Bipacksedel: Information till anvandaren

Mezavant 1200 mg enterodepottabletter
mesalazin

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 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, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Mezavant &r och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du tar Mezavant

Hur du tar Mezavant

Eventuella biverkningar

Hur Mezavant ska forvaras

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

Mesalazin som finns i Mezavant kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Farmakoterapeutisk grupp: aminosalicylsyra och liknande medel.

Mezavant ar enterodepottabletter som innehaller den aktiva substansen mesalazin, vilket ar ett
antiinflammatoriskt lakemedel for behandling av ulceros kolit.

Ulcerds kolit &r en sjukdom i kolon (tjocktarmen) och rektum (&ndtarmen), som gor tarmens
slemhinnor svullna och réda (inflammerade), vilket leder till frekvent och blodig avféring tillsammans
med magkramper.

Né&r Mezavant ges i ett akut skede av ulcerds kolit verkar det genom hela kolon och rektum for att
behandla inflammationen och lindra symtom. Tabletterna kan dven anvandas for att forebygga aterfall
av ulcerds kolit.

2 Vad du behdver veta innan du tar Mezavant

Ta inte Mezavant

- omdu ar allergisk (6verkénslig) mot en grupp lakemedel som kallas salicylater (vilken
innefattar acetylsalicylsyra)

- omdu &r allergisk (6verkanslig) mot mesalazin eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6 i denna information)

- omdu har allvarliga njur- eller leverbesvar.

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

Tala med lakare innan du anvéander Mezavant



- omdu har njur- eller leverbesvar

- omdu tidigare har haft en hjartinflammation (vilken kan vara orsakad av en hjértinfektion)

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

- omdu tidigare har haft en allergisk reaktion mot sulfasalazin (ett annat lakemedel som anvénds
for behandling av ulcerds kolit)

- omdu har en fortrangning eller blockering i magen eller tarmarna

- om du har lungbesvér.

Fore och regelbundet under behandlingen kan din l&kare ta urin- och blodprover for att kontrollera att
dina njurar fungerar bra och att ditt blod &r normalt.

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

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

Barn och ungdomar
Mezavant rekommenderas inte till barn och ungdomar som véger 50 kg eller mindre och inte till barn
under 10 ar, beroende pa otillrackliga uppgifter med avseende pa sakerhet och effekt (se avsnitt 3).

Andra lakemedel och Mezavant
Studier har visat att Mezavant inte paverkar féljande antibiotika, som anvands for behandling av
infektioner: amoxicillin, metronidazol eller sulfametoxazol.

Mezavant kan dock paverka vissa andra lakemedel. Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du

tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

- Mesalazin eller sulfasalazin (tas vid behandling av ulcerds kolit).

- Icke-steroida antiinflammatoriska preparat (till exempel lakemedel som innehaller
acetylsalicylsyra, ibuprofen eller diklofenak).

- Azatioprin eller 6-merkaptopurin eller andra lakemedel som man vet paverkar hur benméargen
fungerar (sa kallade “immunhammande” lakemedel vilka minskar aktiviteten hos kroppens
immunsystem). Benmargen ar den vavnad i skelettet som producerar blodkroppar.

- Antikoagulantia av kumarintyp (Iakemedel som forlanger blodets koaguleringstid) t.ex.
warfarin.

Mezavant med mat och dryck
Mezavant bor tas med mat och vid samma tidpunkt varje dag. Tabletterna ska svaljas hela och far inte
krossas eller tuggas.

Graviditet och amning

Da mesalazin passerar ver till fostret under graviditet och utsondras i sma mangder i brostmjolk, ska
du endast anvanda Mezavant under graviditet och amning om din l&kare sager att du ska gora det.
Negativa utfall (daribland lagt antal blodkroppar (vita blodkroppar, réda blodkroppar och blodplattar))
rapporterades hos spadbarn till médrar som tog Mezavant under graviditeten. Diarré har rapporterats
hos spadbarn som ammades av mddrar som anvénde Mezavant.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta ldkemedel.

Paverkan pa laboratorietester
Om du ska ld&mna urinprover &r det viktigt att du talar om for Idkaren eller sjukskdterskan att du tar
eller nyligen har tagit detta lakemedel, eftersom det kan paverka vissa resultat.
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Korformaga och anvandning av maskiner
Det ar osannolikt att Mezavant paverkar formagan att framfora fordon eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora 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. Beskrivningen av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las d&rfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Mezavant innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per rekommenderad maximal dos
(4 tabletter), d.v.s. &r nast intill “natriumfritt”.

3 Hur du tar Mezavant

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

Rekommenderad dos for vuxna ar 2,4 g till 4,8 g (tva till fyra tabletter) som tas en gang dagligen vid
en akut fas av ulcerds kolit. Den hogsta dagliga dosen pa 4,8 g bor inte tas under langre tid an

8 veckor. Nar dina symtom har lindrats, och for att férebygga aterkommande attacker, bor din ldkare
instruera dig att ta 2,4 g (tva tabletter) dagligen.

Vid en akut fas av ulcerds kolit (de forsta 8 veckorna av behandling) &r rekommenderad dos for barn
och ungdomar, som vager mer an 50 kg och som ar 10 ar eller &ldre, 2,4 g till 4,8 g (tva till
fyra tabletter) en gang dagligen.

For att forebygga aterkommande episoder av ulcerds kolit hos barn och ungdomar, som vager mer an
50 kg och som ar 10 ar eller ldre, ar rekommenderad dos 2,4 g (tva tabletter) en gang dagligen.

Kom ihag att ta dina tabletter vid samma tidpunkt varje dag tillsammans med mat. Tabletterna ska
svaljas hela och far inte krossas eller tuggas.

Nar du tar detta lakemedel ska du se till att dricka vatska for att halla en bra vatskebalans, sarskilt efter
svara eller langvariga krakningar och/eller diarréer, hog feber eller kraftig svettning.

Mezavant rekommenderas inte till barn och ungdomar som véger 50 kg eller mindre, och inte till barn
som ar under 10 ar, beroende pa otillrackliga uppgifter med avseende pa sikerhet och effekt.

Om du har tagit for stor mangd av Mezavant

Om du har tagit for stor mangd Mezavant, kan du uppleva en eller fler av f6ljande symtom: tinnitus
(det ringer i 6ronen), yrsel, huvudvérk, forvirring, somnighet, andfaddhet, 6kad vatskeforlust (kopplad
till svettning, diarré och krékningar), lagt blodsocker (vilket kan orsaka yrsel), snabb andning,
forandrade blodvérden och 6kad kroppstemperatur.

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) fér bedémning av risken samt
radgivning. Ta med dig lakemedelsforpackningen.

Om du har glémt att ta Mezavant
Det &r viktigt att du tar dina Mezavanttabletter varje dag, d4ven nar du inte har nagra symtom av
ulcerds kolit. Fullfolj alltid hela den forskrivna behandlingen.

Om du har glomt att ta dina tabletter sa ska du ta dem som vanligt nastféljande dag. Ta inte dubbel dos
for att kompensera for glémd tablett.



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

4 Eventuella biverkningar

Tala omedelbart om for din lakare

- Om du upplever symtom sasom kramper, svara magsmartor, blodig och 6kad avforing (diarré),
feber, huvudvark eller hudutslag. Dessa symtom kan vara tecken pa akut intoleranssyndrom
vilket kan intraffa under en akut fas (skov) av ulcer6s kolit. Detta ar ett allvarligt tillstand vilket
sallan intraffar, men gor att din behandling maste avbrytas omedelbart.

- Omdu utvecklar oforklarliga blaméarken (utan skada), hudutslag, anemi (kénner dig trétt, svag
och ar blek, framforallt pa lappar, naglar och 6gonlockens insida), feber (hog
kroppstemperatur), halsont eller ovanliga blédningar (t.ex. nésblod).

- Om du upptécker rodaktiga, ej upphdjda, flackar pa balen som liknar maltavlor eller som &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.

- Om du utvecklar en allergisk svullnad av tunga, l&ppar och runt dgonen.

- Om du utvecklar forhgjt tryck i hjarnan som ger huvudvérk som kan bérja bakom égonen och
forvarras vid 6gonrorelser, med dimsyn eller oklar syn, dubbelseende, att du ser blixtar,
svarighet att titta at sidan och kortvarig eller permanent synforlust. Dessa kan atféljas av yrsel,
illamaende, krakningar och ringningar i 6ronen.

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

Vanliga biverkningar, intréffar hos farre an 1 av 10 patienter, ar: huvudvérk, blodtrycksférandringar,
flatulens (vaderspanningar), illamaende, uppsvalld eller smértande mage, inflammation som orsakar
buksmarta eller diarré, diarré, matsmaltningsbesvar, krakningar, avvikande leverfunktionsvarden,
klada, utslag, ont i leder, ont i ryggen, svaghet, utmattning (extrem trétthet), feber (hog
kroppstemperatur).

Mindre vanliga biverkningar, upplevs av farre an 1 av 100 patienter, ar: minskat antal blodpléttar,
vilket okar risken for blédning och blamarken, yrsel, somnighet eller trétthetskéansla, darrningar eller
skakningar, ont i éronen, snabba hjértslag, halsont, inflammerad bukspottkortel (kopplad till smérta i
ovre delen av buken och i rygg samt illamaende), rektal polyp (en icke-cancerartad utvaxt i andtarmen
vilken ger symtom sdsom forstoppning och blédning), akne, haravfall, muskelsmarta, nasselutslag,
svullet ansikte.

Séllsynta biverkningar, upplevs av farre &n 1 av 1 000 patienter, &r: njursvikt, kraftig minskning av
antalet vita blodkroppar vilket dkar risken for infektioner, 6kad hudkanslighet for solljus och
ultraviolett ljus (fotosensitivitet).

Foljande biverkningar har rapporterats, men det ar inte kant exakt hur ofta de férekommer:
Allvarlig minskning av antalet blodkroppar, vilket kan orsaka svaghet eller blaméarken, lagt antal
blodkroppar, allergisk reaktion (6verkanslighet), allvarlig allergisk reaktion som orsakar
andningssvarigheter eller yrsel, allvarlig sjukdom med blasor pa hud (som kan leda till att huden fjéllar
och smartsamma, dmma omraden), eller i mun, 6gon och konsorgan, allergisk reaktion som orsakar
hudutslag, feber och inflammation i inre organ, neuropati (onormala eller skadade nerver vilket leder
till domningar och stickningar), inflammation i hjartat och omslutande vévnad, lunginflammation,
andningssvarigheter eller vasande andning, gallsten, hepatit (inflammation i levern vilket orsakar
influensaliknande symtom och gulsot), levertoxicitet (leverskada som kan yttra sig som onormala
levervarden); allergisk svullnad av tunga, l&ppar och runt égonen, hudrodnad, hudutslag sérskilt i
ansiktet, huden mera kanslig mot solljus tillsammans med ledsmarta, artrit, trétthet och allmén
sjukdomskansla, njurbesvar (sasom inflammation och arrbildning pa njurarna), njurstenar och smarta
fran njurarna (se aven avsnitt 2), minskad spermieproduktion som &r reversibel (som gar tillbaka).



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Mezavant ska forvaras

- Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

- Forvaras vid hogst 25 °C.

- Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

- Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter “Utg.dat.”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

- Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r mesalazin 1200 mg.

Ovriga innehallsamnen &r: karmellosnatrium, karnubavax, stearinsyra, kolloidal hydratiserad
kiseldioxid, natriumstarkelseglykolat (typ A), talk, magnesiumstearat, Metakrylsyra —
metylmetakrylatsampolymer (1:1), Metakrylsyra — metylmetakrylatsampolymer (1:2), trietylcitrat,
titaniumdioxid (E171), rod jarnoxid (E172), makrogol 6000.

Lakemedlets utseende
Tabletterna ar rédbruna, ovala (matt 20,5 x 9,5 x 7,5 mm) och praglade med S476.

Importdr/Information lamnas av:
Orifarm AB

Box 56048, 102 17 Stockholm

Tel: 040-680 02 60

Ompackare:

Orifarm Supply s.r.o0.

Palouky 1366, 253 01 Hostivice, Tjeckien
Tillverkare:

Cosmo SpA, Lainate-Milan, Italien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-10-16

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se.


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.lakemedelsverket.se/
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