomai;
· jei atsiranda neaiškių priežasčių (nesant sužeidimų) sukeltų mėlynių, kraujosruvų po oda, violetinių dėmių ar juostų po oda, mažakraujystė (nuovargis, silpnumas ir blyškumas, ypač lūpų, nagų ir vidinės akių vokų dalies), karščiavimas (didelė temperatūra), gerklės skausmas ar neįprastas kraujavimas (pvz., kraujavimas iš nosies).

Nedelsdami kreipkitės į gydytoją jeigu pasireiškė stiprus ar pasikartojantis galvos skausmas, sutriko regėjimas, skambėjimas ar ūžesys ausyse. Tai gali būti padidėjusio spaudimo Jūsų kaukolėje (idiopatinės intrakranijinės hipertenzijos) simptomai (dažnis nežinomas [negali būti apskaičiuojamas pagal turimus duomenis]).

Toliau išvardyti tam tikru dažniu pasireiškiantys šalutinio poveikio reiškiniai

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· galvos skausmas;
· svaigulys;
· širdies uždegimas, kurio galimi požymiai yra krūtinės skausmas ar juntamas širdies plakimas;
· viduriavimas, pilvo skausmas, pilvo pūtimas, sunkumo ir diskomforto pojūtis skrandyje kartu su pykinimu ir vėmimu;
· padidėjęs odos jautrumas saulei ir ultravioletinei šviesai (jautrumas šviesai).

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):PL 00530/0747
This leaflet was written in November 2004



· labai sumažėjęs raudonųjų kraujo ląstelių kiekis (gali pasireikšti silpnumas, atsirasti kraujosruvų ar padidėti infekcijos rizika), mažas baltųjų kraujo ląstelių kiekis, kraujo plokštelių kiekio sumažėjimas (didėja kraujavimo rizika);
· alerginės reakcijos, pvz., odos išbėrimas ar erupcija;
· karščiavimas, kuris pasireiškia vartojant vaisto ir išnyksta jo vartojimą nutraukus (vaistų sukeltas karščiavimas);
· imuninės sistemos sutrikimas, galintis apimti organus ir sąnarius;
· visą storąją žarną apimantis opinis kolitas;
· nervų sutrikimas ar pažeidimas (pasireiškia tirpimo ar dilgčiojimo pojūtis);
· plaučių sutrikimas (plaučių audinio randėjimas, alerginė reakcija), sukeliantis kosulį, kvėpavimo pasunkėjimą ar švokštimą, skysčio kaupimasis plaučiuose, plaučių uždegimas;
· kasos uždegimas (pasireiškia viršutinės pilvo dalies ir nugaros skausmas bei pykinimas);
· nenormalūs kepenų veiklos tyrimai, hepatitas (kepenų uždegimas, sukeliantis į gripą panašių simptomų ir geltą);
· plaukų slinkimas;
· raumenų ar sąnarių skausmas;
· inkstų sutrikimai (pvz., inkstų uždegimas ir randėjimas), pablogėjusi inkstų funkcija;
· laikinas spermos susidarymo sumažėjimas.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· Pleuros ertmės membranų, supančių plaučius, uždegimas (pleuritas);
· mesalazino netoleravimas, kartais kartu su pagrindinės ligos simptomų pablogėjimu;
· vietinės reakcijos;
· inkstų akmenligė ir su ja susijęs inkstų skausmas (taip pat žr. 2 skyrių).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės ir šviesos. 

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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Asacol sudėtis
Veiklioji medžiaga yra mesalazinas. Vienoje žvakutėje jo yra 500 mg.
Pagalbinė medžiaga — kietieji riebalai.

Asacol išvaizda ir kiekis pakuotėje
Žvakutės yra pilkšvai rusvos spalvos, torpedos formos.
Vaistas tiekiamas pakuotėmis, kurių kiekvienoje yra 20 žvakučių.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Tillotts Pharma AB 
Gustavslundsvägen 135
SE-167 51 Bromma 
Švedija

Gamintojas 
Haupt Pharma Wulfing GmbH
Bethelner Landstrasse 18
31028 Gronau
Vokietija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

	Biocodex Oy Lietuvos filialas
Savanorių pr. 349
LT-51480 Kaunas 
Tel. +370 37 408681 
El.paštas info@biocodex.lt




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-05-23.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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