Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Mesalazin Orion 500 mg enterotabletit
mesalatsiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat tiiméiin lilikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Mesalazin Orion on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvéd, ennen kuin otat Mesalazin Orion -valmistetta
Miten Mesalazin Orion -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Mesalazin Orion -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Mesalazin Orion on ja mihin siti kéytetifin

Mesalazin Orion enterotabletit sisidltavéit 500 mg vaikuttavaa ainetta mesalatsinia (eli 5-
aminosalisyylihappoa), joka kuuluu suolistotulehdusten lidkkeiden ryhméén.

Mesalazin Orion on tarkoitettu haavaisen paksusuolitulehduksen (tulehduksellinen suolistosairaus)
hoitoon.

Mesalatsiinia, jota Mesalazin Orion sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Mesalazin Orion -valmis tetta

Ali ota Mesalazin Orion -valmis tetta

- jos olet allerginen mesalatsiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos olet allerginen asetyylisalisyylihapolle tai jollekin muulle salisylaatille

- jos sinulla on sairaus, joka aiheuttaa verenvuototaipumusta

- jos sinulla on vaikea munuaisten ja/tai maksan vajaatoiminta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Mesalazin Orion -valmistetta.

Kerro lddkérille ennen Mesalazin Orion -hoidon aloittamista:

- jos olet raskaana tai toivot raskautta

- jos imetat

- jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja

- jos sinulla on jokin keuhkosairaus, kuten astma

- jos sinulla on ollut sulfasalatsiiniallergia

- jos sinulla on mahan tai suolen haavauma

- jos sinulla on ollut sydidnlihastulehdus (joka voi olla seurausta syddmen infektiosta)



- jos olet aiemmin saanut vaikean ihottuman taijos sinulla on esiintynyt ihon kesimisti,
rakkuloita ja/tai suun haavaumia mesalatsiinin kédyton jilkeen.

Jos sinulla esiintyy hoidon aikana allergisia oireita (esim. thottuma, kutina) tai kramppeja, vatsakipua,
vaikeaa pddnsarkya tai kuumetta, lopeta tablettien otto ja kerro asiasta valittomasti ladkarille.

Ladkari saattaa madrati sinulle sddnnollisid veri- ja virtsakokeita ennen hoitoa ja sen aikana
tarkistaakseen maksan, munuaisten, veren ja keuhkojen toiminnan.

Munuaiskivid voi muodostua mesalatsiinin kiyton yhteydessd. Oireita voivat olla kipu vatsan sivuilla
ja veri virtsassa. Muista juoda riittivd madrd nestettd mesalatsiinihoidon aikana.

Mesalatsiinihoidon yhteydessa on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien yleisoireista
eosinofiilistd oireyhtymii, Stevens—Johnsonin oireyhtymii ja toksista epidermaalista nekrolyysii.
Lopeta mesalatsiinin kaytto ja hakeudu lddkarin valittdmésti, jos huomaat mitd tahansa oireita, jotka
littyvat kohdassa 4 kuvattuihin vakaviin ihoreaktioihin.

Mesalatsiini voi aiheuttaa virtsan virjaytymisen punaruskeaksi, kun se on ollut kontaktissa
natriumhypokloriittia siséltivan valkaisevan puhdistusaineen kanssa WC-pytyssd. Tama johtuu
mesalatsiinin ja valkaisuaineen vilisestd kemiallisesta reaktiosta ja on harmitonta.

Lapset januoret
Turvallisuustiedot tamédn ladkkeen kédytosté lapsilla ja nuorilla ovat rajalliset.
Valmistetta ei saa antaa alle 5-vuotiaille lapsille.

Muut lddike valmis teet ja M esalazin Orion

Yleensd Mesalazin Orion -hoidon aikana voi jatkaa muiden ladkkeiden kéyttdd. Kerro kuitenkin
ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeitd. Tamd koskee myds lddkkeitd, joita 14dkdri ei ole méadrannyt.

Mesalazin Orion -valmisteella voi olla yhteisvaikutuksia joidenkin lidkkeiden kanssa, jos niitd
kéytetddn samanaikaisesti.

Tédmai koskee etenkin seuraavia:

- verensokeria alentavat lidkkeet (diabeteslddkkeet)

- verenpainetta alentavat lidkkeet (verenpainelddkkeet/nesteenpoistolddkkeet)

- kihtikohtausten hoitoon tai ehkdisyyn kaytettavit lidkkeet

- ulostamista helpottavat lidkkeet (laktuloosia siséltdvat ulostuslddkkeet)

- veren hyytymistd estiavit lidkkeet (antikoagulantit)

- immuunijirjestelmidn toimintaa vihentivit lidkkeet (esim. atsatiopriini, 6-merkaptopuriini tai
tioguaniini)

- kipua ja tulehdusta lievittdvét lidkkeet (tulehduskipulidkkeet).

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kéyttod.

Mesalatsiinin kédytostd raskauden ja imetyksen aikana on vain vihdn kokemusta. Vastasyntyneelle voi
tulla imetyksen jilkeen allerginen reaktio, kuten ripuli. Jos vauvalle ilmaantuu ripulia, imetys on
lopetettava.

Raskaana olevien tai imettdvien naisten ei pidd kayttdd Mesalazin Orion -valmistetta, ellei lddkari
toisin maaria.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Mesalazin Orion -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.



Mesalazin Orion sis dltdi natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd 2,13 mmol (eli 49 mg) natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per
enterotabletti. Tama vastaa 2,5 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos kéytdt tdtd valmistetta 8 enterotablettia
paivéssa pitkdaikaisesti, erityisesti jos sinua on ohjeistettu noudattamaan vihdsuolaista ruokavaliota.

3. Miten Mesalazin Orion -valmiste tta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin Idékéri on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Liikiri kertoo, miten pitkdén timén ldkkeen kiyttdd on jatkettava. Al lopeta hoitoa ennenaikaisesti,
vaikka vointisi paranisi. Oireet saattavat palata, jos lopetat hoidon liian aikaisin.

Noudata hoitoa tarkasti lddkérin ohjeiden mukaan, seké tulehduksen akuuttivaiheessa ettd sovitun
ylldpitohoidon aikana.

Suositeltu annos aikuisille on:

Paksusuolitulehduksen akuuttivaiheen hoitoon lddkari mdardd mesalatsiinia yleensd 1,5-4 gramman
(3-8 enterotablettia) vuorokausiannoksena, joka voidaan ottaa kerran vuorokaudessa tai jaettuna eri
annoksiin.

Uusien akuuttivaiheiden ehkiisyyn ld4kéri saattaa madratd mesalatsiinia 1,5—3 gramman (3—
6 enterotablettia) vuorokausiannoksena, joka voidaan ottaa kerran vuorokaudessa tai jaettuna eri
annoksiin.

Mesalazin Orion -enterotabletit on otettava suun kautta. )
Enterotabletit on nicltdvd kokonaisena nesteen kera ennen ruokailua. Ald jaa, pureskele tai murskaa

tabletteja.

Kaytto lapsille ja nuorille
Mesalazin Orion -valmisteen kéyttdd alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille ei suositella, koska tiedot
turvallisuudesta ja tehosta puuttuvat. Valmistetta ei saa antaa alle 5-vuotiaille lapsille.

Kaytto idkkaiille
Mesalazin Orion -valmistetta on kdytettava idkkailld varoen ja vain jos munuaistoiminta on normaali.

Jos otat enemméin M esalazin Orion -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ldékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa,

112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Ota Mesalazin Orion -pakkaus
mukaasi.

Jos unohdat ottaa M esalazin Orion -valmistetta
Alj ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Mesalazin Orion -valmisteen kiyton
Mesalazin Orion -enterotabletit on tdrke&a ottaa péivittidin, vaikka sinulla eiolisi haavaisen
paksusuolitulehduksen oireita. Ladkarin madrddma hoito on aina suoritettava loppuun.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kiytosté, kddnny Iddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Kaikki ladkkeet voivat aiheuttaa allergisia reaktioita, mutta vakavat allergiset reaktiot ovat hyvin
harvinaisia. Jos sinulle kehittyy tdmén ladkkeen kdyton jilkeen jokin seuraavista oireista, lopeta
enterotablettien kaytto ja ota valittomisti yhteys lddkariin:

- allerginen ihottuma

- kuume

- hengitysvaikeudet.

Jos sinulla on kuumetta tai nielun tai suun drsytysté, lopeta tablettien kdytto ja ota vélittomésti yhteys
ladkariin. Nama oireet voivat hyvin harvoin johtua veren valkosolujen vihyydestd (jyvédssolukadosta
eli agranulosytoosista).

Lopeta mesalatsiinin kdyttdminen ja hakeudu vilittomasti 1ddkérin hoitoon, jos sinulla imenee jokin

seuraavista oireista:

- punoittavat ldiskét keholla (maalitaulun nékdiset tai rengasmaiset ldiskét, joiden keskelld saattaa
olla rakkuloita); ithon kesiminen, haavaumat suussa, niclussa, nendssd, sukupuolielimissd ja
silmissé, laajalle levinnyt ihottuma, kuume ja imusolmukkeiden suurentuminen. Néitd vakavia
ihottumia edeltdd usein kuume ja/tai flunssan kaltaiset oireet.

Mesalatsiinia kdyttdneilld potilailla on ilmoitettu myos seuraavia haittavaikutuksia:

Harvinaiset (voi esiintyi enintiisin 1 kayttijilld 1 000:sta):

- vatsakipu, ripuli, ilmavaivat, pahoinvointi ja oksentelu

- paansarky, huimaus

- rintakipu, hengenahdistus tai raajojen turvotus sydidntoiminnan muutoksen vuoksi
- ihon lisddntynyt herkkyys auringonvalolle ja ultraviolettiséteilylle (valoherkkyys).

Hyvin harvinaiset (voi esiintyi enintiiin 1 kayttijilla 10 000:sta):

- munuaistoiminnan ongelmat, joihin littyy joskus raajojen turvotusta tai kipua kyljessi

- vaikea vatsakipu dkillisen haimatulehduksen vuoksi

- paksusuolitulehduksen oireiden paheneminen

- kuume, nielun kipu tai pahoinvointi veriarvojen muutosten vuoksi

- hengenahdistus, yské, hengityksen vinkuminen, keuhkordntgenissd ndkyvit muutokset
keuhkojen allergiaoireiden ja/tai tulehdustilojen vuoksi

- ripuli ja vaikea vatsakipu, joka johtuu lidkkeen aiheuttamasta allergisesta reaktiosta suolessa

- ihottuma tai thotulehdus

- lihas- ja nivelkipu

- keltaisuus tai vatsakipu maksavaivojen tai sappitievaivojen vuoksi

- hiustenldht6 ja kaljuuntuminen

- erythema multiforme (ihoon ja limakalvoihin kohdistuva vakava haittavaikutus)

- sormien ja varpaiden tunnottomuus tai kihelméinti (&éreishermovaurio)

- korjautuva siittidtuotannon vaheneminen

- verenkuvan hairiot.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin):

- munuaiskivet ja nithin littyvd munuaiskipu (ks. myos kohta 2)

- vakavat thoon kohdistuvat haittavaikutukset: yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma (DRESS),
Stevens—Johnsonin oireyhtyma (SJS) ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi (TEN).

Valoyliherkkyys
Vaikeampia reaktioita on ilmoitettu potilailla, joilla on ennestéén jokin ihosairaus, kuten atooppinen

ihottuma tai atooppinen ekseema.

Jos ndma oireet jatkuvat tai vaikeutuvat, kddnny ldékérin puoleen.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmdn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Mesalazin Orion -valmis teen s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
Tamd ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

AlA kiyti titd Eikettd kotelossa ja Epipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Mesalazin Orion sis dltii

- Vaikuttava aine on mesalatsiini.

- Yksi enterotabletti sisdltdd 500 mg mesalatsiinia.

- Muut aineet ovat vedetdn natriumkarbonaatti, glysiini, povidoni, mikrokiteinen selluloosa,
kroskarmelloosinatrium, vedetdn kolloidinen piidioksidi, kalsiumstearaatti, metakryylihappo-
etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1) dispersio 30 prosenttia, metakryylihappo-
metyylimetakrylaattikopolymeeri (1:1), metakryylihappo-
metyylimetakrylaattikopolymeeri (1:2), dibutyylisebasaatti, talkki, titaanidioksidi (E171),
makrogoli, keltainen rautaoksidi (E172) ja punainen rautaoksidi (E172).

Laidke valmis teen kuvaus ja pakkaus koko

Mesalazin Orion -enterotabletit ovat pitkinomaisia, ja niissd on oranssi pééllyste.

Tama ladke on saatavilla OP A/Alw/PVC/Alu-lapipainopakkauksissa kotelossa, joka sisdltda
100 enterotablettia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Faes Farma, S.A.

Maximo Aguirre, 14

48940 Leioa (Bizkaia)

Espanja

Lisétictoja tdstd lddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta: Orion Pharma,
+358 10 4261

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Suomi: Mesalazin Orion 500 mg enterotabletit
Tanska: Mesalazin Orion 500 mg enterotablett



Ruotsi: Mesalazin Orion 500 mg enterotabletter

Norja: Mesalazin Orion 500 mg enterotablett

Malta: Mecolzine 500 mg gastro-resistant tablets
Kypros: Mecolzine 500 mg gastro-resistant tablets
Bulgaria: Mecolzine 500 mg gastro-resistant tablets
Espanja: Azzavix 500 mg comprimidos gastrorresistentes

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 25.1.2023



Bipacksedel: Information till patienten

Mesalazin Orion 500 mg enterotabletter
mesalazin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Mesalazin Orion 4r och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Mesalazin Orion
Hur du tar Mesalazin Orion

Eventuella biverkningar

Hur Mesalazin Orion ska forvaras
Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Mesalazin Orion ar och vad det anvénds for

Mesalazin Orion enterotabletter innehaller 500 mg av den aktiva substansen mesalazin (dven kidnd
som S-aminosalicylsyra), som tillhdr en grupp likemedel som anvénds for behandling av
inflammatoriska sjukdomar i tarmarna.

Mesalazin Orion anvinds for behandling av ulcerds kolit, en inflammatorisk tarmsjukdom.

Mesalazin som finns i Mesalazin Orion kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Mesalazin Orion

Ta inte Mesalazin Orion:

- om du &r allergisk mot mesalazin eller ndgot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du &r allergisk mot acetylsalicylsyra eller andra salicylater

- om du har ndgon sjukdom som gor att man litt bloder

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

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal mnan du tar Mesalazin Orion.

Tala om for din likare innan du paborjar behandling med Mesalazin Orion:

- om du dr eller vill bli gravid

- om du ammar

- om du har problem med lever eller njurar

- om du har ndgon lungsjukdom, tex astma

- om du tidigare fatt en allergisk reaktion av sulfasalazin

- om du har mag- eller tarmsér

- om du tidigare har haft en hjértinflammation (vilken kan vara orsakad av en hjirtinfektion)



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

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

Innan och regelbundet under tiden du tar Mesalazin Orion kan din likare 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 smérta i sidorna
av buken och blod iurinen. Se till attdricka tillrdckligt med vdtska under behandlingen med
mesalazin.

Allvarliga hudreaktioner, som likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS),
Stevens-Johnsons syndrom (SJS) och toxisk epidermal nekrolys (TEN), har rapporterats i samband
med mesalazinbehandling. Sluta anvinda mesalazin och uppsdk omedelbart sjukvard om du far nagot
av de symtom pé dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Mesalazin kan orsaka rodbrun missfargning av urinen efter kontakt med natriumhypoklorit-blekmedel
i toalettvattnet. Det beror pa en kemisk reaktion mellan mesalazin och blekmedlet som ar ofarlig.

Barn och ungdomar
Sakerhetsinformation for anvindning av denna medicin hos barn och ungdomar &r begrinsad.
Ges ¢j till barnunder 5 ar.

Andra likemedel och Mesalazin Orion

Vanligtvis kan du fortsétta behandling med andra likemedel medan du anvinder Mesalazin Orion.
Tala dock om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, inkluderande receptfria likemedel.

Mesalazin Orion kan paverka eller pdverkas av andra likemedel om de tas vid samma tillfélle.

Det giller sarskilt:

- lakemedel som anvands for att sdnka blodsockret (antidiabetika)

- lakemedel som anvinds for att sdnka blodtrycket (antihypertensiva likemedel/diuretika)

- lakemedel som anvédnds for att behandla eller forebygga giktanfall

- likemedel som hjilper tarmrérelserna (laxermedel som innehaller laktulos)

- laikemedel som férebygger blodproppar (antikoagulantia)

- lakemedel som minskar immunforsvarets aktivitet (t ex azatioprin eller 6-mercaptopurin eller
tioguanin)

- lakemedel som anvands for att behandla sméarta och inflammation (antiinflammatoriska medel).

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel.

Det finns begriansad erfarenhet av anvindning av mesalazin under graviditet och amning. Det nyfodda
barnet kan utveckla allergiska reaktioner efter amning, t.ex. diarré. Om det nyfodda barnet uvecklar
diarré ska amningen avbrytas.

Kvinnor som &r gravida eller ammar ska inte anvéinda Mesalazin Orion annat én pa ldkares inradan.

Korforméga och anvindning av maskiner
Mesalazin Orion har ingen eller férsumbar effekt pa att framfora fordon och anvéinda maskiner.

Mesalazin Orion inne haller natrium



Detta likemedel innehaller 2,13 mmol (eller 49 mg) natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt)
per enterotablett. Detta motsvarar 2,5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Rédgor med ldkare eller apotekspersonal om ditt behov dr 8 enterotabletter dagligen under en lingre
period, sdrskilt om du har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

3. Hur du tar Mesalazin Orion

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Din ldkare talar om for dig hur linge du ska behandlas med likemedlet. Avsluta inte behandlingen
tidigare, dven om du kénner dig béttre, eftersom symtomen kan komma tillbaka om du avslutar
behandlingen for tidigt.

Folj allitid lakarens behandlingsinstruktioner strikt, bade i den akuta inflammatoriska fasen och iden
underhallsbehandling som &verenskommits.

Rekommenderad dos for vuxna ar:

For att behandla ett akut skov av kolit forskriver likaren vanligen mellan 1,5 gram (3 enterotabletter)
och 4 gram (8 enterotabletter) mesalazin per dag, vilket kan ges en gaing om dagen eller i uppdelade
doser.

For att forebygga flera skov kan din likare forskriva en dos mellan 1,5 gram (3 enterotabletter) och
3 gram (6 enterotabletter) mesalazin per dag, vilket kan ges en gdng om dagen eller i uppdelade doser.

Mesalazin Orion enterotabletter ska tas oralt.
Enterotabletterna ska sviljas hela med vétska och tas fore maltider. Tabletterna ska inte delas, tuggas
eller krossas.

Anviandning for barn och ungdomar
Mesalazin Orion rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar pa grund av att data
avseende sdkerhet och effekt saknas. Ges ej till barn under 5 éar.

Anvéindning hos ildre
Anvéndning av Mesalazin Orion hos dldre patienter ska ske med forsiktighet och alltid begriansas till
de patienter som har en normal njurfunktion.

Om du har tagit for stor méingd av Mesalazin Orion

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 Sverige, 0800 147 111 i
Finland) for bedomning av risken samt radgivning. Ta med dig forpackningen med Mesalazin Orion.

Om du har glomt att ta Mesalazin Orion
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Mesalazin Orion
Det dr viktigt att du tar Mesalazin Orion enterotabletter varje dag, 4ven om du inte har ndgra symtom
pa ulcerds kolit. Fullfolj alltid behandlingen du forskrivits.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar



Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behover inte fa
dem.

Alla likemedel kan ge upphov till allergiska reaktioner men allvarliga allergiska reaktioner ar mycket
séllsynta. Om du far ndgot av foljande symtom efter att ha anvéint detta likemedel, sluta ta tabletterna
och kontakta omedelbart likare:

- allergiska hudutslag

- feber

- andningssvarigheter.

Om du far feber eller irritation isvalget eller munnen, sluta ta tabletterna och kontakta omedelbart
lakare. Dessa symtom kan, i mycket sdllsynta fall, bero pa ett minskat antal vita blodkroppar 1 ditt blod
(ett tillstand som kallas agranulocytos).

Sluta anvénda mesalazin och uppsdk omedelbart sjukvard om du far ndgot av foljande symtom:

- rodaktiga, ej upphojda, flickar pa balen som liknar maltavlor eller 4r runda, ofta med blasor i
mitten, fjallande hud, sér i munnen, svalget, ndsan, pa konsorganen och i 6gonen, utbredda
utslag, feber och forstorade lymfkortlar. Dessa allvarliga hudutslag kan foregas av feber och
influensaliknande symtom.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats hos patienter som anvinder mesalazin:

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare):

- magsmadrta, diarré, gasbesvér (flatulens), illamaende och krakningar

- huvudvirk, yrsel

- brostsmérta, andndd eller svullna armar och ben pa grund av hjartpaverkan
- okad kénslighet i huden for solljus och ultraviolett ljus (fotosensitivitet).

Mycket séllsynta (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

- forsdmrad njurfunktion, ibland med svullna armar och ben eller strdlande smérta i sidan av
nedre delen av ryggen (flanksmaérta)

- allvarlig magsmaérta pa grund av akut bukspottkortelinflammation

- forsdmring av kolitsymtom

- feber, halsont eller sjukdomskéinsla pé grund av minskat antal blodkroppar

- andndd, hosta, visande andning, avvikelser vid lungrontgen pa grund av ett allergiskt och/eller
inflammatoriskt Iungtillstdnd

- diarré och kraftig magsmérta pa grund av allergisk reaktion mot likemedlet i tarmen

- hudutslag eller inflammation

- muskel- och ledvirk

- gulsot eller magsmaértor pa grund av leversjukdom eller forsamrat gallflode

- héravfall och utveckling av skallighet

- erytema multiforme (allvarlig biverkning som paverkar huden och slemhinnorna)

- domningar och stickningar i fingrar och tar (perifer neuropati)

- overgdende minskning i produktion av spermier

- storningar i blodvérden.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare):

- njurstenar och smérta fran njurarna (se dven avsnitt 2)

- allvarliga hudbiverkningar: likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS), Stevens-Johnsons syndrom (SJS) och toxisk epidermal nekrolys (TEN).

Okad kiinslighet 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 fortsdtter eller blir mer allvarliga, rddfrdga din likare.

Rapportering av biverkningar

10



Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns 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.

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland
webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

S. Hur Mesalazin Orion ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistern efter EXP. Utgangsdatumet 4r den
sista dagen i angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen dr mesalazin.

- Varje enterotablett innehaller 500 mg mesalazin.

- Ovriga innehallsimnen &r vattenfritt natriumkarbonat, glycin, povidon, mikrokristallin cellulosa,
natriumkroskarmellos, kolloidal vattenfri kiseldioxid, kalciumstearat, metakrylsyra-
etylakrylatsampolymer (1:1) dispersion 30 procent, metakrylsyra-metylmetakrylatsampolymer
(1:1), metakrylsyra-metylmetakrylatsampolymer (1:2), dibutylsebakat, talk, titandioxid (E171),
makrogol, gul jarnoxid (E172) och rdd jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Mesalazin Orion enterotabletter 4r avlinga med orangefirgad dragering.

Likemedlet marknadsfors i OPA/AlW/PVC/Alu-blister forpackade i kartonger som innehéller
100 enterotabletter.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Faes Farma, S.A.

Maximo Aguirre, 14

48940 Leioa (Bizkaia)

Spanien

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta lokal foretrddare:
Sverige: Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com
Finland: Orion Pharma, +358 10 4261
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Detta likemedel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under namnen:

Finland: Mesalazin Orion 500 mg enterotabletit
Danmark: Mesalazin Orion 500 mg enterotablett
Sverige: Mesalazin Orion 500 mg enterotabletter

Norge: Mesalazin Orion 500 mg enterotablett

Malta: Mecolzine 500 mg gastro-resistant tablets
Cypern: Mecolzine 500 mg gastro-resistant tablets
Bulgarien: Mecolzine 500 mg gastro-resistant tablets
Spanien: Azzavix 500 mg comprimidos gastrorresistentes

Denna bipacksedel dndrades senast

i Sverige: 2023-01-25
i Finland: 25.1.2023

12



