Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Mezavant, 1200 mg, tabletki dojelitowe o przedluzonym uwalnianiu
(Mesalazinum)

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Mezavant i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Mezavant
Jak przyjmowac lek Mezavant

Mozliwe dziatania niepozadane
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Mezavant i w jakim celu si¢ go stosuje
Grupa farmakoterapeutyczna: kwas aminosalicylowy i leki podobne.

Lek Mezavant, tabletki dojelitowe o przedtuzonym uwalnianiu, zawiera substancje czynna
mesalazyng, ktéra jest lekiem przeciwzapalnym stosowanym w leczeniu wrzodziejacego zapalenia
jelita grubego.

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego jest choroba okreznicy (jelita grubego) i odbytnicy (tylnego
ujscia), w ktorej btona §luzowa jelita staje si¢ czerwona i spuchnigta (zaogniona), co skutkuje czgstym
oddawaniem krwawego stolca, czemu towarzysza skurcze zotadka.

Podczas podawania w trakcie zaostrzenia wrzodziejacego zapalenia jelita grubego, lek Mezavant
dziata w catym jelicie i odbytnicy, leczac stan zapalny i redukujgc objawy. Tabletki mogg by¢ rowniez
przyjmowane, aby zapobiega¢ ponownemu wystapieniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Mezavant
Kiedy nie przyjmowa¢ leku Mezavant:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na grupe lekow zwanych salicylanami [do ktorej
zalicza si¢ kwas acetylosalicylowy (Aspiryna)];

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na mesalazyne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystgpuja powazne problemy dotyczgce nerek lub watroby.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Mesalazyna moze powodowaé czerwonobrazowe przebarwienie moczu po kontakcie z wybielaczem

podchlorynem sodu znajdujacym si¢ w wodzie w toalecie. Dotyczy to reakcji chemicznej pomigdzy
mesalazyng a wybielaczem i jest nieszkodliwe.



Przed rozpoczgciem stosowania leku Mezavant nalezy omowi¢ to z lekarzem

- jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek problemy dotyczace nerek lub watroby;

- jesli u pacjenta wystapito uprzednio zapalenie mig$nia sercowego (ktére moze by¢ wynikiem
zakazenia w sercu);

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystagpita ciezka wysypka skorna lub tuszczenie si¢ skory,
pecherze i (lub) rany w jamie ustnej po zastosowaniu leku Mezavant;

- jesli u pacjenta wystapita uprzednio reakcja alergiczna na sulfasalazyne (inny lek stosowany
w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego);

- jesli u pacjenta wystegpuje zwezenie lub zablokowanie zotadka lub jelita;

- jesli u pacjenta wystgpuja problemy dotyczace ptuc.

Przed rozpoczgciem leczenia i okresowo w trakcie leczenia lekiem Mezavant lekarz moze pobiera¢
probki moczu i krwi pacjenta w celu kontrolowania, czy nerki i watroba pacjenta pracuja prawidtowo
oraz czy sktad krwi jest prawidtowy.

Stosowanie leku Mezavant moze prowadzi¢ do wystgpienia kamieni moczowych. Objawy moga
obejmowac bol po bokach brzucha oraz krwiomocz. Podczas leczenia lekiem Mezavant nalezy
przyjmowac odpowiednig ilo$¢ ptynow.

W zwiazku z leczeniem lekiem Mezavant zgtaszano cigzkie reakcje skorne, w tym reakcje polekowa
z eozynofilig i objawami ogolnymi (DRESS), zespot Stevensa-Johnsona (SJS) i1 toksyczng rozptywna
martwice¢ naskorka (TEN). W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z objawdw zwigzanych z tymi
ciezkimi reakcjami skérnymi, opisanych w punkcie 4, nalezy przerwa¢ stosowanie leku Mezavant

i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku Mezavant u dzieci i mtodziezy o masie ciata 50 kg lub mniejszej ani
u dzieci w wieku ponizej 10 lat ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
1 skutecznosci (patrz punkt 3).

Lek Mezavant a inne leki

Badania wykazatly, ze lek Mezavant nie wptywa na dziatanie nastepujacych antybiotykow,
stosowanych w leczeniu zakazen: amoksycyliny, metronidazolu i sulfametoksazolu.

Jednak lek Mezavant moze powodowac¢ interakcje z niektérymi innymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

- Mesalazyna lub sulfasalazyna (stosowane w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego);

- Niesteroidowe leki przeciwzapalne [na przyktad leki zawierajace kwas acetylosalicylowy
(Aspiryng), ibuprofen lub diklofenak];

- Azatiopryna lub 6-merkaptopuryna lub inne leki o znanym wptywie na czynno$¢ szpiku
kostnego (znane jako leki immunosupresyjne, ktore zmniejszaja aktywnos¢ uktadu
odporno$ciowego organizmu pacjenta); szpik kostny to tkanka znajdujaca si¢ wewnatrz kosci,
wytwarzajgca komorki krwi.

- Leki przeciwzakrzepowe pochodne kumaryny (leki, ktore przedtuzajg czas krzepnigcia krwi
pacjenta), np. warfaryna.

Lek Mezavant z jedzeniem i piciem

Lek Mezavant nalezy zazywac z jedzeniem, o tej samej porze kazdego dnia. Tabletki nalezy potyka¢
w cato$ci. Nie wolno ich rozkrusza¢ ani zu¢.



Cigza i karmienie piersig

W zwigzku z tym, ze mesalazyna przenika przez tozysko w okresie cigzy i przenika w niewielkich
ilosciach do mleka ludzkiego, lek Mezavant nalezy stosowaé w okresie cigzy lub karmienia piersig
wylacznie na zlecenie lekarza. Zgtaszano przypadki powiktan [w tym zmniejszenie liczby komorek
krwi (krwinek biatych, krwinek czerwonych i ptytek krwi)] u niemowlat, ktorych matki przyjmowaty
lek Mezavant w czasie cigzy. Zgtaszano przypadki biegunki u niemowlat karmionych piersig przez
matki przyjmujace lek Mezavant.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku Mezavant.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Jesli pacjent ma wykona¢ badania moczu, nalezy pamigta¢ o poinformowaniu lekarza lub pielegniarki
o przyjmowaniu tego leku obecnie lub ostatnio, poniewaz lek moze wplywac na wyniki badan.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Mezavant miat jakikolwiek wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

Lek Mezavant zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na maksymalng zalecang dawke (4 tabletki), to znaczy
lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Mezavant

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka dla pacjentow dorostych to 2.4 g do 4,8 g (dwie do czterech tabletek) przyjmowanych
raz na dob¢ w leczeniu ostrego epizodu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego. W przypadku
przyjmowania najwyzszej dawki dobowej, wynoszacej 4,8 g na dobg, nalezy zglosi¢ si¢ na badania
kontrolne po 8 tygodniach leczenia. Po ustapieniu objawdw, aby zapobiec powtérnemu wystgpieniu
kolejnego epizodu, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie dawki 2,4 g (dwoch tabletek) raz na dobe.

W leczeniu ostrego epizodu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego (pierwsze 8 tygodni leczenia)
u dzieci i mtodziezy o masie ciata wigekszej niz 50 kg i w wieku 10 lat lub starszych, zalecana dawka
to 2,4 g do 4,8 g (dwie do czterech tabletek) przyjmowana raz na dobg.

W celu zapobiegania ponownemu wystapieniu kolejnego epizodu wrzodziejacego zapalenia jelita
grubego u dzieci i mtodziezy o masie ciala wigkszej niz 50 kg i w wieku 10 lat lub starszych, zalecana
dawka to 2,4 g (dwie tabletki) przyjmowana raz na dobe.

Nalezy pami¢ta¢ o przyjmowaniu tabletek z jedzeniem, o tej samej porze kazdego dnia. Tabletki
nalezy potyka¢ w catosci. Nie wolno ich rozkrusza¢ ani zu¢.

Podczas przyjmowania tego leku nalezy pamigtac¢ o piciu ptynéw w celu utrzymania nawodnienia
organizmu, szczegolnie po ciezkich lub dlugotrwatych epizodach wymiotéw i (lub) biegunki,
wysokiej goraczki lub silnego pocenia sig.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Mezavant u dzieci i mtodziezy o masie ciata 50 kg lub mniejszej ani
u dzieci w wieku ponizej 10 lat ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczefistwa stosowania
1 skutecznosci.



Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Mezavant

Po przyjeciu zbyt duzej ilosci leku Mezavant, moze wystgpi¢ jeden lub kilka z nastepujacych
objawow: szumy uszne (dzwonienie w uszach), zawroty gtowy, bole gtowy, dezorientacja, sennos¢,
duszno$ci, nadmierna utrata wody (w zwigzku z poceniem si¢, biegunka i wymiotami), zmniejszone
stezenie cukru we krwi (co moze powodowac zawroty glowy), przyspieszony oddech, zmiany

w sktadzie krwi i podwyzszona temperatura ciata.

W przypadku zazycia zbyt duzej ilosci tabletek nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem,
farmaceutg lub szpitalnym oddziatem ratunkowym. Opakowanie leku nalezy zabraé ze soba.

Pominie¢cie przyjecia leku Mezavant

Wazne jest, aby przyjmowac¢ tabletki leku Mezavant codziennie, nawet jesli nie wystepuja objawy
wrzodziejacego zapalenia jelita grubego. Zawsze nalezy dokonczy¢ zalecony cykl leczenia.

Jezeli pacjent zapomni o zazyciu tabletek, powinien przyjaé je jak zwykle, nastgpnego dnia. Nie
nalezy stosowaé podwajnej dawki w celu uzupetnienia pominietej tabletki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi

- Jesli u pacjenta wystepuja objawy, takie jak skurcze, silny bdl zotadka, krwawe lub nadmiernie
czeste stolce (biegunka), gorgczka, bol gtowy lub wysypka. Te objawy moga wskazywaé na
ostry zespot nietolerancji, ktéry moze pojawic si¢ podczas ostrego epizodu wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego. Jest to ciezki stan, ktory wystepuje rzadko, ale oznacza, ze nalezy
natychmiast przerwac¢ przyjmowanie leku.

- Jesli u pacjenta pojawig si¢ siniaki z niewyjasnionej przyczyny (bez urazu), wysypka,
niedokrwisto$¢ (uczucie zmgczenia, ostabienia i blado$¢, szczegolnie ust, paznokci
1 wewnetrznej strony powiek), goraczka (wysoka temperatura), bol gardta lub nietypowe
krwawienie (np. krwawienie z nosa).

- Jesli u pacjenta wystapia na tutowiu czerwonawe ptaskie wykwity w ksztalcie tarczy
strzeleckiej lub okragle, czgsto z pecherzami posrodku, tuszczenie skory, owrzodzenia jamy
ustnej, gardta, nosa, narzagdow ptciowych i okolic oczu, rozlegta wysypka, goragczka
1 powickszone wezty chtonne. Te powazne wysypki skdrne moga by¢ poprzedzone goraczka
i objawami grypopodobnymi.

- Jesli u pacjenta wystapi obrzek jezyka, warg i okolic oczu na tle uczuleniowym.

- Jesli u pacjenta wystapi podwyzszenie ci$nienia w mozgu powodujace bol gtowy, ktory moze
zacza¢ si¢ od bolu za oczami i nasila¢ podczas ruchu gatek ocznych, oraz zamglone lub
przy¢mione widzenie, podwdjne widzenie, $wietlne blyski w polu widzenia, zanik bocznego
pola widzenia i krotkotrwala lub trwatg utratg wzroku. Objawom tym mogg towarzyszy¢
zawroty glowy, nudnos$ci, wymioty i szumy uszne.

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czeste dzialania niepozadane, wystgpujace rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow: bol glowy, zmiany
ci$nienia krwi, wzdgcia (wiatry), mdtosci (nudnosci), wzdgty lub bolesny zotadek, zapalenie
powodujace bol brzucha lub biegunke, biegunka, niestrawnos¢, wymioty, nieprawidtowe wyniki
badan czynno$ci watroby, $wiad, wysypka, bol stawow, bol plecow, ostabienie, zmgczenie (uczucie
silnego zmg¢czenia), gorgczka (wysoka temperatura).



Niezbyt czeste dzialania niepozadane, wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw: zmniejszenie
liczby plytek krwi, co zwigksza ryzyko krwawienia i siniaczenia; zawroty glowy; uczucie sennosci lub
zmeczenia; drzenie lub dygotanie; bol ucha; przyspieszone bicie serca; bol gardta; zapalenie trzustki
(zwigzane z bélem w nadbrzuszu i plecach oraz nudnosciami); polip odbytniczy (nienowotworowa
zmiana rozrostowa w odbytnicy, powodujaca takie objawy, jak zaparcie i krwawienie); tradzik;
wypadanie wlosdw; bol migsni; pokrzywka; obrzek twarzy.

RzadKkie dzialania niepozadane, wystepujace rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentdw obejmuja:
niewydolno$¢ nerek, znaczne zmniejszenie liczby leukocytow sprzyjajace wystepowaniu zakazen,
zwigkszona wrazliwo$¢ skory na promieniowanie stoneczne i ultrafioletowe (nadwrazliwos¢ na
swiatto).

Zglaszano nastepujace dzialania niepozadane, jednak dokladana czesto$¢ ich wystepowania nie
jest znana:

Znaczne zmniejszenie liczby komoérek krwi, co moze powodowac ostabienie lub siniaczenie, matg
liczbe komorek krwi; reakcja uczuleniowa (nadwrazliwo$¢); cigezka reakcja uczuleniowa powodujaca
trudno$ci w oddychaniu lub zawroty glowy; cigzka choroba z powstawaniem pegcherzy na skorze
(mogaca spowodowac¢ tuszczenie si¢ skory i powodujaca powstawanie bolesnych obszaroéw
pozbawionych naskorka), w jamie ustnej, na oczach i narzadach plciowych; reakcja uczuleniowa
powodujaca wysypke skorna, goraczke i zapalenie narzadéw wewnetrznych; neuropatia (zaburzenie
lub uszkodzenie nerwow dajace wrazenie dretwienia i mrowienia); zapalenie serca i btony wokot
serca; zapalenie ptuca; trudno$ci w oddychaniu lub §wiszczacy oddech; kamienie zotciowe; zapalenie
watroby (zwigzane z wystapieniem objawow grypopodobnych i zo6ttaczka); hepatotoksycznos¢
(uszkodzenie watroby, ktore moze objawiac si¢ nieprawidtowymi wynikami testow watrobowych)
alergiczny obrzgk jezyka, warg 1 okolic oczu; zaczerwienienie skory, wysypka skorna, zazwyczaj na
twarzy, wrazliwos¢ skory na $wiatto stoneczne oraz bole stawow, zapalenie stawow, zmgczenie

1 og6lne zle samopoczucie; problemy dotyczace nerek (takie jak zapalenie i bliznowacenie nerek);
kamienie moczowe i zwigzany z nimi bol nerek (patrz takze punkt 2); odwracalne zmniejszenie
produkcji plemnikow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Mezavant

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

. Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mezavant

Substancjg czynng leku jest mesalazyna 1200 mg.

Pozostate sktadniki to: karmeloza sodowa, wosk Carnauba, kwas stearynowy, krzemionka, koloidalna,
uwodniona, karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A), talk, magnezu stearynian, kopolimer kwasu
metakrylowego i metylu metakrylanu (1:1), kopolimer kwasu metakrylowego i metylu metakrylanu
(1:2), trietylu cytrynian, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek, czerwony (E172), Makrogol 6000.
Jak wyglada lek Mezavant i co zawiera opakowanie

Lek Mezavant dostarczany jest w blistrach Poliamid/Aluminium/PVC/Aluminium umieszczonych

w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 60 lub 120 tabletek. Nie wszystkie wielko$ci opakowan
musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Czerwono-brazowe tabletki majg owalny ksztatt (wymiary 20,5 x 9,5 x 7,5 mm) i oznaczenie S476.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny Wytwoérca

Takeda Pharmaceuticals International AG Cosmo SpA

Ireland Branch Via C. Colombo 1
Block 2 Miesian Plaza 20045 Lainate-Milan
50 — 58 Baggot Street Lower Wilochy

Dublin 2, D02 HW68

Irlandia

Tel: +800 6683 8470
e-mail: medinfoEMEA @takeda.com

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Belgia, Cypr, Dania, Grecja, Hiszpania, Holandia, Luksemburg, Mezavant
Niemcy, Norwegia, Polska, Portugalia, Szwecja, Wegry.
Irlandia, Malta i Wielka Brytania Mezavant XL

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2023



	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla użytkownika
	1. Co to jest lek Mezavant i w jakim celu się go stosuje
	2. Informacje ważne przed przyjęciem leku Mezavant
	3. Jak przyjmować lek Mezavant
	4. Możliwe działania niepożądane
	5. Jak przechowywać lek Mezavant
	6. Zawartość opakowania i inne informacje


