PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Misal 250 mg supozitoare
Mesalazina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte sa utilizati acest medicament, deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Misal 250 mg supozitoare si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Misal 250 mg supozitoare
Cum sa utilizati Misal 250 mg supozitoare

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Misal 250 mg supozitoare

Continutul ambalajului si alte informatii

S e

1. Ce este Misal 250 mg supozitoare si pentru ce se utilizeaza
Misal 250 mg supozitoare contine substanta activd mesalazina, o substantd antiinflamatoare utilizata
pentru tratarea bolii inflamatorii a intestinului.

Misal 250 mg supozitoare se utilizeaza pentru tratamentul inflamatiei intestinului gros (colonului) si
a rectului, cunoscutd sub numele de colita ulcerativa. Poate fi utilizat in monoterapie sau, in special
in faza acutd, impreuna cu corticosteroizi.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Misal 250 mg supozitoare

Nu utilizati Misal 250 mg supozitoare:

- dacad sunteti alergic la mesalazind, acid salicilic, salicilati sau la excipientul din compozitia
acestui medicament (enumerat la pct. 6);

- dacd aveti afectiuni grave ale rinichilor sau ficatului.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastrd sau farmacistul inainte de a utiliza Misal 250 mg supozitoare:
- daca aveti antecedente de afectiuni ale plamanilor, in mod special daca suferiti de astm bronsic;
- dacd aveti antecedente de alergie la sulfasalazina, o substanta inrudita cu mesalazina;

- daca aveti afectiuni ale ficatului;

- dacd aveti afectiuni ale rinichilor;



- daca aveti dureri de cap puternice sau recurente, tulburari de vedere sau senzatia ca auziti sunete sau
bazaituri in urechi, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Precautii suplimentare
In timpul tratamentului, medicul dumneavoastra poate dori sa va supravegheze medical indeaproape, iar
dumneavoastra s-ar putea sa aveti nevoie de testele de sange si de urina efectuate regulat.

Pietre la rinichi (calculii renali) se pot dezvolta la utilizarea mezalazinei. Simptomele pot include durere
in partile laterale ale abdomenului si sdnge in urind. Aveti grija sa beti o cantitate suficienta de lichide in
timpul tratamentului cu mesalazina.

Misal 250 mg supozitoare impreuni cu alte medicamente

Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra dacad luati sau utilizati oricare dintre medicamentele

enumerate mai jos deoarece efectul acestora se poate modifica (interactiuni intre medicamente):

- anumite medicamente care inhibd coagularea sdngelui (medicamente pentru trombozad sau pentru
fluidificarea sangelui dumneavoastra, de exemplu warfarina);

- azatioprind, 6-mercaptopurind sau tioguanind (medicamente utilizate pentru tratamentul tulburarilor
sistemului imunitar).

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptic medicala. S-ar putea sia fie in
continuare in regula sa utilizati Misal 250 mg supozitoare, iar medicul dumneavoastra va putea decide
ce este potrivit pentru dumneavoastra.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd afi putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Puteti sa utilizati Misal 250 mg supozitoare in timpul sarcinii numai daca medicul dumneavoastra va
recomanda acest lucru.

Puteti, de asemenea, sa utilizati Misal 250 mg supozitoare in timpul alaptirii numai daca medicul
dumneavoastra va recomanda acest lucru, deoarece acest medicament poate trece in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Misal 250 mg supozitoare nu influenteaza sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Misal 250 mg supozitoare
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.



Doze

Adulfi si varstnici

Cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastrd va prescrie altfel, doza recomandatd pentru
tratamentul episoadelor acute de colita ulcerativa este: cate 2 supozitoare de 3 ori pe zi - dimineata, la
amiaza si seara. In cazurile grave, medicul dumneavoastra poate decide dublarea dozei.

Pentru tratamentul pe termen lung, doza recomandata este de 1 supozitor de 3 ori pe zi.

Utilizarea la copii si adolesenti
Existd putina experienta si informatii privind efectul acestui medicament atunci cand este utilizat la copii

si adolesenti.

Mod de administrare

Acest medicament poate fi utilizat doar rectal, deci supozitorul trebuie introdus n anus. NU trebuie
administrat pe cale orala.

Durata tratamentului

Medicul dumneavoastrd va decide cat timp trebuie sd continuati tratamentul cu acest medicament.
Aceasta va depinde de evolutia bolii dumneavoastra.

Pentru a obtine beneficiul maxim al tratamentului cu acest medicament, trebuie sa utilizati Misal 250 mg
supozitoare In mod regulat si consecvent, conform indicatiilor.

Daca aveti impresia cd efectul Misal 250 mg supozitoare este prea puternic sau prea slab, va rugdm sa
spuneti medicului dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult Misal 250 mg supozitoare decat trebuie

Daca nu sunteti sigur, consultati medicul dumneavoastra, astfel incat acesta/aceasta sa poata decide ce
masurd trebuie luata.

Daca ati utilizat o datd prea multe supozitoare Misal 250 mg, utilizati urmatoarea dozd asa cum este
prescris. Nu utilizati o0 doza mai mica.

Daca uitati sa utilizati Misal 250 mg supozitoare

Daca ati omis sd administrati medicamentul, administrati-1 imediat ce vd amintiti. Cu toate acestea, daca
este aproape timpul pentru urmatoarea doza, treceti peste doza omisa. Apoi administrati urmatoarea doza
la ora obisnuitd. Nu administrati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Misal 250 mg supozitoare
Nu Incetati s utilizati acest medicament pana medicul dumneavoastra nu va spune acest lucru.

Daca aveti orice Intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Toate medicamentele pot provoca reactii alergice, desi reactiile alergice grave sunt foarte rare. Daca
prezentati oricare dintre urmatoarele simptome dupa ce ati luat acest medicament, trebuie sa va adresati
imediat medicului dumneavoastra:

- eruptii cutanate alergice;

- febra;

- dificultati de respiratie.

Daca prezentati o reducere semnificativa a starii dumneavoastrd generale de sanatate, in special daca
este Tnsotitd de febra si/sau dureri 1n gat si la nivelul gurii, Incetati s mai utilizati acest medicament si
contactati imediat medicul dumneavoastra. Aceste simptome pot fi, foarte rare, cauzate de o scadere a
numarului de celule albe din sdngele dumneavoastra (o afectiune numita agranulocitoza) care va poate
face mai predispus la dezvoltarea unei infectii grave. Un test de sange poate confirma dacd simptomele
dumneavoastra se datoreaza unui efect al acestui medicament asupra sangelui.

Urmatoarele reactii adverse au fost, de asemenea, raportate la pacientii care au utilizat medicamente cu
continut de mesalazina:

Reactii adverse rare (pot afecta mai putin de 1 din 1000 pacienti):

- dureri abdominale, diaree, flatulenta, greata si varsaturi, constipatie;

- durere in piept, senzatie de sufocare sau umflaturi ale membrelor din cauza unui efect asupra inimii;
- dureri de cap, ameteli;

- sensibilitate crescutd a pielii la soare si la lumina ultravioleta (fotosensibilitate).

Reactii adverse foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10000 pacienti):

- modificari ale functiei rinichilor, uneori cu umflarea membrelor sau dureri in flanc;

- dureri abdominale severe din cauza inflamatiei acute a pancreasului;

- febra, durerile de git sau stare de rau, din cauza modificarii numarului celulelor din sdnge;

- scurtarea respiratiei, tuse, respiratie suierdtoare, umbrd pulmonara pe raze X cauzate de afectiuni
pulmonare alergice si/sau inflamatorii;

- diaree severa si dureri abdominale din cauza unei reactii alergice la acest medicament in intestin;

- eruptii cutanate tranzitorii sau inflamatie;

- dureri musculare si articulare;

- icter sau dureri abdominale din cauza afectiunilor fluxului hepatic sau biliar;

- caderea parului si dezvoltarea cheliei;

- amorteala si furnicaturi la nivelul mainilor si picioarelor (neuropatie periferica);

- scadere reversibild a productiei de sperma.

Cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
- pietre la rinichi si dureri renale asociate (vezi si sectiunea 2);



- daca aveti dureri de cap puternice sau recurente, tulburari de vedere sau senzatia ca auziti sunete sau
bazaituri In urechi. Acestea ar putea fi simptome ale cresterii presiunii in interiorul craniului
dumneavoastra (hipertensiune intracraniand idiopaticd).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Aceasta
permite monitorizarea In continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sadnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate, prin intermediul sistemului
national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
la urmatoarea adresd web: www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

5. Cum se pastreaza Misal 250 mg supozitoare
A se pastra la loc uscat, ferit de lumina, la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Misal 250 mg supozitoare

Substanta activa este mesalazina. Un supozitor contine mesalazina 250 mg.
Celelalte componente sunt: gliceride solide (Suppocire NA 15).

Cum arata Misal 250 mg supozitoare si continutul ambalajului
Supozitoare in forma de torpild, de culoare roza deschisa sau cafenie deschisa pana la gri-cafenie sau gri-
roza.

Céate 5 supozitoare 1n blistere din PVC/PE. Cate 2 blistere Tmpreund cu prospectul pentru
utilizator/pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Kusum Healthcare Pvt. Ltd.

SP-289(A), RIICO Industrial Area,
Chopanki, Bhiwadi, Dist. Alwar (Rajasthan),
India



Fabricantul

Kusum Healthcare Pvt. Ltd.

SP-289(A), RIICO Industrial Area,
Chopanki, Bhiwadi, Dist. Alwar (Rajasthan),
India

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2025

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



