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Opis Mesalazyna (Mesalamina) to pochodna kwasu salicylowego o dziataniu
przeciwzapalnym, immunosupresyjnym i bakteriosatycznym.
Informacja z | Kwas N-acetylo-5-salicylowy i, w mniejszym stopniu, mesalazyna przenikajg
dokumentoéw do mleka kobiecego. Do chwili obecnej istniejg tylko ograniczone dane

rejestracyjnych leku:

pochodzgce odkobiet karmigcych piersia. U dziecka karmionego piersig nie
mozna wykluczy¢ reakcji nadwrazliwosci takich jak biegunka. Dlatego,
mesalazyne nalezy stosowaé w okresie karmienia piersigjedynie, gdy
potencjalne korzysci ze stosowania przewazajg nad spodziewanym
ryzykiem. Jezeli u dziecka karmionego piersig wystgpi biegunka nalezy
przerwaé karmienie piersia.

Farmakokinetyka:

Wchtanianie mesalazyny jest najwieksze w proksymalnym odcinku jelita,
za$ najmniejsze — w dystalnym odcinku jelita. Mesalazyna jest
metabolizowana zaréwno przeduktadowo w btonie Sluzowej jelit, jak i w
watrobie do farmakologicznie nieczynnego kwasu N-acetylo-5-
aminosalicylowego (N-Ac-5-ASA). Acetylacja wydaje sie nie zaleze¢ od
fenotypu acetylacji pacjenta. Acetylacja nastepuje rowniez w wyniku
dziatania bakterii w okreznicy. Wigzanie z biatkami mesalazyny i N-Ac-5-
ASA wynosi odpowiednio 43% i 78%.

Okoto 1% catkowitej doustnej dawki mesalazyny przenika do mleka matki,
gtéwnie jako N-Ac-5-ASA.

U zdrowych ochotnikdw $rednie maksymalne stezenie 5-ASA w osoczu po
jednokrotnym podaniu doodbytniczym 1 g mesalazyny (czopek 1 g)
wynosity 192 + 125 ng/ml (zakres 19-557 ng/ml), za$ stezenia gtéwnego
metabolitu N-Ac-5-ASA wynosity 402 + 211 ng/ml (zakres 57-1070 ng/ml).
Czas do uzyskania maksymalnego stezenia 5-ASA w osoczu wynosit 7,1 +
4,9 h (zakres 0,3-24 h).

Informacje z badan:

Dane z badan sg ograniczone.

Pacjentka stosowata mesalazyne w dawce 500 mg 3x dziennie w postaci
tabletek doustnych. 5,25h po zazyciu tabletki ilo$¢ leku w mleku wynosita
0,11 mg/L i 12,5mg 5-ASA (metabolitu).

Podobne ilosci leku w mleku zaobserwowano przy dawkowaniu 1g -1,5g 3x
na dobe u 27 kobiet w réznych badaniach. Oszacowano, ze karmione
piersig dziecko otrzymatoby 0,015 mg/kg mesalazyny i 2,3 mg/kg 5-ASA
dziennie dla dawek 3-go na dobe leku stosowanego przez mame.

Nie wiadomo, czy lek pojawia sie we krwi karmionych piersig dzieci.

Obliczono RID (wzgledna dawka dla dziecka: 0,12 a 8,76% dawki mamy w
przeliczeniu wagowym.




Obliczenie dawki dla
pacjentki:

Masa ciata 70kg. Dawka dobowa 3500mg. Dawka dla dziecka w mleku na
podstawie srednich RID (wzgledna dawka dla dziecka) w zakresie 0,06 mg a
4,38 mg/kg/dobe, czyli dla dziecka o masie ciata 7,6kg mamy zakres
dobowej dawki od 0,456 mg do maksymalnie 33,29 mg.

Raportowanie
dziatania
niepozadane:

Wystapit jeden przypadek nadwrazliwosci, kilka przypadkéw biegunki i
stolca z krwig. jednak czestos¢ wystepowania takich dziatan niepozadanych
jest niska.

Podsumowanie:

Z uwagi na stabe przenikanie leku do mleka i rzadko wystepujgce dziatania
niepozadane uznaje sie, ze ryzyko zwigzane z terapig tym lekiem u mamy
karmigcej piersig jest niskie i nie ma koniecznosci zachowywania odstepu.
W przypadku zaobserwowania biegunki u dziecka nalezy skonsultowac sie z
lekarzem w celu podjecia decyzji o zmniejszeniu dawki/dawkowania
zachowani maksymalnie dtugiego odstepu miedzy zazyciem leku a
karmieniem lub czasowego odstawienia malucha od piersi.
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Powyzszy tekst jest informacja i nie stanowi porady medycznej oraz nie zastepuje badania diagnostycznego. Przed
zastosowaniem jakiegokolwiek leku w okresie karmienia piersia nalezy skonsultowac sie z lekarzem i wyjasni¢ ponad
wszelka watpliwosé potencjalne zagrozenia i korzysci zwigzane ze stosowaniem danego leku.



