Prospect: Informatii pentru consumator/pacient
MECOLZINE 1 g spuma rectala
Mesalazind
Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte sa utilizati acest medicament, deoarece contine informatii importante
pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.
- Daca aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor persoane. Le poate face rau, chiar
daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului. Acestea includ orice posibile
reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.
Ce gasiti in acest prospect:
1. Ce este Mecolzine 1 g spuma rectala si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Mecolzine 1 g spuma rectala
3. Cum sa utilizati Mecolzine 1 g spuma rectald
4. Reactii adverse posibile
5. Cum se pastreaza Mecolzine 1 g spuma rectald
6. Informatii suplimentare
1. Ce este Mecolzine 1 g spuma rectala si pentru ce se utilizeaza
Mecolzine 1 g spuma rectald contine substanta activda mesalazind (cunoscutd si sub numele de acid 5-aminosalicilic), o
substantd antiinflamatoare utilizata pentru tratarea formelor usoare ale bolii inflamatorii a intestinului (numitd colita
ulcerativa).
2. Ce trebuie s3 stiti inainte sa utilizati Mecolzine 1 g spuma rectala
Nu utilizati Mecolzine 1 g spuma rectala
- daca sunteti alergic la mesalazind, acid salicilic, salicilati sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6);
- daca aveti probleme grave cu rinichii sau ficatul (insuficientd hepatica sau renala severa);
- daca aveti vreo afectiune care va poate face predispus la sangerare.
Atentionari si precautii
Tnainte s& incepeti utilizarea acestui medicament trebuie s3-l informati pe medicul dumneavoastra:
- dacd ati avut alergie la sulfasalazing, o substanta inruditd cu mesalazina;
- daca ati avut probleme cu plamanii dumneavoastrd, in mod special dacd suferiti de astm bronsic;
- daca ati avut anterior o inflamatie a inimii (care ar putea fi o consecinta a unei infectii a inimii);
- daca aveti probleme cu ficatul dumneavoastrg;
- daca aveti probleme cu rinichii dumneavoastra;
- daca aveti un ulcer la stomac sau intestin;
- daca ati avut vreodata eruptii cutanate severe sau descuamare a pielii, basici si/sau afte dupd ce ati utilizat mesalazina.
n cazul aparitiei oricirei manifestiri alergice (de exemplu: eruptie cutanata, prurit) sau febra, nu mai aplicati Mecolzine 1 g
spuma rectald si contactati imediat medicul dumneavoastra.
n timpul tratamentului, medicul dumneavoastré poate dori si va supravegheze medical indeaproape, iar dumneavoastra s-ar
putea sd aveti nevoie de teste de sange si de urina efectuate regulat.
La administrarea Mecolzine 1 g spuma rectala se pot forma pietre la rinichi. Simptomele pot include dureri in partile laterale ale
abdomenului si sange in urina. Aveti grija sa beti o cantitate suficienta de lichid in timpul tratamentului cu Mecolzine 1 g spuma
rectald.
Aveti grija deosebitd cand utilizati mesalazind
n asociere cu tratamentul cu mesalazing au fost raportate reactii cutanate severe, printre care reactie medicamentoasd cu
eozinofilie si simptome sistemice (sindrom DRESS), sindrom Stevens-Johnson (SSJ) si necrolizd epidermica toxica (NET). Opriti
tratamentul cu mesalazina si solicitati imediat asistenta medicald daca observati oricare dintre simptomele asociate acestor
reactii cutanate grave descrise la pct. 4.
Copii si adolescenti
Informatiile privind siguranta utilizarii acestui medicament la copii si adolescenti sunt limitate.
Nu administrati la copiii cu varsta mai micd de 5 ani.
Mecolzine 1 g spuma rectala impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente,
deoarece efectul acestor medicamente se poate modifica (interactiuni intre medicamente).
Tn special spuneti medicului dumneavoastra dac luati:
- medicamente care influenteaza concentratia zaharului in sdnge (cum ar fi antidiabeticele);
- medicamente care influenteaza retinerea lichidelor in organism si, respectiv, presiunea arteriald (cum ar fi medicamentele
antihipertensive sau diuretice);
- medicamente care influenteaza metabolismul unor saruri din organism, inclusiv utilizate in tratamentul sau profilaxia gutei
(cum ar fi probenicidul sau sulfinpirona);
- medicamente care influenteaza coagularea sangelui (cum ar fi anticoagulantele cumarinice);
- medicamente pentru durere si a inflamatie (antiinflamatoare);
-medicamente pentru reducerea activitatii sistemului imunitar (adica azatioprina sau 6- mercaptopurind sau tioguanina);
- medicamente care influenteaza sistemul imunitar (cum ar fi metotrexatul).
Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida, adresati-va medicului sau
farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Nu exista date cu referire la utilizarea Mecolzine in timpul sarcinii sau in perioada de alaptare.
Nou-ndscutul poate dezvolta reactii alergice dupa aldptare, de exemplu, diaree. Daca nou-nascutul dezvoltad diaree, aldptarea
trebuie intreruptd.
Administrarea Mecolzine 1 g spuma rectala in timpul sarcinii sau in perioada de aldptare nu este recomandata, decat in cazurile
cand medicul considera cd beneficiul potential depdseste riscurile posibile.
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu exista efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Mecolzine spuma rectalad contine metabisulfit de sodiu, metilparahidroxibenzoat, propilparahidroxibenzoat si glicerol
. Mecolzine spuma rectald poate produce un efect laxativ usor deoarece contine glicerol.
. Mecolzine spuma rectald poate provoca reactii alergice (posibil intarziate) deoarece contine parahidroxibenzoat de
metil si parahidroxibenzoat de propil.
. Mecolzine spuma rectala poate provoca reactii alergice severe si bronhospasm deoarece contine metabisulfit de
sodiu.
Acest medicament contine mai putin de 23 mg (1 mmol) sodiu per doza; adica este practic ,lipsit de sodiu”.
Mesalazina poate provoca colorarea in rosu-maroniu a urinei dupa contactul cu inalbitor cu hipoclorit de sodiu in apa vasului
de toaleta. Acest efect reprezinta o reactie chimica intre mesalazina si indlbitor si este inofensiv.
3. Cum sa utilizati Mecolzine 1 g spuma rectala
Utilizati intotdeauna Mecolzine 1 g spuma rectald exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.
Doza obisnuitd constituie
Adulti 1-2 g (1-2 aplicari) pe zi timp de 4 pana la 6 saptamani, in functie de tipul maladiei.
Vérstnici Administrarea preparatului la varstnici trebuie efectuata cu precautii si doar la pacientii cu functie renala neafectata.
Copii_si_adolescenti Siguranta si eficacitatea mesalazinei la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost stabilite.
Mecolzine spumad rectald nu este recomandat copiilor cu varsta sub 5 ani. Este important sa urmati tratamentul cu Mecolzine 1
g spuma rectald in mod regulat si consecvent, atat in timpul fazei inflamatorii acute cat si in tratamentul pe termen lung,
deoarece numai in acest mod vindecarea poate fi obtinuta cu succes.
Medicul dumneavoastra va va indica durata tratamentului cu Mecolzine 1 g spuma rectald. Nu opriti tratamentul inainte de
termen, chiar dacd va simtiti mai bine, deoarece simptomele pot reaparea daca opriti tratamentul prea curand.
Daca aveti impresia ca efectul Mecolzine 1 g spuma rectald este prea puternic sau prea slab, va rugam sa spuneti medicului
dumneavoastra.
Mod de administrare
Intrarectal.

4. Tineti ambalajul cu capul in jos peste palma mainii, cu degetul aratator deasupra capului
de dozare (produsul poate fi distribuit doar cand aerosolul este rasturnat cu capul de
umplere in jos).

5. Cea mai usoara modalitate de a utiliza aerosolul este atunci cind se ridicd un picior pe o
suprafata netedd, cum ar fi un scaun sau un taburet si se introduce aplicatorul in rect. Pentru
un confort sporit, o picaturd de lubrifiant poate fi aplicata pe capatul aplicatorului.

6. Pentru a administra o doza, a se apasa complet capul de dozare o datd. Pentru a administra
a doua dozd, se apasa si se elibereaza din nou capul de dozare. Se asteapta cel putin 15
secunde inainte de a scoate aplicatorul.

- 1. Amestecati continutul, agitand puternic flaconul timp de aproximativ cinci secunde.

if}

2. Tnainte de prima administrare, scoateti banda de siguranti de sub capul de dozare.

3. Conectati aplicatorul ferm in tubul de descarcare pentru aerosoli si aliniati crestdtura
plasata sub capul de dozare cu tubul de descarcare.

Nota: aerosolul functioneaza numai cand este tinut cu capul de dozare in jos.
Daca utilizati mai mult Mecolzine 1 g spuma rectala decat trebuie
Dacd nu sunteti sigur, adresati-vd medicului dumneavoastra, astfel incat acesta/aceasta si poata decide ce masurd trebuie
luata.
Nu sunt cunoscute cazuri de supradozaj.
Daca uitati sa utilizati Mecolzine 1 g spuma rectala
Nu utilizati o doza dubla de Mecolzine 1 g spuma rectald pentru a compensa doza uitatd, ci continuati tratamentul cu doza
prescrisa.
Daca incetati sa utilizati Mecolzine 1 g spuma rectala
Nu incetati sa utilizati acest produs pana medicul dumneavoastra nu va spune acest lucru.
Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.
Toate medicamentele pot provoca reactii alergice, desi reactiile alergice grave sunt foarte rare. Dacd aveti oricare dintre aceste
simptome dupa utilizarea acestui medicament, incetati sd utilizati acest medicament si adresati-va imediat medicului
dumneavoastra:
- eruptii cutanate alergice;
- febrg;
- respiratie dificila.
Dacd aveti febra sau iritatii ale gatului sau gurii, incetati sa utilizati acest medicament si adresati-vd imediat medicului
dumneavoastra. Aceste simptome se pot datora foarte rar unei scaderi a numarului de globule albe din sange (o afectiune
numita agranulocitoza).
Opriti tratamentul cu mesalazina si solicitati imediat asistentd medicald daca observati oricare dintre urmatoarele simptome:

- pete rosiatice plate la nivelul trunchiului, in forma de tintd sau circulare, adesea cu vezicule in centru; exfolierea
pielii, ulceratii la nivelul gurii, al gatului, al nasului, al organelor genitale si al ochilor, eruptie extinsd pe piele, febra
si noduli limfatici mariti.

Aceste eruptii cutanate severe pot fi precedate de febra si de simptome asemandtoare gripei.
Alte reactii adverse raportate la administrarea de mesalazina:
Rare (afecteazd mai putin de 1 din 1000 utilizatori):

. dureri abdominale, diaree, gaze in intestin, senzatie de rau (greata), varsaturi;

o durere de cap, ameteli;

. durere in piept, dificultati de respiratie sau extremitati umflate din cauza efectelor asupra inimii;

. sensibilitate crescuta a pielii la soare si lumina ultravioleta (fotosensibilitate);

Foarte rare (afecteazd mai putin de 1 din 10000 utilizatori):

. probleme cu functia rinichilor, uneori cu umflarea extremitatilor sau durere in flanc;

. dureri abdominale severe din cauza inflamatiei acute a pancreasului;

. exacerbarea simptomelor de inflamatie a intestinului (colitd);

. febra, durere in gat sau greata;

. dificultdti de respiratie, tuse, respiratie suieratoare, pete pe radiografia pulmonara din cauza afectiunilor alergice
si/sau inflamatorii ale plamanilor;

. diaree si dureri abdominale severe din cauza unei reactii alergice la medicament la nivel intestinal;

. eruptie sau inflamatie cutanata;

. dureri musculare si articulare;

. icter sau durere abdominala, din cauza tulburarilor ficatului sau ale fluxului biliar;

. caderea parului si dezvoltarea cheliei;

. o eruptie localizatd a pielii, care se mai numeste eritem multiform;

. amorteala si furnicaturi la nivelul degetelor de la maini si de la picioare (neuropatie periferica);

. scaderea reversibila a productiei de material seminal;

. tulburdri ale hemogramei

Cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimatd din datele disponibile):

. formarea pietrelor la rinichi (nefrolitiaza).
Fotosensibilitate
Reactii mai severe au fost raportate la pacientii cu afectiuni ale pielii preexistente, cum ar fi dermatita atopica si eczema
atopica.
Dacd aceste simptome continua sau devin mai severe, consultati medicul dumneavoastra.
Raportarea reactiilor adverse Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.Raportand reactiile adverse,
puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Mecolzine 1 g spuma rectala

A se pastra la temperaturi sub 30 °C. Nu |3sati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
Spuma rectald de mecolzind este furnizatd intr-un ambalaj presurizat care contine un propulsor inflamabil.
Trebuie tinut departe de orice sursd de caldura, flacari sau cenusa, inclusiv tigdri. Acesta trebuie protejat de lumina directd a
soarelui si nu trebuie aruncat sau ars, nici macar atunci cand este gol.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupd EXP. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii
respective.
Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s aruncati medicamentele
pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Mecolzine 1 g spuma rectala
- Substanta activa este mesalazind. Fiecare actionare (5 g de spuma) contine 1g mesalazina.
- Celelalte componente sunt: mono sorbitan oleat, polisorbat 20, ceara emulsionanta, siliciu coloidal anhidru, metabisulfit de
sodiu (E-223), edetat disodic, parahidroxibenzoat de metil (E-218), parahidroxibenzoat de propil (E-216), hidrogenofosfat de
sodiu dodecahidrat, dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, glicerol, polietilenglicol 300, apa purificatd, propan, izo-butan, N-
butan.
Cum arata Mecolzine 1 g spuma rectala si continutul ambalajului
Spuma de culoare alba pana la maro deschis.
Ambalaj
Mecolzine spuma rectald este prezentat intr-un flacon de aerosoli de forma cilindricd, de culoare alba, prevazut cu o valva
dozatoare de 5 ml.
Fiecare flacon contine spuma pentru 14 aplicatii. Un surplus de aproximativ 21% este inclus in greutatea de umplere pentru a
asigura ca ultima aplicare este eliberata corespunzator.
Cutia contine, pe langa aerosol:
- trusa formatad dintr-o baza sau suport cu 14 compartimente (contindnd o cantitate micd de vaselind) si in care sunt
introduse 14 aplicatoare de unica folosinta. Scopul vaselinei este de a facilita introducerea aplicatoarelor in rect.
- 14 pungi din plastic de unica folosinta
- un prospect.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
FAES FARMA, S.A., Spania. C/ Méaximo Aguirre, 14 48940 - Leioa (Vizcaya).
Fabricantul FAES FARMA, S.A., Spania. C/ Maximo Aguirre, 14 48940 - Leioa (Vizcaya).
Acest prospect a fost revizuit in lunie 2023.
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
(AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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