APROVADO EM
24-06-2011
INFARMED

FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Mezavant 1200 mg comprimidos gastrorresistentes de libertacao prolongada
(mesalazina)

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que é Mezavant e para que ¢ utilizado
. Antes de tomar Mezavant

. Como tomar Mezavant

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Mezavant

. Outras informacdes
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1. O QUE E MEZAVANT E PARA QUE E UTILIZADO
Grupo farmacoterapéutico: Acido aminosalicilio e medicamentos semelhantes.

Mezavant sdo comprimidos gastrorresistentes de libertacdo prolongada que contém
mesalazina, que é um medicamento anti-inflamatério para o tratamento da colite
ulcerosa.

A colite ulcerosa ¢ uma doenga do célon (intestino grosso) e do recto, na qual o
revestimento do intestino fica vermelho e inchado (inflamado) causando sintomas de
fezes frequentes e sanguinolentas, juntamente com célicas abdominais.

Quando é administrado para um episédio agudo de colite ulcerosa, Mezavant actua em
todo o célon e recto para tratar a inflamagdo e diminuir os sintomas. Os comprimidos
também podem ser tomados para auxiliar a prevenir a recorréncia da colite ulcerosa.

2. ANTES DE TOMAR MEZAVANT

Nao tome Mezavant se tem alergia (hipersensibilidade) a uma familia de medicamentos
conhecidos por salicilatos (que incluem a aspirina) se tem alergia (hipersensibilidade) a
mesalazina ou a qualquer outro componente de Mezavant indicados na secc¢do 6 deste
folheto.

Se tem problemas graves dos rins ou do figado.
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Tome especial cuidado com Mezavant: Informe o seu médico antes do tratamento com
Mezavant se tem problemas de rins ou do figado.

Se teve antes uma inflamacdo do coragdo (que pode ser o resultado de uma infec¢do no
coracdo) se teve antes uma reaccdo alérgica a sulfasalazina (um outro medicamento
utilizado para tratar a colite ulcerosa) se tem um aperto ou obstrucao do estdmago ou dos
intestinos se tem problemas pulmonares

Ao utilizar MEZAVANT com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica, que
contenham:

Mesalazina ou sulfasalazina (tomados para o tratamento da colite ulcerosa)
Medicamentos anti-inflamatérios ndo esterdides (por exemplo, medicamentos contendo
aspirina, ibuprofeno ou diclofenac)

Azatioprina ou 6-mercaptopurina (conhecidos por medicamentos ‘“‘imunossupressores’).

Ao tomar Mezavant com alimentos e bebidas
Mezavant deve ser tomado com alimentos a mesma hora, todos os dias. Os comprimidos
devem ser engolidos inteiros e ndo devem ser esmagados ou mastigados.

Gravidez e aleitamento

Como a mesalazina atravessa a placenta na gravidez e é excretada no leite materno em
pequenas quantidades, devem tomar-se as devidas precaugdes quando se utiliza Mezavant
durante a gravidez ou durante a amamentagao.

Se estd gravida, pensa que estd gravida ou estd a amamentar deve consultar o seu médico
sobre a utilizacdo de Mezavant.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
E pouco provédvel que Mezavant tenha qualquer efeito na sua capacidade de conduzir e
utilizar maquinas.

3. COMO TOMAR MEZAVANT

Tomar Mezavant sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o seu médico
ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose didria habitual para adultos é de 2,4 g a 4,8 g (dois a quatro comprimidos),
tomados uma vez por dia durante um episédio agudo de colite ulcerosa. Se estiver a
tomar a dose didria mais elevada de 4,8 g/dia, deve ser avaliado apds 8 semanas de
tratamento. Assim que os seus sintomas tiverem desaparecido e para prevenir a
recorréncia de novo episddio, o seu médico deverd aconselhd-lo a tomar 2,4 g (dois
comprimidos) uma vez por dia.
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Lembre-se de tomar os comprimidos 2 mesma hora todos os dias com alimentos. Os
comprimidos devem ser engolidos inteiros e ndo devem ser esmagados ou mastigados.

A administragdo de Mezavant ndo é recomendada em criancas com idade inferior a
18 anos devido a auséncia de dados de seguranca e eficicia.

Se tomar mais Mezavant do que deveria

Se tomar uma quantidade excessiva de Mezavant pode ter um ou mais dos seguintes
sintomas: zumbido nos ouvidos, tonturas, dores de cabeca, confusdo, sonoléncia, falta de
ar, perda excessiva de dgua (associada a transpiragdo, diarreia e vomitos), diminui¢ao do
actiicar no sangue (que pode causar atordoamento), respiracdo rdpida, alteragdes das
andlises quimicas do sangue e aumento da temperatura corporal.

Se tomar demasiados comprimidos, contacte imediatamente o seu médico, farmacéutico
ou o servico de urgéncias do hospital. Leve consigo a embalagem dos comprimidos.

Caso se tenha esquecido de tomar Mezavant
E importante que tome os comprimidos de Mezavant todos os dias, mesmo quando nao
tiver sintomas de colite ulcerosa. Termine sempre o tratamento que lhe foi receitado.

Caso se esqueca de tomar os seus comprimidos, tome-os da maneira habitual no dia
seguinte. Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu
de tomar.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Mezavant pode causar efeitos secundarios, no entanto
estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Os efeitos secunddrios frequentes, que ocorrem em menos de 3 doentes em cada 100
(<3%), sdo dores de cabeca, alteracdes da tensdo arterial, flatuléncia (gases no intestino),
nduseas (sensacdo de enjoo), distensdo do abdémen ou dor de estomago, diarreia,
indigestdo, vOmitos, provas da func¢do hepdtica anormais, comichdo, erup¢do na pele,
dores musculares e articulares, dores de costas, fraqueza e febre (temperatura elevada).

Os efeitos secunddrios pouco frequentes, observados em menos de 1 doente em cada 100
(<1%) sdo: uma diminuicdo das plaquetas sanguineas que aumenta o risco de hemorragia
e formacdo de nddoas negras; tonturas; sensa¢do de sonoléncia ou cansago; tremores ou
estremecimentos; dor de ouvidos; batimentos acelerados do coragdo; alteragdes da tensao
arterial; inflamacdo do pancreas ou do célon (associada a dor na regido superior do
abdémen e costas e sensacdo de enjoo); polipo rectal (crescimento ndo canceroso no recto
que causa sintomas como prisao de ventre e hemorragia); acne; perda de cabelo e pélos;
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comichdo da pele com ou sem erupcdo; urticdria; face inchada; fadiga (sensacdo de
cansago extremo).

Os seguintes efeitos secunddrios estdo associados a outros medicamentos que contém
mesalazina. Estes sdo: diminuicdo grave das células do sangue que pode causar fraqueza,
formacdo de nddoas negras ou maior susceptibilidade a infec¢des, contagens baixas de
células do sangue; neuropatia (nervos anormais ou lesados que ddo uma sensacdo de
dorméncia e formigueiros); inflamacdo do coracdao e do revestimento do coracdo;
inflamacdo dos pulmdes; dificuldade em respirar ou pieira; pedras na vesicula biliar;
hepatite (inflamacdo do figado que causa sintomas do tipo gripal e ictericia); inchago
alérgico da lingua, ldbios e a volta dos olhos; vermelhiddo da pele; dor muscular;
problemas nos rins (como inflamagao e formacdo de cicatrizes nos rins).

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou for persistente, ou se detectar quaisquer
efeitos secundarios nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou
farmacéutico.

Informe imediatamente o seu médico

Se tiver sintomas como coélicas, dores intensas do estomago, fezes sanguinolentas e
frequentes (diarreia), febre, dores de cabeca ou uma erupcdo na pele. Estes sintomas
podem ser um sinal da sindrome de intolerancia aguda que pode ocorrer durante um
episddio agudo de colite ulcerosa. Esta € uma afeccdo grave que ocorre raramente, mas
que indica que o seu tratamento tem de ser imediatamente suspenso.

Se aparecerem nddoas negras inexplicadas (sem lesdo), erupcdo na pele, anemia
(sensacdo de cansaco, fraqueza e palidez, especialmente dos ldbios, unhas e interior das
palpebras), febre (temperatura elevada), dores de garganta ou hemorragia anormal (por
exemplo, hemorragias do nariz).

Se desenvolver um inchaco alérgico da lingua, ldbios e a volta dos olhos.

5. COMO CONSERVAR MEZAVANT

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao conservar acima de 25°C.

Conservar na embalagem de origem.

Nao utilize Mezavant ap6s o prazo de validade impresso na caixa.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita ou
os medicamentos cujo prazo de validade expirou. Estas medidas irdo ajudar a proteger o
ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de Mezavant
A substancia activa é a mesalazina 1200 mg.



APROVADO EM
24-06-2011
INFARMED

Os outros componentes sdo: carmelose sddica, cera de carnaiba, dcido estedrico, silica
coloidal hidratada, carboximetilamido sédico (tipo A), talco, estearato de magnésio, Co-
polimero de 4cido metacrilico — metilmetacrilato (1:1), Co-polimero de 4cido metacrilico
— metilmetacrilato (1:2), trietilcitrato, diéxido de titanio (E171), 6xido de ferro vermelho
(E172); Macrogol 6000.

Qual o aspecto de Mezavant e contetido da embalagem

Mezavant € apresentado em fitas blister de folha de aluminio que sdo acondicionadas em
caixas de cartio. A embalagem contém 60 ou 120 comprimidos. E possivel que ndo
sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Os comprimidos vermelho-acastanhados tém uma forma oval e a gravacao S476.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado Fabricante
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd Cosmo SpA
Hampshire International Business Park Via C. Colombo 1
Chineham, Basingstoke 20020 Lainate-Milan
Hampshire, RG24 8EP Itédlia
Reino Unido
Catalent
Tel:  +44 (0) 1256 894000 Steinbeisstrasse 2, 73614 Schorndorf
Fax: +44 (0) 1256 894711 Germany

Email: medinfo @uk.shire.com

Mediante autorizacao de Giuliani SpA, Mildo, Itdlia

Representante no pais: Shire Pharmaceutical Contracts Ltd, Hampshire International
Business Park, Chineham, Basingstoke, Hampshire, RG24 8EP, Reino Unido, Tel: +44
(0) 1256 894000, Fax: +44 (0) 1256 894711.
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