Bipacksedel: Information till patienten

Azzavix 1 g suppositorier
mesalazin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, a&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Azzavix &r och vad det anvénds for

Vad du behéver veta innan du anvander Azzavix
Hur du anvander Azzavix

Eventuella biverkningar

Hur Azzavix ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Azzavix ar och vad det anvands for

Azzavix innehéller den aktiva substansen mesalazin, som &r ett antiinflammatoriskt lakemedel for
behandling av ulcerés kolit.

Azzavix anvénds vid distal ulcerds kolit, en inflammatorisk sjukdom i den nedre delen av tjocktarmen
och andtarmen, for:

- behandling av lindriga eller mattliga akuta férsamringar av sjukdomen (s.k. exacerbationer)

- underhallsbehandling nar sjukdomen inte &r aktiv (s.k. remission).

Mesalazin som finns i Azzavix kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Azzavix

Anvand inte Azzavix:

- om du ar allergisk mot mesalazin, salicylater (t.ex. acetylsalicylsyra) eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har kraftigt nedsatt njurfunktion eller leverfunktion

- om du har nagon sjukdom som gor att man latt bloder.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar anvander Azzavix:

- om du har problem med lever eller njurar

- om du har eller har haft problem med dina lungor, sérskilt om du har astma

- om du tidigare fatt en allergisk reaktion av sulfasalazin (en medicin som anvands for behandling
av reumatiska eller inflammatoriska sjukdomar), ett &mne som ar besléktat med mesalazin. Ta
inte fler suppositorier och tala omedelbart med ldkare om du far symtom sasom kramper,
magsmarta, feber, huvudvark, hudutslag eller klada under behandlingen, se avsnitt 4.

- om du har mag- eller tarmsar

- om du nagonsin har utvecklat allvarliga hudutslag eller hudfjallning, blasbildning och/eller sar i
munnen efter att du anvént mesalazin.



Om du upplever kraftig eller aterkommande huvudvark, paverkad syn eller ringningar eller surrande i
dronen, kontakta din lakare omedelbart.

Njurstenar kan bildas vid anvandning av mesalazin. Symtomen kan bland annat vara smarta i sidorna
av buken och blod i urinen. Se till att dricka tillrackligt med vétska under behandlingen med
mesalazin.

Né&r du behandlas med detta lakemedel kommer din lakare att undersdka dig oftare och kan be dig att
lamna blod- och urinprover med jamna mellanrum.

Allvarliga hudreaktioner, som lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS),
Stevens-Johnsons syndrom (SJS) och toxisk epidermal nekrolys (TEN), har rapporterats i samband
med mesalazinbehandling. Sluta anvanda mesalazin och uppsék omedelbart sjukvard om du far nagot
av de symtom pa dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Mesalazin kan orsaka rédbrun missfargning av urinen efter kontakt med natriumhypokloritblekmedel i
toalettvattnet. Det beror pa en kemisk reaktion mellan mesalazin och blekmedlet som ar ofarlig.

Andra lakemedel och Azzavix
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel.

Innan du pabdrjar behandling med Azzavix ska du tala om for din lakare om du tar nagot av foljande

lakemedel (eftersom din l&kare kan behova justera din dos):

- lakemedel som motverkar uppkomsten av blodpropp: warfarin (lakemedel mot trombos eller for
att tunna ut blodet), eftersom mesalazin kan minska effekten av detta lakemedel

- lakemedel som paverkar immunforsvaret: azatioprin, 6-mercaptopurin eller tioguanin, eftersom
mesalazin kan 6ka effekten av dessa lakemedel

- lakemedel sdsom icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID:er) och azatioprin
(lakemedel som paverkar immunforsvaret), eftersom de kan vara skadliga for dina njurar.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Kvinnor som &r gravida eller ammar ska inte anvanda Azzavix annat an pa lakares inradan.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Azzavix har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Du ar sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Azzavix

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r osaker.

Hur Azzavix ska tas:
Detta ldakemedel ska endast anvandas rektalt, dvs. den ska foras in i andtarmsdppningen. Den ska
INTE intas genom munnen.

Du bor ga pa toaletten for att tomma tarmen innan du for in suppositoriet.



Du bor ligga pa vanstra sidan nar du for in suppositoriet, och ligga kvar i den positionen i ungefar en
timme.

Suppositoriet ska foras djupt in i &ndtarmséppningen och bor hallas kvar i rektum i 1-3 timmar for att
Oka effekten.

Din lakare kan justera dosen beroende av ditt tillstand och sjukdomens svarighetsgrad.

Rekommenderad dos for vuxna ar:

- Behandling av akut fas: ett suppositorium en gang dagligen (1 g).

- Underhallsbehandling vid remission (nér sjukdomen inte &r aktiv): ett suppositorium en gang
dagligen (1 g). En lagre effektiv dos kan dvervagas (i detta fall ska 500 mg suppositorier
anvandas).

Anvandning for barn och ungdomar
Det finns begransad erfarenhet betraffande anvandning av Azzavix till barn under 18 ar.

Om du anvant for stor mangd av Azzavix

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken
samt radgivning. Ta forpackningen med suppositorierna med dig.

Om du har glomt att anvanda Azzavix

Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos.

Det &r viktigt att du tar Azzavix suppositorier varje dag, aven nar du inte har nadgra symtom av ulceros
kolit. Fullfolj alltid hela den forskrivna behandlingen.

Om du slutar att anvanda Azzavix
Sluta inte att anvénda detta lakemedel innan du talat med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Alla lakemedel kan ge upphov till allergiska reaktioner men allvarliga allergiska reaktioner & mycket
sallsynta. Om du far nagot av foljande symtom efter att ha anvant detta lakemedel, sluta ta
suppositorierna och kontakta omedelbart lakare:

- allergiska hudutslag

- feber

- andningssvarigheter.

Om du far feber eller irritation i svalget eller munnen, sluta ta suppositorierna och kontakta omedelbart
lakare. Dessa symtom kan, i mycket sallsynta fall, bero pa ett minskat antal vita blodkroppar i ditt blod
(ett tillstand som kallas agranulocytos).

Allvarliga biverkningar
Sluta anvanda mesalazin och upps6k omedelbart sjukvard om du far nagot av féljande symtom:

- rodaktiga, ej upphojda, flackar pa balen som liknar maltavlor eller ar runda, ofta med blasor i
mitten, fjallande hud, sar i munnen, svalget, nasan, pa kénsorganen och i 6gonen, utbredda
utslag, feber och forstorade lymfkortlar. Dessa allvarliga hudutslag kan foregas av feber och
influensaliknande symtom.

- om du upplever kraftig eller aterkommande huvudvark, paverkad syn eller ringningar eller
surrande i 6ronen. Dessa kan vara symtom pa 6kat tryck i hjarnan (idiopatisk intrakraniell
hypertoni).



Foljande biverkningar har ocksa rapporterats hos patienter som anvander mesalazin:

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

- magsmarta, diarré, gasbesvar (flatulens), illamaende och krakningar

- huvudvérk, yrsel

- bréstsmarta, andndd eller svullna armar och ben pa grund av hjartpaverkan
- Okad kanslighet i huden for solljus och ultraviolett ljus (fotosensitivitet).

Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

- forsamrad njurfunktion, ibland med svullna armar och ben eller flanksmarta

- allvarlig magsmarta pa grund av akut bukspottkortelinflammation

- forsamring av kolitsymtom

- feber, halsont eller sjukdomskansla pa grund av férandrad blodbild

- andnod, hosta, vasande andning, lungfiltrat pa réntgen pa grund av ett allergiskt och/eller
inflammatoriskt lungtillstand

- diarré och kraftig magsmarta pa grund av allergisk reaktion mot ldkemedlet i tarmen

- hudutslag eller inflammation

- muskel- och ledvark

- gulsot eller magsmartor pa grund av leversjukdom eller forsamrat gallflode

- haravfall och utveckling av skallighet

- erytema multiforme (mycket allvarlig och kraftig hudbiverkning)

- domningar och stickningar i fingrar och tar (perifer neuropati)

- overgdende minskning i produktion av séadesvatska

- storningar i blodvarden.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare):

- njurstenar och smarta fran njurarna (se dven avsnitt 2)

- allvarliga hudbiverkningar: lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS),
Stevens-Johnsons syndrom (SJS) och toxisk epidermal nekrolys (TEN)

- Okat tryck i hjarnan (idiopatisk intrakraniell hypertoni).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndamns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Azzavix ska forvaras
Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Anvand inte detta lakemedel om du ser tecken pa att suppositoriet blivit daligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar mesalazin. Varje suppositorium innehaller 1 g mesalazin.
- Ovrigt innehallsamne &r hardfett.

Léakemedlets utseende
Torpedformade, gravita till latt violett-rodaktiga suppositorier i PVC/PE-folieblister.

Parallellimportor
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona

Ompackare 5
UAB Actiofarma, Kaunas, Litauen eller UAB Entafarma, Klonény vs. 1, LT-19156 Sirvinty r. sav.,
Litauen

Tillverkare
Faes Farma Portugal, S.A., Amadora, Portugal

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-06-24
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