Bipacksedel: Information till anvandaren
Colazid 750 mg harda kapslar
dinatriumbalsalazid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva l&sa 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, aven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Colazid ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Colazid

Hur du tar Colazid

Eventuella biverkningar

Hur Colazid ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Colazid &r och vad det anvands for

Colazid anvands for behandling av ulcerds kolit (inflammation och sar i tjocktarmen). Det kan aven
anvandas som underhallsbehandling for att halla sjukdomen under kontroll och forhindra aterfall. Det
fungerar som ett antiinflammatoriskt lakemedel.

Detta lakemedel innehaller dinatriumbalsalazid som aktiv substans.

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

2. Vad du behover veta innan du tar Colazid

Ta inte Colazid:
- om du ar allergisk mot dinatriumbalsalazid eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel
(anges i avsnitt 6)
- omdu ar allergisk mot mesalazin, acetylsalicylsyra eller andra salicylater
- omdu har allvarlig leversjukdom
- om du har méttligt eller kraftigt nedsatt njurfunktion
- omdu &r gravid eller ammar

Varningar och forsiktighet
- astma
- eventuella blodsjukdomar
- mild njursjukdom
- bekraftad leversjukdom
- aktivt magsar



Om nagot av detta géller dig, tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Colazid.

Kontroll av din lever, njure och blod

Innan du borjar behandlingen med Colazid kommer du att fa ge ett blod- och urinprov for att
kontrollera hur vél dina njurar och ditt blod fungerar.

Under behandlingen kan din l&kare ta blod- och urinprov for att kontrollera att din lever, njurar och
blod fungerar som de ska.

Barn
Colazid rekommenderas inte for anvandning till barn.

Andra lakemedel och Colazid

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta géller sarskilt digoxin (anvands fér behandling av hjartproblem), metotrexat
(anvands som behandling for vissa autoimmuna sjukdomar, sasom reumatoid artrit, psoriasis,
psoriasisartrit, SLE, vissa inflammatoriska tarmsjukdomar (Crohns sjukdom) och vissa typer av
cancer, bland andra sjukdomar), azatioprin (anvéands for att forhindra avstotning efter organ-
transplantation och for behandling av reumatoid artrit, vissa inflammatoriska tarmsjukdomar (Crohns
sjukdom och ulcergs kolit) och multipel skleros bland andra sjukdomar) och 6-merkaptopurin
(anvands vid behandling av leukemi och inflammatoriska tarmsjukdomar, sasom Crohns sjukdom och
ulcerds kolit).

Colazid med mat
Colazid bor tas i samband med eller efter maltid.

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.

Du ska inte ta Colazid under graviditet eller amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Det finns inget som tyder pa att Colazid skulle paverka din formaga att kora bil eller anvanda
maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréaver 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
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Colazid

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Vuxna och aldre patienter:

Behandling av ulcerdos kolit:

Rekommenderad dos &r 3 kapslar 3 ganger per dygn i samband med eller efter maltid. Svalj kapslarna
hela, med ett glas vatten om det behdvs.

Behandlingen kan paga i upp till 12 veckor.

Din lakare kan ocksa forskriva steroider samtidigt som Colazid.



Underhallsbehandling for att forhindra aterfall:

Rekommenderad startdos ar 2 kapslar 2 ganger per dygn (3 g dagligen) i samband med eller efter
maltid. Svalj kapslarna hela, med ett glas vatten om det behovs. Din lakare kan &ndra din dos beroende
pa hur du reagerar pa lakemedlet.

Det kan finnas ytterligare férdel med en dos pa upp till 6 g dagligen.

Drick tillrackligt med vétska medan du tar detta lakemedel sa du behaller din vatskeniva i kroppen,
sarskilt efter svara eller langvariga krakningar och/eller diarré, hog feber eller kraftig svettning. Detta
ar for att undvika problem med njurarna.

Under behandlingen med Colazid kommer din I&kare ta blod- och urinprov.

Anvandning for barn
Colazid rekommenderas inte for anvandning till barn.

Om du har tagit for stor mangd av Colazid

Om du har tagit for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) for beddmning av risken samt
radgivning. Ta eventuellt kvarvarande tabletter och férpackningen med dig.

Om du har gléomt att ta Colazid

Om du glémmer att ta en dos vid ratt tidpunkt, ta den sa snart som majligt efter maltid.

Om du missar en dos helt, ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos. Ta nésta dos som
vanligt.

4, Eventuella biverkningar

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

Tag omedelbart kontakt med lakare om du far:
e en allvarlig allergisk reaktion, kan upptrada som ansiktssvullnad och svullnad av tunga,
lappar och svalg,
e onormal blédning, bldamarken, hudutslag, feber, ont i halsen eller blir mycket trott.

Ett blodprov kommer att tas for att kontrollera blodbilden och behandlingen kommer omedelbart
avbrytas om det finns misstanke om blodsjukdom.

Andra biverkningar som kan uppsta med Colazid &r:
e hudutslag,
« diarré, magont, illamaende, krakningar, huvudvark,
gallsten, forsamring av ulcerds kolit,
paverkan pa blodbilden,
svarighet att andas, hosta, feber,
onormal kénsla eller funktion (t.ex. svaghet eller domningar), ledvark, muskelvark,
haravfall,
Overkanslighet.

Problem med njurarna inklusive nedsatt njurfunktion har rapporterats. Symtom kan vara:
* Dblod eller andra férandringar i din urin,

hudutslag, feber,

land- eller ledvark,

ansamling av vatska i kroppen,

minskad urinmangd.



Inflammation i hjarta, lever och bukspottkértel har rapporterats. Symtom pa dessa ar:
« Inflammation i hjartat: brostsmartor, hjartklappning, andfaddhet och trotthet.
» Inflammation i levern: influensaliknande symtom, gulsot (gulfargning av hud och 6gonvitor)
och buksmarta.
« Inflammation i bukspottkorteln: buksmarta, illamaende och krakningar.

Systemisk lupus erythematosus (SLE) -liknande syndrom har rapporterats. Symtomen &r:
« inflammation i lederna, bindvdv, senor och organ som hjarta, lungor, njurar och hud.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Colazid ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. eller EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar balsalazid.

- Varje kapsel innehaller 750 mg balsalazid (som dinatriumbalsalazid).

- Ovriga innehallsamnen (hjalpamnen) & magnesiumstearat, vattenfri kolloidal kiseldioxid,
gelatin, shellak, fargdmnena titandioxid (E 171) samt r6d, gul och svart jarnoxid (E 172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Colazid ar en hard beigefargad kapsel.

Colazid tillhandahalls i burkar med barnskyddande skruvkorkar som innehaller 130 kapslar.

Innehavare av godkénnande for forsaljning

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona
Spanien



Tillverkare

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 1 + 2

D-73614 Schorndorf

Tyskland

Lokal Foretréadare
Almirall ApS
Vandtarnsvej 77

DK-2860 Sgborg Danmark
+4570257575

Detta lakemedel ar godkéant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:

Danmark Premid 750 mg kapsler
Sverige Colazid 750 mg kapslar
Storbritannien Colazide 750 mg Capsules
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