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МЕСАЛАIIРИН
суппозитории рекпrпьные

- Переd uспользованuеlй лекарсmвенно?о среdсmваМВСЬЛz\ПРИН сы dолсtсны проконсульmuроваmьсЯ С ВРаЧОМ,

- Внltцаmельно прочumайmе весь лuсmок-вклаdьпл переd mел4, как начаmь прuем/uспользованuе эmоео лекарсmвенноzо среdсmва, mак
как он соdерэlсum вахrсную dля Вас uнформацuю.
-,щлм dосm*эсенлля оfrrпuмалъньlх реq)льmаmов лека]2еrпвенное среdслпво слефrап аспользоваmь, cfпpolo выполняr1 все рекоменdацuu,
uзлохюенньtе в uнслпрукцuu (лuспке-вклаdьlше) -

- Сохранumе эmоm лuсmок-вклаdыш. Возмоссно, Balw понаdобurпся прочеспь е2о снова.
- Еслu у Вас вознuмu вопросы, обрапumесь к врачу,
- Обраmumесь к врачу, еслu Baule соспоянuе 1хуdшшлось uJlu улуч|uенuе не наспlупuло после провеdенноzо леченuЯ.

- Эmо лекарсmвенное среdсmво пропuсано mольtсо Вам. Не переdавайmе ezo dруzuм лuца.лп. Эпо моэюеп нанесrпu ulп ВРеё, dаэсе еслu

сuмппlомьl uх заболеванuя совпаdаюrп с BatпuMu,

Торговое Еазвацие
МЕСАJIАIIРИН

Меlцупародное непатентованное пазваппе (МНН)
месшrазин

Общая характерпстика
Суппозитории цилинд)оконической формы, от светло-серого до оерого с бежевым или розовым оттенком цвета.

Состав
1 суппозиторlй по 250 мт содержит:
акtпuвное веlцесmво: месалазин - 250 мг;
вспомоzалпеJaьное вецlесmво : твердый жир.

1 суппозrtторий по 500 мг содержит:
акmuвное веu6есfпво: месыlазин - 500 мг;
вспомоеалпеJlьные веlцесrпва: цетrоrовый спцръ докузат натрия, твердый жир.

Форма выrryска
Суппозитори и ректальные

Фармакотерапевтическая группа п код АТХ
Кишечные противовоспалительные препараты. АминосалициловаrI кислота и аналотичЕые препараты.
Код АТХ: А07Ес02.

Показания к прпмененпю
Лечение ocTilйi приступов и цредотврацение рецидива язвенпого колита, ýцрФкеrпrой в леЙой или рrеренной форме, ограниченною
прямой кишrсой (язвеI*шй прокпrт)
Еслu Ваu tпрефеmся Dополнumаьнм uнформаtluя о Вашем сосtпоянuu, обраmumесь за совеtпом к своему врачу.

Способ прпмеЕеапя п дозы
Прuмененuе daчHozo лекарсmвенноzо срйсtпва возJйо)tсно fполько после консульtпаtluu с врачu,t!
Не прекраtцайmе прuем МЕСАJIДПРИН без преdварumельной консульmацuu с лечащuм BpйiiM!
Еслu у Вас вознаклu со74ненuя uлu вопросьц обраmumесь к своему лечаulему врачу.
рекrально
ВзDослым и пациентам пожилого возDаста
В оспlрой фазе заболеванuя назпачают по 2 суппозrтгория 250 мг З раза в день иrлl по 1 qrппозиторlло 500 мг 3 раза в день.
Максимальная суточнм доза - 1500 мп,

С цепью профuлtакtпuкu рецuduвос назначаrm по 1 суппозиторию 250 мг 3 рil!а в день, щrи необходимости в течение несIюльких лет.
Продолжительность приема определяется лечшцим врачом,
Дети
Не существусл достаточньD( кJIинических данныr( о применении препарата дЕIям.
способ поименения
Рекгально. Непосредственно пФед введенйем с}пшозитория рекомендуgгся опорожнитъ кишечник. При трехкратном применении
суппозиmрии следует ввести утром, в серед{не дня и вечером. Лечение суппозlrюриями Месал:шрин должно проводится реryл4рпо
и соrласно инструкции, так как эффекг достигается цри выполЕении этих условий.

IIеже.гrате;tьпые реакцпп
Прu появленuu побочньtх эффеюпов сообulutпе об элпом лечалцему Bpa.ly. Эmо касаеrпся всас возлrоrюньlх побочйьш 5ффекrпов,
в fпол| чuаrc не опuсанньtх в Dанном лuсtпке-вклаdыlле.
Наруtuенлlя со сmороны Kpoчu u лuмфаtпuческой сuсlпемьl: очень редкие - изменения в составе крови (аrшастическм анемия,
аграЕулоцrтIоз, паЕциmпепия, нейтропения, тромбоцитопения).
Наруuленuя со сrпоронь, нервной сuсtпе.лtаы.,редкие - юловнм боль, головоцруrкение; очень ре.щие - периферическа"t нефопатия,
Нарушенuя со слпороны серDечно-сосуduопой сuспемьt., редкие - пл4окардrfi, перикардит.
Нарушенuя со сmороньa dыхаmаьной сuсmеJчrьa, ор2анов zруdной клеtпкu u срйосmенuя: очень редкие - аллергические и фиброзные
леючные реакции (вктпочм одыIцý/, кашель, бротпrоспазм, zlльвеоJIиг, леючЕую эозинофи.пию, инфильтрацию легктаr, пневмонию).
Нарlrшенлм со сrпороны аюелуdочно-каu,rcчноaо mраклпа: редкlле - боrrь в области живmа, дrарея, метеоризм, mшIrота, рвота, запор;
очень редкие - острый панкреати:r.
Нарушенuя со сmороны почек u мочевьlвоdяtцtlх пуtпй., очень редкие - Еарушение функции почек, вкJIючая острый и хронический
иЕтерстициltJьный нефрит и почечпую недостаточность.
Наруленuя со сmороны lюсtсu u поdкосюных mканей: очень редс{е - алопециrl
Наруu,rcнuя со слпороны мыuлечной u сусmавной сuсmеи., очень редкие - миалгия, арц)алгия.
Нарушенuя со сmороны uммlпtной сuсrпеиы., очень редкие - реакции мперчувствительности, такие как zшлергическая экзlulтема,
медиfiаilrентознм JIихорадка, синдром красной волчанки, паЕIолит.
Наруuленuя со сmороны печенu u сюелчевьлвоdящuх пуmей., очепь редкие - изменепия фупкционtlльных параметров печени
(повышение уровItя трансаftrиЕаз и параil.rетров холестаза), гепатпг, холестатиЕIеский гепатит.
Нарупенuя со спороньt репрофкmuвной cucmelylbt, очень редкие - олпюспермиrI (обратимая).



Протпвопоказания
- Гиперчувствитольность к салиrдиловой кислоте и ее щ)оизводIlым или к любому из вспомогательных веществ;
- тлкелые нарушения фуякции печени и почек.

Передозrrровка
Сообщения о сJrучмх передозировки месалазина огрiiничены, цризнаки почечной или печеночной токсичности отсутствуют,
Специфического антидота нец лечеЕие явJIяется симптоматическим и поддерживающим.

Меры прелосторожЕости
Перед началом и в течение лечения необходимо проводить анапиз крови (обrций апализ крови с подсчеmм форменнъп< элеменmв),
парамgгры функции печени (уровни ферменюв АJIТ или ACl содерrсalrие креатинина в rшазме крови) и анiIлиз мочи (экспресс - тесты).
Рекомендуется проводитъ KoErTpoJIb через 14 дней после начала леченIбI и затем 2-3 раза с интервалами в 4 нед. Если поrDленные
результаты соответствуют норме, тогда достаточно проводить данные анализы каждые 3 мес. Если появJIяются дополнительные
проявления заболевания, анализы следует цровести немедленно.
Особое внимаяие необходимо при лечении пациенюв с нарушением функции печени. Не рекомендуется примеIшть щ)епарат Меса:rаприн
с}.позитории у больных с нарушеrшой функцией почек. Если во время леченшI снижается функция Почек, следует предположить нмичие
нефроmксичности, связанной с месапазином,
Пациенты с расстройствами дыхательной системы, в том числе с бронхиальной астмой, должны находиться под наблюдением врача
в течение курса лечения с}rппозиториями Месалаприн.
Лечепие пшшентов с гиперчувствительностью к црепараmJ\{, содфжащим сульфасалазин, требуют наблюденшI врача- При появ-пении
симптомов острой непереносимосм, TaKlD(, как спазмы, острая боль в области живота, лихорадкц сильные юловные боли и сыпь на
коже лечение следует немедлешlо прекратить.
В связи с содержанием цетилового спирта в качестве вспомогательного вещества, мог)ц возникать местIiые кожные реакции
(например, дерматит контакг).

Б ерем енн о слпь u л аклпацuя
Еслu Bbt беременньl uлu кормumе 2руdью, еслu Bbt преdполаzаеmе, чmо беременньl uлu не uсключаеmе у себя верояmносmu насmупленuя
береuенносmu, сообtцumе об эmом своему лечаlцему врачу.

,Щостаточrrых данных 0тносительно применения Месалащlин суппозитории у беременных нет. Тем не менее, но наблюдалось никаких
негативньD( эффекюв на беременность или здоровье гtлода и/или новорожденною.
Исследования на животных при пороральном применении месалазина не продемоIrстрировали никаких прямых или косвенных побочных
эффекгов на беременность, развитие эмбриона/плода, роды или постнатальное развитие. Примепение препарата в период беременности
возможно только в том сJýлае, когда потеЕциальIlм польза превышать возможный риск.
N-ацетил-S-аминосzlлицилов{ш кислота и, в меньшей меро, месмазин секретируются в материнскоо молоко. Опыт примененIдI месалазина
во времJI грудного вскарIчtливarния очень огрaшичен. У младенцев не искJIючены такие аJIлергические реакции, как диарея.
Поэтому препарат Месалаприн суппозитории во время гряною вскармливаниlI можЕо щ)именять mJIько тогда, когда потенциlшьнiu{
польза дJUI матери преобладает над вероятным риском для плода. При появлении у ребенка грудяою возраста диареи кормлеЕие грудью
следует црекратить.

Влuянuе на способносmь управляпrь механuческшма среdспвомu переdвultсенuя а обслlмеuваmь мванuческuе успройсmва,
нахоdя u4 uеся в lB ultceH u u
Месалатцrин не окzl:}ывает вJIIбIния на способность к вождеЕию aвтоц)анспорта и )4Iравлению потенциаJIьно опасными механизмами.

Взаимодействия с другпми лекарственнымп средствами
Еслu в насmояl1,1ее время uлu в неdавнем проulлом Bbt прuнuммu dруzuе лекарсfпвенньtе срйсmва, сообtцuлпе об эпом врачу.
Кошрегные исследов{rния взаимодействия не щ)оводились
При одновременном щ)именении азатиоцрина, 6-меркаrrтоrryрина или тиоryанина неЬбхdДййо иметь в виду вероятность усиления
миелОсупрессивного эффекга. Суцествуют слабые доказатеlБства того, что месалa}зин может )rменьшить firтикоаryJIянтное
деЙствие варфарина.

Условпя и срок храЕения
В защищенном от влatги и света месте, при температуре не выше 25 ОС.

Не заtораживать.

Срок годности
З года.
Не щlименять после истечениrI срока годности, укil}zrнного на )aпаковке.

Условия отпуска
По рецепry.

По 7 суппозиториев в концФной ячейковой упаковке из ПВ)(/ПЭ rшенки.
ПО 2 контцrные ячейковые )rпаковки вместе с инструкцией по мед,IцшIскому цримепеЕию в мртонной пачке.

Информацпя о пропзводптýIе
ЗАо (инТЕгРАФАРМ)
УНП 6917788З0, Ресrryблика Беларусь, 22З045,
Мrшская область, Минский р-н, Юзуфовский с/с, 8-5, р-н аV Юзуфово.
тел. +375 44 5'lO 56 6|
e-mail: ofr ce@inteerafarm.by


