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1. Rechtsgrundlage

Nach 835 Abs.1 SGBV bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach 8§ 92 Abs. 1 Satz2 Nr.6 SGBYV, fur welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrége festgesetzt werden kénnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

D) denselben Wirkstoffen,

2) pharmakologisch-therapeutisch  vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit
chemisch verwandten Stoffen,

3) therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen
zusammengefasst werden.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt auch die nach § 35 Abs. 3 SGB V notwendigen
rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete Vergleichsgréfen.

Als geeignete VergleichsgroRe im Sinne des 8 35 Abs. 1 Satz5 SGB V ist nach 4. Kapitel
§ 18 Satz 1 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) fur
Festbetragsgruppen der Stufe 1 im Regelfall die reale Wirkstarke je abgeteilter Einheit
bestimmt.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beratungen zur Aktualisierung der
Festbetragsgruppe ,Mesalazin, Gruppe 3“ in Stufe 1 abgeschlossen und ist dabei zu dem
Ergebnis gekommen, dass die vorgeschlagene Aktualisierung der Gruppe die
Voraussetzungen fiur eine Festbetragsgruppenbildung nach 8 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V
erfillt.

Die Festbetragsgruppe ,Mesalazin, Gruppe 3" in Stufe 1 wird wie folgt gefasst:

»Stufe: 1

Wirkstoff: Mesalazin

Festbetragsgruppe Nr.: 3

Status: Verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung Sonstige rektale Darreichungsformen
Darreichungsformen Klysmen, Rektalschaum, Suspension®

Mit vorliegender aktualisierter Fassung der Festbetragsgruppe wird daher die
Darreichungsform ,Rektalschaum* eingruppiert.

Die der Aktualisierung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente
sind den Tragenden Grinden als Anlage unter 5.1 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens
beigeflgt.

Alle von der Festbetragsgruppe ,Mesalazin, Gruppe 3“ umfassten Arzneimittel enthalten den
Wirkstoff Mesalazin, wobei keine hinreichenden Belege flr unterschiedliche, fir die Therapie
bedeutsame Bioverfiigbarkeit vorliegen, die gegen eine Bildung der vorgeschlagenen
Festbetragsgruppe sprechen.

Im schriftlichen Stellungnahmeverfahren sind keine Stellungnahmen eingegangen.



Demzufolge war eine mindliche Anhdrung nach 8 91 Abs. 9 Satz 1 SGB V i. V. m. 1. Kapitel
8§12 Abs.1 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses nicht
durchzufiihren. Insofern stellen die vorliegenden Tragenden Griinde den aktuellen Stand der
Zusammenfassenden Dokumentation dar.

3. Biurokratiekosten

Durch die im Beschluss enthaltenen Regelungen entstehen keine Informationspflichten far
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses. Daher entstehen auch keine
Burokratiekosten.

4. Verfahrensablauf

Die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe
.Mesalazin, Gruppe 3" in Stufe 1 wurde im Unterausschuss Arzneimittel am 9. Oktober 2012
beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss hat in der Sitzung am 9. Oktober 2012 nach 1. Kapitel 8 10 Abs. 1
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Die Beschlussvorlage zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe wurde in der Sitzung des
Unterausschusses am 12. Marz 2013 konsentiert.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur
Unterausschuss o oo 9

imittel 09.10.2012 |Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der

Arzneimitte Anderung der AM-RL in Anlage 1X
Unterausschuss .
Arzneimittel 12.03.2013 | Konsentierung der Beschlussvorlage
Plenum 18.04.2013 |Beschluss zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe

Berlin, den 18. April 2013
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken




5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Nach 8 35 Abs. 2 SGBV ist Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der
Apotheker vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben. Zu diesem Zweck wurden die entsprechenden Entwirfe den
folgenden Organisationen sowie den Verbanden der pharmazeutischen Unternehmen mit

der Bitte um Weiterleitung zugesendet.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Stellungnahmeberechtigte Organisation

Adresse

Arzneimittelkommission der

Herbert-Lewin-Platz 1

Bundesverband der Arzneimittelimporteure e. V. (BAI)

Deutschen Arzteschaft (AkdA) 10623 Berlin
Arzneimittelkommission der Jagerstraf3e 49/50
Deutschen Apotheker (AMK) 10117 Berlin
Bundesvereinigung Deutscher ?;;:gt?gz :gg;ggkerhaus
Apothekerverbande (ABDA) 10117 Berlin
_ Ubierstralie 73

Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V. (BAH) 53173 Bonn

EurimPark 8

83416 Saaldorf-Surheim

Bundesverband der

FriedrichstralRe 148

Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI) 10117 Berlin
. Kurfurstendamm 190 — 192
Deutscher Generika Verband e. V. 10707 Berlin
. Unter den Linden 32-34
Pro Generika e. V. 10117 Berlin
Verband Forschender Hausvogteiplatz 13
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA) 10117 Berlin

Prof. Dr. med. Reinhard Saller

GloriastralRe 18a
CH — 8091 Zirich

Dr. Dr. Peter Schliiter

Bahnhofstraf3e 2c
69502 Hemsbach

Dartber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger

bekanntgemacht (BAnz AT 11.12.2012 B2).
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Bundesministerium fiir Gesundheit

Bekanntmachung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemdB § 91 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

Vom 9. Oktober 2012

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat am 9. Oktober 2012 beschlossen, fol-
gende Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie einzuleiten:
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage 1X
- Festbetragsgruppenaktualisierung
— Mesalazin, Gruppe 3, in Stufe 1
— Eingruppierung einer neuen Darreichungsform , Rektalschaum®
— Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen Beta2-Sympathomimetika, Gruppe 1, in Stufe 3
— Eingruppierung einer neuen Wirkstoffkombination ,,Fluticason propionat + Formoterol“
— Eingruppierung einer neuen Kombination von Salzmodifikationen ,Fluticason 17-propionat” und ,Formoterol
hemifumarat-(x)-Wasser"
- redaktionelle Anderung der Gruppenbeschreibung hinsichtlich
- Anderung der Wirkstoffbeschreibung von ,Formoterol hemifumarat-1-Wasser“ in ,,Formoterol hemifumarat-
(x)-Wasser"
— Streichung von Bezeichnungen flir Darreichungsformen, die derzeit nicht besetzt sind, hinsichtlich
- ,Losung", ,einzeldosiertes Pulver zur Inhalation* und ,Pulver zur Inhalation“
Zur Umsetzung der gesetzlichen Regelungen liegen Entwiirfe vor, flr die das gesetzlich vorgeschriebene Stellung-
nahmeverfahren nach § 35 Absatz 2 SGB V eingeleitet wird. Nach § 35 Absatz 2 SGB V ist unter anderem Sachver-

sténdigen der Arzneimittelhersteller vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.

Die entsprechenden Entwiirfe werden zu diesem Zweck dem Bundesverband der Arzneimittelhersteller e.V. (BAH),
dem Bundesverband der Arzneimittel-lmporteure e.V. (BAl), dem Deutschen Generika Verband e.V., dem Bundes-
verband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI), dem Pro Generika e.V. und dem Verband Forschender Arzneimittel-
hersteller e.V. (VFA) mit der Bitte um Abgabe sachversténdiger Stellungnahmen der Arzneimittelhersteller mit Schreiben
vom 7. Dezember 2012 zugeleitet.

Hinweis:

Bitte beachten Sie, dass die Ausnahmeregelungen in § 35 Absatz 1 Satz 3 Halbsatz 2 und Absatz 1a Satz 2 und 3
SGB V voraussetzen, dass flir den Wirkstoff des betreffenden Arzneimittels ein gltiges Wirkstoffpatent besteht. Ein
Wirkstoffpatent (Basispatent) schlieBt z. B. Modifikationen und Erzeugnisformen ein. Fir die Priifung dieser Voraus-
setzung ist deshalb fristgerecht das Original einer beglaubigten Kopie des erteilten Patents den einzureichenden Un-
terlagen beizufligen. Anderenfalls muss davon ausgegangen werden, dass fUr den Wirkstoff des betreffenden Arznei-
mittels kein glltiges Wirkstoffpatent vorliegt, mit der Folge, dass die Mdglichkeit, das Arzneimittel von einer Festbe-
tragsgruppenbildung wegen einer therapeutischen Verbesserung auszunehmen, nicht besteht.

Die PDF-Datei der amtlichen Verdffentlichung ist mit einer qualifizierten elektronischen Signatur gema § 2 Nr. 3 Signaturgesetz (SigG) versehen Siehe dazu Hinweis auf Infoseite
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Stellungnahmen zu diesen Entwirfen einschlieBlich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis sind - soweit
nicht ausdriicklich im Original angefordert — in elektronischer Form (z. B. per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei
bzw. die Literatur als PDF-Datei bis zum
15. Januar 2013
zu richten an:
Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Arzneimittel
WegelystraBe 8
10623 Berlin
E-Mail: festbetragsgruppen@g-ba.de

Pharmazeutische Unternehmen, die nicht Mitglieder der oben genannten Verbande sind, erhalten die Entwiirfe sowie
weitere Erlduterungen bei der Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses.

Der Beschluss und die Tragenden Griinde kdnnen auf der Internetseite des Gemeinsamen Bundesausschusses unter
www.g-ba.de eingesehen werden.
Berlin, den 9. Oktober 2012

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Hecken




5.1 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

- . Gemeinsamer
i Bundesausschuss

gemdl § 91 SGBV
Unterausschuss
"Arzneimittel"

Besuchsadresse:
h Postfach 12 06 06, 10596 Berlin Wegelystrale 8
10623 Berlin

An die Ansprechpartner/in:

. Birgit Hein
Stellungnahmeberechtigten Ableilung Arzneimittel

Nach § 35 Abs. 2 SGB V

Telefon:

030 275838210

Telefax:

030 275838205

E-Mail:
festbetragsgruppen@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
Hn/nr (Tranche: 2012-06)

Datum:
07. Dezember 2012

Stellungnahmeverfahren iiber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in der Anla-
ge IX zur Festbetragsgruppenbildung nach § 35 SGB V — Tranche 2012-06

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner Sit-
zung am 9. Oktober 2012 beschlossen, folgende Stellungnahmeverfahren zur Anderung der
Anlage IX einzuleiten. Die Anlage IX zum Abschnitt M der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL)
gemal § 35 SGB V soll wie folgt gedndert werden:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX
- Festbetragsgruppenaktualisierung
o Mesalazin, Gruppe 3, in Stufe 1
- Eingruppierung einer neuen Darreichungsform ,Rektalschaum®
o Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen Beta2-Sympathomimetika,

Gruppe 1, in Stufe 3

- Eingruppierung einer neuen Wirkstoffkombination
,Fluticason propionat + Formoterol"

- Eingruppierung einer neuen Kombination von Salzmodifikationen
,Fluticason 17-propionat’ und ,Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser"

- redaktionelle Anderung der Gruppenbeschreibung hinsichtlich Anderung der Wirk-
stoffbeschreibung von ,Formoterol hemifumarat-1-Wasser" in ,Formoterol hemifu-
marat-(x)-Wasser"

- Streichung von Bezeichnungen fiir Darreichungsfomen, die derzeit nicht besetzt
sind, hinsichtlich ,Lésung®, ,einzeldosiertes Pulver zur Inhalation” und ,Pulver zur
Inhalation®

Bitte beachten Sie, dass die Bezeichnung der Darreichungsformen unter Verwendung der
zum Preis-/Produktstand (01.09.2012) aktuellen Liste der ,Standard Terms" der Europé&i-
schen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines)
erfolgt.

Der

huss ist eine Person des dffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
tsche Ki h lischaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
d inig Berlin- K ndrztliche ini Kéin




Gemeinsamer
Bundesausschuss

Im Rahmen lhres Stellungnahmerechts nach § 35 Abs. 2 SGB V erhalten Sie bis zum
15. Januar 2013

Gelegenheit zur Abgabe |hrer Stellungnahme. Spéter bei uns eingegangene Stellungnah-
men kdénnen nicht berlicksichtigt werden.

Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch Literatur (z. B. rele-
vante Studien). Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten
und vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufligen. Anbei
erhalten Sie das Begleitblatt ,Literaturverzeichnis”. Wir weisen darauf hin, dass nur Litera-
tur, die im Volltext vorliegt, berlicksichtigt werden kann.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklaren Sie sich einverstanden, dass diese in den Tra-
genden Griinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben werden
kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen
Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zugénglich ge-
macht.

Bitte beachten Sie, dass die Ausnahmeregelungen in § 35 Abs.1 S.3 HS.2 und
Abs. 1a S. 2 und 3 SGB V voraussetzen, dass fiir den Wirkstoff des betreffenden Arz-
neimittels ein giiltiges Wirkstoffpatent besteht. Ein Wirkstoffpatent (Basispatent)
schlieRt z. B. Modifikationen und Erzeugnisformen ein. Fiir die Priifung dieser Vo-
raussetzung ist deshalb fristgerecht das Original einer beglaubigten Kopie des erteil-
ten Patents bei der Geschiftsstelle einzureichen. Anderenfalls muss davon ausge-
gangen werden, dass fiir den Wirkstoff des betreffenden Arzneimittels kein giiltiges
Wirkstoffpatent vorliegt, mit der Folge, dass die Md&glichkeit, das Arzneimittel von
einer Festhetragsgruppenbildung wegen einer therapeutischen Verbesserung auszu-
nehmen, nicht besteht.

Ihre Stellungnahme einschlieRlich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis richten
Sie — soweit nicht ausdriicklich im Original angefordert - bitte in elektronischer Form (z. B.
per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei bzw. die Literatur als PDF-Datei an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Arzneimittel
WegelystraBe 8
10623 Berlin
festhetragsgruppen@g-ba.de

Bitte formulieren Sie die Betreffzeile Ihrer E-Mail méglichst kurz und pragnant durch Angabe
der o. g. Tranchennummer sowie der Wirkstoffgruppe.

Mit freundlichen GrliRen

3 Moo

i. A. Birgit Hein
Referentin
Anlagen



Gemeinsamer

BeS C h I U SS Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber die Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens zur Anderung der Arzneimittel-
Richtlinie (AM-RL):

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
Mesalazin, Gruppe 3, in Stufe 1 nach § 35
Absatz 1 SGB V

Vomn 9. Oktober 2012

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 9. Oktober 2012 die Einleitung
eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Richtlinie (ber die Verordnung von
Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung
vom 18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt
geandertam|[ ](BAnz.[ ][ 1), beschlossen:

|. Die Festbetragsgruppe ,Mesalazin, Gruppe 3" in Stufe 1 wird wie folgt gefasst:

Stufe: 1

Wirkstoff: Mesalazin

Festbetragsgruppe Nr.: <)

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: sonstige rektale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Klysmen, Rektalschaum, Suspension”

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veréffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.



10

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf der Internetseite
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veréffentlicht.

Berlin, den 9. Oktober 2012
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemaR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken

des



Gemeinsamer

T I'ag e n d e G rl.j n d e Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses

tiber die Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens zur Anderung der Arzneimittel-
Richtlinie (AM-RL):

Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung
Mesalazin, Gruppe 3, in Stufe 1 nach § 35
Absatz 1 SGB V

Vom 9. Oktober 2012
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1. Rechtsgrundlage

Nach § 35 Abs.1 SGBV bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach §92 Abs.1 S.2 Nr.6 SGBV, fir welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrage festgesetzt werden kénnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

1. denselben Wirkstoffen,

2. pharmakologisch-therapeutisch  vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit
chemisch verwandten Stoffen,

3. therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen

zusammengefasst werden. Der G-BA ermittelt auch die nach Absatz 3 notwendigen
rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete Vergleichsgréfien.

Als geeignete Vergleichsgréle im Sinne des § 35 Abs.1 Satz5 SGBV ist fir diese
Festbetragsgruppe der Stufe 1 die reale Wirkstérke je abgeteilter Einheit bestimmt.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss hat in seiner Sitzung am 9. Oktober 2012 beschlossen, ein
Stellungnahmeverfahren zur Neufassung der Festbetragsgruppe ,Mesalazin, Gruppe 3" in
Stufe 1 einzuleiten.

Die Aktualisierung der Festbetragsgruppe ,Mesalazin, Gruppe 3" in Stufe 1 wird mit
nachfolgendem Beschlussentwurf zur Stellungnahme gegeben:

Die Festbetragsgruppe ,Mesalazin, Gruppe 3" in Stufe 1 wird wie folgt gefasst:

JStufe: 1

Wirkstoff: Mesalazin

Festbetragsgruppe Nr.: 3

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: sonstige rektale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Klysmen, Rektalschaum, Suspension®

Mit dem vorliegenden Richtlinienentwurf wird die bestehende Festhetragsgruppe ,Mesalazin,
Gruppe 3"in Stufe 1 daher wie folgt aktualisiert:

- Eingruppierung einer neuen Darreichungsform ,Rektalschaum®

Die der Aktualisierung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente
sind den Tragenden Griinden als Anlage beigeflgt.

Alle von der Festbetragsgruppe ,Mesalazin, Gruppe 3" umfassten Arzneimittel enthalten den
Wirkstoff Mesalazin, wobei keine hinreichenden Belege fir unterschiedliche, fiir die Therapie



bedeutsame Bioverfligbarkeiten vorliegen, die gegen die Festbetragsgruppe in der
vorliegenden Form sprechen.

3. Verfahrensablauf

In seiner Sitzung am 9. Oktober 2012 hat der Unterausschuss Arzneimittel dber die
Ergénzung der betreffenden Festbetragsgruppe um die Darreichungsform ,Rektalschaum®
und das weitere Vorgehen beraten. Der Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens wurde
zugestimmt und der Beschlussentwurf zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
konsentiert. Der Unterausschuss hat nach § 10 Abs. 1, Kapitel 1 der Verfahrensordnung
(VerfO) des G-BA die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

4. Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
65. Sitzung des 09.10.2012 Beratung, Konsentierung und
Unterausschusses Beschlussfassung zur Einleitung des
Arzneimittel Stellunghahmeverfahrens hinsichtlich
der Anderung der AM-RL in
Anlage IX

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorliegenden
Tragenden Griinde den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar,
welche den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfiigung zu stellen sind (§ 10
Abs. 2, 1. Kapitel VerfO G-BA).

Als Frist zur Stellungnahme wird ein Zeitraum von 4 Wochen vorgesehen.

Eine Stellungnahme zur Richtlinienanderung ist durch Literatur (z. B. relevante Studien) zu
begriinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufligen. Nur
Literatur, die im Volltext beigefigt ist, kann berticksichtigt werden.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese
in den Tragenden Griinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben
werden kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im
Gemeinsamen Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet
zugéanglich gemacht.

Stellungnahmeberechtigte nach § 35 Abs. 2 SGB V

Nach § 35 Abs. 2 SGBV ist Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der
Apotheker vor der Entscheidung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Zu
diesem Zweck werden die entsprechenden Entwiirfe den folgenden Organisationen sowie
den Verbdnden der pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte um Weiterleitung
zugesendet:

13



Stellungnahmeberechtigte Organisation Adresse

Arzneimittelkommission der

Herbert-Lewin-Platz 1

Deutschen Arzteschaft (AkdA) 10623 Berlin
Arzneimittelkommission der Jagerstrale 49/50
Deutschen Apotheker (AMK) 10117 Berlin

Bundesvereinigung Deutscher Deuﬂ;!:gheerzt);ps;h;;%gaus
Apothekerverbénde (ABDA) 10117 Berlin

Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V. Ubierstralte 73
(BAH) 53173 Bonn
Bundesverband der Arzneimittelimporteure e. V. EurimPark 8
(BAI) 83416 Saaldorf-Surheim
Friedrichstralze 148

Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI) 10117 Berlin

Kurflrstendamm 190 -192

Deutscher Generika Verband e. V. 10707 Berlin
; Unter den Linden 32-34
Pro Generika e. V. 10117 Berlin
Verband Forschender Hausvogteiplatz 13
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA) 10117 Berlin
g Gloriastralte 18a
Prof. Dr. med. Reinhard Saller CH — 8091 Ziirich
" Bahnhofstralke 2¢
Dr. Dr. Peter Schliter 69502 Hemsbach

Dariiber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger

bekannt gemacht.

Berlin, den 9. Oktober 2012
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemil § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Hecken



5. Anlage
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Anlage

Festbetragsgruppe:
Mesalazin Gruppe 3
Gruppenbeschreibung: verschreibungspflichtig
sonstige rektale Darreichungsformen
Klysmen, Rektalschaum, Suspension *
Wirkstoff Mesalazin
Praparat Claversal Rektalschaum,
Salofalk 1G Rektalschaum
Hersteller Recordati Pharma GmbH,
Dr. Falk Pharma GmbH
Darreichungsform Rektalschaum
Einzelwirkstarke 1000 mg
Packungsgréfe 14, 56

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Venaendung der zum Preis-/Produktstand aktuellen Liste der
"Standard Terms" der Europaischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines),
verdffentlicht im Internet unter: hitp:/fwww edgm.eu/StandardTerms/indexSt.php

Preis-/Produktstand:  01.09.2012



Festbetragslinien, Anpassung zum 01.04.2012 Stand 01.04.2012

Mesalazin
Gruppe: 3 Faktor: 0,7
sonstige rektale Darreichungsformen

verschreibungspflichtig

Klysmen, Suspension

Wirkstérke Packungs- Festbetrag* Zuzahlungs-
grofe freistellungsgrenzen*
1000 Fi 36,46 28,67
2000 7 46,54 35,74
2000 21 119,13 86,52
4000 7 60,55 45,53
4000 21 161,30 116,06

*gemél der Arzneimittelpreisverordnung in der ab 01.01.2012 geltenden Fassung




WINAPO®SQL Lauer-Taxe Stand: 01.09.2012 11.09.2012 14:20:10

[ PZN  Arikelname Menge DRF Anbieter NG TaxeEK TaxeVK FB
5063993 CLAVERSAL Rektalschaum 1g Do... 70 DSC Recordati N1 54,83 76,84 -
6064001 CLAVERSAL Rektalschaum 1g Do... 4X70 DSC Recordati N3 198,54 252,99 -
8877607 MESALAZIN CC Pharma 1 g Rekta... 70 DSC CC Pharma N1 44,79 64,53 .
1596584 MESALAZIN Eurim Pharm 1 g Rekt... 70 DSC Eurim N1 44,88 64,65 -
1596590 MESALAZIN Eurim Pharm 1 g Rekt... 4X70 DSC Eurim N3 177,83 227,60 =
5468765 MESALAZIN Kohlpharma 1.g Rekt... 70 DSC kohl N1 44,07 63,65 s
5468771 MESALAZIN Kahlpharma 1 g Rekt... 4X70 DSC kohl N3 177,66 227,40 .-

r PZN  Artikelname Menge DRF Anbiste NG TaxeEK Taxe-VK FB
3755302 SALOFALK 1 g Rektalschaum 1x1... 80 SCH Falk N1 54,83 76,84 ==
1896955 SALOFALK 1 g Rektalschaum 4x1... 4X80 SCH Falk N3 198,54 252,99 -
7544660 SALOFALK 1g Rektalschaum 1x1... 80 SCH ACA N1 44,14 63,74 -
7544677 SALOFALK 1 g Rektalschaum 4x1... 4X80 SCH ACA N3 177,37 227,04 -
5746218 SALOFALK 1 g Rektalschaum 1x1... 80 SCH CC Pharma N1 45,39 65,27 -
6560295 SALOFALK 1g Rektalschaum 4x1... 4X80 SCH CC Pharma N3 184,83 236,18 -
3273342 SALOFALK 1 g Rektalschaum 14 ... 1 SCH Emra Med N1 45,55 65,47 .
6766370 SALOFALK 1 g Rektalschaum 14 ... 80 SCH Emra Med N1 44,16 63,76 -
3628733 SALOFALK 1 g Rektalschaum 80 SCH Eurim N1 44,15 63,75 -
6452878 SALOFALK 1 g Rektalschaum 4X80 SCH Eurim N3 177,75 227,50 -
1265723 SALOFALK 1 g Rektalschaum 80 SCH kohl N1 44,08 63,67 -
9605035 SALOFALK 1 g Rektalschaum 4x1... 4X80 SCH kohl N3 184,49 235,76 -
6102500 SALOFALK 1 g Rektalschaum 14 ... 80 SCH Gerke N1 44,79 64,53 -

Seite 1 von 1
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WINAPO®SQL Lauer-Taxe Stand: 01.09.2012 11.08.2012 14:17:31
CLAVERSAL Rektalschaum 1g Doslerschaum * 70g RECOR
P6063993 Arzneimittel, Verschr.pflicht im Handel
Inhaltsstoffe:

1 Applikator (5 g Schaum) enthélt:
B Mesalazin 1 g (Wirkstoff)
B sorbitan oleat (Hilfsstoff)
B Polysorbat 20 (Hilfsstoff)
. Macrogolmyristat/cetylat/stearat-1000-cetyl/myristylstearylalkohol-Gemisch (Hilfsstoff)
. Siliciumdioxid, hochdisperses (Hilfsstoff)
B Natrium disulfit (Hilfsstof)
B Dinatrium edetat-2-Wasser (Hilfsstoff)
[l Methyl-4-hydroxybenzoat (Hilfsstoff)
B Propyl-4-hydroxybenzoat (Hilfsstoff)
B Dinatriumhydrogenphosphat-2-W. (Hilfsstoff)
B Natriumdihydrogenphosphat-2-W (Hilfsstoff)
B Glycerol (Hilfsstoff)
B Macrogol 300 (Hiffsstoff)
B Wasser, gereinigtes (Hilfsstoff)
B Propan (Hilfsstoff)
[ 1sobutan (Hilfsstoff)
B Butan (Hilfsstoff)

Seite 1 von 1
10



WINAPO®SQL Lauer-Taxe Stand: 01.09.2012 11.09.2012 14:16:11
CLAVERSAL haum 1g D haum 70g RECOR
P6063993 Arzneimittel, Verschr.pflicht im Handel
Anbieter:
Anbieternummer 19430
Name Recordati Pharma GmbH
Kurzbezeichnung (LF) RECOR
Listen-/Etikettenbez. (LF) Recordati
Bereich Hauptadresse
Strake Eberhard-Finckh-Str. 55
Ont 89075 Ulm
Land Deutschland (D)
Telefon 07 31/ 70 47-0
Internet www.recordati.de
Bereich Med.-wiss. Information
Telefon 07 31/70 47172
Telefax 07 31/ 70 47-2 98
Bereich Retouren

Transpharm Logistik - Retourenstelle
Strake Nicolaus-Otto-Str. 16
Ort 89079 Ulm
Postfach PF 2547

89015 Ulm
Land Deutschland (D)
Telefon 08 00/ 80050 15
Bereich Kunden-Service

Auftragsannahme
Land Deutschland (D)
Telefon 0800/ 8005015
Telefax 08 00/ 8 00 50 16
Bereich Notfall-Telefon

24 Stunden
Telefon 07 31/4 40 11
Bereich Vertrieb
Telefon 07 31/ 70 47-1 37
Telefax 07 31/ 70 47-2 97

Seite 1 von 1
11
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WINAPO®SQL Lauer-Taxe

Stand: 01.09.2012

11.09.2012 14:16:59

SALOFALK 1 g Rektalschaum 1x14 Huebe
P3755302 Arzneimittel, Verschr.pflicht

80g FALK
im Handel

Inhaltsstoffe:

1 Applikator enthait:
B Mesalazin 1 g (Wirkstoff)
B cetyistearylalkohol (Hilfsstof)
B Natrium disuffit (Hilfsstoff)
B Polysorbat 60 (Hilfsstoff)
B Dinatrium edetat-2-Wasser (Hilfsstoff)
[ Propylenglycol (Hilfsstoff)
B Propan (Hilfsstoff)
B 1sobutan (Hilfsstoff)
B Butan (Hilfsstoff)

Seite 1 von 1
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WINAPO®SQL Lauer-Taxe Stand: 01.09.2012 11.09.2012 14:16:42
SALOFALK 1 g Rektalschaum 1x14 Huebe 80g FALK
P3755302 Arzneimittel, Verschr.pflicht im Handel
Anbieter:
Anbieternummer 8030
Name Dr. Falk Pharma GmbH
Kurzbezeichnung (LF) FALK
Listen-/Etikettenbez. (LF) Falk
Bereich Hauptadresse
StraBe Leinenweberstr. 5
Ort 79108 Freiburg
Postfach PF 6529
79041 Freiburg
Land Deutschland (D)
Telefon 07 61/15 140
Telefax 07 61/1514-321
E-Mail zentrale@drfalkpharma.de
Internet www.drfalkpharma.de
Bereich Auftragsannahme
Telefon 07 61/ 15 14-1 22
Telefax 07 61/ 15 14-1 00

Seite 1 von 1
13
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Fachinformation

& RECORDATI PHARMA

GROUP

Claversal ® Rektalschaum 1 g

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS heitsstreifen aus Plastik unterhalb des Kinder und Jugendliche:

24
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4.
4.1 Anwendungsgebiet

Claversal® Rektalschaum 1 g

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoff: Mesalazin (5-Aminosalicylsaure)

5g Schaum (=1 SprihstoB) enthalten 1g
Mesalazin

Sonstige Bestandteile:
Macrogol-1000-fetiséureester (C,.,Cyq)-Fett-
alkohole (C,Cys)-Gemisch, Methyl (4-hydro-
xybenzoat); Propyl (4-hydroxybenzoat), Gly-
cerol

Die volistandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1
DARREICHUNGSFORM

Rektalschaum

KLINISCHE ANGABEN

Akutbehandlung der leichten bis mittel-
schweren Formen der Colitis ulcerosa, die
auf das Rektum und das Colon sigmoideum
beschrankt sind.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Die nachstehenden Empfehlungen gelten
fur Erwachsene und Kinder uber 12 Jahren

Rekiale Anwendun:
Soweit nicht anders verordnet, werden ein-

mal téglich abends vor dem Schlafengehen
2 SpriihstéBe (= 10 g Schaum) in den Darm
gegeben. Die besten Ergebnisse werden
erzielt, wenn der Darm vor Anwendung von
Claversal® Rektalschaum 1 g entleert wird.

Anwendungshinweise fir den Patienten:

Bitte lesen Sie diese Anleitung zur Anwen-
dung des Claversal® Rektalschaum 1 g vor
der ersten Anwendung aufmerksam.

Bitte beachten Sie, dass der Schaum aus
der Sprilhdose erst beim Loslassen des
zuvor vollstandig gedrickten Druckknopfes
austritt.

Zum besseren Verstandnis der Anwendung
der Sprihdose kann es sinnvoll sein, bei der
erstmaligen Anwendung einen Sprihstoss
Claversal® Rektalschaum 1g in ein Behalt-
nis (z. B. eine Schissel oder ein Wasch-
becken) zu geben. (Verwerfen Sie dann
diese Menge Schaum). Da die Sprihdose
uberflillt ist, ist trotz dieser Probeanwendung
sichergestelll, dass ausreichend Schaum
(mindestens 7 x 2 Spruhstosse) fur die Be-
handlung bereitsteht

Da der in Claversal® Rektalschaum 1 g ent-
haltene Wirkstoff Mesalazin Verfarbungen
auf textilen Oberflachen hinterlassen kann,
empfehlen wir, die Anwendung im Bade-
zimmer vorzunehmen oder eine geeignete
Unterlage zu verwenden!

1. Versuchen Sie, vor Anwendung von
Claversal® Rektalschaum 1 g den Darm
zu entleeren, bzw. wenden Sie Claver-
sal®™ Rektalschaum 1g an, wenn Sie
den Darm entleert haben.

Bei erstmaligem Gebrauch einer Spriih-
dose entfernen Sie bitte den Sicher-

o

012424-E677 - Claversal Rektalschaum 1g-n

Druckknopfes.

3. Setzen Sie nun das Einflhrungsréhr-
chen fest aul die Auslassofinung der
Sprithdose auf. Zur leichteren Einfih-
rung in den After kann die Spitze des
Einfuhrungsrohrchens mit einem Gleit-
gel bestrichen werden
Drehen Sie den Druckknopf so, dass
die Einkerbung unter der Kappe zur
Auslasstffnung gerichtet ist.

Schitteln Sie die Sprihdose vor jeder
Anwendung kurz (ca. 5 Sek.).

. Claversal® Rektalschaum 1g kann am
besten in stehender Position angewen-
det werden. Daflir setzen Sie einen FuB
auf eine feste Oberflache, wie zum Bei-
spiel einen Stuhl
Halten Sie nun die Spriihdose so, dass
der Druckknopf nach unten gerichtet ist.
Der Zeigefinger ruht dabei auf dem
Druckknopf. Der Schaum tritt nur dann
einwandfrei aus, wenn die Sprihdose
mit dem Druckknopf fiir mindestens
10 Sekunden nach unten gehalten wird

. Fihren Sie nun das Einfuhrungsréhr-

chen vorsichiig in den After ein.
Zur Anwendung dricken Sie den
Druckknopf ganz nach unten und las-
sen ihn sehr langsam wieder los. Bitte
beachten Sie, dass der Schaum erst
beim Loslassen des Druckknopfes aus
der Dose austritt. Wenn Sie zwei
Spriihstésse anwenden, wiederholen
Sie diesen Vorgang nach ca. 30 Sekun-
den. Wenn Ihr Arzt |hnen eine von
dieser Empfehlung abweichende Dosis
verschreiben hat, richten sie sich bitte
nach den Anweisungen lhres Arztes.

10. Warten Sie noch etwa 15 Sekunden, bis

Sie das Einfuhrungsrohrchen heraus-

ziehen, damit ein vollsténdiges Austre-

ten der gesamien Schaummenge ge-
wahrleistet ist.

Entfernen Sie jetzt das Einflihrungsréhr-

chen von der Sprihdose. Werfen Sie

das Einfihrungsréhrchen nicht in die

Toilette!

12. Legen Sie sich nach der Anwendung fur
mindestens 30 Minuten auf die linke
Seite

13. Drehen Sie den Druckknopf so, dass
die Einkerbung in die der Auslassoff-
nung entgegengesetzte Richtung zeigt
oder ziehen Sie den Druckknopf ganz
von der Spriihdose ab. So verhindern
Sie, dass Schaum unbeabsichtigt aus
der Sprlihdose austreten kann.

N

o
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Jeder Packung Claversal® Rekialschaum
1g liegt ein Faltblatt mit bebilderten Anwen-
dungshinweisen bei. Bitte richten Sie sich
bei der Anwendung nach den Hinweisen auf
diesem Faltblatt.

Die Sprilhdose enthalt ein leicht entzindli-
ches Treibgas und sollte nicht mit oftenen
Flammen oder glihenden Gegenstanden,
zB. Zigaretten, in Verbindung gebracht wer-
den

Die Dauer der Behandlung bestimmt der
behandelnde Arzt. Im allgemeinen klingt
der akute Schub, Uber dessen Ende Claver-
sal® Rektalschaum 1g in der Regel nicht
angewendet werden soll, nach 8-12 Wo-
chen ab.

Es liegen nur begrenzte Erfahrungen und
Daten Uber die Wirkung bei Kindern vor.

Claversal Rektalschaum 1g soll nicht zur
Behandlung von Kindern unter 12 Jahren
eingesetzt werden, da bisher in dieser Al-
tersgruppe keine Erfahrungen in der An-
wendung von Rektalschaum vorliegen.

4.3 Gegenanzeigen

Claversal® Rektalschaum 1 g darf nicht an-

gewendet werden bei:

— vorbestehender Uberempfindlichkeit ge-
gen Salicylsaure und deren Derivate, ge-
gen Methyl (4-hydroxybenzoat), Propyl
(4-hydroxybenzoat), oder einen der sons-
tigen Bestandteile des Arzneimittels

— schweren Leber- und Nierenfunktions-
stérungen

— bestehendem Ulcus ventriculi und Ulcus
duodeni

— hamorrhagischer Diathese

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Vorsict Bnah fiir die A

dung:
Claversal® Rektalschaum 1 g soll unter arzt-
licher Kontrolle verabreicht werden. Ein Blut-
und Urinstatus sollte vor und wahrend der
Behandlung nach Ermessen des behan-
delnden Arztes erhoben werden. Als Richt-
linie werden Kontrollen 14 Tage nach Beginn
der Behandlung, danach 2-3 mal nach
jeweils weiteren 4 Wochen empfohlen. Bei
nermalem Befund sind vierteljahrliche, beim
Auftreten zusatzlicher Krankheitszeichen so-
fortige Kontrolluntersuchungen erforderlich.

Im Rahmen der Bestimmung des Blut- und
Urinstatus wird zur Nierenfunktionsiberpri-
fung die Harnstoff (BUN)- und Kreatininbe-
stimmung im Serum und eine Untersuchung
des Urinsediments empfohlen

Aufgrund des chemischen Aufbaus des
Wirkstoffes k&nnen erhéhte Methdmoglo-
binwerte vorkommen. Auf erhéhte Metha-
moglobinwerte ist zu achten.

Bei Vorliegen einer Lungenfunktionsstérung,
insbesondere Asthma, ist wahrend der The-
rapie mit Claversal® Rektalschaum 1 g eine
besonders sorgféltige Uberwachung des
Patienten angezeigt.

Bei Patienten mit bekannter Uberempfind-
lichkeit gegen sulfasalazinhaltige Préparate
solite die Behandlung mit Mesalazin-halti-
gen Arzneimitteln wie Claversal® Rektal-
schaum 1¢g nur unter sorgfaltiger arztlicher
Kontrolle begonnen werden. Sollten akute
Unvertraglichkeitserscheinungen, wie z.B.
Krémpfe, akute Abdominalschmerzen, Fie-
ber, schwere Kopischmerzen und Hautaus-
schlage aufireten, ist die Behandlung sofort
abzubrechen

Glycerol kann eine leicht laxierende Wirkung
haben.
Macrogol-1000-fetiséureester (C14Cio)-Fett-
alkohole (C,,Cs)-Gemisch kann Hautreizun-
gen hervorrufen

14




Fachinformation

Claversal ® Rektalschaum 1 g

& RECORDATI PHARMA

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen
Wechselwirkungen mit folgenden Arzneimit-
teln kénnen nicht ausgeschlossen werden:
Antikoagulanzien
(Cumarine)
mdgliche Verstarkung der gerinnungshem-
menden Wirkung (Erhdhung auch der gas-
trointestinalen Blutungsgefahr)

Sulfonylharnstoffe:
mdgliche Verstarkung der blutzuckersen-
kenden Wirkung

Methotrexat:
mdgliche Erhohung der Methotrexattoxizitat

Probenecid/ Sulfinpyrazon:
mdgliche Verminderung der urikosurischen
Wirkung

Spironolacton/ Furosemid:
mogliche Verminderung der diuretischen
Wirkung

Rifampicin:
mdgliche Verminderung der tuberkulostati-
schen Wirkung

Glukokortikoide:
mdgliche Verstérkung der magenspezifi-
schen unerwunschien Wirkungen

In einem Fall ist unter Mesalazinbehandlung
in Kombination mit Mercaptopurin eine Pan-
zytopenie aufgetreten

Bei Patienten, die gleichzeitig mit Azathioprin
oder 6-Mercaptopurin behandelt werden,
sollte auf verstarkte myelosuppressive Effek-
te geachtet werden.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Da der Einfluss einer Prostaglandinsynthe-
se-Hemmung auf die Schwangerschaft un-
geklart ist, sollte Mesalazin nur nach stren-
ger Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhalt-
nisses angewendet werden.

Fir den Beginn einer Schwangerschatft soll-
ten Frauen mit Kinderwunsch nach Moglich-
keit eine Phase abwarten, in der keine oder
eine niedrig dosierte Medikation erforderlich
ist. Wenn es das Krankheitsgeschehen er-
laubt, solite in den letzten 2—-4 Wochen der
Schwangerschaft die Behandlung ausge-
setzt werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

Der Wirkstoff geht in acetylierter Form in
geringer Menge in die Muttermilch Uber.
Es liegen jedoch bisher keine ausreichen-
den Erfahrungen in der Stillzeit vor. Falls eine
Behandlung in der Stillzeit erforderlich ist,
sollte abgesitillt werden

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Uber einen Einflud auf die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder
Uber eine verminderte Fahigkeit im Umgang
mit Maschinen und technischen Geraten
durch die Einnahme von Mesalazin wurde
bisher nicht berichtet.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (=10 %/0)

Haufig (=1 % — < 10 0/)

Gelegentlich (20,1 00— <1 0/)

Selten (=001 % - <0,1 %)

Sehr selten (< 0,01 % oder unbekannt)

intestinaltrakts

Systemorganklasse Haufigkeit
Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten
Allgemeine Erkrankungen und Be- |Abdominaler Dehnungs- Lokale Beschwerden wie
schwerden am Verabreichungsort |reiz Reizung, Schmerzen und
Brennen
Erkankungen der Haut und Alopezie
des Unterhautzellgewebes
Erkrankungen der Geschlechts- Oligospermie
organe und der Brustdruse
Erkrankungen der Nieren und Nierenfunktionsstorungen
Harnwege einschlieBlich akuter und
chronischer interstitieller
Nephritis und Niereninsuf-
fizienz
Erkrankungen des Blutes und Veranderungen des Blut-
des Lymphsystems bildes, Panzytopenie,
Neutropenie, Leukopenie,
Agranulozytose, Thrombo-
zytopenie und aplastische
Anamie
Erkrankungen des Gastro- Flatulenz Tenesmus Diarrhde, Abdominal-

schmerzen, Ubelkeit

Erkrankungen des Immunsystems

Bronchospasmus, Peri-
und Myokarditis, akute
Pankreatitis, Medikamen-
tenfieber, allergische
Hautreaktionen (ein-
schlieBlich Pruritus, Exan-
theme und Urtikaria)

allergische Alveolitis, Lu-
puserythematodes-ahnli-
ches Syndrom, Pancolitis

Erkrankungen des Nervensystems

periphere Neuropathie,
Kopfschmerzen, Schwin-
del

Leber- und Gallenerkrankungen

Hepatitis, cholestatische
Hepatitis, Veranderungen
der Leberfunktionspara-
meter (Anstieg der Trans-
aminasen und Cholesta-
separameter)

Sklelettmuskulatur-, Bindegewebs-
und Knochenerkrankungen

Myalgie, Arthralgie

012494-E677 — Claversal F?ek[als:rlum 1g-n
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Claversal ® Rektalschaum 1 g

Nach Markteinfihrung wurde in Spontan-
meldungen mit Claversal Rektalschaum
(Einzeffalle) oder in der Literatur Uber weitere
Nebenwirkungen mit Claversal oder ande-
ren Mesalazin-haltigen Préparaten berichtet:
Fatigue, Dyspnoe, Asthenie, Bronchiolitis,
Bronchiolitis obliterans, Pneumonie, eosino-
phile Pneumonie und Konjunktivitis.

Nach Markteinflhrung wurde in der Literatur
Uber das Auftreten von eosinophiler Pneu-
monie und interstitieller Pneumonie unter
der Therapie mit Mesalazin-haltigen Arznei-
mitteln berichtet. Die Haufigkeit dieser mog-
lichen Nebenwirkungen ist auf Grundlage
der geringen zur Verfigung stehenden Da-
ten nicht bekannt. Es ist durchaus moglich,
dass diese Erkrankungen ursachlich auf die
zugrundeliegende  entzundliche Darmer-
krankung zurtickzuflhren sind

Besondere Hinweise

Methyl (4-hydroxybenzoat) Hnd Propyl (4-hy-
droxybenzoat) kénnen Uberempfindlich-
keitsreaktionen, auch Spatreaktionen, her-
vorrufen

4.9 Uberdosierung

Bedingt durch die galenischen Eigenschaf-
ten von Claversal® Rektalschaum 1g und
die substanzspezifischen pharmakokineti-
schen Eigenschaften von Mesalazin ist auch
bei Anwendung hoher Dosen nicht mit Into-
xikationserscheinungen zu rechnen. Prinzi-
piell missten ahnliche Symptome auftreten,
wie sie bei Salicylatvergiftungen bekannt
sind.

Bei akuten Vergiftungen mit Salicylséurede-
rivaten beobachtet man anfangliche Hyper-
ventilation, starkes Schwitzen und Reizbar-
keit, spater zunehmende Atemlahmung, Be-
wusstlosigkeit, Hyperthermie und Exsikko-
se. Durch die Hyperventilation kommt es zu
einer respiratorischen Alkalose. Mit fort-
schreitender Vergiftung tritt eine metaboli-
sche Azidose auf

Therapie von Intoxikationen

Therapiert werden diese Vergiftungserschei-
nungen durch Infusion von Natriumhydro-
gencarbonat- oder Natriumlactatiésung, wo-
durch die Alkalireserve erhoht und gleich-
zeitig die renale Ausscheidung dieses Sali-
cylsdurederivats gesteigert wird.

Glnstig ist auch eine forcierte Diurese. Bei
lebensbedrohlichen Vergiftungen wird eine
Hamodialyse durchgefuhrt. Ein spezifisches
Antidot ist nicht bekannt.

(44

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe:
Intestinale Antiphlogistika
Aminosalicylséure und &hnliche Mittel

ATC-Code: AO7TEC02

Der Wirkungsmechanismus des Mesalazins
ist noch nicht vollstandig geklart. Als wesent-
licher Faktor der Wirkung wird eine Beein-
flussung des Arachidonsaurestoffwechsels
diskutiert. Es konnte gezeigt werden, dass
Mesalazin die bei Patienten mit Colitis ulce-
rosa erhohte intraluminale Freisetzung von
L (Leukotrien) B4 senken kann. Ferner wird
die Méglichkeit der Inhibierung von Chemo-

0124g4-E677 — Claversal Rekialschaum 1g—-n

taxis von Macrophagen und Neutrophilen
diskutiert. Weiterhin fungiert es als Radikal-
fanger reaktiver Sauerstoffverbindungen

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

Die Proteinbindung des Mesalazins betragt
etwa 430, die seines Hauptmetaboliten
N-Ayetyl-5-Aminosalicylsaure ca. 80 %0. Die
Acetylierung findet in der Leber und in der
Darmschleimhaut unabhangig vom Acetyla-
torstatus statt, ohne dass eine metabolische
Sattigung im therapeutischen Bereich auf-
tritt

Die Ausscheidung systemisch aufgenom-
menen Mesalazins erfolgt vorwiegend renal
in Form des Hauptmetaboliten

Claversal® Rektalschaum 1 g:

Wie Untersuchungen mit technetiummar-
kiertem Claversal® Rektalschaum 1g an
Colitis ulcerosa-Patienten in Remission zei-
gen, verteilt sich der Rektalschaum im Calon
bis zur linken Flexur. Bei gesunden Proban-
den werden im Mittel etwa 1500 der Wirk-
substanz resorbiert (gemessen anhand der
Wiederfindungsrate im Urin). Die Plasma-
konzentrationen nach rektaler Gabe von
2 g Mesalazin in Form des Rektalschaums
betragen 1,1 pg/ml fir Mesalazin und ca
1,7 lg fir den Hauptmetaboliten. Die ente-
rohepatische Zirkulation ist vernachlassig-
bar; ebenso ist der Ubergang des Wirkstof-
fes (in acetylierter Form) in die Muttermilch
gering. Die Wiederfindungsrate des Mesa-
lazins in den Faeces nach rektaler Verabrei-
chung weist auf eine ausreichend hohe
intraluminale Wirkstoffkonzentration in den
unteren Darmabschnitten hin.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
a) Akute Toxizitat
Die LDs-Werte bei oraler und intravendser
Applikation lagen je nach Tierspezies zwi-
schen 1000 und 5000 mg/ kg Kérpergewicht.

b) Chronische Toxizitat

Pathologische Veranderungen im Tierver-
such stellten sich bei Verabreichung von
erheblich Uberhdhten Dosen ein, wobei die
in der Tiertoxikologie mit Salicylaten (Acetyl-
salicylsaure) bekannten renalen Papillenne-
krosen und Epithelschaden am proximalen
Convolut oder am gesamten Nephron auf-
traten.

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

c) 1es und

d) Reproduktionstoxizitat

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

e) Lokale Vertraglichkeit
Untersuchungen an Kaninchen nach 12 tagi-
ger reklaler Applikation zeigten keine Unver-
tréaglichkeiten. Von Patienten wurden nach
Anwendung von rektal zu verabreichenden
mesalazinhaltigen Darreichungsformen sehr
selten lokale Irritationen beschrieben

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Sorbitanoleat, Polysorbat 20; Macrogol-
1000-fettsaureester (C,.Cq)-Fettalkohole
(C,4C\s)-Gemisch, hochdisperses Silicium-
dioxid; Natriummetabisuliit (Ph.Eur) (E 223);
Natriumedetat; Methyl (4-hydroxybenzoat);
Propyl (4-hydroxybenzoat); Natriummono-
hydrogenphosphat-Dihydrat;  Natriumdihy-
drogenphosphat-Dihydrat; Glyceral; Macro-
gol 300; gereinigies Wasser; Propan, iso-
Butan, n-Butan.

6.2 Inkompatibilitdten
bisher keine bekannt

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr angewendet wer-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen
bei der Aufbewahrung
Nicht {ber 309 C aufbewahren; vor Licht
schutzen.
Behalter sleht unter Druck. Vor Sonnenbe-
slrahlung und Temperaturen Uber 50°C
schitzen. Auch nach Gebrauch nicht gewalt-
sam &ffnen oder verbrennen.
Nicht in Flammen oder auf glihende Ge-
genstande sprihen. Behalter von Ziindquel-
len fernhalten — nicht rauchen.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses
Behaltnis
Suspension in einem Druckbehaltnis aus
Aluminium mit Messventil, zusammen mit
7 Applikatoren

PackungsgroBen

OP 1 Dosierdruckbehalinis mit 70 g Schaum
(=14 SprihstdBe)

OP 4: Bundelpackung mit 4 Sprihflaschen
mit je 70g Schaum (enisprechend 4x
14 SpriihstéBen)

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung uns sonstige

IGIII"
Potential

Ausfiihrliche In-vitro- und In-vivo-Untersu-

chungen zur Mutagenitat von Mesalazin ver-

liefen negativ.

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

Hi zur F it

Behalter steht unter Druck. Vor Sonnenbe-
strahlung und Temperaturen Uber 50°C
schitzen. Auch nach Gebrauch nicht gewalt-
sam &ffnen oder verbrennen.

Nicht in Flammen oder auf glihende Ge-
gensténde sprihen. Behélter von Zindquel-
len fernhalten — nicht rauchen.

9
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1. BEZEICHNUNG DES ARZIMNEIMITTELS

Salcdalk @ 1g Rakaalschaum
Magalazin

2 QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Sprihsioé emhsh 1.0 g Mesalgzin

Sonsiige BesiEndssle: Naummestis i
{PrLEuIr) [E223), Canssaandalkohal, Progy-

lengiyeo
Die vollsandige Ausung der sonsigen
Eesmndsie Siehe ADSChiin 61,

% DARREICHUNGSFORM
Relcaschaum

WeiE-graulicher bis leiche nDdich-violeter,
Cramiper, fesar SCham

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiste
Bahandiung von isicher akiver Colits uics-
I0EE des Sigmaids und Aekims

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung
Art g Amwendin relasle Amwendung

Emachsens:

Enmal t8gich vor dem Schi

2 Sprihato6e Selofelk® Rekalschaum soll-
1& DEi Arwendung Fesmeempersur heben
{20—-26"°C; siehe such Sektion G4) Der
Benghar wird zuerst mit enam Asplkeor
varsshen und anschiisdend emwa 20 Sekun-
dan lang geschims, hevor der ADpikaor
50 ik in das Aekiim singefihn wird, wis es
dam Patieman baguem maglich is. Um eine
Diosis Saloflk ™ Rekislschaum zu veraosi-
chen, wird der Pumpkopd gane henunmsege-
driickr und wieder loegelassen Es st zu
bagcheen, dase die Sprihdose nur dann
einveandivel funkbioniesen kann, wenn oder
PumipkDipf nach wrmen weist. Nach Werabnai-
chung des Ermen oder swehen Sprinso-
Bes, j& nach den Badirinissen o8 Einoal-
nen Pesenean (siehe umen). solie der Ap-
piiator 10 s 16 Sekunden lang in Positon
penahen warden, bevor e dus dem Rskaum
hevBLEQETDgEn Wind

Hat der Pasient Schmsienigkenan, diese Men-
pe Hekislschaum = haken, kann der
Schaum Buch in zwei getrenmen Geben
verEDneich wendien: einmeal vor dam Schis-
iengehen und das andare Mal wanrend der
Macht bew. fndnmorgens (nach Aussche-
oung der ersten Enzsidogs]

Die bespan Ergebmisse werden Smaich,
wenn oar Demm v JEr Anwendung von
Salpfalk & Rekiaiachaum enteen wind

Im Alpemeinen kingt &n lecher Ekiner
Schub dier Colitis ulcenoss nach 4 -8 Wo-
chen eb. E3 wind ampiohien die Ermakbungs-
therEpie Mt Binem oreien Messiasn-Fraps-
. z B Salolak® Grenu-Sec® in dar Do-
EiSrung wie sie fir dieses Praparet ampioh-
N st WSHE T ATNE.

Kindar:

Die Wirksamkeit bei Kindem st nur in be-
enzem Umang belegr Bei der Anwen-
dung liagen wenige Edshrungen vor.

0135-Fe0 - Eaibialk 1] Fokssisohoum —n

4.3 Gegenanzeigen

Saicfalk® Rekslscheum darf niche ange-

wendst weroan ba Patisnten mi:

- bekanmmer  Ubersmpfindichkeit  gegen
Selicyisie noer sinen oar sonsipen Ba-
EtEndiEile

- schwenen Leber- oder Misnenfunkuons-
stfrungen

Worsichi:

Salcéalk ¥ Rekisischaum sohe bel Asthmas-
kEM mit Worsich eingeset werden, da dss
im Schaum emhshene Sufn Uerempling-
lichisisreaktonan henomufen kann.

4 4 Besondere Warnhimselss und Vor-
sichtzmalnahmen fur die Anwendung
Blutumiersuchungen [Dfierendalblbild; Le-
befurkfonsparamesar wie ALT oder AST;
Senim-kraatining und Unnstsus (TEssre-
fen) solken vor und wehrend dier Behand-
ung nach Emessan des behandeinden
Ardes amoben warden Als Richinie wer-
den Komralumersuchungen 14 Tage nach
Begirn der Behendlung und damn 2- bis
J-mal nach Ewels waeren 4 ' Wochen emp-
fohiien.

Bei nomelem Befund sind viensighriche,
DI AATEIEN zuSStlicher Krankhsiere-
chean soiorige Komrolumersuchungen ef-
fordartich

Viorsichi s bel Pasierien mit Lebesturktons-
EifruNgen gebosan.

Salcflk® Rekaischaum solte nich: bei Pa-
fieneen mit Minarfunkionssringen angs-
wandet werdan, Wenn Sich die Nierendunk-
tion wehrend der Behendlung verschiech-
ter, solbe &N eine Messledn-bednge Ne-
prrotooiziE gedac wendien.

Patianen mit siner Lungenfurkionssiorng,
vor glem Asihma, solien wahrend der The-
ramie mi SaciEk® Rekslschaum besore
ders soeprahig Obenwscht wenden

Bail Petiensen mit bekanmer Qoerempiind-
lichivst gepgeniber Subasalasin-naltgen Fra-
paraan zole die Bahandiung mit Saloélk ®
Rekmlschaum  umer SUW' erzticher
Konrolie begonnen wenden. Sohe Saloislk @
Rekralschaum skine Linvenragichikeitsraak-
tionan wie = B. Bauchkrampsa, skuss Beuch-
SChMerzarn, Fiaber, SChware Kopischmarzen
und Heutsusschiage BuEtsan, @ Oe Be-
handiung soéot sbebrachen

In Enezefiaien kinnen au Srund des Suli-
Gehais  Ubsrempandichisisredsionan
BuCh bai Michi-Asfimatiksm haupsachich
in Form won respiraionschen Problemen
lengiycal, Welches Laasasioose, Hyoerms-
miolakE, Hamolyse und ZNS-Deprassion
hEnvorTsen kann. Propyienglycol kenn lsch-
1e bis maGig sErke Haunsizungen verursa-
chen. Disses Arznaminel enthsh Coniss-
eryielkonol, 033 |okEke Haureakeonen ver-
ursachen kann fz B. Komekidematiss)

A5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
‘Wechsabsirkungen
Spesielle Ineknonssudien wunden niche
durchgeithn

B Fatiensan, die gleichzeiig mit Azshio-
prin, B-Mercapopuwin oder Tioguanin be-
handsi: warden, solte Mit GNEm Anstag
0es Mysinsuppressiven Bekies von Azt
thioprin, E-Marcamopurin oder TI},;I.H'I'I
pErEchne warden

EE gt einen schwechan Hinwas darsu,
dass Mesdlazin die gefnnungshemmends
Wirkung von Warlanin vamingem kenn

A6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

SCIWENDAECTE:

Es lisgen keine ausreichenden Desen zur
Armwendung von Saiofak® Rekeslschaum
bai EChwanQesen Frauen vor. momaionen
u giner bagrenmen Anzshl von Schwanger-
SchFen [BE5en Bher kaine negetiven Aus-
wirkungen won Mesalazin au de Schwan-
perschat oder auf die Gasundhe: des Foe-
1= oder des Meupebarenen arkennen. Der-
oot EiNd KEine WEIEnsn relsvamen epios-
miciogiechen Informationan vesilghar. In
Einem Eincetall wurde umer der LEngzeitan-
wendung Sner hohen  Mesalasn-Doss
{2-4QTag, oral) Waivend der SChwenger-
schat von NeEferversapgen bei einem Neu-
petarenen berichet.

Mit Saiiak® Aekislscneum warden keins
teresperimernalien Suden dm:lm
Tirespenmensgle Swden mi oral wersb-
racnam Mesalszn |3s5en keine direkien
D indirekien nagesiven Efskss Ningichtich
Trachigkes, embryonslenfomalar Crmwick-
lung, Gaburt 0der posmetsler EMwickiung
Efk2nnen

Saicdalk ¥ Pekagischaum solve wahnend der
Schwanperschat o dann  engewenden
WEIIEN, Wenn der poterzielie Muteen das
mégiche Fisiko Dbarssgt

S ilisaii

N-ACEtyl-5-Aminoeaicyisaure und in gerin-
parem Umisng Masslazn werden in die
Mutiemmilch Busgeschieden. Derzei §egen
nur begrencie Erdahrungen mie Messlgsin
wanhrand der Stilzsit Dei Frauen vor, Uber-
empandichiksisrasktionan  wie  Duschisll
Deim Saugng konnen niche susgeschios-
EEN WETdan.

Daher =olte Salofsk ® Askislschaum wah-
rend dier Stilzsit Nur BNJEWENDE! WENdan,
WaNn dier posanzislle Muten das mogicha
Figikn dbarsmsige Falls der Saugling Durch-
i3l enmwickalt, solhe das Sdlen beendet
Werden.

AT Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigheit zum
Bedienen von Maschinen
Saicialk ¥ Fekaischaum hat keinen Eriuss
B dig Verkahranichigkeit wnd die Fahigksi
zum Bedienan von Maschinen

A8 Nebenwirkungen
Siehe Tabelle auf Saima 2

4.9 Uberdosierung

Zu Uberdosisnung lizgan wenipe Informasio-
mean vor [z B Amwendiung hober araler Do-
Een von Mesalarin in suizidaler Albsiche), die
j2doch nicht auf Mewen- oder Lebamoxssn
hinweisen. Ein specfisches Ansdot ist nicm
bekennt. Die Behandiung edoig sympoma-
1i5CT und SuUppOy. 18
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Crganklass ansystam

Heufigkeit nech MedDRA-Komertion

Haufig
= 4400 < 14900

= 44000, < 24000

Gabgantich Sakan
{44000 < 140000 |i< 140.0000

Seir saken

Algamaing Erankungen

Abdominglies Span-

AnaDasChweNdian, Rs-

und Beschwerdan am nungsgatinl ziNg am Verateeichungs-
Verabmichungsort on, schmerzhafer Swuhl-
arang

Enrankungen des Blies Bluibildverénderungen

wnd' dhas | pmphaystams |Bpiasssche Ansmia,
AQIENUICZYI05E, PENZYID-
peia, Mewropenie, Leu-
kopenie, Thrambomaope-
niej

Exrankungan des Nanan- Kopfschmerzen, Schwin- | Periphens Newopathia

systams died

Harzamrankungan MyrEandits, Parkanits

Erxrankungen der Afamwegs, Alsrgische und Ronotische

des Brusreums wnd Meds- Lungenrasktionan, (-

shnums schiieBich Dysonoe, Hie-
18N, Bronchospesmus,
Alveoltis, pulmonsle Eosi-
naphilie, Lungeninghe,
Prieumonits)

Erankungen des Gasio- Abdominsischmernon, | Akube Penkreatis

ifas fnelrakies Diarhi, Fenden:, (oe-

wait, Etteechan

Erxrankungen der Memsn MisErfUnkEOnESI0LngEan

wnd' Hamwege einschiieBlich akner und
chronischer imerstieller
Maphrits und Neseninsul-
fimian

Ervrankungan der Haut wnd Alopese

des Uinenfe wzaligawebas

Sxaletmuskulatur-, Binde- Whyaige Anfrage

gewehs- und Knochan-

BRTERLGEN

Errankungan des fmmun- Uberampfnalichkeisnagk-

systams tionen wie alergisches

Exantheam, Magikamen-
1enfisbar, Lupus-anane-
miandes-Syndnam, Pan-
kolits

Laber und Galanerrankungan

Weandarungen der Le-
berfunksonEpaEm et
{Ansteg der Trensaming-
EEN UNd Chilesasenars-
missar]. Hepatitis, chole-
Etatiache Hepetis

Erxrankungen der Geschibohis-
orgEne

Odigoepermie {ravarsinal)

5 PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEM
£ Pharmakodynamische Eigenschafien
Phammakotherepautische  Gappa: - Anirn-

fammatorisches DanTinera peutium
ATC-Coda: AITECDZ

Dar MBCNENEMUE 7 ENEINdUNEENET-
miangan Wirkung ist unbekanne In-vino-Ln-
IErSUChLINGEN m2igen, dasE &ine Hammung
dar Lipaxygenase eing Aolks spslen kanms.

Weler konni2 ein Einfluss aul den Fross-
pEndingehsi dar Darmschisimhaw pezeig
wadan  Mesalasn |E-AMEncesicyisarel
5-ASA) kann Buch als Aadkehangsr raski-
ver SEusrEniverindungen lungisran.

Massla=in wirkt haupisachiicn vom Damm
luman her lokal an der Darmschisiminewn
und im submukfeen Gewebe. ES ist aaher
von Badaung, dass Mesalasin in den ent-
Aindeten Danmeegionan verdghar st Die
sysiemische’n Biovertigbarkst ! Plasma-
kOMzEntreionen von Messlesin haben folg-
fich kgine Relevere fir die Merspeutische
Winczamkeit, Sondem selen ener Fakionen
=i Beursiing der Sichamei dar.

52 Pharmakokinetische Eigenschafien

Genarslle Gesichipunie zu Mesdiazin
D& Masslazin-Resonmton ist am hochsen
inden proximalen und am niedrigssen in den
distaien Demmrsgonen

Hintrars inrmaion

Masslesin wird [Esyssmisch sowonl Bn
ger Darmechieimneut als auch in der LEber
Tl [phamekoiogisch urmirksemen M-Aoe-
ty-E-Aminceaicyisawe (M-AC-E-ABA) ver-
sicdwecheak Die Acenydianing scheine hier-
bai unebhangig vom Acendiersr-PREnoyp
Oas Patiemen zu erolgen. Ein gewisser An-
16l des MesBladne wid Buch durch de
Dickdambiksarien acenden. D Proweinbin-
durg von Messlasin berag 43 %, die dar
M-AC-5-A5A 78 %,

S—
Masslexin und 58in MeEbolt N-AC-E-ASA
warden mit dem Stuhl [Heupienesd), renal
i MENgE Varian zwiscnen 20 und 50 %,
Ebhengig von der An der Applkeion, der

riOr 35 B0 - Exinialk 10 Pk Tl
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palenischen Demeichungsfonm und deren
Masalazin-Freiseungsverhashen) und biliar
iperingar Aneeil) sfiminier. Die renale Exkre-
tion ol Meuptsachiich in Form das M-Ac-
BrASA Ca 1 T der orel verebeeichoan he-
salazin-Dosis it haupsachiich in Form von
M-AC-E-ASA in e Mutermilch dber.

Spesifeche Gesichispunite u SelofElk®
Bekmalschaum:
Vertadung:

I &inar kombinianen pnenmakossznbgrenni-
schen/phamekokineschen Swdie wurde
pezsig, 038 de Austveiung Oes Schaums
hixmiagen und schnal erfoigt und innermals
Einer Swunde nahezu volisandy st Er e
reich die Dermyegionen Aekium, Sigma und
ink=seiipgas Kolon in Abhangigkes van der
AuEdelinung dar Entindung.

Dz Aescrpsion des Mesalasng peachieht
schnell und SpiEnkonz eNretonan im Pias-
ma i Mesalasn und ssinen Metsbolken
N-Ac-E-ASA warden innarhalb woin ungessinr
4 Sunden emeic. Plasmakorzemreasionen
einer rekalen Dosis von 2 g Mesalazin sind
jedoch verpglieichar mit einer oralen Doss
von 260 mg Mesaiarin, mit einer maxmalen
KioNzEntration von circa 04 pgdmil Der pra-
systemische Metaboismus ist schnal wnd
N-AC-E-ASA efeich Seine meximae PEs-
MakoN=enyeion ebenfalls ungefdhr nach
4 Siunden, wie Mesalarin. Abar die Plasma-
korzenEesonen liegen cinca 4—5-mal hiner,
b citca 2 pgiml.

5.3 Praklinis.che Daten zur Sicherhait

Kt Ausnahme ainer Suadie zur lokaien Ver-
traghichist an Hunden, die guee reagke Ver-
traghchioat zeige, wuwiden keine praklin-
5chen Studien mit Saicfalk® Rekislschaum
durchgefihn

Basirend suf den kornventonedlan Swdien
i Sichermeitapharmakoiogie, Ganoodizs,
Kanzengenit (AEHE) 0der Ar Feproduk-
tionsiskit 1355en die praklinischen Dumen
kaing basongdaran Galahren #ir den Men-
BChEn erkennen

MisrEMmoxizi {renale Papilenneknosen wnd
epithaliale Schadigungen in der Pars con-
wihits des proximelen Tubulue oder des
pesammen Mephrons) wurde in Studisn zur
Towizigt bei wiederoher Sabe unssr Ver-
shreichung hoher oraler Mesalarin-Dasen
becbechsst Die kinische Releven: diasar
Befunoa ist unklar.

E. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
&1 Uste der sonstigen Bastandteile
Maricmmeabisulii (PhEur) (E223),

Catylsaandalkohol (PhEur),

Polysorna B0,
Mariumadatst (FnEur]

Propylenghyeal
Treibgass:
Pemipan,

Bunan,
2-Mettyipropan

£2 InkompatibilitEten
Micn zutredfend.

011033 He3 — Enipialk 4] Fokosischaum - n

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3Jalwe.

Mach Apgabs des omEsn SpOnECEes:
12 Wiochen

6.4 Besondere VorsichismaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Michi iber 25 °C lagam!
Mich im Kihlschrank 13pem oder einfiensn!
Diar Benaear et umer Druck und endhak
375 Geschsprozan ennbare Treibgase.
von Zonaquellan oder glihanden Gager-
Et8nden femhehen — einschiiedlich Jgaret-
1en. Vor direkeer Sonnenbeswehiung und
Temperenren Ober 50°C sChiwen Lears
Bahaher 8uch nach Gebrauch nichi gewsh-
sam Gfnen, anbofven oder vwartwennen

6.5 Art und Inhalt des Behdlmisses
Bg {= 14 Spnsidde) Suspension in
Einem Dvuckbehainis BuUs Aluminium mi
Massvant], zUEammen mit 1.4 Appikatoren
e T fir die Verabmeichung des
Schaums, die mi dickiiiesigam Porafin
und weier Waseiine dbarzogen sind
Packungsgrodan: 3
Packung mi 1 Sprihdose Saloisk™ Rekial-
EChBum mit alg SUSDENEInN
{= 14 SprihenBe) [F]
Bindelpackung mit 4 Sprihdosan Saio-
ak® Pekslscheum mit j@ BDQ
Suspenzion 3]

6.6 Besondere Vorsichizmalnahmen
fiir die Bessitigung
Micht verwandetes Afzneimitiel oder Abisl-
maenial i= emsprechend oan nEsonalen
ArFONdErungen zu evisorgan.
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Begleitblatt Literaturverzeichnis

Erlduterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer
Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigefiigte Tabellen-Vorlage
LLiteraturverzeichnis".

Fur jede Literaturstelle sind immer 3 Felder (Zeilen) vorgegeben.
Bitte tragen Sie Autoren, Titel und Quellenangabe in die dafiir vorgesehenen Zeilen
entsprechend des u.a. Musters ein.

o Nr. | Feldbezeichnung | Text
AU: (Autoren, Kérperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
T (Titel)
SO: (Quelle: Zeitschrift, Internetadresse, OrtNerIag!Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unveréndert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

Die korrekte Eingabe fiir unterschiedliche Literaturtypen finden Sie im folgenden Beispiel:

Literaturliste [/nstitution/Firma) Niereninsuffizienz

Nr. | Feldbezeichnung | Text

1 AU: National Guideline Clearinghouse; Maticnal Kidney
Foundation
TI: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
S6: Am J Kidney Dis / 35/6 Suppl 2 { S1-140) /2000/
2 |AU: Druml W
TL: Ernahrung bei Krankheiten der Niere. In: Stein J, Jauch

KW (Ed). Praxishandbuch klinische Emahrung und
Infusionstherapie

SO: Berlin: Springer. 2003. 5. 521-38
3 |AU: Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Ermahrung und Infusionstherapie
SO: Berlin: Springer. 2003
4 |AU: National Kidney Foundation
TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
S0: http:www kidney org/professionals/dogi/dogi/nut_a19.html
5 |AU: Cummins C; Marshall T; Burls A
TI: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
SO: Birmingham: WMHTAC.2000
1
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