& RECORDATI PHARMA

Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

Claversal® Micropellets
1,59

Wirkstoff: Mesalazin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

» \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker.

» Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Symptome haben wie Sie.

» \Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren
Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Claversal® Micropellets 1,5 g und woftir wird
es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Claversal®
Micropellets 1,5 g beachten?

3. Wie ist Claversal® Micropellets 1,5 g einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Claversal® Micropellets 1,5 g aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Claversal® Micropellets 1,5 g und wofiir
wird es angewendet?

Claversal® Micropellets 1,5 g ist ein Mittel zur Behand-
lung entziindlicher Darmkrankheiten.

Anwendungsgebiete

Claversal® Micropellets 1,5 g werden zur Behandlung
akuter Entziindung bei Colitis ulcerosa (chronische ent-
zlindliche Erkrankung des Dickdarms) angewendet.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Claversal® Micropellets 1,5 g beachten?

Claversal® Micropellets 1,5 g darf nicht einge-

nommen werden,

» wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentiber
Mesalazin, anderen Salicylsdureabkdmmlingen oder
einem der sonstigen Bestandteile von Claversal®
Micropellets 1,5 g sind.

» wenn Sie an schweren Leber- und Nierenfunktions-
storungen leiden.

» bei bestehenden Magen- oder Zwdlffingerdarm-
geschwiren (Ulcus ventriculi, Ulcus duodeni).

» wenn Sie verstarkt zu Blutungen neigen (hdmorrhagi-
sche Diathese).

Informieren Sie Ihren Arzt sofern Sie an einer Erkran-

kung der Niere oder der Leber leiden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Claversal® Micropellets 1,5 g ist erforderlich:
Claversal® Micropellets 1,5 g sollen unter &rztlicher
Kontrolle verabreicht werden. Untersuchungen des
Blutes und des Urins sollten vor und wéhrend der
Behandlung nach Ermessen des behandelnden Arztes
durchgeflihrt werden. Als Richtlinie werden Kontrollen
14 Tage nach Beginn der Behandlung, danach

2- bis 3-mal nach jeweils weiteren 4 Wochen empfohlen.
Bei normalem Befund sind vierteljdhrlich oder beim
Auftreten zusatzlicher Krankheitszeichen sofortige
Kontrolluntersuchungen erforderlich.

Im Rahmen der Bestimmung des Blut- und Urinstatus
wird zur Uberpriifung der Nierenfunktion die Harnstoff
(BUN)-und Kreatininbestimmung im Serum und eine
Untersuchung des Urinsediments empfohlen.

Auf Verénderungen in den Blutfarbstoffwerten (erhohte
Methdmoglobinwerte) ist zu achten, da solche aufgrund
des chemischen Aufbaus des Wirkstoffes nicht ausge-
schlossen werden konnen.

Bei Vorliegen einer Lungenfunktionsstérung, insbe-
sondere Asthma, ist wahrend der Behandlung mit
Claversal® Micropellets 1,5 g eine besonders sorgféltige
Uberwachung angezeigt.

Bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen
sulfasalazinhaltige Praparate sollte die Behandlung mit
mesalazinhaltigen Arzneimitteln wie Claversal®
Micropellets 1,5 g nur unter sorgfaltiger arztlicher
Kontrolle begonnen werden. Sollten akute Unvertraglich-
keitserscheinungen, wie z. B. Krdmpfe, akute Bauch-
schmerzen, Fieber, schwere Kopfschmerzen und Haut-
ausschlage auftreten, ist die Behandlung sofort
abzubrechen.

Kinder

Claversal® Micropellets 1,5 g sollen nicht bei Kindern
unter 12 Jahren angewendet werden, da bisher keine
ausreichenden Erfahrungen mit dieser Darreichungs-
formin dieser Altersgruppe vorliegen.

Bei Einnahme von Claversal® Micropellets 1,5 g mit
anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Spezielle Studien zu Arzneimittelwechselwirkungen
wurden nicht durchgefthrt. Folgende Wechselwirkungen
sind aufgrund theoretischer Uberlegungen jedoch
mdglich und sollten bei Einnahme von Claversal®
Micropellets 1,5 g beachtet werden.

» Mittel zur Hemmung der Blutgerinnung (Antikoagulan-
zien vom Typ der Cumarine):

Magliche Verstarkung der gerinnungshemmenden
Wirkung (Erhéhung der Blutungsgefahr in Magen und
Darm).

» Bestimmte blutzuckersenkende Mittel (Sulfonyl-
harnstoffe):

Magliche Verstarkung der blutzuckersenkenden
Wirkung.

> Methotrexat:

Magliche Erhohung der schédlichen Wirkungen von
Methotrexat.

» Bestimmte Mittel, die die Harnsdureausscheidung
fordern (Probenecid / Sulfinpyrazon):

Mégliche Verminderung der die Harnséureausschei-
dung steigernden Wirkung.

» Bestimmte harntreibende Mittel (Spironolacton /
Furosemid):

Magliche Verminderung der die Harnausscheidung
steigernden Wirkung.

» Bestimmte Mittel gegen Tuberkulose (Rifampicin):
Magliche Verminderung der die Tuberkelbakterien-
hemmenden Wirkung.

> Bestimmte kortisonartige, entziindungshemmende
Mittel (Glukokortikoide):

Magliche Verstarkung der magenspezifischen
unerwiinschten Wirkungen.

» |aktulose oder &hnliche Praparate:
magliche Verringerung der Mesalazin-Freisetzung aus
dem Granulat

Bei Patienten, die gleichzeitig mit Azathioprin oder
6-Mercaptopurin behandelt werden, muss beachtet
werden, dass es moglicherweise zu einer Verstarkung
der die Blutbildung unterdriickenden Effekte kommen
kann.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch flir vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten konnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft:

Es liegen keine hinreichenden Daten tber die Verwen-
dung von Claversal® Micropellets 1,5 g bei Schwange-
ren vor. Daten Uber eine begrenzte Anzahl von exponier-
ten Schwangeren lassen nicht auf Nebenwirkungen von
Mesalazin, dem Wirkstoff aus Claversal® Micropellets
1,5 g, auf die Schwangerschaft oder die Gesundheit des
Fetus/Neugeborenen schlieBen.

Wenn Sie schwanger sind, sollten sie Claversal®
Micropellets 1,5 g nur auf ausdrtickliche Anordnung
Ihres behandelnden Arztes einnehmen, wenn seiner
Meinung nach der zu erwartende Nutzen die mdglichen
Risiken Uberwiegt.

Stillzeit:

N-Acetyl-Mesalazin, ein Abbauprodukt von Mesalazin,
und in einem geringeren Umfang auch Mesalazin
werden in die Muttermilch ausgeschieden. Bisher liegen
nur begrenzte Erfahrungen mit einer Anwendung von
Mesalazin in der Stillzeit vor. Uberempfindlichkeits-
reaktionen wie Durchfall beim Sdugling kdnnen nicht
ausgeschlossen werden. Daher sollten Sie Claversal®
Micropellets 1,5 g in der Stillzeit nur auf ausdrtickliche
Anordnung Ihres behandelnden Arztes einnehmen,
wenn seiner Meinung nach der zu erwartende Nutzen
das magliche Risiko Uberwiegt. Falls der gestillte
Sdugling Durchfall bekommt, sollte das Stillen nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt unterbrochen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen
erforderlich. Uber einen Einfluss auf die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder Gber eine
verminderte Fahigkeit im Umgang mit Maschinen und
technischen Geréaten durch die Einnahme von Mesalazin
wurde bisher nicht berichtet.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Claversal® Micropellets 1,5 g:
Dieses Arzneimittel enthlt Sorbitol und Lactose. Bitte
nehmen Sie Claversal® Micropellets 1,5 g daher erst
nach Ricksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit
leiden.

3. Wie sind Claversal® Micropellets 1,5 g einzu-
nehmen?

Nehmen Sie Claversal® Micropellets 1,5 g immer genau
nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche
Dosis:

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwen-
dung

Einnahme durch den Mund

2 Beutel Claversal® Micropellets 1,5 g (entsprechend
3,0 g Mesalazin pro Tag).

Claversal® Micropellets 1,5 g diirfen nicht gekaut
werden. Geben Sie das magensaftresistente Granulat
jeweils morgens und abends direkt auf die Zunge und
schlucken sie mit reichlich Flussigkeit (z. B. ein Glas mit
200 ml Wasser) unzerkaut hinunter.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach Art, Schwere
und Verlauf der Erkrankung und betrégt in der Regel

8- 12 Wochen. Uber die Dauer der Anwendung ent-
scheidet der behandelnde Arzt.




Die Behandlung mit Claversal® Micropellets 1,5 g sollte
regelmaBig und konsequent durchgeflhrt werden, da
nur so der gewinschte Heilungserfolg eintreten kann.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Claversal®
Micropellets 1,5 g zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Claversal®
Micropellets 1,5 g eingenommen haben, als Sie
sollten

Auch bei Einnahme gréBerer Mengen an Claversal®
Micropellets 1,5 g ist aufgrund der Eigenschaften von
Mesalazin nicht unbedingt mit Vergiftungserscheinun-
gen zu rechnen.

Prinzipiell missten ahnliche Symptome auftreten, wie sie
von Vergiftungen mit Salicylsdureabkommlingen (z. B.
mit Acetylsalicylsdure) bekannt sind. Die flir die
genannte Gruppe von Arzneimitteln bekannten
Vergiftungserscheinungen beinhalten eine anféngliche
ubermaBige Steigerung der Atemtatigkeit (Hyperventila-
tion), starkes Schwitzen und Reizbarkeit mit spater
zunehmender Atemldhmung, Bewusstlosigkeit und
Austrocknung durch Abnahme des Korperwassers
(Exsikkose); durch die Hyperventilation kommt es zu
einer Verminderung des Kohlendioxidgehalts im Blut
(respiratorische Alkalose); mit fortschreitender Vergif-
tung tritt eine Ansduerung des Blutes infolge vermehrten
Auftretens von sauren Stoffwechselprodukten (meta-
bolische Azidose) auf.

Sollten Sie einmal deutlich mehr Claversal®
Micropellets 1,5 g als verordnet eingenommen
haben, kontaktieren Sie bitte umgehend einen Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Claversal® Micropellets
1,5 g vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dasis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Sollten Sie einmal
einen Einnahmezeitpunkt vergessen haben, holen Sie
bitte die Einnahme baldmadglichst nach; keinesfalls
jedoch sollten die angegebenen maximalen Tagesdosen
wesentlich Uberschritten werden.

Wenn Sie die Einnahme von Claversal® Micropellets
1,5 g abbrechen

Bei vorzeitiger Unterbrechung oder Beendigung der
Einnahme kann es zu einem Aufflackern oder Wieder-
auftreten der Krankheitszeichen kommen. Reden Sie
daher vor einem solchen Schritt mit Inrem behandelnden
Arzt dariiber.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel konnen Claversal® Micropellets
1,5 g Nebenwirkungen haben. Die hdufigsten Nebenwir-
kungen, die wahrend einer mit Claversal® Micropellets
1,5 g durchgefiihrten Studie auftraten waren Ubelkeit
und Kopfschmerzen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig: | mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als
1von 100 Behandelten

Gelegentlich: | weniger als 1 von 100, aber mehr als
1von 1000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr
als 1 von 10 000 Behandelten

Sehr selten: | weniger als 1 von 10 000 Behan-
delten, oder unbekannt

Mégliche Nebenwirkungen:

Magen-Darm-Trakt:

Héufig: Ubelkeit, Blahungen

Gelegentlich: Bauchschmerzen, Durchfall, Erbrechen
Zentrales / peripheres Nervensystem:

Haufig: Kopfschmerzen

Gelegentlich: Schwindel

Selten: Nervenbeschwerden, die z. B. mit Empfindungs-
storungen einhergehen (Neuropathien).

Sehr selten: Nierenfunktionsstorungen einschlieBlich
akuter und chronischer Entziindung des Nierenbinde-
gewebes (interstitieller Nephritis) und eine verminderte
Funktion der Nieren (Niereninsuffizienz).

Uberempfindlichkeitsreaktionen:

Gelegentlich: allergische Hautreaktionen einschlieBlich
Juckreiz und Nesselsucht.

Sehr selten: Medikamentenfieber, Krampf der Bronchial-
muskeln (Bronchospasmus), Herzbeutel- und Herzmus-
kelentziindung (Peri- und Myokarditis), Bauchspeichel-
drisenentziindung (akute Pankreatitis), Entziindung im
Bereich der Lungenbldschen (allergische Alveolitis),
Schmetterlingsflechte (Lupus-erythematodes-ahnliches
Syndrom), Ausbreitung der Entziindung auf den
gesamten Dickdarmbereich (Pancolitis).

Blut und Blutbildung:

Sehr selten: Veranderungen des Blutbildes (Neutropenie,
Leukopenie, Agranulozytose, Panzytopenie, Thrombo-
zytopenie und aplastische Andmie).

Andere mogliche Nebenwirkungen:

Gelegentlich: Muskel- und Gelenkschmerzen, Augen-
bindehautentziindung, Veranderungen der Leberwerte
(Erhohung der Transaminasen, Hyperbilirubindmie).
Sehr selten: Leberentziindung mit oder ohne Gelbsucht
(Hepatitis), Haarausfall, Abnahme der Samenproduktion.

In der Literatur wurde Uber das Auftreten von bestimm-
ten Formen einer Lungenentziindung (eosinophile
Pneumonie und interstitielle Pneumonie) unter der
Therapie mit anderen Mesalazin-haltigen Arzneimitteln
berichtet. Die Haufigkeit dieser méglichen Nebenwirkun-
gen ist nicht bekannt.

Esist jedoch auch méglich, dass diese Lungenerkran-
kungen ursdchlich mit der zugrundeliegenden entzind-
lichen Darmerkrankung in Verbindung stehen.

GegenmaBnahmen

Beim Auftreten von Nebenwirkungen informieren Sie
bitte Ihren Arzt, damit tber das weitere Vorgehen
entschieden werden kann

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind

5. Wie ist Claversal® Micropellets 1,5 g aufzu-
bewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Beutel
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht tiber 25° C lagern!

6. Weitere Informationen

Was Claversal® Micropellets 1,5 g enthalt:

Der Wirkstoff ist: Mesalazin

magensaftresistentes Granulat

1 Beutel Claversal® Micropellets 1,5 g (mit 2,8 g magen-
saftresistentem Granulat, Gesamtinhalt 3,8 g) enthalt:
1,5 g Mesalazin (5-Aminosalicylsdure).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, dispersibles Cellulosepulver,
Lactose-Monohydrat, Zitronensaure, Ascorbinsaure,
Butylhydroxyanisol, Hypromellose, Methacrylsédure-
Ethylacrylat-Copolymer (1:1) MW: ca. 250000

(Eudragit L 100-55), Methacrylséure-Methylmethacrylat-
Copolymer (1:2) MW: ca. 135000 (Eudragit S 100),
Triethylzitrat, Talkum, Titandioxid, Mannitol, Orangen-
Aroma 84257 Givaudan, Sorbitol

Wie Claversal® Micropellets 1,5 g aussieht und
Inhalt der Packung:

Beutel mit weiBem Pulver und leicht braunlichen Pellets.
Claversal® Micropellets 1,5 g sind in Packungen mit

35 Beuteln, 70 Beuteln, 100 Beuteln erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Recordati Pharma GmbH, Eberhard-Finckh-Str. 55,
89075 Ulm.

Telefon: (0731) 70470

Fax:(0731) 7047-297

Hersteller

RECORDATI Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via Matteo Civitali 1

1 20148 Mailand

[talien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet im Januar 2012.

Versionscode: Z10

Weitere Angaben
Informationen, Hilfe und Beratung rund um chronisch
entziindliche Darmkrankheiten erhalten Sie auch unter
folgenden Adressen:
» Deutsche Morbus Crohn/Colitis ulcerosa Vereinigung
(DCCV) e.V., ParacelsusstraBe 15,
51375 Leverkusen, Tel.: 0214 87 60 80,
Fax: 0214 876 08 88
» CED-Hilfe e.V., Fuhlshiittler StraBe 401,
22309 Hamburg, Tel. und Fax: 040 6 32 37 40

Unsere aktuellen Patientenbroschiren und Ratgeber zu
Claversal® Micropellets 1,5 g und Colitis ulcerosa/
Morbus Crohn kdnnen Sie gerne kostenfrei anfordern:

Recordati Pharma GmbH
Patientenservice Claversal®
Eberhard-Finckh-Str. 55
89075 UIm

oder per e mail: service@recordati.de
oder per Fax (0731) 7047-297

Bitte senden Sie dazu untenstehenden Antwortcoupon
mit Ihren Angaben an unsere Adresse:

Ja, bitte senden Sie mir Ihre aktuellen Claversal®
Patientenbroschiiren und Ratgeber unverbindlich und
kostenlos zu

Vor-und Nachname:
StraBe:
Postleitzahl / Ort:

Geburtsdatum (diese
Angabe ist freiwillig):

Bitte nennen Sie uns auch Name und Anschrift des
Arztes, der Ihnen diese Claversal® Packung verordnet
hat (diese Angabe ist freiwillig)

Praxis/Arztname:
StraBe:
PLZ/Ort:

Claversal® Micropellets 1,5 g

Claversal® ist ein eingetragenes Warenzeichen.



