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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Yaldigo 1600 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės


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

Kiekvienoje modifikuoto atpalaidavimo tabletėje yra 1600 mg mesalazino.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.
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Modifikuoto atpalaidavimo tabletė.
Raudonai rudos pailgos plėvele dengtos tabletės, 23 × 11 × 9 mm dydžio.
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Opinis kolitas.
Lengvo ar vidutinio sunkumo ligai gydyti. Remisijai palaikyti.
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Dozavimas

Suaugusiesiems, įskaitant senyvus (˃ 65 metų) pacientus 

Dozė turi būti koreguojama atsižvelgiant į ligos sunkumą ir toleranciją vaistiniam preparatui.

Ūmi liga: esant paūmėjimui, dozė gali būti padidinta iki 4 800 mg vieną kartą per parą arba išdalinant į 2-3 dozes.
Pasiekus klinikinę remisiją, dozė palaipsniui gali būti sumažinta iki palaikomosios dozės.

Jei per 8 savaites nesulaukiama pagerėjimo, turi būti atidžiai apsvarstyta ar toliau tęsti gydymą. 

Palaikomasis gydymas: 1600 mg vieną kartą per parą.

Jei manoma, kad reikia, palaikomajam gydymui galima naudoti kitas esančias alternatyvias geriamojo mesalazino dozes.

Senyviems pacientams
Tyrimų su senyvais žmonėmis neatlikta.

Vaikų populiacija
Yaldigo saugumas ir veiksmingumas vaikams ir jaunesniems nei 18 metų paaugliams neištirtas.

Vartojimo metodas

Vartoti per burną.
Tabletę reikia nuryti sveiką, užgeriant stikline vandens. Tablečių prieš nurijimą negalima kramtyti, traiškyti ar laužyti. Tabletes galima gerti su maistu arba nevalgius. Jei praleidžiama viena ar daugiau dozių, kitą dozę reikia gerti įprastu metu.
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· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Padidėjęs jautrumas salicilatams (įskaitant mesalaziną).
· Sunkus kepenų funkcijos sutrikimas.
· Sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (GFG < 30 ml/min./1,73 m2).
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Kraujo tyrimus (visų kraujo ląstelių kiekio nustatymą, kepenų funkcijos rodmenis, pvz., ALT ar AST aktyvumą, 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, po to dar du tris tyrimus kas 4 savaites. 

Jei rodmenys yra normalūs, kontrolinius tyrimus reikia atlikinėti kas 3 mėnesius. Jei atsiranda papildomų simptomų, minėtus tyrimus būtina atlikti nedelsiant.

Inkstų funkcijos sutrikimas
Pacientams, sergantiems inkstų funkcijos sutrikimu, Yaldigo vartoti negalima. Jei gydymo metu sutrinka inkstų funkcija, reikia įtarti nefrotoksinį mesalazino poveikį ir nedelsiant nutraukti gydymą.

Rekomenduojama stebėti inkstų funkciją prieš pradedant gydymą Yaldigo ir pakartotinai kelis kartus viso gydymo metu.

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). 

Sunkios nepageidaujamos odos reakcijos
Gydant mesalazinu, gauta pranešimų apie sunkias nepageidaujamas odos reakcijas, įskaitant reakciją į vaistinį preparatą su eozinofilija ir sistemeniais simptomais (angl. drug reaction with eosinophillia 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), Yaldigo vartojimą reikia nutraukti nedelsiant ir pacientas nedelsdamas privalo kreiptis į gydytoją. 

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

Širdies padidėjusio jautrumo reakcijos
Gauta retų pranešimų apie Yaldigo vartojantiems pacientams pasireiškusias mesalazino sukeltas širdies padidėjusio jautrumo reakcijas (miokarditą ir perikarditą). Jei įtariama, kad atsirado širdies padidėjusio jautrumo reakcija, gydymo Yaldigo atnaujinti negalima. Pacientus, kuriems jau buvo pasireiškęs alerginis bet kokios priežasties sukeltas miokarditas ar perikarditas, 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, įskaitaint stiprų ar pasikartojantį galvos skaumą, 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 Yaldigo 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 pasireiškia vaistinio preparato netoleravimo simptomai, tokie kaip pilvo diegliai, ūmus pilvo skausmas, karščiavimas, stiprus galvos skausmas ar išbėrimas, gydymą reikia nutraukti nedelsiant.

Skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opos
Pacientus, kuriems yra skrandžio ar dvylikapirštės žarnos opų, gydyti reikia atsargiai.

Yaldigo sudėtyje yra natrio
Šio vaistinio preparato modifikuoto atpalaidavimo tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams Yaldigo reikia vartoti atsargiai, jis turėtų būti skiriamas tik tiems pacientams, kurių inkstų ir kepenų funkcija normali ar yra lengvas arba vidutinio sunkumo inkstų ar kepenų funkcijos sutrikimas (žr. 4.3 skyrių).

Vaikų populiacija
Dokumentuotų duomenų apie poveikį vaikams yra nedaug, žr. 4.2 skyrių.
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Sąveikos tyrimų neatlikta.

Yra duomenų, kad mesalazinas galėtų silpninti varfarino antikoaguliacinį poveikį.

Mesalaziną reikia atsargiai skirti kartu su kitais žinomais nefrotoksiniais vaistiniais preparatais, įskaitant nesteroidinius priešuždegiminius vaistus (NPV) ir azatiopriną ar metotreksatą, nes jie gali padidinti nepageidaujamojo poveikio inkstams riziką.

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, ypatingai tokio kombinuotojo gydymo pradžioje (žr. 4.4 skyrių). 
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Nėštumas
Duomenų apie Yaldigo vartojimą nėštumo metu nepakanka. Tačiau, nedaugelio atvejų 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 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. Yaldigo nėštumo metu galima vartoti tik tuo atveju, jei galima nauda viršija galimą žalą.

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

Vaisingumas

Poveikio vaisingumui nenustatyta.
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Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta. Yaldigo gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.
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Saugumo duomenų santrauka
Gauta pranešimų apie organams specifines nepageidaujamas reakcijas, kai pasireiškė širdies, plaučių, kepenų, inkstų, kasos, odos ir poodinio audinio pažeidimas. Dažniausios nepageidaujamos reakcijos, stebėtos klinikinių tyrimų metu, buvo galvos skausmas (1,7 %), hematurija (1,7 %), pilvo skausmas (1,5 %), opinis kolitas (1,5 %) ir proteinurija (1,5 %). 

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

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
Toliau išvardyti nepageidaujami poveikiai, apie kuriuos pranešta klinikinių tyrimų metu ar iš kitų šaltinių: dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000), nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemos klasė
	Dažnas
(≥ 1/100
< 1/10)
	Nedažnas (≥ 1/1 000
< 1/100)
	Retas (≥ 1/10 000
< 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), kraujo diskrazija
	

	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, dujų susikaupimas virškinimo trakte, pykinimas, vėmimas
	Ūminis pankreatitas
	

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

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Išbėrimas
	Dilgėlinė, niežėjimas
	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 nepakankamumu, nefrozinis sindromas, inkstų nepakankamumas, kuris gali išnykti, jei vaistinio preparato vartojimas anksti nutraukiamas
	Nefrolitiazė**

	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
	
	
	
	Oligospermija (laikina)
	

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	
	Karščiavimas, krūtinės skausmas
	
	
	Mesalazino netoleravimas ir (arba) pagrindinės ligos paūmėjimas, C-reaktyvinio baltymo kiekio padidėjimas

	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 tikriausiai yra labiau susijęs su uždegimu pasireiškiančia žarnyno liga, o ne su gydymu Yaldigo. Tai ypač pasakytina apie virškinimo trakto sutrikimus, artralgiją ir alopeciją.

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
Buvo gauta pranešimų apie sunkesnes reakcijas pacientams, kuriems jau buvo pasireiškę odos sutrikimai, tokie kaip atopinis dermatitas ir atopinė egzema.

Vaikų populiacija
Saugumo duomenų apie pediatrinių pacientų gydymą Yaldigo 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 preparato registracijos, 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. 
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Mesalazinas yra aminosalicilatas, ir jam būdingi salicilatų toksiškumo požymiai, įskaitant ūžimą ausyse, svaigimą (vertigo), galvos skausmą, sumišimą, mieguistumą, plaučių edemą, prakaitavimo, viduriavimo ir vėmimo sukeltą dehidrataciją, hipoglikemiją, hiperventiliaciją, elektrolitų balanso ir kraujo pH sutrikimus ir hipertermiją. Ūminio perdozavimo atveju gali būti naudingas įprastas salicilatų toksiškumo gydymas. Atitinkamas gydymas turi būti skiriamas hipoglikemijai koreguoti bei skysčių ir elektrolitų balanso atstatymui. Turi būti palaikoma tinkama inkstų funkcija.
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Farmakoterapinė grupė – vaistiniai preparatai nuo uždegimo, veikiantys žarnyne, ATC kodas – A07EC02.

Veikimo mechanizmas
Yaldigo sudėtyje yra mesalazino, dar žinomo kaip 5-aminosalicilo rūgštis, kuris pasižymi vietiniu žarnyno gleivinės ląstelių priešuždegiminiu poveikiu, kurio būdas dar nėra visiškai aiškus.

Nustatyta, kad mesalazinas slopina LTB4 stimuliuojamą žarnyno makrofagų judėjimą, ribodamas 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
Yaldigo tablečių branduolyje yra 1600 mg mesalazino, padengto daugiasluoksniu dangalu. Dangalą sudaro metakrilo rūgšties ir metilmetakrilato kopolimero sluoksnis (Eudragit S) kartu su krakmolo dalelėmis ant vidurinio šarminio buferinio sluoksnio viršaus (tai pagreitina vaisto išsiskyrimą). Dangalas skirtas tam, kad sulaikytų mesalazino išsiskyrimą tol, kol žarnyno skysčių pH tampa lygus 7. Krakmolas gali būti suvirškintas žarnyno bakterijų, kas taip pat suteikia papildomą apsaugą mesalazino išsiskyrimui iš dengtos tabletės. Todėl mesalazino sisteminis bioprieinamumas ir koncentracija kraujo plazmoje nėra svarbūs terapiniam veiksmingumui, bet yra daugiau saugumo kriterijus.

Sergant opiniu kolitu yra šiek tiek padidėjusi kolorektalinio vėžio (CRC) rizika. 

Eksperimentiniai modeliai su mesalazinu ir pacientų biopsijų duomenys rodo, kad mesalazinas apsaugo nuo su kolitu susijusio kolorektalinio vėžio (CRC) slopindamas tiek su uždegimu susijusius, tiek su uždegimu nesusijusius signalus, kurie dalyvauja su opiniu kolitu susijusio kolorektalinio vėžio (CRC) vystymesi. Tačiau, remiantis pacientų, esant tiek remisijai, tiek ligos recidyvui, meta-analizės duomenimis, nėra pakankamai klinikinės informacijos apie mesalazino poveikio riziką ir naudą opinio kolito kancerogeniškumui.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
Lengvo ar vidutinio sunkumo ūminis opinis kolitas
Ši indikacija buvo tiriama randomizuotame, aktyviai kontroliuojamame, dvigubai aklame, multicentriniame, non-inferiority indukciniame bandomajame tyrime, kuriame dalyvavo 817 pacientų, vartojusių 3,2 g mesalazino per parą 8 savaites. Po 8 gydymo savaičių klinikinę ir endoskopinę remisiją pasiekė 22,4 proc. Yaldigo 1600 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletėmis gydytų pacientų ir 24,6 proc. pacientų, gydytų mesalazino 400 mg tabletėmis. Nepagrįstas skirtumas tarp šių grupių buvo 2,2 proc. (95 proc. pasikliautinas intervalas: - 8,1 proc. iki 3,8 proc.). Atsižvelgiant į iš anksto nustatytą non-inferiority skirtumą – 10 proc., Yaldigo 1600 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės, vartojamos vieną kartą per parą buvo laikomos nenusileidžiančiomis (non-inferiority) mesalazino 400 mg tabletėms, vartojamoms du kartus per parą, įskaitant klinikinę ir endoskopinę remisiją. 
Buvo pranešta apie su gydymu susijusį nepageidaujamą poveikį 10,3 proc. pacientų, gydytų Yaldigo 1600 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletėmis ir 9,8 proc. pacientų, vartojusių mesalazino 400 mg tabletes. Sunkaus nepageidaujamojo poveikio dažnis abiejose gydymo grupėse buvo 2 proc. palyginti su 1,7 proc.

Remisijos palaikymas
727 pacientai dalyvavo atvirame tęstiniame (angl. open label extension (OLE)) indukciniame tyrime. 243 pacientams, kuriems po 8 savaičių nebuvo pasiekta remisija, buvo pratęstas indukcinis periodas 8 savaitėms vartojant 4,8 g per parą. 
Palaikomojoje fazėje Yaldigo paros dozė buvo paskirta priklausomai nuo 8 ar 12 savaičių indukcijos rezultatų. Pacientai (202), kuriems pasiekta klinikinė remisija, vartojo 1,6 g per parą, tuo tarpu pacientai (274), kuriems pasireiškė klinikinis atsakas, vartojo 3,2 g per parą. 
Pacientams, kuriems atsakas nepasireiškė po 8 savaičių, bet atsakas pasireiškė po sekančių 8 savaičių vartojant 4,8 g Yaldigo per parą (199), buvo paskirti 4,8 g dar 22 sekančioms savaitėms. 
38 savaitę 70,3 proc. (142/202) pacientų palaikoma remisija vartojant 1,6 g per parą. Papildomai 33,9 proc. (93/274) ir 30,7 proc. (61/199) pacientų, kurie vartojo 3,2 g per parą ir 4,8 g per parą, atitinkamai pasiekta vėlesnė klinikinė remisija.
Sunkaus nepageidaujamojo poveikio dažnis atvirame tęstiniame tyrime remisijai palaikyti buvo mažas ir priklausė nuo paros dozės, 5 proc. (10/202), 4 proc. (12/274) ir 1,5 proc. (3/199) pacientų grupėse, vartojusių atitinkamai 1,6 g, 3,2 g ir 4,8 g paros dozę. 

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

Absorbcija
[bookmark: _Hlk497072904]Yaldigo tablečių sudėtyje yra modifikuoto atpalaidavimo mesalazino, kuris išsiskiria tik tada, kai pH yra didesnis kaip 7, t. y. terminalinėje klubinės žarnos dalyje ir gaubtinėje žarnoje. Remiantis šlapimo išsiskyrimo duomenimis, maždaug 31 proc. išgerto mesalazino (pavartoto nevalgius) absorbuojama per 60 valandų. 

Sveikiems savanoriams pavartojus vienkartinę Yaldigo 1 600 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės dozę nevalgius, 1,5 karto padidėjo mesalazino Cmax ir 1,5 karto padidėjo AUC palyginus pavartojus kartu su maistu.

Pasiskirstymas
Maždaug 43 proc. mesalazino ir maždaug 78 proc. N-acetilmesalazino prisijungia prie kraujo plazmos baltymų. Maždaug 75 proc. pavartotos dozės išlieka žarnos spindyje ir gleivinės audinyje.
Vidutinis tariamasis pasiskirstymo tūris kilogramui kūno svorio (Vdw) buvo 12,1 l/kg kūno svorio. 
Motinos 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. Remiantis šlapimo išsiskyrimo duomenimis, ˃ 95 % absorbuotos dozės išsiskiria kaip metabolitai.

Eliminacija
Daugiausia mesalazino pašalinama su šlapimu ir išmatomis mesalazino ir jo N-acetilo metabolito forma. Maždaug 23 % bendros po valgio pavartoto vaistinio preparato dozės išsiskyrė su šlapimu per 60 val. ir 31 % nevalgius pavartotos dozės (vienkartinė 1 600 mg tabletės dozė). Mesalazino pusinės eliminacijos laiko mediana buvo 20 valandų (5-77 val.)

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

Nėra ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenų, kurie būtų svarbūs gydytojui ir kurie nebūtų įtraukti į kitus vaistinio preparato charakteristikų santraukos skyrius. 


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

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

[bookmark: _Hlk497155867]Magnio stearatas E470B
Metakrilo rūgšties ir metilmetakrilato 1:2 kopolimeras 
Trietilo citratas
Geltonasis geležies oksidas (E172)
Raudonasis geležies oksidas (E172)
Makrogolis
Mikrokristalinė celiuliozė
Glicerolio monostearatas (40-55)
Hipromeliozė
Kukurūzų krakmolas
Polisorbatas 80
Kalio-divandenilio fosfatas
Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska

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

Duomenys nebūtini.

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

2 metai.

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

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

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

PVC ir aliuminio folijos lizdinės plokštelės, kuriose yra 30, 60 arba 90 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

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

Specialių reikalavimų atliekoms tvarkyti nėra. 


[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/1/18/4201/001 – N30
LT/1/18/4201/002 – N60
LT/1/18/4201/003 – N90


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

Registravimo data 2018 m. vasario 26 d.
Paskutinio perregistravimo data 2022 m. gruodžio 29 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/.























[bookmark: _Toc129243128][bookmark: _Toc129243253]
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 Wülfing GmbH
Bethelner Landstrasse 18
DE - 31028 Gronau
Vokietija

Tillotts Pharma GmbH
Warmbacher Str. 80
DE - 79618 Rheinfelden
Vokietija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


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

Receptinis vaistinis preparatas.


























[bookmark: _Toc129243134][bookmark: _Toc129243259]
III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























[bookmark: _Toc129243136][bookmark: _Toc129243261]
A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Yaldigo 1600 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
mesalazinum


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

Kiekvienoje tabletėje yra 1600 mg mesalazino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

30 tablečių
60 tablečių
90 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Tabletę nuryti visą, jos negalima dalinti ar laužyti.
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 tinkamumo datos išraiška


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


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/1/18/4201/001 – N30
LT/1/18/4201/002 – N60
LT/1/18/4201/003 – N90


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Yaldigo 1600 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

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Yaldigo 1600 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
mesalazinum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Tillotts Pharma AB


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP 


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA
























[bookmark: _Toc129243137][bookmark: _Toc129243262]
B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Yaldigo 1600 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
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 šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

[bookmark: _Hlk497108725]1. 	Kas yra Yaldigo ir kam jis vartojamas
2. 	Kas žinotina prieš vartojant Yaldigo
3. 	Kaip vartoti Yaldigo
4. 	Galimas šalutinis poveikis
5. 	Kaip laikyti Yaldigo
6. 	Pakuotės turinys ir kita informacija

[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]
[bookmark: _Hlk497135405]1.	Kas yra Yaldigo ir kam jis vartojamas

Yaldigo sudėtyje yra veikliosios medžiagos mesalazino. Tai yra priešuždegiminis vaistinis preparatas, vartojamas sergant opiniu kolitu. Opinis kolitas yra storosios žarnos (gaubtinės žarnos) ar galutinės storosios žarnos dalies (tiesiosios žarnos) gleivinės uždegimas (paraudimas ir paburkimas). Dėl to gali pasireikšti dažnas tuštinimasis kraujingomis išmatomis, dažnai lydimas pilvo spazmų. 
Yaldigo gydo uždegimą ir apsaugo nuo jo visoje gaubtinės ir tiesiosios žarnos dalyje (esant ūminiam lengvo ar vidutinio sunkumo opiniam kolitui ir remisijos palaikymui).

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

[bookmark: _Hlk92111062]Yaldigo vartoti draudžiama:
jeigu yra alergija mesalazinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
jei yra alergija salicilatams (pvz., acetilsalicilo rūgščiai);
jei sergate sunkiu kepenų veiklos sutrikimu;
jei sergate sunkiu inkstų veiklos sutrikimu.
Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti Yaldigo, jei Jums yra kokių nors sveikatos sutrikimų, arba sergate kokia nors liga, ypač:
· jei yra bet kokių plaučių sutrikimų, pvz., astma;
· jei yra sutrikusi inkstų, kepenų ar plaučių funkcija, ypač jei Jūs esate vyresnio amžiaus;
· jei ankščiau buvo alergija sulfasalazinui;
· jei yra buvę alerginių širdies reakcijų, pvz., širdies raumens arba širdiplėvės uždegimas. Jei Jums anksčiau buvo įtariama mesalazino sukelta alerginė širdies reakcija, Yaldigo vartoti negalima. Jei anksčiau buvo atsiradę ne mesalazino sukeltų alerginių širdies reakcijų, Yaldigo vartoti galima, tačiau būtinos atsargumo priemonės;
· 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. 

Taikant gydymą mesalazinu, gauta pranešimų apie sunkias odos reakcijas, įskaitant reakciją į vaistinį preparatą su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (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 Yaldigo ir nedelsdami kreipkitės pagalbos į gydytoją.

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

Vartojant mesalazino, gali išsivystyti inkstų akmenligė. Inkstų akmenligė gali pasireikšti skausmu šonuose ir krauju šlapime. Gydymo Yaldigo 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 Yaldigo bei jo metu gydytojas gali norėti periodiškai tirti Jūsų būklę, kad patikrintų, ar neatsiranda kepenų, inkstų, kraujo ir plaučių sutrikimų.

Vaikams ir paaugliams
Yaldigo negalima vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 metų amžiaus, nes Yaldigo nėra pakankamai ištirtas šioms amžiaus grupėms. 

Kiti vaistai ir Yaldigo
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pasakykite, jei vartojate:
· vaistų, neleidžiančių susidaryti kraujo krešuliams (antikoaguliantų, pvz., varfarino). Šių vaistų poveikis gali padidėti arba sumažėti, todėl galimas jų veikimas yra neaiškus. 
· imuninę sistemą veikiančių vaistų (pvz., azotiaprino, 6-merkaptopurino ir tioguanino). Šie vaistai, vartojami kartu su Yaldigo, gali sukelti gyvybei pavojingas infekcijas (žr. 4 skyrių.);
· nesteroidinius priešuždegiminius vaistus (pvz., vaistus, kurių sudėtyje yra aspirino, ibuprofeno ar diklofenako).

Yaldigo vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Žr. 3 skyrių.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis 
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Kadangi mesalazinas mažais kiekiais patenka į motinos pieną, žindymo laikotarpiu Yaldigo reikia naudoti atsargiai. Jei naujagimis pradeda viduriuoti, žindymą reikia nutraukti.

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

Yaldigo sudėtyje yra natrio
Šio vaisto kiekvienoje modifikuoto atpalaidavimo tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


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

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

Tabletę būtina nuryti sveiką, ją rekomenduojam užgerti stikline vandens. Prieš nuryjant tablečių negalima kramtyti, traiškyti ar laužyti. Tai svarbu modifikuoto atpalaidavimo tabletėms, kurios jei nenuryjamos sveikos, gali neveikti taip, kaip numatyta. 

Yaldigo gali būti vartojamas su maistu arba nevalgius.

Jūsų gydytojas nuspręs kokią dozę turite vartoti.

Rekomenduojama dozė yra:
Suaugę žmonės 
Aktyvi ligos fazė: Jei liga paūmėja, dozė gali būti padidinta iki 4800 mg (trijų tablečių) per parą, vartojant vieną kartą per parą arba po vieną tabletę 2‑3 kartus per parą.
Palaikomasis gydymas: 1600 mg vartojant vieną kartą per parą.

Ką daryti pavartojus per didelę Yaldigo dozę
Jei išgėrėte per daug Yaldigo ar netyčia jo išgėrė vaikas, nedelsdami kreipkitės į savo gydytoją, artimiausią gydymo įstaigą ar vaistinę, kur Jums bus suteikta informacija apie riziką ir veiksmus, kurių turite imtis.

Pamiršus pavartoti Yaldigo
Jei pamiršote reikiamu laiku išgerti dozę, kitą dozę gerkite įprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Yaldigo
Vartokite Yaldigo tiek laiko, kiek Jums paskyrė gydytojas. Jei norite pakeisti ar nutraukti gydymą, prieš tai pasitarkite su gydytoju.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nebevartokite Yaldigo 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;
· neaiškių priežasčių (nesant sužeidimų) sukeltos mėlynės, kraujosruvos po oda, violetinės dėmės ar juostos po oda, mažakraujystė (nuovargis, silpnumas ir blyškumas, ypač lūpų ir nagų), karščiavimas (didelė temperatūra), ūminis skrandžio skausmas, gerklės skausmas ar neįprastas kraujavimas (pvz., kraujavimas iš nosies).

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

Labai retais atvejais Yaldigo gali veikti baltuosius kraujo kūnelius, todėl tokiais atvejais galimi imuninės sistemos sutrikimai. Nedelsiant kreipkitės į gydytoją jei Jums pasireiškė infekcijos simptomai, tokie kaip karščiavimas su bendros būklės pablogėjimu ar karščiavimas su vietiniais infekcijos simptomais, tokiais kaip gerklės/ryklės/burnos ar šlapinimosi sutrikimais. Tokiais atvejais gali būti atliekami kraujo tyrimai siekiant nustatyti ar nėra baltųjų kraujo kūnelių trūkumo (agranulocitozė). Svarbu informuoti savo gydytoją apie visus vartojamus vaistinius preparatus.

Toliau išvardytas tam tikru dažniu pasireiškiantis šalutinis poveikis.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· išbėrimas;
· nevirškinimas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· didelis baltųjų kraujo ląstelių, vadinamų eozinofilais ir granulocitais, kiekis;
· dilgčiojimo, badymo ir tirpimo pojūtis;
· dilgėlinė, odos niežulys;
· krūtinės skausmas.

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 saulės spinduliams ir ultravioletinei šviesai (jautrumas šviesai).

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):PL 00530/0747
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· labai sumažėjęs raudonųjų kraujo ląstelių kiekis, dėl ko gali atsirasti kraujosruvų ar padidėti infekcijos rizika, mažas baltųjų kraujo ląstelių kiekis, kraujo plokštelių kiekio sumažėjimas, dėl ko didėja kraujavimo rizika;
· alerginės reakcijos, pvz., odos išbėrimas;
· 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, pasireiškiantis tirpimo ar dilgčiojimo pojūčiu;
· plaučių sutrikimas (plaučių audinio randėjimas, alerginė reakcija), sukeliantis 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), inkstų nepakankamumas, kuris gali atsistatyti, jei gydymas anksti nutraukiamas;
· laikinas spermos susidarymo sumažėjimas.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· imuninės sistemos sutrikimai (į vilkligę panašus sindromas), galintys sukelti širdiplėvės ar plaučių ir širdies gleivinės uždegimą, išbėrimą ir (arba) sąnarių skausmą;
· plaučius ir krūtinės ertmę supančios gleivinės uždegimas (pleuritas);
· mesalazino netoleravimas ir (arba) pagrindinės ligos paūmėjimas
· inkstų akmenligė ir su ja susijęs inkstų skausmas (taip pat žr. 2 skyrių);
· kūno svorio mažėjimas;
· nenormalūs laboratorinių tyrimų rezultatai.


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.

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

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Specialių reikalavimų atliekoms tvarkyti nėra. 
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Yaldigo sudėtis

· Veiklioji medžiaga yra mesalazinas. Vienoje tabletėje yra 1600 mg mesalazino.
· Pagalbinės medžiagos yra magnio stearatas E470B, metakrilo rūgšties ir metilmetakrilato 1:2 kopolimeras, trietilo citratas, geltonasis geležies oksidas (E172), raudonasis geležies oksidas (E172), makrogolis, mikrokristalinė celiuliozė, glicerolio monostearatas (40-55), hipromeliozė, kukurūzų krakmolas, polisorbatas 80, kalio-divandenilio fosfatas, koloidinis bevandenis silicio dioksidas, karboksimetilkrakmolo A natrio druska.

Yaldigo išvaizda ir kiekis pakuotėje

Yaldigo 1600 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės yra raudonai rudos spalvos. Tabletės yra pailgos, maždaug 2,3 cm ilgio, 1,1 cm pločio ir 0,9 cm aukščio.
Tabletės tiekiamos lizdinėse plokštelėse. Lizdinės plokštelės, kuriose yra 30, 60 arba 90 tablečių, yra supakuotos kartono dėžutėje.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

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

Gamintojas 
Haupt Pharma Wülfing GmbH
Bethelner Landstrasse 18
DE - 31028 Gronau
Vokietija

Tillotts Pharma GmbH
Warmbacher Str. 80
DE - 79618 Rheinfelden
Vokietija

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

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

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse ir Jungtinėje Karalystėje (Šiaurės Airijoje) registruotas tokiais pavadinimais:
Austrija – Yaldigo 1600 mg Tablette mit veränderter Wirkstofffreisetzung,
Belgija – Asamovon 1600 mg comprimés à libération modifiée,
Čekija, Danija – Asacol,
Estija – Yaldigo,
Suomija – Asacol 1600 mg säädellysti vapauttavat tablettit,
Vokietija – Asacol 1600 mg Tablette mit veränderter Wirkstofffreisetzung,
Graikija – Yaldigo 1600 mg δισκία ελεγχόμενης αποδέσμευσης,
Islandija – Asacol 1600 mg töflur með breyttan losunarhraða,
Airija – Asacolon 1600 mg modified-release tablets,
Latvija – Yaldigo 1600 mg modificētās darbības tabletes,
Lietuva – Yaldigo 1600 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės,
Nyderlandai – Yaldigo 1600 mg, tabletten met gereguleerde afgifte,
Norvegija – Asacol 1600 mg tabletter med modifisert frisetting,
Švedija – Asacol 1600 mg tabletter med modifierad frisättning, 
Jungtinė Karalystė (Šiaurės Airija) – Octasa 1600 mg modified- release tablets

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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