Bipacksedel: Information till anvéandaren

Lixacol 400 mg enterotabletter
mesalazin

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova 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, aven 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 foljande:
Vad Lixacol &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Lixacol
Hur du anvander Lixacol

Eventuella biverkningar

Hur Lixacol ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Lixacol ar och vad det anvands for

Lixacol innehaller den aktiva substansen mesalazin och innehaller 400 mg. Det &r ett
antiinflammatoriskt lakemedel for behandling av ulcerds kolit. Ulcerds kolit &r en sjukdom dér
slemhinnan i tjocktarm (kolon) eller &ndtarm (rektum) blir inflammerad (r6d och svullen) vilket leder
till frekventa och blodiga avforingar, ofta tillsammans med magkramper.

Lixacol 16ses upp i tjocktarmen och motverkar inflammationen i hela tjocktarmen och &ndtarmen.
Lixacol anvéands for behandling av mild till medelsvar akut ulceros kolit och for forebyggande av
aterfall av sjukdomen.

Mesalazin som finns i Lixacol kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. 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 anvander Lixacol

Anvand inte Lixacol:

- om du &r allergisk mot mesalazin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du &r allergisk mot salicylater (t ex acetylsalicylsyra)

- om du har en kraftigt nedsatt leverfunktion

- om du har en kraftigt nedsatt njurfunktion

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du anvander Lixacol om du har andra medicinska besvér och sjukdomar,
speciellt om du har:

- problem med dina lungor, t ex astma.

- tidigare drabbats av allergi mot sulfasalazin.



- haft en allergisk reaktion i hjartat sdsom inflammation av hjartmuskeln eller hjartsacken. Om du
tidigare har haft allergiska reaktioner i hjartat som misstanks orsakade av mesalazin, ska du inte
anvanda Lixacol. Lixacol kan anvéndas med forsiktighet om du tidigare har haft en allergisk
reaktion i hjartat som inte orsakats av mesalazin.

Om du har magsar, bor du anvanda Lixacol med forsiktighet.

Undersokning av lever, njurar och blod
Innan och under tiden du tar Lixacol kan din lakare vilja kontrollera om din lever, njurar, blod och
lungor fungerar som de ska.

Tabletter i avféringen

Det har forekommit enstaka rapporter om hela tabletter i avforingen. Vad som verkar vara hela
tabletter kan ibland vara resterna av tablettdrageringen. Om du ofta observerar tabletter eller skal av
tabletter i avforingen bor du radfraga din lakare.

Barn och ungdomar
Lixacol rekommenderas endast for anvandning hos barn fran 6 ar och aldre.

Andra lakemedel och Lixacol

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel sasom:

- La&kemedel som motverkar uppkomsten av blodpropp (antikoagulantia, t ex warfarin).

- Lakemedel som paverkar immunforsvaret (t ex azatioprin, 6-mercaptopurin eller tioguanin).

Lixacol med mat, dryck och alkohol
Se avsnitt 3.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Lixacol har ingen eller férsumbar effekt pa férmagan att framfora fordon och anvanda maskiner, men
om du dnda paverkas pa nagot sétt ska du inte framféra fordon eller anvanda maskiner.

Lixacol innehaller laktos
Patienter som inte tal laktos bor observera att Lixacol innehaller en liten mangd laktos. Om din lakare
har berattat att du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du anvander Lixacol

Anvand alltid Lixacol enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Lixacol ska tas fére maltid. Tabletterna maste svaljas hela helst tillsammans med vétska. Tabletterna
far inte tuggas, krossas eller delas innan de sviljs.

Din lakare bestammer vilken dos du skall ha.

Rekommenderad dos &r:

Vuxna
Underhallsbehandling:

800-2400 mg en gang dagligen eller uppdelat pa 2-3 doseringstillfallen.
Akut skov: Vid forsamring kan dosen hdjas till 4800 mg per dygn uppdelat pa 2-3
doseringstillfallen.



Anvandning for barn och ungdomar:
Det finns bara begransad dokumentation for effekt hos barn (6-18 ar).

Barn>6 ar
Dosen ar beroende av barnets vikt och berdknas av lakaren.

Om du har tagit fér stor mangd av Lixacol

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Lixacol
Om du glomt att ta en dos vid rétt tillfalle, ta ndsta dos som normalt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for gldmd dos.

Om du slutar att anvanda Lixacol
Anvand Lixacol sa lange som din lakare ordinerat. Tala med din lakare innan du andrar eller avbryter
behandlingen

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 behover inte fa
dem.

Sluta omedelbart att ta Lixacol och kontakta omedelbart lakare om

du utvecklar oférklarliga blaméarken (utan skada), blédning under huden, lila prickar eller flackar under
huden, anemi (kanner dig trétt, svag och ar blek framfor allt pa lappar, naglar och insidan av
dgonlocken), hdg feber, akut magsmérta, halsont eller ovanliga blddningar (t ex nésblod).

Lixacol kan i mycket séllsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att infektionsforsvaret férsamras.
Om du far en infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat allmantillstand eller feber med
lokala infektionssymtom sasom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller vattenkastningsbesvar,
ska du snarast uppscka lakare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa vita blodkroppar
(agranulocytos). Det &r viktigt att du informerar om din medicinering.

Ovriga biverkningar

Vanliga: forekommer hos upp till 1 av 10 personer
- hudutslag

- matsmaltningsbesvér

Mindre vanliga: forekommer hos upp till 1 av 100 personer

- hogt antal av de vita blodkroppar som kallas eosinofila granulocyter
kénsla av stickningar, domningar

hudklada, nasselutslag

bréstsmarta

Séllsynta: forekommer hos upp till 1 av 1000 personer

- huvudvérk

- yrsel

- inflammation i hjartat med symtom som brostsmérta eller hjartklappning



- diarré, magsmérta, gasbildning (flatulens), kénsla av oro och obehag i magen med krékreflexer och
krakningar

Mycket séllsynta: forekommer hos upp till 1 av 10 000 personer

- kraftig minskning av antalet blodkroppar vilket kan orsaka svaghet, blamarken eller 6ka
infektionsrisken, lagt antal blodkroppar, minskat antal blodpléttar, vilket 6kar risken for
blodning

- allergiska reaktioner sasom hudutslag

- feber som uppstar nar man tar lakemedlet och som forsvinner nar man slutar att ta lakemedlet (
lakemedelsutlost feber)

- sjukdomar i immunsystemet som kan involvera organ och leder

- ulcerds kolit i hela tjocktarmen

- paverkade eller skadade nerver som kan ge domningar eller stickningar

- lungsjukdom (arrbildning i lungvéavnad, allergiska reaktioner) vilket kan ge svarigheter att
andas eller vdasande andning och vatskeansamling i lungorna, lunginflammation

- inflammation i bukspottkdrtel (forknippas med smaérta i évre delen av buken och ryggen samt
illamaende)

- onormala leverprover, hepatit (inflammation i levern som ger upphov till influensaliknande
symtom och gulsot)

- haravfall

- muskel- och ledvark

- njurbesvar (sasom inflammation och arrbildning i njurarna), njursvikt, som kan vara
6vergaende om behandlingen avbryts tidigt

- overgaende minskning av spermieproduktionen

Ingen kénd frekvens: kan inte beraknas fran tillgangliga data

- sjukdom i immunsystemet (lupus-liknande syndrom) vilket kan orsaka inflammation i hjartsdcken
eller lungsécken, hudutslag och/eller ledsmarta

- viktminskning

- onormala laboratorietestresultat

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Lixacol ska forvaras
Forvaras vid hogst 25°C.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges péa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

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



6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar mesalazin. En tablett innehaller 400 mg.

- Ovriga innehallsamnen ar laktos, natriumstarkelseglykolat (typ A), magnesiumstearat
(vegetabiliskt ursprung) E 572, talk E553b, povidon, metakrylsyre-metylmetakrylatkopolymer
(1:2), trietylcitrat, gul jarnoxid (E 172), rod jarnoxid (E 172), makrogol 6000.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Lixacol 400 mg enterotabletter: rédbruna filmdragerade tabletter, 100 tabletter.

Importor/Information lamnas av:

Orifarm AB

Box 56048, 102 17 Stockholm

Tel: 040-680 02 60

Ompackare:

Orifarm Supply s.r.o.

Palouky 1366, 25301 Hostivice, Tjeckien

Tillverkare:
Haupt Pharma Wulfing GmbH, Gronau, Tyskland

For ytterligare information kontakta da lakare eller narmaste apotek.

Denna bipacksedel &ndrades senast 2017-07-12



