INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Premid® 750 mg harde kapsler
balsalaziddinatrium

Leaes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
e Sporg legen eller apoteketspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
o Lagen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
e Tal med lzgen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Den nyeste indleegsseddel for dette produkt kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Premid
Sadan skal du tage Premid

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

curwdE

1. Virkning og anvendelse

Premid anvendes ved behandling af colitis ulcerosa (en tilstand med betzndelse og sardannelse i
tyktarmen). Desuden kan Premid anvendes til at holde sygdommen i ro og samtidig forhindre
tilbagefald. Det virker som et antiinflammatorisk (beteendelsesheemmende) middel.

Dette legemiddel indeholder balsalaziddinatrium som det aktive stof.

2. Detskal du vide, fgr du begynder at tage Premid

Tag ikke Premid:

e hvis du er allergisk over for balsalazid eller et af de gvrige indholdsstoffer
(angivet i pkt. 6)
hvis du er overfaglsom (allergisk) over for mesalazin, aspirin eller andre salicylater
hvis du har steerkt nedsat leverfunktion
hvis du har moderat til steerkt nedsat nyrefunktion
hvis du er gravid eller ammer

Advarsler og forsigtighedsregler
e Astma
En blodsygdom
Let nedsat nyrefunktion
Faet konstateret en leversygdom
Aktivt mavesar

Hvis du har en af ovenstaende sygdomme, kontakt leegen eller apoteket, far du tager Premid.



Lever-, nyre- og blodprever

Inden du starter behandling med Premid, vil leegen tage en blod- og urinprgve for at kontrollere, hvor
godt dine nyrer fungerer, og hvad dit blod ger.

Under behandlingen vil din leege kontrollere, hvor godt din lever, nyrer og blod fungerer ved at tage
blod- og urinprgver jeevnligt under behandlingen.

Barn
Premid anbefales ikke til barn.

Brug af anden medicin sammen med Premid

Forteel altid leegen eller pa apoteket, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Iszr
digoxin (brugt til at behandle hjertesygdomme), methotrexat (brugt til at behandle nogle autoimmune
sygdomme, inklusiv reumatoid artrit, psoriasis, psoriasis artrit, lupus, nogle inflammatoriske
tarmsygdomme (Crohns sygdom) og nogle krafttyper, blandt andre sygdomme), azathioprin (brugt til
at forhindre afstedning af organer efter transplantation, og til at behandle reumatoid artrit, nogle
inflammatoriske tarmsygdomme (Crohns sygdom og colitis ulcerosa) og multipel sclerose, blandt
andre sygdomme) og 6-mercaptopurin (brugt til at behandle leukeemi og inflammatoriske
tarmsygdomme, sasom Crohns sygdom og colitis ulcerosa). Dette geelder ogsa medicin, som ikke er
kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Brug af Premid sammen med mad og drikke
Premid bgr tages i forbindelse med et maltid eller lige efter et maltid.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sparge din leege eller apoteket til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Du ma ikke tage Premid, hvis du er gravid eller hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Premid pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du tage Premid

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa
apoteket.

Voksne og eldre patienter

Behandling af colitis ulcerosa:

Den anbefalede dosis er 3 kapsler tre gange dagligt taget sammen med et maltid eller lige efter et
maltid. Kapslerne sluges hele sammen med et glas vand.

Behandlingen ma maksimum vare 12 uger.

Din lzege kan ogsa udskrive steroider til samtidig behandling med Premid.

Vedligeholdelsesbehandling for at undga tilbagefald:

Startdosis er 2 kapsler to gange dagligt (3 g daglig) taget sammen med et maltid eller lige efter et
maltid. Kapslerne sluges hele sammen med et glas vand. Din laege vil justere din dosis efter dit
respons pa behandlingen.

Der kan muligvis opnas yderligere effekt ved dosis op til 6 g daglig.

Du skal sgrge for at drikke tilstraekkelig med vaeske, mens du tager dette leegemiddel, for at forblive
godt hydreret, iseer efter alvorlige eller langvarige episoder med opkastning og/eller diarré, hgj feber
eller kraftige svedeture. Dette er for at undga problemer med dine nyrer.



Under behandling med Premid vil din lsege tage blod- og urinprgver.

Brug til bgrn:
Premid anbefales ikke til barn.

Hvis du har taget for mange Premid

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Premid kapsler, end der star her,
eller flere end laegen har foreskrevet og du fgler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Premid
Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanke om det og efter et maltid. Hvis du
snart skal tage den naste dosis, sa spring den glemte dosis over. Tag aldrig dobbelt dosis.

4. Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Sag straks laegebehandling, hvis du oplever fglgende:
o Alvorlig allergisk reaktion med havelse af ansigt, tunge, hals og leber
e Unormal blgdningstendens, bla marker, udslat, feber, ondt i halsen eller uszedvanlig
treethedsfornemmelse.

En blodprgve vil blive taget og behandlingen med lzegemidlet vil blive stoppet gjeblikkeligt, hvis der
er mistanke om sygdomme i blodet.

Andre bivirkninger, der kan opsta under behandling med Premid er:
o Udslat
Diarré, mavepine, kvalme, opkastning, hovedpine
Galdesten, forveerring af colitis ulcerosa
/ndring i antallet af blodlegemer
Sveert ved at treekke vejret, hoste, feber
Unormal falelse eller funktion (f.eks. afmatning eller falelseslgshed), ledsmerter,
muskelsmerter
e Hartab
e Overfglsomhed

Problemer med nyrerne inklusiv nedsat nyrefunktion er rapporteret. Symptomer kan vaere:
o Blod eller andre &ndringer i urinen

Udsleat, feber

Leende- eller ledsmerter

Vaskeophobning

Nedsat urinmangde

Betaendelse i hjertet, leveren og bugspytkirtlen er rapporteret. Symptomer pa disse kan veere:
e Betandelse i hjertet: brystsmerter, hjertebanken, stakandethed og udmattelse
o Betandelse i leveren: influenzalignende symptomer, gulsot (gulfarvning af huden og det
hvide i gjnene) og mavesmerter
o Betandelse i bugspytkirtlen: mavesmerter, kvalme og opkastning

Systemisk Lupus Erythematosus (SLE) lignende symptomer er rapporteret. Symptomerne er:
o Betendelse i led, bindeveayv, sener og organer f.eks. hjerte, lunger, nyrer eller hud.



Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette lezgemiddel utilgeengeligt for bgrn.
Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedragrende opbevaringen.
Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Premid indeholder:
e Aktivt stof: balsalazid
o Huver kapsel indeholder 750 mg balsalazid (som balsalaziddinatrium)
e @vrige indholdsstoffer (hjeelpestoffer): magnesiumstearat, gelatine, shellac, kolloid vandfri
silica, titandioxid (E171) og red, gul og sort jernoxid (E172)

Udseende og pakningsstarrelser
Premid er en hard beigefarvet kapsel.

Premid fas i pakninger af 3 x 100 kapsler i beholdere med bgrnesikret skruelag.
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Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Danmark Premid 750 mg harde kapsler
Sverige Colazid 750 mg harda kapslar
Storbritannien Colazide 750 mg hard capsules

Denne indlaegsseddel blev senest revideret januar 2024



