Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Mesalazin Orion 1 g peripuikot
mesalatsiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin laikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkildkunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Mesalazin Orion on ja mihin sitd kdytetdén

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Mesalazin Orion -valmistetta
Miten Mesalazin Orion -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Mesalazin Orion -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1.  Mitid Mesalazin Orion on ja mihin siti kéyte tiin

Mesalazin Orion siséltdd vaikuttavana aineenaan mesalatsiinia. Se on tulehdusta hillitsevd ldédke, jota
kaytetadn haavaisen paksusuolitulehduksen hoitoon.

Mesalazin Orion on tarkoitettu seuraaviin tarkoituksiin distaalisen haavaisen paksusuolitulehduksen
(paksusuolen loppuosan ja perdsuolen tulehdussairaus) hoidossa:

- lievien tai keskivaikeiden akuuttien pahenemisvaiheiden hoitoon

- remission ylldpitoon.

Mesalatsiinia, jota Mesalazin Orion siséltdd, voidaan joskus kédyttdd myds muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, 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 -valmistetta

- jos olet allerginen mesalatsiinille, salisylaateille (esimerkiksi asetyylisalisyylihapolle) taitimén
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on vaikea munuais- tai maksasairaus

- jos sinulla on sairaus, joka voi aiheuttaa verenvuototaipumusta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Mesalazin Orion -valmistetta:

- jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja

- jos sinulla on aiemmin ollut keuhkovaivoja, etenkin, jos sinulla on astma

- jos olet aiemmin saanut allergisen reaktion sulfasalatsiinista, joka on mesalatsiinin kaltainen
aine (kdytetdin reumatautien tai tulehdussairauksien hoitoon). Jos sinulla on hoidon aikana
oireita kuten lihaskouristuksia, vatsakipua, kuumetta, paénsarkyd, ihottumaa tai kutinaa, éli ota
enempad perdpuikkoja vaan kddnny heti lddkarin puoleen, ks. kohta 4.

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

Mesalatsiinin kdyton yhteydessé voi kehittyd munuaiskivid. Oireena voi olla kipu kyljissd ja
verivirtsaisuus. Varmista, ettd juot riittdvasti mesalatsiinihoidon aikana.

Hoidon aikana ld4kéri saattaa seurata vointiasi tthheimmin ja maarata sdannollisiéd veri- ja
virtsakokeita.

Mesalatsiinihoidon yhteydessé on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien yleisoireista
eosinofiilistd oireyhtymid, Stevens-Johnsonin oireyhtyméé ja toksista epidermaalista nekrolyysia.
Lopeta mesalatsiinin kaytto ja hakeudu ladkariin valittdmasti, jos huomaat mitd tahansa oireita, jotka
liittyvéat kohdassa 4 kuvattuihin vakaviin ihoreaktioihin.

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

Muut lddlike valmis teet ja M esalazin Orion
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Kerro lddkérille ennen Mesalazin Orion -hoidon aloittamista, jos kéytét jotakin seuraavista ladkkeista

(ladkdrin on mahdollisesti muutettava annostasi):

- veren hyytymistd heikentévit ns. verenohennuslidkkeet (varfariini), silld mesalatsiini voi
heikentdd lddkkeen tehoa

- immuunijirjestelmidn héirididen hoitoon kéytettdvit lddkkeet (atsatiopriini, 6-merkaptopuriini
tai tioguaniini), silli mesalatsiini saattaa voimistaa niiden tehoa

- tulehduskipulddkkeiden ja atsatiopriinin kaltaiset lddkkeet, silli ne voivat olla haitallisia
munuaisille.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Mesalazin Orion -valmistetta saa kdyttdd raskauden tai imetyksen aikana vain, jos ladkéri nimenomaan
kehottaa sinua tekeméén nin.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Valmiste ei vaikuta ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd kuljettamaan moottoriajoneuvoa tai tekeméan tarkkaa

vaikutukset ja/tai haittavaikutukset, joita on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.
3. Miten Mesalazin Orion -valmiste tta otetaan

Kayta tatd lddkettd juuri siten kuin 1d8kari on méardnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Antotapa:
Ladke asetetaan aina perdaukon kautta perdsuoleen. El saa ottaa suun kautta.

On suositeltavaa kidydd WC:ssi ja tyhjentdd suoli ennen perdpuikon asettamista paikoilleen.



On suositeltavaa asettaa perdpuikko suoleen vasemmalla kylielld maaten ja pysya tdssd asennossa noin
1 tunnin ajan.

Perédpuikot asetetaan syvélle perdsuoleen ja niiden annetaan olla perdsuolessa 1-3 tunnin ajan. Tama
parantaa niiden tehoa.

Ladkari saattaa muuttaa annosta tilanteesi ja tautisi piirteiden mukaisesti. Suositusannos aikuisille on:

- Akuutin vaiheen hoidossa: yksi perdpuikko kerran vuorokaudessa (1 g).

- Remission yllipidossa (kun sairaus ei ole aktiivinen): yksi perdpuikko kerran vuorokaudessa
(1 g). Pienempéé tehokasta annosta voidaan harkita (tdlldin on kdytettdvd 500 mgn
perapuikkoja).

Kaiytto lapsille ja nuorille
Mesalazin Orion -valmisteen kéytostd alle 18-vuotiailla lapsilla on niukasti tietoa.

Jos otat enemmiéiin M esalazin Orion -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi. Ota perdpuikkopakkaus mukaan.

Jos unohdat ottaa Mesalazin Orion -valmiste tta

A4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

On tirkedd kayttdd Mesalazin Orion -perdpuikkoja péivittdin, vaikka sinulla ei olisikaan haavaisen
paksusuolitulehduksen oireita. Jatka hoitoa ladkérin madrddméén tapaan.

Jos lopetat Mesalazin Orion -valmisteen kiyton
Al lopeta hoitoa keskustelematta siitd ensin ladkéarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kiytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Kaikki lidkkeet voivat aiheuttaa allergisia reaktioita, mutta vakavat allergiset reaktiot ovat hyvin
harvinaisia. Jos sinulle kehittyy tdmén lidkkeen kdyton jalkeen jokin seuraavista oireista, lopeta
perdpuikkojen kaytto ja ota valittomasti yhteys lddkariin:

- allerginen ihottuma

- kuume

- hengitysvaikeudet.

Jos sinulla on kuumetta tai nielun tai suun arsytysté, lopeta perdpuikkojen kéytto ja ota valittomasti
yhteys ladkarin. Nami oireet voivat hyvin harvoin johtua veren valkosolujen vahyydestd
(jyvéssolukadosta eli agranulosytoosista).

Lopeta mesalatsiinin kdyttdminen ja hakeudu vélittomasti ladkérin hoitoon, jos sinulla ilmenee jokin

seuraavista oireista:

- punoittavat ldiskdt keholla (maalitaulun nédkoiset tai rengasmaiset ldiskat, joiden keskelld saattaa
olla rakkuloita); ihon kesiminen, haavaumat suussa, niclussa, nenéssé, sukupuolielimissé ja
silmissé, laajalle levinnyt ihottuma, kuume ja imusolmukkeiden suurentuminen. Néitd vakavia
ihottumia edeltdd usein kuume ja/tai flunssan kaltaiset oireet.

Mesalatsiinia kédyttdneilld potilailla on ilmoitettu myds seuraavia haittavaikutuksia:

Harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 kayttajalld 1 000:sta):
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- vatsakipu, ripuli, ilmavaivat, pahoinvointi ja oksentelu

- padnsérky, huimaus

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

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10 000:sta):

- munuaistoiminnan ongelmat, joihin liittyy joskus raajojen turvotusta tai kipua kyljessd

- vaikea vatsakipu #killisen haimatulehduksen wvuoksi

- paksusuolitulehduksen oireiden paheneminen

- kuume, nielun kipu tai pahoinvointi veriarvojen muutosten vuoksi

- hengenahdistus, yskd, hengityksen vinkuminen, keuhkordntgenissd nakyvidt muutokset
keuhkojen allergiaoireiden ja/tai tulehdustilojen vuoksi

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

- ihottuma tai thotulehdus

- lihas- ja nivelkipu

- keltaisuus tai vatsakipu maksavaivojen tai sappitievaivojen vuoksi

- hiustenldhto ja kaljuuntuminen

- monimuotoinen punavihoittuma (erythema multiforme -ihottuma)

- sormien ja varpaiden tunnottomuus tai kihelmointi (&areishermovaurio)

- korjautuva siittidtuotannon véheneminen

- verenkuvan hairiot.

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

- munuaiskivet ja nithin littyvd kipu munuaisissa (ks. my0s kohta 2)

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Mesalazin Orion -valmis teen s dilyttiminen
Séilyta alle 30 °C.

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ali kiyti tit Fikettd, jos huomaat nikyvid muutoksia ifikevalmisteen ulkonddssi.
Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjiatteiden mukana. Kysy kidyttdmattomien

ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Nédin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa


http://www.fimea.fi/

Mitia Mesalazin Orion sis altai
- Vaikuttava aine on mesalatsiini. Yksi perdpuikko siséltdd 1 g mesalatsiinia.
- Muut aineet ovat: Kovarasva.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Sukkulamaiset, harmaanvalkeat tai hieman violetinpunertavat perdpuikot PVC/PE-kalvokuorissa.

Ladke on pakattu 12, 24, 30 tai 100 perdpuikon pakkauksiin.

Myyntiluvan haltija
Faes Farma, S.A.
Maximo Aguirre, 14
48940 Leioa (Bizkaia)
Espanja

Valmistaja

Faes Farma Portugal, S.A.
Rua Elias Garcia, 28
2700-327 Amadora
Portugali

Lisétietoja tistd lidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta: Orion Pharma,
+358 10 4261

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 25.1.2023



Bipacksedel: Information till patienten

Mesalazin Orion 1 g suppositorier
mesalazin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehiller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel 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 likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

Vad Mesalazin Orion 4r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Mesalazin Orion
Hur du anviander Mesalazin Orion

Eventuella biverkningar

Hur Mesalazin Orion ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Mesalazin Orion dr och vad det anvinds for

Mesalazin Orion innehéller den aktiva substansen mesalazin, som ar ett antinflammatoriskt likemedel
for behandling av ulceros kolit.

Mesalazin Orion anvénds vid distal ulcerds kolit, en inflammatorisk sjukdom i den nedre delen av
tjocktarmen och dndtarmen, for:

- behandling av lindriga eller méttliga akuta forsdmringar av sjukdomen (s.k. exacerbationer)
- underhallsbehandling nér sjukdomen inte dr aktiv (s.k. remission).

Mesalazin som finns i Mesalazin Orion kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Mesalazin Orion

Anviand inte Mesalazin Orion:

- om du dr allergisk mot mesalazin, salicylater (t.ex. acetylsalicylsyra) eller ndgot annat
innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har kraftigt nedsatt njurfunktion eller leverfunktion

- om du har ndgon sjukdom som gor att man Iitt bloder.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar anvinder Mesalazin Orion:

- om du har problem med lever eller njurar

- om du har eller har haft problem med dina lungor, sarskilt om du har astma

- om du tidigare fétt en allergisk reaktion av sulfasalazin (en medicin som anvinds for behandling
av reumatiska eller inflammatoriska sjukdomar), ett &mne som ar besliktat med mesalazin. Ta
mte fler suppositorier och tala omedelbart med likare om du far symtom sdsom kramper,
magsmérta, feber, huvudvirk, hudutslag eller kldda under behandlingen, se avsnitt 4.

- om du har mag- eller tarmsar



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

Njurstenar kan bildas vid anvindning av mesalazin. Symtomen kan bland annat vara smérta i sidorna
av buken och blod iurinen. Se till attdricka tillrackligt med vdtska under behandlingen med
mesalazin.

Nér du behandlas med detta likemedel kommer din ldkare att undersdka dig oftare och kan be dig att
lamna blod- och urinprover med jamna mellanrum.

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 uppsok omedelbart sjukvard om du far ndgot
av de symtom pé dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

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

Andra likemedel och Mesalazin Orion
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvdnda
andra likemedel.

Innan du paborjar behandling med Mesalazin Orion ska du tala om for din likare om du tar ndgot av

foljande likemedel (eftersom din likare kan behova justera din dos):

- likemedel som motverkar uppkomsten av blodpropp: warfarin (likemedel mot trombos eller for
att tunna ut blodet), eftersom mesalazin kan minska effekten av detta likemedel

- lakemedel som paverkar immunforsvaret: azatioprin, 6-mercaptopurin eller tioguanin, eftersom
mesalazin kan oka effekten av dessa likemedel

- lakemedel sdsom icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID:er) och azatioprin
(lakemedel som paverkar immunférsvaret), eftersom de kan vara skadliga for dina njurar.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

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

Korformaga och anviindning av maskiner
Mesalazin Orion har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skiarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés déarfor all imformation i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

3. Hur du anvander Mesalazin Orion

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du ar oséker.

Hur Mesalazin Orion ska tas:
Detta likemedel ska endast anvéndas rektalt, dvs. den ska foras in i &ndtarmsoppningen. Den ska
INTE intas genom munnen.

Du bor gé pa toaletten for att tdmma tarmen innan du for in suppositoriet.
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Du bér ligga pa vénstra sidan nir du for in suppositoriet, och ligga kvar i den positionen i ungefér en
timme.

Suppositoriet ska foras djupt in i &ndtarmsSppningen och bor hallas kvar i rektum i 1-3 timmar for att
oka effekten.

Din ldkare kan justera dosen beroende av ditt tillstind och sjukdomens svarighetsgrad.

Rekommenderad dos for vuxna ar:

- Behandling av akut fas: ett suppositorium en gang dagligen (1 g).

- Underhallsbehandling vid remission (nir sjukdomen inte &r aktiv): ett suppositorium en gang
dagligen (1 g). En ligre effektiv dos kan Gvervégas (i detta fall ska 500 mg suppositorier
anvindas).

Anvindning for barn och ungdomar
Det finns begrinsad erfarenhet betraffande anviindning av Mesalazin Orion till barn under 18 ar.

Om du anvint for stor mingd av Mesalazin Orion

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

Om du har glomt att anvinda Mesalazin Orion

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Det ar viktigt att du tar Mesalazin Orion suppositorier varje dag, 4ven ndr du inte har nagra symtom av
ulcerds kolit. Fullfolj alltid hela den forskrivna behandlingen.

Om du slutar att anvinda Mesalazin Orion
Sluta inte att anvédnda detta likemedel innan du talat med din likare.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

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

- allergiska hudutslag

- feber

- andningssvarigheter.

Om du far feber eller irritation isvalget eller munnen, sluta ta suppositorierna 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).

Shuta anvdnda mesalazin och uppsdk omedelbart sjukvard om du far nagot av follande symtom:

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

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats hos patienter som anvinder mesalazin:
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Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare):

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

- huvudvirk, yrsel

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

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
forsdmrad nJurfunktlon ibland med svullna armar och ben eller flanksmérta

- allvarlig magsmérta pa grund av akut bukspottkortelinflammation

- forsdmring av kolitsymtom

- feber, halsont eller sjukdomskénsla pa grund av férdndrad blodbild

- andnod, hosta, visande andning, lungfiltrat pa rontgen pa grund av ett allergiskt och/eller
inflammatoriskt lungtillstdnd

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

- hudutslag eller inflammation

- muskel- och ledvirk

- gulsot eller magsmértor pa grund av leversjukdom eller férsdmrat 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 sddesvitska

- storningar i blodvarden.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):

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

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns 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 sdkerhet.

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Mesalazin Orion ska forvaras
Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven
ménad.


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

Anvind inte detta likemedel om du ser tecken pa att suppositoriet blivit daligt.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration
- Den aktiva substansen dr mesalazin. Varje suppositorium innehéller 1 g mesalazin.
- Ovrigt innehallsimne ar hardfett.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Torpedformade, gravita till litt violett-rodaktiga suppositorier i PVC/PE-folieblister.

Detta lakemedel finns i forpackningar om 12, 24, 30 och 100 suppositorier.

Innehavare av godkéinnande for forsljning
Faes Farma, S.A.

Maximo Aguirre, 14

48940 Leioa (Bizkaia)

Spanien

Tillverkare

Faes Farma Portugal, S.A.
Rua Elias Garcia, 28
2700-327 Amadora
Portugal

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta lokal foretréddare:
Sverige: Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com
Finland: Orion Pharma, +358 10 4261

Denna bipacksedel dndrades senast

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