Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Mesalazol 250 mg supozitoare

Mesalazol 500 mg supozitoare

Mesalazol 1000 mg supozitoare
Mesalazina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe 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-l1 dati altor

persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Mesalazol si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Mesalazol
3. Cum sa utilizati Mesalazol

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Mesalazol

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Mesalazol si pentru ce se utilizeaza

Mesalazol contine substanta activd mesalazina, o substanta antiinflamatoare utilizata pentru tratarea

bolii inflamatorii a intestinului.

Mesalazol se utilizeaza pentru:

- tratamentul episoadelor acute usoare pand la moderate si prevenirea recurentelor (tratament
preventiv) ale unei boli inflamatorii a intestinului gros limitata la rect (colon), cunoscuta de
medici sub numele de colita ulcerativa sau proctita ulcerativa.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Mesalazol

Nu utilizati Mesalazol

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la mesalazina sau la oricare dintre excipientii enumerati la
pct. 6;

- daca sunteti alergic la alti salicilati, de exemplu acid acetilsalicilic;

- dacd aveti o boald hepaticd sau renald grava.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Mesalazol, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

daca ati avut probleme cu plamanii dumneavoastra, iIn mod special daca suferiti de astm bronsic;
daca ati avut alergie la sulfasalazind, o substanta inruditd cu mesalazina;

daca aveti probleme cu ficatul sau rinichii dumneavoastra.

In timpul tratamentului, medicul dumneavoastri poate dori si via supravegheze medical
indeaproape, iar dumeavoastrd s-ar putea sd aveti nevoie de teste de sange si de urind efectuate
regulat.

Copii si adolescenti



Exista putina experienta de administrare si date limitate privind eficacitatea la acest grup de varsta.

Mesalazol impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati

orice alte medicamente.

Aveti grija deosebita daca luati:

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

- anumite medicamente care inhibd coagularea sangelui (medicamente folosite Tn tratamentul
trombozelor sau pentru subtierea sangelui dumneavoastra, de exemplu, warfarina).

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Puteti sd utilizati Mesalazol in timpul sarcinii si aldptarii numai dacd medicul dumneavoastra va
recomanda acest lucru.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Mesalazol nu are nicio influentd sau are influentd neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

Mesalazol 500 mg supozitoare contine alcool cetilic, care poate provoca reactii adverse cutanate
locale (de exemplu, dermatita de contact).

3. Cum sa utilizati Mesalazol

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Acest medicament poate fi utilizat doar rectal, deci trebuie introdus prin anus. Nu il administrati pe
cale orala.

Doze

Pentru tratamentul episoadelor acute de colita ulcerativa

Supozitoare 250 mg: 2 supozitoare de 3 ori pe zi/dimineata, la pranz si seara/(echivalent cu 1500
mg mesalazind pe zi).

Supozitoare 500 mg: 1 supozitor de 3 ori pe zi/dimineata, la pranz si seara/(echivalent cu 1500 mg
mesalazina pe zi).

Supozitoare 1000 mg: 1 supozitor o data pe zi, seara (echivalent cu 1g mesalazina pe zi).

Pentru prevenirea recurentelor
Supozitoare 250 mg: 1 supozitor de 3ori pe zi zi/dimineata, la pranz si seara/ (echivalent cu 750 mg
mesalazind pe zi).

Dozajul va fi ajustat de cédtre medicul dumneavoastrd conform severitatii bolii si indicatiilor
terapeutice.

Medicul dumneavoastrd va decide cat timp este nevoie sd continuafi tratamentul. Aceasta va
depinde de starea dumneavoastra.

Trebuie sa urmati tratamentul cu Mesalazol In mod regulat si consecvent, deoarece numai aceasta
este singura cale de obtinere a efectului terapeutic dorit.



Nu trebuie sa intrerupeti brusc tratamentul.

Daca utilizati mai mult Mesalazol decét trebuie

Daca nu sunteti sigur, consultati medicul dumneavoastra, pentru a decide ce masuri trebuie luate.
Daca ati utilizat o datda mai multe Mesalazol supozitoare, luati urmatoarea doza asa cum vi s-a
prescris.

Nu utilizati o cantitate mai mica.

Daca uitati sa utilizati Mesalazol

Daca uitati sa utilizati acest medicament, luati-1 imediat cum va aduceti aminte, apoi luati doza
urmatoare la ora obisnuitd. Cu toate acestea, in cazul in care este aproape timpul pentru urmatoarea
doza, sariti doza uitata.

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Mesalazol
Nu intrerupeti utilizarea acestui medicament inainte sa va spuna medicul dumneavoastra.

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

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

1) Pe durata tratamentului pot aparea reactii adverse severe.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 utilizatori):

- reactii de hipersensibilitate cum sunt exantem alergic;

- febra medicamentoasa;

sindrom de lupus eritematos;

- pancolita.

In cazul aparitiei unor astfel de reactii adverse severe opriti utilizarea de Mesalazol si adresati-vi
IMEDIAT medicului dumneavoastra.

2) Alte reactii adverse care pot sa apara.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):

- dureri de cap, ameteli;

- inflamatia muschiului inimii (miocardita), inflamatia foitei care inveleste inima (pericarditd);
- dureri abdominale, diaree, balonare (flatulentd), greata si varsaturi, constipatie;

- cresterea sensibilitatii pielii la soare si la lumina ultravioletd (fotosensibilitate).

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane):

- scaderea numarului de celule rosii din sange prin scaderea formarii lor, scaderea numarului de
celule albe din sange responsabile de apararea imund a organismului (leucopenie, neutropenie),
scaderea numarului de celule din sdnge responsabile de coagularea acestuia (trombocitopenie),
scdderea considerabila a numarului de celule albe din sdnge (agranulocitoza);

- amorteald si furnicaturi ale mainilor si picioarelor (neuropatie perifericd);

- reactii pulmonare alergice si fibrotice (incluzand dispnee, tuse, bronhospasm, alveolita,
eozinofilie pulmonara, infiltrate pulmonare, pneumonie).

- inflamatie acuta a pancreasului;

- modificari ale parametrilor functiei hepatice (transaminaze crescute si parametrii colestazei
crescuti), hepatita, hepatitd colestatica;



- caderea parului si aparitia cheliei;

- dureri musculare si articulare;

- modificari ale functiei renale, inclusiv nefrita interstitiala acuta si cronica si insuficienta renala;
- Scaderea tranzitorie a cantitatii de sperma.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Mesalazol
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C. A nu se congela.

Nu utilizati Mesalazol dupa data de expirare inscrisa pe blister ce contine supozitoarele si pe cutia
de carton dupa «<EXP». Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Mesalazol

- Substanta activa este mesalazina. Un supozitor contine mesalazina 250 mg, 500 mg si 1000 mg.
- Celelalte componente sunt: alcool cetilic, docusat de sodiu, gliceride solide de semisinteza.

Cum arata Mesalazol si continutul ambalajului

Supozitoare de forma cilindro-conica de culoare de la cenusie deschis pana la cenusie cu nuanta bej
Sau roz.

Este disponibil in cutie de carton cu 2 blistere din folie PVC/PE a céate 7 supozitoare in blister
impreuna cu prospectul.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
FARMAPRIM SRL, Republica Moldova
str. Crinilor,5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,
MD-4829

telefon (+373 22)28-18-45

fax (+373 22)28-18-46

e-mail: safety@farmaprim.md

Fabricantul

FARMAPRIM SRL, Republica Moldova
str. Crinilor,5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,
MD-4829


http://www.amed.md/
mailto:safety@farmaprim.md

Acest prospect a fost aprobat in lunie 2019

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



