Bipacksedel: Information till patienten

Mesalfox 1 000 mg enterotabletter
mesalazin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehéller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva 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, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

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

Vad du behdver veta innan du tar Mesalfox

Hur du tar Mesalfox

Eventuella biverkningar

Hur Mesalfox ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

cupwdDE

1. Vad Mesalfox &r och vad det anvands for

Mesalfox enterotabletter innehaller 1 000 mg av den aktiva substansen mesalazin (dven kand som
5-aminosalicylsyra), som tillhdr en grupp lakemedel som anvands for behandling av inflammatoriska
sjukdomar i tarmarna.

Mesalfox anvénds for behandling av ulcerds kolit, en inflammatorisk tarmsjukdom.

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

2. Vad du behover veta innan du tar Mesalfox

Ta inte Mesalfox:

- om du &r allergisk mot mesalazin eller nagot annat innehallséamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
- om du &r allergisk mot acetylsalicylsyra eller andra salicylater

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

- om du har kraftigt nedsatt njurfunktion och/eller leverfunktion.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Mesalfox.

Tala om for din lakare innan du paborjar behandling med Mesalfox:
- om du ar eller vill bli gravid

- om du ammar

- om du har problem med lever eller njurar

- om du har nagon lungsjukdom, t ex astma



- om du tidigare fatt en allergisk reaktion av sulfasalazin

- om du har mag- eller tarmsar

- om du tidigare har haft en hjartinflammation (vilken kan vara orsakad av en hjartinfektion)

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

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

Om du far allergiska symtom (sasom hudutslag, klada), kramper, magsmarta, svar huvudvark och feber
under behandlingen, ta inte fler tabletter och kontakta omedelbart l&kare.

Innan och regelbundet under tiden du tar Mesalfox kan din lakare vilja ta urin- och blodprover for att
kontrollera om din lever, njurar, blod och lungor fungerar som de ska.

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.

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 rodbrun missfargning av urinen efter kontakt med natriumhypokloritblekmedel i
toalettvattnet. Det beror pa en kemisk reaktion mellan mesalazin och blekmedlet som &r ofarlig.

Barn och ungdomar
Séakerhetsinformation for anvandning av denna medicin hos barn och ungdomar ar begrénsad. Ges ej till
barn under 5 ar.

Andra lakemedel och Mesalfox

Vanligtvis kan du fortséatta behandling med andra lékemedel medan du anvander Mesalfox. Tala dock om
for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel,
inkluderande receptfria ldkemedel.

Mesalfox kan paverka eller paverkas av andra lakemedel om de tas vid samma tillfalle.

Det géller sérskilt:

- lakemedel som anvénds for att sénka blodsockret (antidiabetika)

- ldkemedel som anvands for att sanka blodtrycket (antihypertensiva ldkemedel/diuretika)

- lakemedel som anvéands for att behandla eller forebygga giktanfall

- lakemedel som hjélper tarmrérelserna (laxermedel som innehaller laktulos)

- ldkemedel som férebygger blodproppar (antikoagulantia)

- ldkemedel som minskar immunfdrsvarets aktivitet (t ex azatioprin eller 6-mercaptopurin eller
tioguanin)

- lakemedel som anvénds for att behandla smérta och inflammation (antiinflammatoriska medel).

Graviditet och amning
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.

Det finns begrénsad erfarenhet av anvéndning av mesalazin under graviditet och amning. Det nyfédda
barnet kan utveckla allergiska reaktioner efter amning, t.ex. diarré. Om det nyfédda barnet uvecklar diarré



ska amningen avbrytas.
Kvinnor som &r gravida eller ammar ska inte anvanda Mesalfox annat &n pa lakares inradan.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Mesalfox har ingen eller forsumbar effekt pa att framfora fordon och anvanda maskiner.

Mesalfox innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 4,26 mmol (eller 98 mg) natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
enterotablett. Detta motsvarar 5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.

Tala med din l&kare eller apotekspersonal om du behdver 4 enterotabletter dagligen for en langre tiden,
speciellt om du har ordinerats natriumfattig kost.

3. Hur du tar Mesalfox

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Din lakare talar om for dig hur lange du ska behandlas med lakemedlet. Avsluta inte behandlingen
tidigare, &ven om du kanner dig béttre, eftersom symtomen kan komma tillbaka om du avslutar
behandlingen for tidigt.

Folj alltid lakarens behandlingsinstruktioner strikt, bade i den akuta inflammatoriska fasen och i den
underhallsbehandling som 6verenskommits.

Rekommenderad dos for vuxna ar:

For att behandla ett akut skov av kolit forskriver lakaren vanligen mellan 1,5 (en 1 000 mg tablett och en
500 mg tablett) och 4 gram (fyra 1 000 mg tabletter) mesalazin per dag, vilket kan ges en gdng om dagen
eller i uppdelade doser.

For att forebygga flera skov kan din lékare forskriva en dos mellan 1,5 (en 1 000 mg tablett och en 500
myg tablett) och 3 gram (tre 1 000 mg tabletter) mesalazin per dag, vilket kan ges en gang om dagen eller i
uppdelade doser.

Mesalfox enterotabletter ska tas oralt.
Tabletterna ska svéljas hela med vatska och tas fore maltider. Tabletterna ska inte delas, tuggas eller
krossas.

| bada fallen kan din lakare forskriva Mesalfox 500 mg enterotabletter for att justera dosen.

Anvandning for barn och ungdomar
Mesalfox rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar pa grund av att data avseende sakerhet
och effekt saknas. Ges ¢j till barn under 5 ar.

Anvéandning hos aldre
Anvandning av Mesalfox hos &ldre patienter ska ske med forsiktighet och alltid begrénsas till de patienter
som har en normal njurfunktion.

Om du har anvéant for stor mangd av Mesalfox
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta



omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) f6r bedémning av risken samt
radgivning. Ta med dig férpackningen med Mesalfox.

Om du har glémt att ta Mesalfox
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Mesalfox
Det ar viktigt att du tar Mesalfox varje dag, &ven om du inte har nagra symtom pa ulcerés kolit. Fullfolj
alltid behandlingen du forskrivits.

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

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver inte fa dem.

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

- allergiska hudutslag

- feber

- andningssvarigheter.

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

Allvarliga biverkningar

Sluta anvanda mesalazin och uppsok omedelbart sjukvard om du far nagot av féljande symtom:

- rodaktiga, ej upphojda, flackar pa balen som liknar maltavlor eller &r 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.

Kontakta lakare omedelbart om du:

- upplever kraftig eller aterkommande huvudvark, paverkad syn eller ringningar eller surrande i
oronen. Dessa kan vara symtom pa dkat tryck i hjarnan (idiopatisk intrakraniell hypertoni).

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats hos patienter som anvander mesalazin:

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

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

- huvudvark, yrsel

- brostsmarta, andnod eller svullna armar och ben péa grund av hjartpaverkan
- Okad kénslighet i huden for solljus och ultraviolett ljus (fotosensitivitet).

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
forsamrad njurfunktion, ibland med svullna armar och ben eller stralande smarta i sidan av nedre
delen av ryggen (flanksmarta)

- allvarlig magsmarta pa grund av akut bukspottkortelinflammation

- forsdmring av kolitsymtom

- feber, halsont eller sjukdomskansla pa grund av minskat antal blodkroppar

- andnod, hosta, vasande andning, avvikelser vid lungréntgen pa grund av ett allergiskt och/eller



inflammatoriskt lungtillstand
- diarré och kraftig magsmarta pa grund av allergisk reaktion mot lakemedlet i tarmen
- hudutslag eller inflammation
- muskel- och ledvérk
- 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 séddesvatska
- stérningar i blodvarden.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare):

- 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).

Okad kanslighet i huden for solljus och ultraviolett ljus (fotosensitivitet)
Mer allvarliga reaktioner har rapporterats hos patienter med befintliga hudsjukdomar sasom atopisk
dermatit/hudinflammation och atopiskt eksem.

Om dessa symtom fortsatter eller blir mer allvarliga, radfraga din lakare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella 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 Mesalfox ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Detta lakemedel kraver inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blister. 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 anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Varje enterotablett innehaller 1 000 mg mesalazin.

- Ovriga innehallsamnen &r vattenfritt natriumkarbonat, glycin, povidon, mikrokristallin cellulosa,
natriumkroskarmellos, kolloidal vattenfri kiseldioxid, kalciumstearat, metakrylsyra-
etylakrylatsampolymer (1:1), metakrylsyra-metylmetakrylatsampolymer (1:1), metakrylsyra-



metylmetakrylatsampolymer (1:2), dibutylsebakat, talk, titandioxid (E171), makrogol, gul jarnoxid
(E172) och rod jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende
Enterotabletterna ar avlanga med homogen orangefargad dragering.

Importdr/Information lamnas av:
Orifarm AB

Box 56048, 102 17 Stockholm

Tel: 040-680 02 60

Ompackare:
Orifarm Supply s.r.o.
Palouky 1366, 253 01 Hostivice, Tjeckien

Tillverkare: Faes Farma-koncernen

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-09-29
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