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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Azzavix 500 mg supozitoare
mesalazina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati 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,
farmacistului sau asistentei medicale.
- 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 boald ca dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate
n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

1. Ce este Azzavix si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Azzavix
3. Cum sa luati Azzavix

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Azzavix

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ceeste Azzavix si pentru ce se utilizeaza

Azzavix contine substanta activa mesalazina, care este un medicament antiinflamator pentru
tratamentul colitei ulcerative la adulti.

Azzavix este indicat pentru:
- Colita ulcerativa distala (proctitd), o boala inflamatorie a ultimei parti a colonului, adica rectul
(pasaj posterior).

- Tratamentul exacerbarilor acute usoare sau moderate;

- Intretinerea remisiunii.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa luati Azzavix

Nu utilizati Azzavix:

- dacd sunteti alergic la mesalazina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- daca sunteti alergic la acid acetilsalicilic sau la alti salicilati.

- dacad aveti insuficientd renald severa si/sau insuficienta hepatica severa.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Azzavix, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- dacd sunteti sau doriti sa ramaneti gravida




- daca alaptati

- dacd aveti probleme cu ficatul sau rinichii

- daca suferiti de orice boala pulmonara, de exemplu, astm
- dacd ati fost alergic la sulfasalazina in trecut

- daca aveti un ulcer la stomac sau intestin

- dacd ati avut anterior o inflamatie a inimii (care ar putea fi o consecinta a unei infectii a
inimii)

- daca ati dezvoltat vreodata o eruptie severa pe piele sau decojire a pielii, vezicule si/sau
rani Tn gura dupa ce ati utilizat mesalazina

In cazul oricarei manifestiri alergice (adica eruptii trecitoare pe piele, prurit) sau crampe, dureri
abdominale, dureri de cap severe si febra in timpul tratamentului, nu utilizati mai multe
supozitoare si anuntati imediat medicul dumneavoastra.

Inainte si pe durata tratamentului, medicul dumneavoastra poate dori sa efectueze in mod
regulat teste de sdnge si urind pentru a verifica functionarea ficatului, rinichilor, sangelui si
plamanilor.

Se pot dezvolta pietre la rinichi in timp ce utilizati mesalazina. Simptomele pot include durere
in partile laterale ale abdomenului si sdnge in urina. Aveti grija sa beti o cantitate suficiente
lichide Tn timpul tratamentului cu mesalazina.

Tn asociere la tratamentul cu mesalazina, au fost raportate reactii grave ale pielii, care includ
sindrom Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica. Opriti utilizarea mesalazinei si
solicitati imediat asistentd medicala daca observati oricare dintre simptomele legate de aceste
reactii grave ale pielii descrise la pct. 4.

Copii si adolescenti
Informatiile privind siguranta utilizarii acestui medicament la copii si adolescenti sunt limitate.

Nu administrati la copii Tn varsta de 5 ani sau mai mici.

Azzavix impreunai cu alte medicamente

In general, puteti continua tratamentul cu alte medicamente in timp ce luati Azzavix. Spuneti
medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Azzavix poate interactiona cu unele medicamente daca sunt administrate in acelasi timp.

Tn mod particular cu:

- medicamente pentru scidderea glicemiei (antidiabetice)

- medicamente pentru scaderea tensiunii arteriale (antihipertensive/diuretice)

- medicamente pentru tratamentul sau prevenirea crizelor de guta

- medicamente pentru prevenirea cheagurilor de sdnge (anticoagulante)

- medicamente pentru reducerea activitatii sistemului imunitar (adica azatioprina sau 6-
mercaptopurind sau tioguanin)

- medicamente pentru durere si a inflamatie (antiinflamatoare)

- mesalazina poate Intdrzia excretia metotrexatului

Sarcina si aldptarea



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

Experienta cu utilizarea mesalazinei in timpul sarcinii si alaptarii este limitata. Nou-nascutul
poate dezvolta reactii alergice dupa alaptare, de exemplu, diaree. Daca nou-nascutul dezvolta
diaree, alaptarea trebuie intrerupta.

Femeile gravide sau care alapteaza nu trebuie sa ia Azzavix, decat daca medicul lor le
recomanda sa faca acest lucru.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Azzavix nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Azzavix

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

Medicul dumneavoastra poate ajusta doza, in functie de caracteristicile dumneavoastra si de
caracteristicile bolii dumneavoastra. Doza recomandata la adulti este de:

- Tratamentul fazei acute: un supozitor de doud sau trei ori pe zi (corespunzand unei doze
zilnice de mesalazina 1000-1500 mg).

- Intretinerea remisiunii: un supozitor o dati sau de doui ori pe zi (corespunzand unei doze
zilnice de mesalazina 500-1000 mg).

Mod de administrare:
Acest medicament poate fi utilizat numai pe cale rectald, asa ca trebuie introdus prin anus. NU
luati pe gura.

Se recomanda sa mergeti la toaletd si sa defecati inainte de a folosi supozitorul.

Este indicat sa introduceti supozitorul in timp ce sunteti Intins pe partea stinga si sa ramaneti in
aceasta pozitie timp de aproximativ 1 ora.

Supozitoarele trebuie introduse profund in anus si trebuie retinute in rect timp de 1-3 ore pentru
a creste eficacitatea.

Utilizarea la copii si adolescenti

Azzavix nu este recomandat pentru utilizare la copiii si adolescentii cu varsta sub 18 ani din
cauza lipsei datelor privind siguranta si eficacitatea. Nu administrati la copii cu varsta de 5 ani si
mai mici.

Utilizarea la varstnici

Administrarea Azzavix la varstnici trebuie facuta cu prudenta si intotdeauna limitandu-se la acei
pacienti cu functie renald normala.

Daci utilizati mai mult Azzavix decat trebuie



Daca utilizati mai mult Azzavix decat trebuie, adresati-va medicului, spitalului sau unei unitati
de primiri urgente, pentru a obtine o opinie asupra riscului si sfaturi cu privire la masurile care
trebuie luate. Luati ambalajul supozitoarelor cu dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Azzavix

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Este important sd utilizati supozitoarele Azzavix in fiecare zi, chiar si atunci cand nu aveti
simptome de colitd ulcerativd. Continuati tratamentul asa cum v-a prescris medicul
dumneavoastra.

Daci incetati sa luati Azzavix

Nu opriti tratamentul fard a va adresa mai Intai medicului dumneavoastra.

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

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate determina reactii adverse, cu toate ¢ nu apar la
toate persoanele.

Toate medicamentele pot determina reactii alergice, desi reactiile alergice grave sunt foarte rare.
Daca aveti oricare dintre aceste simptome dupa utilizarea acestui medicament, incetati sa luati
aceste supozitoare si adresati-va imediat medicului dumneavoastra:

- eruptii alergice trecdtoare pe piele,

- febra,

- respirati cu dificultate.

Daca aveti febra sau iritatii ale gatului sau gurii, incetati sa utilizati aceste supozitoare si adresati-
va imediat medicului dumneavoastra. Aceste simptome pot fi atribuite, foarte rar, unei scaderi a
numarului de celule albe din sange (o afectiune numita agranulocitoza).

Opriti utilizarea mesalazinei si solicitati imediat asistentd medicala daca observati oricare dintre
urmatoarele simptome:

- pete rosiatice pe piele, asemanatoare unei tinte sau de forma circulara pe trunchi, adesea cu
vezicule in centrul lor, decojirea pielii, ulceratii Tn gura, gat, nas, pe organele genitale si ochi.
Aceste eruptii grave pe piele pot fi precedate de febra si simptome aseméandtoare gripei.

Urmatoarele reactii adverse au fost, de asemenea, raportate la pacientii care utilizeazd mesalazina:

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

- dureri abdominale, diaree, dispepsie, greata si varsaturi,

- dureri de cap, ameteala;

- dureri in piept, dificultati de respiratie sau membre umflate ca urmare a efectului asupra inimii;
- sensibilitate crescuta a pielii dumneavoastra la soare si la lumina ultravioleta(fotosensibilitate).

Reactii adverse foarte rare: (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

- probleme cu functia rinichilor, uneori insotite de umflarea membrelor sau dureri in flanc;

- dureri abdominale severe datorate inflamatiei acute a pancreasului;

- agravarea simptomelor colitei;

- febra, durere n gat sau stare de rau datoritd modificarilor numarului de celule din sange;

- dificultati de respiratie, tuse, respiratie suieratoare, pete pe radiografia pulmonard in urma
afectiunilor alergice si/sau inflamatorii ale plamanilor;

- diaree si dureri abdominale severe datorate unei reactii alergice la medicament la nivel
intestinal;



- eruptie trecatoare a pielii sau inflamatie;

- dureri musculare si articulare;

- icter sau dureri abdominale, datorate afectarii ficatului sau curgerii bilei;

- caderea parului si dezvoltarea cheliei;

- eritem multiform;

- amorteala si furnicaturi ale degetelor de la méini si de la picioare (neuropatie periferica);
- scaderea reversibila a productiei de sperma;

- afectarea numarului de celule sanguine.

Reactii adverse cu frecventd necunoscutd (frecventa nu poate fi estimata din datele
disponibile):

- pietre la rinichi si dureri renale asociate (vezi si pct. 2).

- hipereozinofilie

Fotosensibilitate
Reactii mai severe au fost raportate la pacientii cu afectiuni ale pielii preexistente, cum ar fi
dermatita atopica si eczema atopica.

Daca aceste simptome continua sau devin mai severe, cereti sfatul medicului dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sandatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website:www.anm.ro

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

5. Cum se pistreazia Azzavix
A nu se pastra la temperaturi peste 30°C. A nu se pastra la frigider sau congela.
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si folia termosudata dupa
EXP. Data de expirare se referad 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 Azzavix

- Substanta activa este mesalazina. Fiecare supozitor contine mesalazina 500 mg.

- Celalalt component este grasime solida.

Cum arata Azzavix si continutul ambalajului


mailto:adr@anm.ro

Azzavix este un supozitor in forma de torpild, de culoare alb-cenusiu pana la usor violet-rosiatic.
Azzavix este disponibil in folii termosudate de 12, 24, 30, 60 sau 100 de supozitoare.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Faes Farma S.A.

Kalea Maximo Agirre 14
Leioa Bizkaia 48940
Spania

Fabricantul

Laboratérios Vitoria S.A.
Rua Elias Garcia 28
Amadora Lisboa
Portugalia

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European si in
Regatul Unit (Irlanda de Nord) sub urmitoarele denumiri comerciale:

Spania: Mecolvix 500 mg supositorios
Franta: Kintasa 500 mg suppositoires
Irlanda: Galtasa 500 mg suppositories
Romania: Azzavix 500 mg supozitoare
Republica Ceha: Azzavix

Ungaria: Salcrozine 500 mg végbélkuip

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2022.



