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Navodilo za uporabo

Mezavant 1200 mg gastrorezistentne tablete s podaljSanim spro$¢anjem
(mesalazin)

Pred zacetkom jemanja zdravila natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo §kodovalo,
¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo
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Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Mezavant
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Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj je zdravilo Mezavant in za kaj ga uporabljamo

Farmakoterapevtska skupina: aminosalicilna skupina in njeni derivati

Zdravilo Mezavant gastrorezistentne tablete s podaljSanim spro§¢anjem vsebuje zdravilno uc¢inkovino
mesalazin, ki je protivnetno zdravilo za zdravljenje ulcerativnega kolitisa.

Ulcerativni kolitis je bolezen kolona (debelega ¢revesa) in rektuma (danke), kjer ¢revesna sluznica
pordeci in otece (vname se), kar povzroca simptome pogostega in krvavega blata skupaj s kr¢i v trebuhu.

Zdravilo Mezavant, kadar ga damo pri akutni epizodi ulcerativnega kolitisa, deluje po vsem debelem
¢revesu in danki, kjer zdravi vnetje in blazi simptome. Bolnik lahko tablete jemlje tudi za pomo¢ pri
preprecevanju ponovitve ulcerativnega kolitisa.

2.

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Mezavant

Ne jemljite zdravila Mezavant

Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na skupino zdravil, ki se imenujejo salicilati (ki vkljucuje
acetilsalicilno kislino),

Ce ste alergicni (preobcutljivi) na mesalazin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6),

¢e imate hude tezave z ledvicami ali jetri.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila Mezavant se posvetujte z zdravnikom:

¢e imate kaks$ne tezave z ledvicami ali jetri,

Ce ste kdaj prej imeli vnetje srca (ki je lahko posledica okuzbe srca),

Ce ste kdaj prej imeli alergijsko reakcijo na sulfasalazin (drugo zdravilo za zdravljenje ulcerativnega
kolitisa),

¢e imate zozitev ali zaporo zelodca ali Crevesa,

¢e imate tezave s pljuci.
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Pred zdravljenjem z zdravilom Mezavant in ob¢asno med njim vam bo zdravnik morda odvzel vzorce
urina in krvi, da bi preveril, ali vase ledvice in jetra dobro delujejo in ali imate zdravo kri.

Otroci in mladostniki
Zdravilo Mezavant ni priporocljivo za otroke, mlajse od 18 let, zaradi pomanjkanja podatkov o varnosti in
ucinkovitosti.

Druga zdravila in zdravilo Mezavant
Studije so pokazale, da zdravilo Mezavant nima medsebojnega delovanja z naslednjimi antibiotiki, ki se
uporabljajo za zdravljenje okuzb: amoksicilin, metronidazol ali sulfametoksazol.

Vendar lahko pride do medsebojnega delovanja med zdravilom Mezavant in nekaterimi drugimi zdravili.

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati

katero koli drugo zdravilo.

— Mesalazin ali sulfasalazin (jemljeta se za zdravljenje ulcerativnega kolitisa);

— nesteroidna protivnetna zdravila (na primer zdravila, ki vsebujejo acetilsalicilno kislino, ibuprofen ali
diklofenak);

— azatioprin ali 6-merkaptopurin (znana kot »imunosupresiva«, ki zmanjsata dejavnost imunskega
sistema vaSega telesa);

— kumarinski antikoagulanti (zdravila, ki podalj$ajo Cas strjevanja krvi), npr. varfarin.

Zdravilo Mezavant skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo Mezavant je potrebno jemati skupaj s hrano ob istem ¢asu vsak dan. Tablete je potrebno
pogoltniti cele in jih ne smemo zdrobiti ali zveciti.

Nosecnost in dojenje
Ker mesalazin v nosecnosti prehaja skozi posteljico in se v majhnih koli¢inah izlo¢a v materino mleko, je
potrebna ustrezna skrb, ¢e se zdravilo Mezavant uporablja v nosecnosti ali med dojenjem.

Ce ste noseti ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nadrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden vzamete zdravilo Mezavant.

Vpliv na laboratorijske preiskave
Ce boste morali opraviti preiskave urina, je pomembno, da poveste zdravniku ali medicinski sestri, da
jemljete ali ste pred kratkim jemali to zdravilo, ker lahko vpliva na nekatere rezultate.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ni verjetno, da bi zdravilo Mezavant vplivalo na vaso sposobnost upravljanja vozil ali strojev.

3. Kako jemati zdravilo Mezavant

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Priporoceni odmerek za odrasle pri akutni epizodi ulcerativnega kolitisa je 2,4 g do 4,8 g (dve do Stiri
tablete) enkrat na dan. Ce jemljete najveji dnevni odmerek 4,8 g/dan, bo po 8 tednih zdravljenja potreben
kontrolni pregled. Ko bodo vasi simptomi izginili in boste potrebovali zdravljenje, ki bo pomagalo
prepreciti naslednjo epizodo bolezni, bi vam moral zdravnik dati navodila za jemanje 2,4 g (dveh tablet)
enkrat na dan.

Ne pozabite vzeti tablet vsak dan ob istem ¢asu skupaj s hrano. Tablete morate pogoltniti cele, ne smete
jih zdrobiti ali zveciti.
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V obdobju jemanja tega zdravila morate piti dovolj tekocine, da boste ostali zadostno hidrirani. To je Se
posebej pomembno po hudih ali daljsih epizodah bruhanja in/ali driske, visoke vro¢ine ali mo¢nega
znojenja.

Zdravilo Mezavant ni priporoc¢ljivo za otroke, mlajse od 18 let, zaradi pomanjkanja podatkov o varnosti in
ucinkovitosti.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Mezavant, kot bi smeli

Ce ste vzeli preveé zdravila Mezavant, lahko dobite enega ali ve¢ od naslednjih simptomov: tinitus
(zvenenje v usesih), omotico, glavobol, zmedenost, zaspanost, kratko sapo, ¢ezmerno izgubo vode
(povezana z znojenjem, drisko in bruhanjem), znizanje krvnega sladkorja (ki lahko povzro¢i omoti¢nost),
hitro dihanje, spremembe kemije krvi in zvisano telesno temperaturo.

Ce vzamete preved tablet, se nemudoma obrnite na svojega zdravnika, farmacevta ali nezgodni oddelek
bolnisnice. Vzemite s seboj Skatlo s tabletami.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Mezavant
Pomembno je, da jemljete tablete zdravila Mezavant vsak dan, tudi takrat, ko nimate simptomov
ulcerativnega kolitisa. Vedno dokoncajte predpisano kuro.

Ce ste pozabili vzeti tablete, jih vzemite naslednjega dne ob obi¢ajnem &asu. Ne vzemite dvojnega
odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejSnjo tableto.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni nezeleni u¢inki

Takoj povejte zdravniku:

— Ce se pri vas pojavijo simptomi, kot so kré¢i, hude bole¢ine v trebuhu, krvavo in preobilno blato
(driska), zviSana telesna temperatura, glavobol ali izpuscaj. Ti simptomi bi lahko bili znak sindroma
akutne intolerance, ki lahko nastopi med akutno epizodo ulcerativnega kolitisa. To je resno stanje, ki
se redko pojavi, ampak pomeni, da je treba vase zdravljenje nemudoma prekiniti;

— Ce se pri vas razvijejo nepojasnjene podplutbe (brez poskodb), izpusc¢aj, anemija (obCutek utrujenosti
in Sibkosti ter bledica, posebno na ustnicah, nohtih in notranji povrsini oesnih vek), vro€ina (zvisana
telesna temperatura), vneto zrelo ali neobicajne krvavitve (npr. krvavitve iz nosu);

— Ce se pri vas razvijejo alergijske otekline jezika, ustnic in predela okoli oci.

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Pogosti nezeleni ucinki, ki se pojavijo pri manj kot 1 od 10 bolnikov, so: glavobol; spremembe krvnega
tlaka; flatulenca (vetrovi); navzea (slabost s siljenjem na bruhanje); napihnjenost ali bole¢ine v trebuhu;
vnetje, ki povzroci bole¢ine v trebuhu ali drisko; driska; prebavne motnje; bruhanje; nenormalni testi
delovanja jeter; srbenje; izpuscaj; bolecine v sklepih; boleCine v krizu; Sibkost, izjemna utrujenost;
vro€ina (zvisana telesna temperatura).

Obcasni neZeleni uéinki, ki se pojavijo pri manj kot 1 od 100 bolnikov, so: znizana koncentracija krvnih
ploscic, ki zveca tveganje krvavitev in podplutb; omotica; obCutek zaspanosti ali utrujenosti; drgetanje ali
tresenje; bole¢ina v usesih; mocno pospesen sréni utrip; boleCine v grlu; vnetje trebusne slinavke
(povezano z bolecino v zgornjem delu trebuha in krizu ter s slabostjo s siljenjem na bruhanje); rektalni
polip (nerakasta rast v danki, ki povzroc¢a simptome, kot so zaprtost in krvavitve); akne; izpadanje las;
bole¢ine v misicah; koprivnica; otekel obraz.

Redki nezeleni uéinki, ki se pojavijo pri manj kot 1 od 1000 bolnikov, so: odpoved ledvic; hudo
zmanjsanje Stevila belih krvnick, zaradi Cesar se poveca moznost okuzbe.
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Porocali so tudi o naslednjih neZelenih u¢inkih, vendar ni natan¢no znano, kako pogosto se
pojavljajo:

mocno znizanje koncentracije krvnick, ki lahko povzroca Sibkost ali podplutbe; znizane koncentracije
krvnick; alergijska reakcija (preobcutljivost); resna alergijska reakcija, ki povzroca otezeno dihanje ali
omotico; resna bolezen z nastankom mehurjev na kozi, ustih, oc¢eh in spolovilih; alergijska reakcija, ki
povzro¢i kozni izpuscaj, vrocino in vnetje notranjih organov; nevropatija (nenormalni ali okvarjeni zivcei
povzrocajo obcutek odrevenelosti in mravljincenja); vnetje srca in osrénika; vnetje pljuc; otezeno dihanje
ali sopenje; zol¢ni kamni; hepatitis (vnetje jeter, ki povzroca gripi podobne simptome in zlatenico);
alergijsko otekanje jezika, ustnic in predela okoli oc¢i; rdecica koZe; tezave z ledvicami (na primer vnetje
in brazgotinjenje ledvic).

Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom. Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene
ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

Porocanje o nezelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi, &e
opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko porocate tudi
neposredno na

Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika

Center za zastrupitve

Zaloska cesta 2

SI-1000 Ljubljana

Faks: +386 (0)1 434 76 46

e-posta: farmakovigilanca@keclj.si. S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi
ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Mezavant

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred vlago.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli
poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

e Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Mezavant
Zdravilna u¢inkovina je mesalazin 1200 mg.

Pomozne snovi so: natrijev karmelozat; karnauba vosek; stearinska kislina; koloidni hidratirani silicijev
dioksid; natrijev karboksimetilskrob (tip A); smukec; magnezijev stearat; metakrilna kislina— metil
metakrilat kopolimer (1:1); metakrilna kislina— metil metakrilat kopolimer (1:2); trietilcitrat; titanov
dioksid (E171); rdeci zelezov oksid (E172); makrogol 6000.

Izgled zdravila Mezavant in vsebina pakiranja
Zdravilo Mezavant je na voljo v pretisnih omotih s folijo, ki so pakirani v kartonski Skatli. Skatla vsebuje
60 ali 120 tablet. Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

Rdecerjave tablete so ovalne oblike z vtisnjenim napisom S476.

Nadin in reZim izdaje zdravila:
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.
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Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom Izdelovalca
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd Cosmo SpA
Hampshire International Business Park Via C. Colombo 1
Chineham, Basingstoke 20020 Lainate-Milan
Hampshire, RG24 8EP Italija
Velika Britanija
Catalent Germany Schorndorf GmbH
Tel:  +44 (0) 1256 894000 Steinbeisstrasse 2,
Faks: +44 (0) 1256 894711 73614 Schorndorf
E-posta: medinfo@uk.shire.com Nemcija

Po licenci druzbe Giuliani SpA, Milan, Italija.

Zastopnik za drZavo: Shire Pharmaceutical Contracts Ltd, Hampshire International Business Park,
Chineham, Basingstoke, Hampshire, RG24 8EP, Velika Britanija, tel.: +44 (0) 1256 894000, faks: +44

(0) 1256 894711.

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija, Belgija, Bolgarija, Ciper, Ceska, Danska, Estonija, Finska, Gréija, Mezavant
Islandija, Latvija, Luksemburg, Madzarska, Nemcija, Nizozemska, Norveska,

Poljska, Portugalska, Romunija, Slovaska, Slovenija, Spanija in Svedska.

Irska, Malta in ZdruZeno kraljestvo Mezavant XL

Francija

Mezavant L.P

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 20.12.2013
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