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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Mesalazin-kohlpharma 500 mg Zapfchen

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern
Mesalazin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Anwendung die-
ses Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
E mochten Sie diese spater nochmals lesen.

« \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Symptome haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nichtin dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie bit-
te Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Mesalazin-kohlpharma 500 mg Zépfchen und wo-
fur wird es angewendet?

2.Was miissen Sie vor der Anwendung von Mesalazin-
kohlpharma 500 mg Zépfchen beachten?

3. Wie ist Mesalazin-kohlpharma 500 mg Zé&pfchen anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Mesalazin-kohlpharma 500 mg Zéapfchen aufzube-
wahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST Mesalazin-kohlpharma 500 mg Z&pfchen

UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Mesalazin-kohlpharma 500 mg Zépfchen ist ein Mittel zur
Behandlung entzindlicher Darmkrankheiten.

Anwendungsgebiete

Akutbehandlung entztindlicher Erkrankungen des Dickdarms
(Colitis ulcerosa), die auf den Enddarm beschrankt sind.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Mesalazin-
kohlpharma 500 mg Zépfchen BEACHTEN?

Mesalazin-kohlpharma 500 mg Zépfchen darf nicht an-
gewendet werden bei,

- Uberempfindlichkeit gegen Salicylsiure und deren Ab-
kommlinge

- schweren Leber- und Nierenfunktionsstorungen

- bestehenden Magen- und Zwélffingerdarmgeschwiren (Ul-
cus ventriculi und Ulcus duodeni)

- erhohter Blutungsneigung (hdmorrhagischer Diathese).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Mesalazin-
kohlpharma 500 mg Z&pfchen ist erforderlich:

Mesalazin-kohlpharma 500 mg Zépfchen sollen unter arztli-
cher Kontrolle verabreicht werden. Ein Blut- und Urinstatus
sollte vor und wahrend der Behandlung nach Ermessen des
behandelnden Arztes erhoben werden. Als Richtlinie werden
Kontrollen 14 Tage nach Beginn der Behandlung, danach
2- bis 3mal nach jeweils weiteren 4 Wochen empfohlen. Bei
normalem Befund sind vierteljahrlich oder beim Auftreten zu-
sétzlicher Krankheitszeichen sofortige Kontrolluntersuchun-
gen erforderlich.

Im Rahmen der Bestimmung des Blut- und Urinstatus wird
zur Uberpriifung der Nierenfunktion die Harnstoff (BUN)- und
Kreatinin-Bestimmung im Serum und eine Untersuchung des
Urinsediments empfohlen.

Auf Verédnderungen in den Blutfarbstoffwerten (erhdhte Met-
hdmoglobinwerte) ist zu achten.

Bei Vorliegen einer Lungenfunktionsstorung, insbeson-
dere Asthma, ist wéhrend der Behandlung mit Mesalazin-
kohlpharma 500 mg Zapfchen eine besonders sorgféltige
Uberwachung des Patienten angezeigt.

Bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit
gegen sulfasalazinhaltige Préparate sollte die Be-
handlung mit mesalazinhaltigen Arzneimitteln wie
Mesalazin-kohlpharma 500 mg Z&pfchen nur unter
sorgfaltiger arztlicher Kontrolle begonnen werden.
Sollten akute Unvertrdglichkeitserscheinungen,
wie z. B. Krdmpfe, akute Bauchschmerzen, Fieber,
schwere Kopfschmerzen und Hautausschldge auf-
treten, ist die Behandlung sofort abzubrechen.

Kinder

Mesalazin-kohlpharma 500 mg Zépfchen sollen
nicht zur Behandlung von Séuglingen und Kleinkin-
dern angewendet werden, da in dieser Altersgrup-
pe keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

Bei Anwendung von Mesalazin-kohlpharma 500 mg
Zapfchen mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Welche Wechselwirkungen zwischen Mesalazin-
kohlpharma 500 mg Zépfchen und anderen Arzneimit-
teln sind zu beachten?

Unter der Behandlung mit Mesalazin-kohlpharma 500 mg
Zépfchen konnen bei gleichzeitiger Verabreichung folgender
Arzneimittel Wechselwirkungen auftreten:

Blutgerinnungshemmende Mittel (Antikoagulanzien vom Typ
der Cumarine):

magliche Verstérkung der gerinnungshemmenden
Wirkung (Erhéhung der Blutungsgefahr im Magen-
Darm-Bereich).

Blutzuckersenkende Mittel (Sulfonylharnstoffe):

maogliche Verstarkung der blutzuckersenkenden
Wirkung.

Methotrexat:
magliche Erhohung der Methotrexattoxizitét.

Probenecid / Sulfinpyrazon (die Harnsdureausscheidung for-
dernde Mittel):

maogliche Verminderung der Harnséureausscheidung stei-
gernden (urikosurischen) Wirkung.

Spironolacton / Furosemid (bestimmte harntreibende Mittel):

magliche Verminderung der diuretischen (die Harnausschei-
dung steigernden) Wirkung.

Rifampicin (Mittel gegen Tuberkulose):

magliche Verminderung der tuberkulostatischen (tuberkel-
bakterienhemmenden) Wirkung.

Glukokortikoide (bestimmte entzindungshemmende Mittel):

maogliche Verstarkung der magenspezifischen unerwinsch-
ten Wirkungen.

In einem Fall ist unter Mesalazinbehandlung in Kombination
mit Mercaptopurin eine starke Verminderung der Blutzellen
aller Systeme (Panzytopenie) aufgetreten.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch flr vor kurzem
angewandte Arzneimittel gelten kdnnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wahrend der Schwangerschaft dirfen Mesalazin-kohlpharma
500 mg Zapfchen nur nach strenger Abwégung des Nutzen-
Risiko-Verhaltnisses durch den behandelnden Arzt angewen-
det werden. Flr den Beginn einer Schwangerschaft sollten
Frauen mit Kinderwunsch nach Moglichkeit eine Phase ab-
warten, in der keine oder eine niedrig dosierte Medikation
erforderlich ist. Wenn es das Krankheitsgeschehen erlaubt,
sollte in den letzten 2-4 Wochen der Schwangerschaft die
Behandlung ausgesetzt werden.

Der Wirkstoff geht in geringer Menge in die Muttermilch ber.
Es liegen jedoch bisher keine ausreichenden Erfahrungen in
der Stillzeit vor. Falls eine Behandlung in der Stillzeit erforder-
lich ist, sollte abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Uber einen Einfluss auf die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am StraBenverkehr oder Uber eine verminderte Fahigkeit im
Umgang mit Maschinen und technischen Geréten durch die
Einnahme von Mesalazin wurde bisher nicht berichtet.

3. WIE IST Mesalazin-kohlpharma 500 mg Z&pfchen
ANZUWENDEN?

Wenden Sie Mesalazin-kohlpharma 500 mg Z&pfchen immer

genau nach der Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie

bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz

sicher sind.

Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da
Mesalazin-kohlpharma 500 mg Zapfchen sonst nicht richtig
wirken konnen!

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis:
2-3mal tdglich je 1 Zapfchen Mesalazin-kohlpharma 500 mg.

Sollte nach Eintritt einer Remission eine Therapie zur Rezi-
divprophylaxe fir erforderlich gehalten werden, steht daftir
250 mg Mesalazin zur Verfligung.

Art der Anwendung

Die Zépfchen sollen morgens und abends bzw. morgens,
mittags und abends in den After eingeflihrt werden. Die Z&pf-
chen sollen tief in den After eingefiinrt werden. Die besten
Ergebnisse werden erzielt, wenn der Darm vor Anwendung
der Mesalazin-kohlpharma 500 mg Zépfchen entleert wird.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Die Behandlung mit Mesalazin-kohlpharma 500 mg Zépf-
chen sollte wahrend des akut entziindlichen Sta-
diums zuverldssig und konsequent durchgefihrt
werden, da nur so der gewinschte Heilungserfolg

eintreten kann. ﬂ

Wenn Sie eine groBere Menge Mesalazin-
kohlpharma 500 mg Zapfchen angewendet ha-
ben, als Sie sollten

Auch bei Anwendung groBerer Mengen an Mesalazin-
kohlpharma 500 mg Zépfchen ist aufgrund der Eigenschaf-
ten des Mesalazins nicht unbedingt mit Vergiftungserschei-
nungen zu rechnen.

Prinzipiell miissten &hnliche Symptome auftreten, wie sie von
Vergiftungen mit Salicylsdureabkdmmlingen (z. B. mit Acetyl-
salicylséure) bekannt sind. Die fur die genannte Gruppe von
Arzneimitteln bekannten Vergiftungserscheinungen beinhal-
ten eine anfangliche bermaBige Steigerung der Atemtatig-
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keit (Hyperventilation), starkes Schwitzen und Reizbarkeit mit
spéter zunehmender Atemlahmung, Bewusstlosigkeit und
Exsikkose (Austrocknung durch Abnahme des Korperwas-
sers); durch die Hyperventilation kommt es zu einer respirato-
rischen Alkalose (Verminderung des Kohlendioxidgehalts im
Blut); mit fortschreitender Vergiftung tritt eine metabolische
Azidose (Ansduerung des Blutes infolge vermehrten Auftre-
tens von sauren Stoffwechselprodukten) auf.

Sollten Sie einmal deutlich mehr Zépfchen als ver-
ordnet angewendet haben, kontaktieren Sie bitte
umgehend einen Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Mesalazin-
ﬁ kohlpharma 500 mg Zapfchen vergessen haben

Sollten Sie einmal einen Anwendungszeitpunkt
vergessen haben, holen Sie bitte die Anwendung
baldmdglichst nach; keinesfalls jedoch sollten die
angegebenen maximalen Tagesdosen wesentlich
uberschritten werden.

Wenn Sie die Anwendung von Mesalazin-kohlpharma
500 mg Zépfchen abbrechen

Bei vorzeitiger Unterbrechung oder Beendigung der Thera-
pie, inshesondere bei der vorbeugenden Behandlung der Co-
litis ulcerosa, kann es zu einem Aufflackern oder Wiederauf-
treten der Krankheitszeichen kommen. Reden Sie daher vor
einem solchen Schritt mit hrem behandelnden Arzt dartiber.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Mesalazin-kohlpharma 500 mg
Zépfchen Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehrhdufig: | mehrals 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehrals 1 von
100 Behandelten

Gelegentlich: | weniger als 1 von 100, aber mehr als 1
von 1000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1
von 10 000 Behandelten

weniger als 1 von 10 000 Behandelten,
oder unbekannt

Sehr selten:

Mégliche Nebenwirkungen:
Magen-Darm-Trakt:

Gelegentlich werden Abdominalschmerzen, Diarrhoe, Flatu-
lenz sowie Ubelkeit und Erbrechen angegeben. Diese kénnen
auch Zeichen der Grunderkrankung sein. Selten konnen bei
Anwendung von Mesalazin-kohlpharma 500 mg Zapfchen
lokale Reizerscheinungen wie Schmerzen oder Brennen auf-
treten.

Zentrales und peripheres Nervensystem:

Gelegentlich werden unter der Behandlung mit Mesalazin-
kohlpharma zentralnervise Erscheinungen wie Kopfschmer-
zen, Schwindel sowie selten Neuropathien (Nervenbeschwer-
den, die z. B. mit Empfindungsstérungen einhergehen) beob-
achtet.

Niere:

Gelegentlich wurden unter der Behandlung mit mesalazinhal-
tigen Arzneimitteln Nierenfunktionsstdrungen einschlieBlich
akuter und chronischer Entziindungen des Nierenbindege-
webes (interstitieller Nephritis) und Niereninsuffizienz beob-
achtet.

Uberempfindlichkeitsreaktionen:
Gelegentlich

Der Salicylsdure und deren Derivaten gemeinsame, dosisun-
abhangige Uberempfindlichkeitsreaktionen wie allergische
Hautreaktionen einschlieBlich Juckreiz (Pruritus) und Nes-
selsucht (Urticaria), Medikamentenfieber, Bronchospasmus
(Krampf der Bronchialmuskeln), Herzbeutel- und Herzmuskel-
entziindungen (Peri-und Myokarditis) und Bauchspeicheldri-
senentzindungen (akute Pankreatitis) sind in gelegentlichen
Féllen moglich.

Gelegentlich wurde unter der Einnahme von mesalazinhal-
tigen Arzneimitteln eine Entzindung der Lungenbldschen
(allergische Alveolitis) beobachtet.

Einige Arzneimittel mit Wirkstoffen, die eine ahnli-
che chemische Struktur wie Mesalazin aufweisen,
konnen unter Umstdnden ein Lupus-erythemato-
des-dhnliches  Syndrom  (Schmetterlingsflechte)
auslosen. Das Auftreten dieses Syndroms kann
deshalb auch unter der Behandlung mit Mesalazin-
kohlpharma 500 Zdpfchen nicht ausgeschlossen
werden.

Selten kann eine Ausbreitung der Entziindung auf den
gesamten Dickdarmbereich (Pancolitis) auftreten.

Andere mdgliche Nebenwirkungen:

Gelegentlich treten Muskel- und Gelenkschmerzen (Myalgi-
en, bzw. Arthralgien) und eine Augenbindehautentziindung
(Konjunktivitis) auf.

Verdnderungen in den Blutfarbstoffwerten (erhohte Metha-
moglobinwerte) kénnen aufgrund des chemischen Aufbaus
des Wirkstoffes nicht ausgeschlossen werden.

Selten sind Verdnderungen des Blutbildes (Neutropenie, Leu-
kopenie, Thrombozytopenie und aplastische Andmie) nach An-
wendung mesalazinhaltiger Arzneimittel beobachtet worden.

Sehr selten wurde von Veranderungen der Leberfunktionspa-
rameter (Leberwerte) und das Auftreten einer Leberentziin-
dung mit oder ohne Gelbsucht (Hepatitis) sowie von teilwei-
sem bis vollstandigem Haarausfall berichtet.

In der Literatur wurde tber das Auftreten von bestimmten
Formen einer Lungenentziindung (eosinophile Pneumonie
und interstitielle Pneumonie) unter der Therapie mit anderen
Mesalazin-haltigen Arzneimitteln berichtet. Die Haufigkeit die-
ser moglichen Nebenwirkungen ist nicht bekannt.

Esistjedoch auch mdglich, dass diese Lungenerkran-
kungen urséchlich mit der zugrundeliegenden ent-
ziindlichen Darmerkrankung in Verbindung stehen.

GegenmaBnahmen

Beim Auftreten von Nebenwirkungen informieren
Sie bitte Ihren Arzt, damit iiber das weitere Vorge-
hen entschieden werden kann.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformati-
on angegeben sind.

5.WIE IST Mesalazin-kohlpharma 500 mg Z&pfchen
AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und der Durchdrlckpackung angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

In der Originalverpackung bei Zimmertemperatur (15-25 °C)
aufbewahren. Vor Licht schitzen!

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Mesalazin-kohlpharma 500 mg Zépfchen enthélt:
Der Wirkstoff ist: Mesalazin

1 Zé&pfchen Mesalazin-kohlpharma 500 mg Z&pfchen enthélt:
500 mg Mesalazin (5-Aminosalicylséure).

Der sonstige Bestandteil ist:
Hartfett

Wie Mesalazin-kohlpharma 500 mg Zépfchen aussieht
und Inhalt der Packung:

WeiB-gréulich torpedofdrmige Zapfchen.

Mesalazin-kohlpharma 500 mg Z&pfchen sind in Packungen
zu 10, 30, 100 und 120 Zépfchen erhdltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur

Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im Juni 2012.

Arzneimittel miissen flir Kinder unzugdnglich aufbewahrt
werden!

Weitere Informationen, Therapiebegleitung und Unterstit-
zung erhalten Sie auch unter folgender Adresse:

Deutsche Morbus Crohn/Colitis ulcerosa Vereinigung (DCCV) e.V.
Paracelsusstr. 15

D- 51375 Leverkusen

oder im Internet unter www.dccv.de und info@dccv.de
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