Prospecto: Informacion para el paciente

Claversal 500 mg supositorios
mesalazina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte con su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Claversal 500 mg supositorios y para qué se utiliza

Claversal contiene mesalazina (también conocida como 4cido 5-amonosalicilico), que pertenece al grupo
de farmacos llamados antiinflamatorios intestinales.
Claversal esta indicado en el tratamiento de la colitis ulcerosa, una enfermedad inflamatoria del intestino

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Claversal 500 mg supositorios

No use Claversal

si es alérgico a la mesalazina o a alguno de los demds componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6)

si es alérgico al dcido acetilsalicilico o a cualquier otro salicilato

si tiene una afeccién médica que pueda hacer que sea propenso a sangrar

si tiene una insuficiencia renal y/o hepatica grave.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a utilizar Claversal 500 mg supositorios

si usted estd o desea quedarse embarazada

si estd dando de mamar a su hijo

si tiene problemas de higado o rifién

si padece alguna enfermedad pulmonar, por ejemplo, asma

si ha sido alérgico a sulfasalazina en el pasado

si tiene una tdlcera en el estdmago o en el intestino

si previamente habia tenido una inflamacién del corazén (que podria ser una consecuencia de una
infeccion en el corazon)

1de 6 —




e i ha sufrido alguna vez un exantema cutdneo intenso o descamacion de la piel, ampollas o llagas
en la boca después de utilizar mesalazina.

En caso de aparicién de cualquier manifestacion alérgica (p.ej.: erupcién cutinea, prurito) o calambres,
dolor abdominal, dolor de cabeza severo y fiebre durante el curso del tratamiento no utilice mas Claversal
supositorios y comuniqueselo inmediatamente a su médico.

Antes y durante el tratamiento, es posible que su médico quiera realizar andlisis de sangre y orina con
regularidad para verificar el funcionamiento del higado, los rifiones, la sangre y los pulmones.

Pueden producirse célculos renales con el uso de mesalazina. Los sintomas incluyen dolor en los lados del
abdomen y presencia de sangre en la orina. Asegirese de beber una cantidad suficiente de liquido durante
el tratamiento con mesalazina.

Mesalazina puede producir una decoloracién de la orina de color rojo-marrén tras el contacto con lejia de
hipoclorito de sodio en el agua del inodoro. Se trata de una reaccién quimica entre mesalazina y la lejia y es
inofensiva.

Se han observado erupciones cutdneas graves, como reaccion al medicamento con eosinofilia y sintomas
sistémicos (DRESS), sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) y necr6lisis epidérmica téxica (NET), con el
tratamiento a base de mesalazina. Deje de tomar mesalazina y solicite atencién médica inmediatamente si
observa alguno de los sintomas relacionados con estas reacciones cutdneas graves descritos en la seccion 4.

Nifios y adolescentes
La informacién sobre seguridad en el uso de este medicamento en nifios y adolescentes es limitada.

No administrar a nifios menores de 5 afos.

Otros medicamentos y Claversal 500 mg supositorios

En general, puede continuar el tratamiento con otros farmacos mientras esté utilizando Claversal. Sin
embargo, informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener
que utilizar cualquier otros medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

Claversal puede interaccionar con algunos medicamentos si se administran a la vez.

En particular:

medicamentos para disminuir el azdcar en la sangre (antidiabéticos)

medicamentos para disminuir la presion sanguinea (antihipertensivos/diuréticos)

medicamentos para el tratamiento o la prevencién de ataques de gota

medicamentos que ayudan a la evacuacién intestinal (laxantes conteniendo lactulosa)
medicamentos para evitar la coagulacion de la sangre (anticoagulantes)

medicamentos para reducir la actividad del sistema inmune (por ejemplo, azatioprina, 6-
mercaptopurina o tioguanina)

e medicamentos para tratar el dolor y la inflamacién (antiinflamatorios)

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de

quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Hay poca experiencia con el uso de mesalazina durante el embarazo y la lactancia. El recién nacido puede
desarrollar reacciones alérgicas después de la lactancia, por ejemplo, diarrea. Si el recién nacido desarrolla
diarrea, debe interrumpirse la lactancia materna.
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No se recomienda el empleo de Claversal en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia a menos que el
médico le indique lo contrario.

Conduccion y uso de maquinas
No se han descrito efectos adversos de Claversal sobre la capacidad para conducir o utilizar maquinas.

3. Como usar Claversal 500 mg supositorios

Siga exactamente las instrucciones de administracién de Claversal 500 mg supositorios indicadas por su
médico acerca del modo y momento en que debe ponerse los supositorios; de otra forma no podrd
beneficiarse completamente de sus efectos. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Su médico le indicard la duracién de su tratamiento con Claversal 500 mg supositorios. No suspenda el
tratamiento antes, aunque se encuentre mejor, ya que los sintomas podrian volver a aparecer si termina el
tratamiento demasiado pronto.

Siga rigurosamente el tratamiento segun las instrucciones de su médico, tanto en la fase inflamatoria aguda
como en el tiempo de mantenimiento que establezca.

La dosis recomendada para un adulto es:

e Un méiximo de 3 supositorios de 500 mg al dia, en tres administraciones distintas, debiéndose
administrar el dltimo a la hora de acostarse.

Uso en nifios y adolescentes
No se recomienda la administracién de Claversal supositorios a nifios y adolescentes menores de 18 afios

de edad debido a la falta de datos sobre su seguridad y eficacia.
No administrar a nifios menores de 5 afios.

Uso en pacientes de edad avanzada

El empleo de Claversal en ancianos debe hacerse con precaucién y siempre limitado a aquellos pacientes
con la funcién renal normal.

Método de administracion:

Este medicamento s6lo puede usarse por via rectal, por lo que debe introducirse por el ano. NO debe
tomarse por via oral.

Se recomienda ir al bafio y vaciar el intestino antes de utilizar el supositorio.

Es aconsejable introducir el supositorio mientras se estd acostado sobre el lado izquierdo y permanecer en
esta posicion durante aproximadamente 1 hora.

Los supositorios deben introducirse profundamente en el ano y deben mantenerse en el recto durante 1 a 3
horas para aumentar la eficacia.

Si usa mas Claversal 500 mg supositorios del que debe

Si ha utilizado mas Claversal 500 mg supositorios de lo que debe, consulte inmediatamente a su médico o
farmacéutico o llame al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono: 915620420 indicando el
medicamento y la cantidad utilizada. Se recomienda llevar el envase y el prospecto del medicamento al
profesional sanitario.

Si olvido usar Claversal 500 mg supositorios
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Pdéngase el supositorio en cuanto se acuerde y continde con el siguiente a la hora de costumbre.
No se ponga una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Claversal 500 mg supositorios
Es importante que use Claversal supositorios todos los dias, incluso cuando no tenga los sintomas de la
colitis ulcerosa. Termine siempre el tratamiento que se le haya prescrito.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Todos los medicamentos pueden provocar reacciones alérgicas, aunque las reacciones alérgicas graves son
muy raras. Si presenta cualquiera de estos sintomas después de utilizar este medicamento, deje de utilizarlo
y contacte con su médico inmediatamente:

- Erupcién cutdnea alérgica;

- fiebre;

- dificultad para respirar.

Si experimenta fiebre o irritacion de la garganta o la boca, deje de usar este medicamento y contacte con su
médico inmediatamente. Estos sintomas pueden deberse, muy raramente, a una disminucién en el nimero
de glébulos blancos en la sangre (una condicidn llamada agranulocitosis).

Efectos adversos graves:
Deje de tomar mesalazina y solicite ayuda médica inmediatamente si presenta alguno de los siguientes
sintomas:

e parches rojizos no elevados, o parches circulares o en forma de moneda en el térax, con frecuencia
con ampollas centrales, descamacién en la piel, dlceras en la boca, garganta, nariz, genitales y ojos,
erupcion generalizada, fiebre y aumento de los ganglios linfaticos. Estas erupciones cutdneas graves
van precedidas a menudo de fiebre o sintomas de tipo gripal

También se han notificado los siguientes efectos adversos en pacientes que usan mesalazina:

Efectos adversos raros (pueden afectas hasta 1 de cada 1.000 pacientes/personas)
Estos efectos incluyen:

dolor abdominal, diarrea, flatulencias, nduseas y vomitos;
dolor de cabeza, mareo;

dolor en el pecho, dificultad para respirar o extremidades hinchadas debido a un efecto sobre el
corazén
e mayor sensibilidad de la piel a la luz solar y ultravioleta (fotosensibilidad)

Efectos adversos muy raros (pueden afectar a menos de 1 de cada 10.000 pacientes)
e problemas en la funcién renal, en ocasiones con hinchazén de las extremidades o dolor en el
costado;
e dolor abdominal intenso debido a una inflamacién aguda en el pincreas;
e empeoramiento de los sintomas de la colitis;
o fiebre, dolor de garganta o nduseas debido a cambios en el recuento sanguineo;
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o dificultad respiratoria, tos, sibilancias, manchas en la radiografia pulmonar debido a condiciones
alérgicas y/o inflamatorias en los pulmones;

e diarrea y dolor abdominal intenso debido a una reaccién alérgica al medicamento a nivel intestinal;

e erupcidn o inflamacién cutdnea;

e dolor muscular y articular;

e ictericia o dolor abdominal, debido a trastornos del flujo hepético o biliar;

e pérdida de cabello o desarrollo de calvicie;

e eritema multiforme;

e entumecimiento y hormigueo de los dedos de las manos y los pies (neuropatia periférica);

e disminucién reversible de la produccidn de semen;

e trastornos del recuento sanguineo.

Efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).
célculos renales y dolor renal asociado (ver también seccién 2).

Fotosensibilidad
Se han visto efectos adversos mds graves en pacientes con afecciones crénicas preexistentes, como
dermatitis at6pica y eccema atopico

Si estos sintomas contindan o se vuelven mds graves, consulte con su médico.

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espanol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar
mads informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Claversal 500 mg supositorios

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.
Conservar por debajo de 30°C.

No utilice Claversal después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de caducidad es el
ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @® de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Claversal
- El principio activo es mesalazina (500 mg por supositorio)

5de6




- Los demas componentes (excipientes) son: glicéridos semisintéticos s6lidos

Aspecto del producto y contenido del envase

Claversal se presenta en forma de supositorios con forma de torpedo, de color blanco-grisdceo a
ligeramente rojizo-violeta.

Envase con 100 supositorios de 500 mg.

Titular de la autorizacion de comercializacion

Faes Farma, S.A.
Maiximo Aguirre, 14
48940 Leioa (Bizkaia)
Espana

Responsable de la fabricacion
Faes Farma Portugal, S.A.

Rua Elias Garcia, 28

2700-327 Amadora

Portugal

Fecha de la uiltima revision de este prospecto: enero 2023

La informacién detallada de este medicamento estd disponible en la pagina web de la Agencia Espaiiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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