INDLAGSSEDDEL



Indleegsseddel: Information til patienten
Mesalazin Orion 500 mg enterotabletter
mesalazin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
legemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzvnt i denne indlzegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Mesalazin Orion
Sadan skal du tage Mesalazin Orion

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  Virkning og anvendelse

Mesalazin Orion enterotabletter indeholder 500 mg af det aktive indholdsstof mesalazin (ogsa kendt
som 5-aminosalicylsyre), som hgrer til gruppen af leegemidler der anvendes til behandling af
inflammatoriske sygdomme i tyktarmen og endetarmen.

Mesalazin Orion bruges til behandling af ulcerativ colitis, en inflammatorisk tarmsygdom.
2. Det skal du vide, far du begynder at tage Mesalazin Orion

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Mesalazin Orion

- hvis du er allergisk over for mesalazin eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).
- hvis du er allergisk over for acetylsalicylsyre eller andre salicylater

- hvis du har en sygdom, som gar dig mere tilbgjelig til blgdning

- hvis du har alvorligt nedsat nyre- og/eller leverfunktion.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet far du tager Mesalazin Orion.

Inden behandling med Mesalazin Orion skal du fortaelle det til leegen

- hvis du er eller gnsker at blive gravid

- hvis du ammer dit barn

- hvis du har lever- eller nyreproblemer

- hvis du lider af en lungesygdom, som f.eks. astma

- hvis du far har veeret allergisk overfor sulfasalazin

- hvis du har mavesar eller sar pa tarmen

- hvis du tidligere har haft beteendelse i hjertet (som kunne skyldes en hjerteinfektion).
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- hvis du nogensinde har udviklet et sveert hududsleet eller hudafskalning, bleeredannelse og/eller
mundsar efter at have taget mesalazin.

- hvis du nogensinde har udviklet et sveert hududslet eller hudafskalning, bleeredannelse og/eller
mundsar efter at have taget mesalazin

Hvis du oplever kraftig eller tilbagevendende hovedpine, synsforstyrrelser eller ringen eller summen
for grerne, skal du straks kontakte din laege.

| tilfelde af allergisk reaktion (f.eks. udsleet, klge) eller kramper, mavesmerter, sveer hovedpine og
feber under behandlingen, skal du ikke tage flere tabletter og straks fortaelle det til din lsege.

Far og under behandlingen tager din laeege muligvis regelmaessige blod- og urinpragver for at
kontrollere funktionen af din lever, nyrer, blod og lunger.

Der kan udvikles nyresten ved anvendelse af mesalazin. Symptomerne kan veere smerter i siden af
maven og blod i urinen. Sgrg for at drikke tilstreekkeligt med veeske under behandling med mesalazin.

Der er rapporteret om alvorlige hudreaktioner, herunder legemiddelreaktionen eosinofili og
systemiske symptomer (DRESS), Stevens-Johnsons syndrom (SJS) og toksisk epidermal nekrolyse
(TEN), i forbindelse med mesalazin-behandling. Stop med at bruge mesalazin og seg leegehjaelp med
det samme, hvis du bemaerker et eller flere symptomer pa de alvorlige hudreaktioner, der er beskrevet
i pkt. 4.

Mesalazin kan forarsage red-brun misfarvning af urinen efter kontakt med blegemidler indeholdende
natriumhypoklorit i toiletvandet. Det drejer sig om en kemisk reaktion mellem mesalazin og
blegemidlet og er harmlgst.

Bgrn og unge

Der er kun begrenset information omkring sikkerheden ved brugen af dette leegemiddel til bgrn og
unge.

Ma ikke bruges til bgrn under 5 ar.

Brug af andre laegemidler sammen med Mesalazin Orion

Generelt kan du fortseette behandling med andre lsegemidler, mens du tager Mesalazin Orion. Fortel
det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
legemidler eller planlaegger at bruge andre lsegemidler..

Mesalazin Orion kan interagere med nogle leegemidler, hvis de gives samtidig.

Seerligt:

- leegemidler, der senker blodsukker (antidiabetika)

- leegemidler, der senker blodtrykket (antihypertensiva/diuretika)

- legemidler til behandling eller forebyggelse af urinsyregigt-anfald

- leegemidler, der hjelper med afferingen (affgringsmidler indeholdende lactulose)

- leegemidler, der forebygger blodpropper (antikoagulantia)

- leegemidler, der hammer immunsystemets aktivitet (f.eks. azathioprin eller 6-mercaptopurin
eller thioguanin)

- leegemidler til behandling af smerte og inflammation (antiinflammatoriske lseegemidler).

Brug af Mesalazin Orion sammen med mad og drikke
Se afsnit 3.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.



Der er begranset erfaring med brugen af mesalazin under graviditet og amning. Spaedbarnet kan
udvikle allergiske reaktioner efter amning, f.eks. diarré. Hvis spaedbarnet udvikler diarré bar amningen
ophgre.

Kvinder, der er gravide eller ammer, bgr ikke tage Mesalazin Orion medmindre de er blevet radgivet
til det af deres leege.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Mesalazin Orion pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkeretgj og betjene
maskiner.

Mesalazin Orion indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder 2,13 mmol (eller 49 mg) natrium (hovedkomponent af madlavnings-
/bordsalt) pr. enterotablet. Dette svarer til 2,5% af den anbefalede maximale daglige indtagelse af
natrium for en voksen.

Tal med din lzege eller apotekspersonalet, hvis du skal tage 8 tabletter dagligt i leengere tid, iseer hvis
du er blevet radet til at fglge en diset med lavt salt (natrium)-indhold.

3.  Sadan skal du tage Mesalazin Orion

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter l&egens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Din lege vil fortelle dig hvor leenge du skal behandles med dette leegemiddel. Stop ikke med
behandlingen tidligt, selv hvis du far det bedre, fordi symptomer kan komme tilbage hvis du stopper
behandlingen for tidligt.

Folg din leeges behandlingsinstrukser ngje, bade i den akutte inflammatoriske fase og i
vedligeholdelsesfasen.

Den seedvanlige dosis er:

Til behandling af episoder af akut colitis vil din leege seedvanligvis udskrive en dosis pa mellem 1,5 g
(3 enterotabletter) og 4 g mesalazin (8 enterotabletter) om dagen, hvilket kan gives én gang om dagen
eller fordeles pa flere doser.

Til forebyggelse af flere episoder kan din leege udskrive en dosis pa mellem 1,5 g (3 enterotabletter)
og 3 g mesalazin (6 enterotabletter) om dagen, hvilket kan gives én gang om dagen eller fordeles pa
flere doser.

Mesalazin Orion enterotabletter skal tages oralt (via munden).
Enterotabletterne skal synkes hele, med vaske og far et maltid. Ma ikke deles, tygges eller knuses.

Brug til bgrn og unge
Det anbefales ikke at give Mesalazin Orion til bgrn og unge under 18 ar pa grund af manglende
dokumentation for sikkerhed og virkning. Ma ikke gives til bgrn under 5 ar.

AEldre
Brugen af Mesalazin Orion til &ldre patienter bgr ske med forsigtighed og altid begreenses til patienter
med normal nyrefunktion.

Hvis du har taget for meget Mesalazin Orion

Kontakt straks laegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere af Mesalazin Orion,
end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas). Tag
pakningen med.



Hvis du har glemt at tage Mesalazin Orion
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Mesalazin Orion

Det er vigtigt at du tager dine Mesalazin Orion Enterotabletter hver dag, selv hvis du ikke har
symptomer pa colitis ulcerosa. Afslut altid den behandling du har faet udskrevet. Spgrg laegen, eller
apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alle lzzgemidler kan give allergiske reaktioner, selvom alvorlige allergiske reaktioner er meget
sjeeldne. Hvis du far nogen af falgende symptomer efter brug af dette leegemiddel, skal du stoppe med
at tage enterotabletterne og omgaende kontakte din leege:

- allergisk hududslet

- feber

- vejrtrekningsbesveer.

Hvis du oplever feber eller irritation i halsen eller munden, skal du stoppe med at bruge disse
enterotabletter og omgaende kontakte din leege. Disse symptomer kan i meget sjeldne tilfelde skyldes
et fald i antallet af hvide blodlegemer (en tilstand, der kaldes agranulocytose).

Alvorlige bivirkninger

Stop med at bruge mesalazin og sgg leegehjeelp med det samme, hvis du oplever et eller flere af

falgende symptomer:

- radlige, ikke-havede, malskive-lignende eller cirkulzare pletter pa kroppen, ofte med vabler i
midten, hudafskalning, sar i munden, svalget, naesen, kensorganerne og gjnene, udbredt udslet,
feber og forstarrede lymfeknuder. Forud for disse alvorlige hududslet kan der forekomme feber
og influenzalignende symptomer.

- hvis du oplever kraftig eller tilbagevendende hovedpine, synsforstyrrelser eller ringen eller
summen for grerne, sa kan dette vaere symptomer pa gget tryk i kraniet (idiopatisk intrakraniel
hypertension).

Falgende bivirkninger er ogsa rapporteret hos patienter, der bruger mesalazin:

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

- mavesmerter, diarré, luft i maven, kvalme og opkastning

- hovedpine, svimmelhed

- brystsmerter, andengd eller haevede lemmer pa grund af en pavirkning af hjertet
- gget hudfalsomhed over for sollys og ultraviolet lys (lysfglsomhed).

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):

- problemer med nyrefunktionen, nogle gange med haevede lemmer eller smerter i siden

- kraftige mavesmerter pa grund af akut betendelse i bugspytkirtlen

- forveerring af symptomer pa tyktarmsbetaendelse

- feber, ondt i halsen eller kvalme pa grund af &ndringer i blodtallet

- andengd, hoste, hvasende vejrtreekning, skygge pa rentgenbillede af lungerne pa grund af
allergiske tilstande og/eller betendelsestilstande i lungerne

- diarré og kraftige mavesmerter pa grund af en allergisk reaktion i tarmen over for l&egemidlet

- hududslat eller betendelse

- muskel- og ledsmerter

- gulsot eller mavesmerter pa grund af lidelse i lever eller galdeblere

- hértab og udvikling af skaldethed

- erythema multiforme (sarligt hududslet med udbrud af haevede pletter)

- falelseslgshed og snurren i fingre og teeer (perifer neuropati)



- fald i seedproduktion, som igen bliver normal efter ophgr med leegemidlet
- blodsygdomme.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres fra forhandenveerende data):

- nyresten og dermed forbundne nyresmerter (se ogsa afsnit 2)

- svaere kutane bivirkninger: legemiddelreaktionen eosinofili og systemiske symptomer
(DRESS), Stevens-Johnsons syndrom (SJS) og toksisk epidermal nekrolyse (TEN).

Lysfglsomhed
Mere alvorlige reaktioner er blevet indberettet hos patienter med allerede eksisterende hudsygdomme
sasom, atopisk dermatitis og atopisk eksem.

Kontakt straks leegen, hvis disse symptomer forseetter eller bliver veere.

Indrapportering af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen

Tag ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og blisterpakning efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sparg pa apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Mesalazin Oriona indeholder:

- Det aktive stof er mesalazin

- Hver enterotablet indeholder 500 mg mesalazin

- @vrige indholdsstoffer er vandfri natriumcarbonat, glycin, povidon, mikrokrystallinsk
cellulose, crocarmellosenatrium, silica, kolloid vandfri, calciumstearat, methacrylsyre—
ethylacrylat copolymer (1:1) spredning 30%, methacrylsyre—-methylmethacrylat copolymer
(1:1), methacrysyre—methylmethacrylat copolymer (1:2) dibutylsebacat, talcum, titanoxid (E-
171), macrogol, gul jernoxid (E-172), red jernoxid (E-172).

Udseende og pakningsstarrelser
Mesalazin Orion er aflange, orangefarvede overtrukne enterotabletter.



Mesalazin Orion markedsfares i OPA/AIU/PVC/Alu -blistere pakket i kartoner indeholdende 100
enterotabletter.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Faes Farma, S.A.

Autonomia Etorbidea, 10

48940 Leioa (Bizkaia)

Spanien

Fremstiller

Faes Farma, S.A.
Maximo Agirre Kalea, 14
48940 Leioa (Bizkaia)
Spanien

Eller

Faes Farma, S.A.

Parque Cientifico y Tecnolégico de Bizkaia
Ibaizabal Bidea, Edificio 901

48160 Derio (Bizkaia)

Spanien

For yderligere oplysning om dette lzegemiddel, bedes henvendelse rettet til den lokale repraesentant:
Orion Pharma A/S, medinfo@orionpharma.com

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europaeiske @konomiske
Samarbejdsomrade under fglgende navne:

Finland: Mesalazin orion 500 mg enterotablett
Danmark: Mesalazin orion 500 mg enterotablett
Sverige: Mesalazin orion 500 mg enterotablett

Norge: Mesalazin orion 500 mg enterotablett

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

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 08/2025
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