Prospecto: informacion para el usuario

Mezavant 1.200 mg, comprimidos de liberacion prolongada gastrorresistentes
(mesalazina)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar 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 solamente a usted, y no debe dirselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Mezavant y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Mezavant
Coémo tomar Mezavant

Posibles efectos adversos

Conservacién de Mezavant

ANl e e

Contenido del envase e informacion adicional
1. Qué es Mezavant y para qué se utiliza

Grupo farmacoterapéutico: d4cido aminosalicilico y agentes similares.

Mezavant, comprimidos de liberacion prolongada gastrorresistentes, contiene el principio activo
mesalazina, que es un farmaco antiinflamatorio para el tratamiento de la colitis ulcerosa.

La colitis ulcerosa es una enfermedad del colon (intestino grueso) y el recto (tramo final del intestino
grueso), en la que el revestimiento del intestino se enrojece y se hincha (inflama), provocando sintomas
como frecuentes deposiciones con sangre junto con molestias estomacales.

Cuando se administra para un episodio agudo de colitis ulcerosa, Mezavant actiia por todo el colon y el
recto tratando la inflamacién y reduciendo los sintomas. Los comprimidos también se pueden tomar para
prevenir la recurrencia de la colitis ulcerosa.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Mezavant

No tome Mezavant
- Si es alérgico (hipersensible) a una clase de farmacos conocida como salicilatos (que incluye 4cido
acetilsalicilico [Aspirina]).
- Si es alérgico (hipersensible) a la mesalazina o a alguno de los demds componentes de este
medicamento (incluidos en la seccién 6).
- Si tiene algin problema renal o hepético grave.

Advertencias y precauciones
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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 reaccidén quimica entre mesalazina y la lejia y es
inofensiva.

Consulte a su médico antes de empezar a tomar Mezavant

- Si tiene algtin problema renal o hepatico.
- Si ha tenido inflamacidn del corazén previamente (lo que podria ser consecuencia de una infeccién en

el corazon).

- Si alguna vez ha desarrollado una erupcién cutdnea grave o descamacién de la piel, ampollas y/o
llagas en la boca después de usar Mezavant.

- Si ha tenido alergia previa a la sulfasalazina (otro medicamento usado para tratar la colitis ulcerosa).

- Si tiene estrechamiento u obstruccidn del estdmago o el intestino.
- Sitiene problemas pulmonares.

Antes y de forma periédica durante el tratamiento con Mezavant, es posible que su médico le tome
muestras de orina y sangre para comprobar que sus rifiones e higado estén funcionando bien y que su
sangre esté sana.

Se pueden formar calculos renales con el uso de Mezavant. Los sintomas pueden incluir dolor en los
costados del abdomen y sangre en la orina. Tenga la precaucion de beber una cantidad suficiente de liquido
durante el tratamiento con Mezavant.

Se han notificado reacciones cutdneas graves, como reaccion al medicamento con eosinofilia y sintomas
sistémicos (DRESS), sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) y necrélisis epidérmica téxica (NET), asociadas
al tratamiento con Mezavant. Si observa alguno de los sintomas relacionados con estas reacciones cutdneas
graves descritas en la seccidon 4, interrumpa la administraciéon de Mezavant y busque atencién médica
inmediata.

Niios y adolescentes
No se recomienda dar Mezavant a nifios y adolescentes que pesen 50 kg o menos ni tampoco a nifios

menores de 10 afios de edad debido a la falta de datos sobre seguridad y eficacia (ver seccion 3)..

Otros medicamentos y Mezavant
Los estudios han demostrado que Mezavant no interfiere con los siguientes antibiéticos, usados para tratar
infecciones: amoxicilina, metronidazol ni sulfametoxazol.

Sin embargo, Mezavant puede interactuar con otros medicamentos. Informe a su médico o farmacéutico si
estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar cualquier otro medicamento que
contenga:

- Mesalazina o sulfasalazina (tomados para el tratamiento de la colitis ulcerosa).

- Antiinflamatorios no esteroideos (por ejemplo: medicamentos que contienen acido acetilsalicilico
[Aspirina], ibuprofeno o diclofenaco).

- Arzatioprina, 6-mercaptopurina u otros medicamentos que se sabe afectan al funcionamiento de la
médula 6sea (conocidos como medicamentos “inmunosupresores” que reducen la actividad del
sistema inmunitario). La médula ésea es el tejido dentro de los huesos que produce las células
sanguineas.

- Anticoagulantes cumarinicos (medicamentos que prolongan el tiempo que tarda la sangre en
coagularse), por ejemplo, la warfarina.

Toma de Mezavant con alimentos y bebidas

Mezavant debe tomarse con alimentos a la misma hora todos los dias. Los comprimidos deben tragarse
enteros y no se deben machacar ni masticar.

Embarazo y lactancia
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Como la mesalazina cruza la placenta en el embarazo y se excreta en la leche materna en pequeiias
cantidades, solo debe tomar Mezavant durante el embarazo o periodo de lactancia si su doctor se lo indica.
Se han notificado resultados indeseados (incluyendo recuentos sanguineos bajos (en glébulos blancos,
glébulos rojos y plaquetas) en lactantes nacidos de madres que tomaron Mezavant durante el embarazo. Se
ha notificado diarrea en lactantes de madres que tomaron Mezavant.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencidon de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de tomar Mezavant.

Interferencia con las pruebas analiticas
Si le estdn realizando pruebas de orina, es importante que informe a su médico o enfermero de que estd
tomando o ha tomado recientemente este medicamento ya que puede afectar a algunos resultados.

Conduccion y uso de maquinas
Es improbable que Mezavant tenga algin efecto sobre la capacidad de conducir o usar maquinas.

Mezavant contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por dosis mdxima recomendada (4
comprimidos); esto es, esencialmente “exento de sodio”.

3. Como tomar Mezavant

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada para adultos es de 2,4 g a 4,8 g (dos a cuatro comprimidos) administrados una vez al
dia para un episodio agudo de colitis ulcerosa. Si estd tomando la dosis diaria mas alta de 4,8 g/dia, debe
ser evaluado después de un tratamiento de 8 semanas. Una vez que remitan los sintomas y para prevenir la
recurrencia de episodios, su médico debe indicarle que tome 2,4 g (dos comprimidos) una vez al dia.

Para un episodio agudo de colitis ulcerosa (en las primeras 8 semanas de tratamiento) en niflos y
adolescentes que pesen mas de 50 kg y tengan 10 afios o mds, la dosis recomendada es de 2,4 g a 4,8 g (dos
a cuatro comprimidos) administrados una vez al dia.

Para prevenir la recurrencia de otro episodio de colitis ulcerosa en nifios y adolescentes que pesen mas de
50 kg y tengan 10 afios o mads, la dosis recomendada es de 2,4 g (dos comprimidos) administrados una vez
al dia.

No se olvide de tomar los comprimidos a la misma hora todos los dias, con comida. Los comprimidos
deben tragarse enteros y no se deben machacar ni masticar.

Mientras esté tomando este medicamento asegirese de beber liquidos para estar bien hidratado,
especialmente después de episodios graves o prolongados de vomitos o diarrea, fiebre alta o excesiva
sudoracion.

No se recomienda administrar Mezavant a nifios y adolescentes que pesen 50 kg o menos ni tampoco a
nifios menores de 10 afios, debido a la falta de datos acerca de la seguridad y eficacia.

Si toma mas Mezavant del que debe
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Si toma demasiado Mezavant, podria sufrir uno o mds de los siguientes sintomas: actifenos (zumbido en los
oidos), mareos, dolor de cabeza, confusién, suefio, disnea, pérdida excesiva de agua (asociada a sudoracidn,
diarrea y vOmitos), nivel bajo de azicar en sangre (que puede provocar mareos), respiraciéon rapida,
cambios en la quimica sanguinea y aumento de la temperatura corporal.

Si toma demasiados comprimidos, péngase en contacto con el médico, farmacéutico o unidad de
urgencias del hospital de inmediato. Lleve el envase de comprimidos.

Si olvido tomar Mezavant

Es importante que tome los comprimidos de Mezavant todos los dias, incluso cuando no tenga ningin
sintoma de colitis ulcerosa. Acabe siempre el ciclo recetado.

Si se olvida de tomar los comprimidos, tdmelos de la forma habitual al dia siguiente. No tome una dosis
doble para compensar la dosis olvidada.

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

Informe a su médico de inmediato

— Si experimenta sintomas como calambres, dolor de estdmago intenso, deposiciones con sangre y
excesivas (diarrea), fiebre, dolor de cabeza o erupcién cutdnea. Estos sintomas podrian ser indicativos
de sindrome de intolerancia aguda, que puede aparecer durante un episodio agudo de colitis ulcerosa.
Se trata de una enfermedad grave que se produce con poca frecuencia, pero que hace necesario
interrumpir el tratamiento de inmediato.

— Si sufre moratones de forma inexplicable (sin lesionarse), erupcidn cutdnea, anemia (sentirse cansado y
débil, y tener un aspecto pélido, especialmente en los labios, las ufias y la parte interna de los
parpados), fiebre (temperatura alta), dolor de garganta o hemorragia inusual (por €j., hemorragia nasal).

— Si observa manchas rojizas no elevadas, con aspecto de diana o circulares en el tronco, a menudo con

ampollas centrales, descamacién de la piel, dlceras de boca, garganta, nariz, genitales y ojos, erupcién
generalizada, fiebre y aumento de los ganglios linfaticos. Estas erupciones cutdneas graves pueden ir
precedidas de fiebre y sintomas gripales.

—  Si sufre hinchazoén alérgica de la lengua, los labios y alrededor de los ojos.

— Si sufre un aumento de la presion en el cerebro que le produce dolor de cabeza cuyo origen puede estar
en la parte posterior de los ojos y empeorar al mover los ojos, con visién borrosa o tenue, visién doble,
destellos de luz, dificultad para mirar a los lados y pérdida breve o permanente de la visién. Estos
efectos pueden estar asociados a mareo, nduseas, vomitos y pitidos en los oidos

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

Los efectos secundarios frecuentes, que se producen en menos de 1 de cada 10 pacientes, son dolor de
cabeza, cambios en la tension arterial, flatulencia (gases), nduseas (ganas de vomitar), abotargamiento o
dolor de estémago, inflamacién que causa dolor abdominal o diarrea, diarrea, indigestién, vémitos, pruebas
de la funcidon hepética anormales, picores, exantema, dolor de las articulaciones, dolor de espalda,
debilidad, fatiga (sentirse sumamente cansado), fiebre (temperatura alta).

Los efectos secundarios poco frecuentes, observados en menos de 1 de cada 100 pacientes, son:
disminucién del niimero de plaquetas de la sangre que aumenta el riesgo de hemorragias y hematomas;
mareos; sensacién de suefio o cansancio; temblores o movimientos involuntarios anormales; dolor de oido;
frecuencia cardiaca elevada;dolor de garganta; inflamacién de pancreas (asociada a dolor en la parte
superior del abdomen y la espalda, y a ganas de vomitar); pélipo rectal (bulto no canceroso en el tramo
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final del intestino grueso que provoca sintomas como estrefiimiento y sangrado); acné; caida del cabello;
dolor muscular; urticaria; hinchazén del rostro.

Los efectos secundarios raros, observados en menos de 1 de cada 1000 pacientes, son: insuficiencia renal;
reduccién dréstica del nimero de glébulos blancos que aumenta las probabilidades de sufrir una infeccidn;
aumento de la sensibilidad de la piel a la luz solar y ultravioleta (fotosensibilidad).

Se han notificado los siguientes efectos secundarios pero no se sabe con qué frecuencia ocurren
exactamente:

Disminucién severa de las células sanguineas que puede producir debilidad o hematomas;recuentos bajos
de células sanguineas; reaccion alérgica (hipersensibilidad); reaccion alérgica grave que causa dificultad
para respirar o mareos; enfermedad grave con formacién de ampollas en la piel (que pueden provocar la
descamacion de la piel y zonas en carne viva dolorosas), boca, ojos y genitales; reaccion alérgica que
provoca erupcidn cutdnea, fiebre e inflamacién de érganos internos; neuropatia (anomalias o lesiones en
los nervios que provocan sensacién de entumecimiento y hormigueo); inflamacion del corazén y del
revestimiento del corazoén; inflamacién del pulmén; dificultad respiratoria o sibilancias; cédlculos biliares;
hepatitis (inflamacién del higado que produce sintomas pseudogripales e ictericia); hepatotoxicidad (dafio
hepéatico que puede presentarse como pruebas hepaticas anormales); hinchazén alérgica de la lengua, los
labios y la parte entorno a los ojos; enrojecimiento de la piel; erupcién cutdnea normalmente en la cara,
sensibilidad de la piel a la luz solar junto con dolor en las articulaciones, artritis, fatiga y sensacion general
de malestar; problemas renales (como inflamacién y cicatrizacién de los rifiones); calculos renales y el
dolor asociado a estos (ver también la seccion 2); disminucion reversible de la produccién de esperma.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a

proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.
5. Conservacién de Mezavant

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios

Conservar por debajo de 25°C

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la humedad

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja después de
“CAD”. 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. Pregunte a su farmacéutico cémo

deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Mezavant
El principio activo es 1.200 mg de mesalazina.

Los demds componentes son carboximetilcelulosa de sodio; cera carnauba; 4cido estedrico; silice coloidal
hidratado; glicolato sédico de almidén (tipo A) (procedente de patata); talco; estearato de magnesio;
copolimero de &cido metacrilico — metacrilato de metilo (1:1); copolimero de 4cido metacrilico —
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metacrilato de metilo (1:2); trietilcitrato; didxido de titanio (E171); 6xido férrico rojo (E172); y macrogol
6000.

Aspecto de Mezavant y tamafio del envase

Mezavant se suministra en tiras alveoladas con laminas dentro de una caja de cartén. El envase contiene 60
0 120 comprimidos. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases. Los
comprimidos de color marrén rojizo tienen forma ovalada (las dimensiones son 20,5 x 9,5 x 7,5 mm) y
llevan S476 impreso.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion  Responsable de la fabricacion
Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland  Cosmo SpA

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

Dublin 2, D02 HW68

Irlanda

Pueden solicitar mas informacién respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Takeda Farmacéutica Espafia S.A.

Paseo de la Castellana 95,

Planta 22, Edificio Torre Europa

28046 Madrid

Espafa

Tel: +34 91 790 42 22

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemania, Austria, Bélgica, Chipre, Dinamarca, Espafia, Grecia, Hungria, | Mezavant
Luxemburgo, Noruega, Paises Bajos, Polonia, Portugal, y Suecia.

Irlanda, Malta y Reino Unido Mezavant XL

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Marzo 2023

La informacion detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pdgina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.es/
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