Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
Asacol 1600 mg siadellysti vapauttavat table tit

mesalatsiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttiviad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on madratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd [ddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tisséd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Asacol on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettidvd, ennen kuin kiytdt Asacol-valmistetta
Miten Asacol-valmistetta kdytetian

Mahdolliset haittavaikutukset

Asacol-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Asacol on ja mihin sitd kiytetiin

Asacol siséltda vaikuttavana aineena mesalatsiinia. Se on tulehdusta ehkdiseva ja lievittdva lddke, jota
kédytetddn haavaisen paksusuolitulehduksen hoitoon. Haavainen paksusuolitulehdus on sairaus, jossa
paksusuolen (koolonin) tai perdsuolen (rektumin) sisépinta on tulehtunut (punoittava ja turvonnut). TAma
voi aiheuttaa tihedd ulostamistarvetta ja verisid ulosteita, joihin usein littyy kramppimaisia vatsakipuja.
Asacol-valmistetta kdytetddn koko paksusuolen ja perdsuolen alueen tulehduksen hoitamiseen ja
estdmiseen (lieva tai keskivaikea akuutti haavainen paksusuolitulehdus ja uusiutumisen ehkéiseminen).

Mesalatsiinia, jota Asacol sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkérilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Asacol-valmistetta

Ali kiyti Asacol-valmistetta

- jos olet allerginen mesalatsiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos olet allerginen salisylaateille (esim. asetyylisalisyylihapolle)

- jos sinulla on vaikea maksasairaus

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytdt Asacol-valmistetta, jos sinulla
on jokin muu tila tai sairaus, etenkin jokin seuraavista:

- keuhkosairaus, kuten astma



- heikentynyt munuaisten, maksan tai keuhkojen toiminta, etenkin jos olet idkés

- aiemmin ilmennyt allergia sulfasalatsiinille

- aiempi syddmen allerginen reaktio, kuten sydanlihaksen tai sydénpussin tulehdus. Jos sinulla on
aiemmin ollut sydédmen allerginen reaktio, jonka aiheuttajaksi on epiilty mesalatsiinia, et saa
kayttdd Asacol-valmistetta. Jos sinulle on aiemmin ollut syddmen allerginen reaktio, joka ei ole
johtunut mesalatsiinista, Asacol-valmistetta voi kiyttdd varoen.

- jos olet aiemmin saanut vaikean ihottuman tai jos sinulla on esiintynyt ihon kesimistd, rakkuloita
ja/tai suun haavaumia mesalatsiinin kdyton jilkeen.

Mesalatsiinihoidon yhteydessa on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien yleisoireista
eosinofiilistd oireyhtymii, Stevens-Johnsonin oireyhtyméa ja toksista epidermaalista nekrolyysia.
Lopeta Asacol-valmisteen kéytto ja hakeudu lddkériin vilittomasti, jos huomaat miti tahansa oireita,
jotka liittyvét kohdassa 4 kuvattuihin vakaviin ihoreaktioihin.

Jos sinulla on mahahaava, Asacol-valmisteen kiytossd on oltava varovainen.

Munuaiskivid voi muodostua mesalatsiinin kdyton yhteydessa. Oireita voivat olla kipu vatsan sivuilla ja
veri virtsassa. Muista juoda riittivd mééra nestettd mesalatsiinihoidon aikana.

Mesalatsiini voi aiheuttaa virtsan varjaytymisen punaruskeaksi, kun se on ollut kontaktissa
natriumhypokloriittia sisdltdvéin valkaisevan puhdistusaineen kanssa WC-pytyssd. Tamé johtuu
mesalatsiinin ja valkaisuaineen viélisestd kemiallisesta reaktiosta ja on harmitonta.

Maks a-, munuais- ja verikokeet
Ladkari saattaa haluta tarkistaa maksasi, munuaistesi ja keuhkojesi toiminnan seké veriarvojasi ennen
kuin otat Asacol-valmistetta sekd hoidon aikana.

Lapset ja nuoret
Ald anna tatd ladkettd lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille, silldi Asacol-valmistetta ei ole tutkittu téssa
ikdryhméssa.

Muut lidikevalmisteet ja Asacol

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettidin ottanut tai saatat ottaa

muita lddkkeitd, kuten:

- verihyytymien muodostumista estdvid lddkkeitd (antikoagulantteja, esim. varfariinia). Ndiden
ladkkeiden vaikutus voi voimistua tai heikentyd. Ei tiedetd, miten timéa voi vaikuttaa sinuun.

- immuunijirjestelmiin vaikuttavia lidkkeitd (kuten atsatiopriinia, 6-merkaptopuriinia tai
tioguaniinia). Naiden lddkkeiden kdyttd samanaikaisesti Asacol-valmisteen kanssa voi aiheuttaa
hengenvaarallisia infektioita (ks. kohta 4).

- tulehduskipulddkkeitd (kuten asetyylisalisyylihappoa, ibuprofeenia tai diklofenaakkia siséltdvat
ladkkeet).

Asacol ruuan ja juoman kanssa
Ks. kohta 3.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kiyttod. Pienid méérid mesalatsiinia erittyy
rintamaitoon, joten varovaisuus on tarpeen kéytettdessd Asacol-valmistetta imetyksen aikana. Jos
vauvalle imaantuu ripulia, imetys on lopetettava.

Ajaminen ja koneiden kaytto



Asacol-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéiyttokykyyn. Jos sinulla
kuitenkin esiintyy oireita, dld aja dlika kdytd koneita.

Asacol sisiltii natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Asacol-valmistetta kéytetiin

Kéyti titd ladkettd juuri siten kuin la&kari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Tabletit niellifin kokonaisina mieluiten vesilasillisen kanssa. Ali pureskele, murskaa tai riko tabletteja
ennen nielemistd. TAma on tirkedd kiytettiessd lddkeainetta sdddellysti vapauttavia tabletteja, silld jos
niitd einielld kokonaisena, ne eivit vilttimattd vaikuta toivotulla tavalla.

Asacol voidaan ottaa ruoan kanssa tai tyhjidn mahaan.
Laakari paéttidd sinulle sopivan annoksen.

Suositeltu annos on:

Aikuiset

Sairauden aktiivinen vaihe: Kun sairaus pahenee, annos voidaan suurentaa enintdén 4800 mg:aan
(kolmeen tablettiin), joka otetaan yhtend annoksena kerran pdivassi fai jaettuna 2—3 annokseen
paivassa.

Ylldpitohoito: 1600 mg paivéssa.

Jos otat enemmiin Asacol-tabletteja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren Iddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Ota ladkepakkaus mukaasi, jos mahdollista.

Jos unohdat ottaa Asacol-valmistetta

Jos unohdat ottaa annoksen oikeaan aikaan, ota seuraava annos tavalliseen tapaan. Ald ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Asacol-tablettien kiyton

Kéytd Asacol-tabletteja niin pitkdan kuin lAdkari madrdd. Keskustele ladkarin kanssa, ennen kuin

muutat hoitoa tai lopetat sen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ldédkkeen kiytostd, kianny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, taimékin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Asacol-valmisteen kiyttiminen ja hakeudu vilittomisti Lidkéarin hoitoon, jos sinulla
ilmenee jokin seuraavista oireista:

punoittavat laiskét keholla (maalitaulun ndkoiset tai rengasmaiset ldiskét, joiden keskelld saattaa
olla rakkuloita); thon kesiminen, haavaumat suussa, nielussa, nenéssé, sukupuolielimissé ja



silmissd, laajalle levinnyt ihottuma, kuume ja imusolmukkeiden suurentuminen. N&itd vakavia
ihottumia edeltdd usein kuume ja/tai flunssan kaltaiset oireet.

- selittdimattomat mustelmat (ilman ettd olet loukannut itsesi), ihonalainen verenvuoto,
purppuranpunaiset pilkut tai laikut ihon alla, anemia (visymys, heikkous ja kalpeus, etenkin
huulten ja kynsien kalpeus), kuume (korkea kehon lampétila), dkillinen vatsakipu, kurkkukipu tai
epatavallinen verenvuoto (esim. nendverenvuoto).

Asacol voi hyvin harvoin vaikuttaa valkosoluihin, jolloin immuunijdrjestelmé voi heikentya. Jos sinulle
ilmaantuu infektion oireita, kuten kuumetta ja yleiskunnon vakavaa heikkenemista tai kuumetta ja
paikallisia infektio-oireita, kuten kurkku-, nielu- tai suukipua tai virtsaamisongelmia, mene valittomasti
ladkariin. Verikokeella tarkistetaan mahdollinen valkosolujen madrian viheneminen (agranulosytoosi).
On térkedd, ettd kerrot ladkérille kaikista kdyttamistasi ladkkeistd.

Muita haittavaikutuksia:

Yleinen: saattaa esiintyd enintidn 1 kiyttijilli 10:sti
- ihottuma
- ruoansulatusvaivat.

Melko harvinainen: saattaa esiintyd enintiiin 1 kdyttijalla 100:sta
- eosinofiileiksi kutsuttujen valkosolujen méaran suureneminen

- kihelméinnin, pistelyn ja puutumisen tunne

- ithon kutina, nokkosihottuma

- rintakipu.

Harvinainen: saattaa esiintydi enintidin 1 kdyttijilla 1 000:sta

- padnsarky

- huimaus

- sydintulehdus, jonka oireita voivat olla rintakipu ja syddmentykytykset

- ripuli, vatsakipu, ilmavaivat, vatsavaivat tai epdmukavat tuntemukset vatsassa, mihin liittyy
yokkddminen ja oksentaminen

- ihon lisdéntynyt herkkyys auringonvalolle ja ultraviolettivalolle (valoyliherkkyys).

Hyvin harvinainen: saattaa esiintyi enintidin 1 kéyttijilld 10 000:sta

- vaikea-asteinen verisolumédrian viheneminen, miké voi aiheuttaa heikkoutta tai mustelmien
muodostumista tai lisétd infektioiden todennékdisyyttd, pienet verisoluméérét, verihiutaleiden
médrdn viheneminen, mikd suurentaa verenvuotojen riskia

- allergiset reaktiot, kuten ihottuma

- kuume, joka ilmenee lddkettd kdytettdessd ja havidd, kun lidkkeen kaytto lopetetaan
(ladkekuume)

- immuunijirjestelmén sairaus, joka voi vaikuttaa elimiin ja nivelin

- haavainen paksusuolitulehdus koko paksusuolen alueella

- hermoston poikkeavuudet tai hermovaurio, joka aiheuttaa puutumisen tai kihelmdinnin tunnetta

- keuhkosairaus (keuhkokudoksen arpeutuminen, allerginen reaktio), joka aiheuttaa
hengitysvaikeuksia, yskéé tai hengityksen vinkumista ja nesteen kertymistd keuhkoihin,
keuhkokuume

- haimatulehdus (johon liittyy kipu yldvatsassa ja selissd sekd pahoinvointi)

- poikkeavuudet maksan toimintakokeissa, hepatiitti (maksatulehdus, joka aiheuttaa flunssan
kaltaisia oireita ja keltaisuutta)

- hiustenldhto

- lihas- tai nivelsarky

- munuaisvaivat (kuten munuaistulehdus ja munuaisten arpeutuminen), munuaisten vajaatoiminta,



joka saattaa korjaantua, jos hoito lopetetaan varhaisessa vaiheessa
- korjautuva siemennesteen tuotannon vaheneminen.

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintymistiheyden arviointiin

- immuunijirjestelmén hiirid (lupuksen kaltainen oireyhtymai), joka voi aiheuttaa syddnpussin tai
keuhkoja tai sydéntd ymparoivien kalvojen tulehtumisen, ihottumaa ja/tai nivelkipua

- keuhkoja ympéroivien ja rintaontelon kalvojen tulehdus (keuhkopussitulehdus)

- intoleranssi mesalatsiinille ja/tai sairauden paheneminen

- munuaiskivet ja nithin Littyvd munuaiskipu (ks. my6s kohta 2)

- painon lasku

- poikkeavat tulokset laboratoriokokeissa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Asacol-valmisteen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiytd titd ldkettd pahvikotelossa ja Epipainoliuskoissa mainitun viimeisen kiyttopaiviméairin
jalkeen. Vimeinen kayttopdivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa
Mitia Asacol sisiltaa

- Vaikuttava aine on mesalatsiini. Yksi tabletti sisdltdd 1600 mg mesalatsiinia.
- Muut aineet ovat:

- magnesiumstearaatti (E 470b)

- metakryylihappo-metyylimetakrylaattikopolymeeri (1:2)

- trietyylisitraatti

- keltainen rautaoksidi (E 172)

- punainen rautaoksidi (E 172)

- makrogoli

- mikrokiteinen selluloosa

- glyserolimonostearaatti 40-55

- hypromelloosi
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- maissitirkkelys

- polysorbaatti 80

- kaliumdivetyfosfaatti

- kolloidinen vedetdn piidioksidi

- natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Asacol 1600 mg sdddellysti vapauttavat tabletit ovat vériltdén punaruskeita. Tabletit ovat muodoltaan
pitkdnomaisia, ja niiden pituus on noin 2,3 cm, leveys 1,1 cm ja paksuus 0,9 cm.
Tabletit on pakattu ldpipainoliuskoihin. Pahvikotelossa on joko 30, 60 tai 90 tablettia Eipipainoliuskoissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Tillotts Pharma AB
Gustavslundsviagen 135
SE-167 51 Bromma
Ruotsi

Valmistaja

Haupt Pharma Wiilfing GmbH
Bethelner Landstrasse 18
Gronau

D - 31028

Saksa

Tillotts Pharma GmbH
Warmbacher Str. 80

D — 79618 Rheinfelden
Saksa

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.10.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren
Asacol 1600 mg tabletter med modifierad fris {ittning

mesalazin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den

inne héller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva Iidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Asacol dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anviander Asacol
Hur du anviander Asacol

Eventuella biverkningar

Hur Asacol ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

NS

1. Vad Asacol ir och vad det anvinds for

Asacol innehaller den aktiva substansen mesalazin. Det ér ett antinflammatoriskt likemedel for
behandling av ulcerds kolit. Ulcerds kolit dr en sjukdom dér slemhinnan i tjocktarmen (kolon) eller
andtarmen (rektum) blir inflammerad (rdd och svullen). Detta kan leda till titt forekommande och
blodig avforing, ofta med kramper i magen.

Asacol anvinds for att behandla och forebygga inflammation i hela tjocktarmen och éndtarmen (mild till
méttlig akut ulcerds kolit och for att forebygga aterfall).

Mesalazin som finns i Asacol kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna produktinformation. Friga likare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Asacol

Anviand inte Asacol

- om du &r allergisk mot mesalazin eller nigot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du &r allergisk mot salicylater (t.ex. acetylsalicylsyra)

- om du har svéra leverproblem

- om du har svara njurproblem.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Asacol om du har andra medicinska besvér
eller sjukdomar, speciellt om du har:

- lungsjukdom, t.ex. astma



- nedsatt njur-, lever- eller lungfunktion, speciellt om du ar &ldre

- tidigare drabbats av allergi mot sulfasalazin

- haft en allergisk reaktion i hjartat sdsom inflammation av hjartmuskeln eller hjartsicken. Om du
tidigare har haft allergiska reaktioner i hjdrtat som misstéinks orsakade av mesalazin, far du inte
anvinda Asacol. Asacol kan anvdndas med forsiktighet om du tidigare har haft en allergisk
reaktion i hjartat som inte orsakats av mesalazin.

- om du ndgonsin har utvecklat allvarliga hudutslag eller hudfjilining, blasbildning och/eller sar i
munnen efter att du anvant mesalazin.

Allvarliga hudreaktioner, som likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS),
Stevens-Johnsons syndrom (SJS) och toxisk epidermal nekrolys (TEN), har rapporterats i samband
med mesalazinbehandling. Sluta anvéinda Asacol och uppsdk omedelbart sjukvard om du far nagot av
de symtom pa dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Om du har magsar bor du anvinda Asacol med forsiktighet.

Njurstenar kan bildas vid anvindning av mesalazin. Symtomen kan bland annat vara smérta i sidorna av
buken och blod i urinen. Se till att dricka tillrickligt med véitska under behandlingen med mesalazin.

Mesalazin kan orsaka rodbrun missfargning av urinen efter kontakt med natriumhypokloritblekmedel i
toalettvattnet. Det beror pa en kemisk reaktion mellan mesalazin och blekmedlet som &r ofarlig.

Undersokning av lever, njurar och blod
Innan och under tiden du anvinder Asacol kan din likare vilja kontrollera att din lever, njurar, blod och
lungor fungerar som de ska.

Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barn och ungdomar under 18 ar, eftersom Asacol inte har testats for denna

aldersgrupp.

Andra likemedel och Asacol

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

lakemedel sdsom:

- Likemedel som motverkar uppkomsten av blodpropp (antikoagulantia, t.ex. warfarin). Effekten
av dessa likemedel kan 6ka eller minska. Vilken effekt detta kan ha pa dig ar oklart.

- Likemedel som paverkar immunférsvaret (t.ex. azatioprin, 6-mercaptopurin eller tioguanin). Om
dessa likemedel anvinds tillsammans med Asacol kan de leda till livshotande infektioner (se
avsnitt 4).

- Icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (t.ex. likemedel innehéllande acetylsalicylsyra,
ibuprofen eller diklofenak).

Asacol med mat och dryck
Se avsnitt 3.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel. Eftersom mesalazin utsondras i sma méangder
1 brostmjolk ska Asacol anvindas med forsiktighet vid amning. Shita amma om ditt spddbarn far diarré.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Asacol har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner, men
om du dnda paverkas pa nagot sitt ska du inte framfora fordon eller anvdnda maskiner.



Asacol innehéller natrium
Detta likemedel innehéller mindre @n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
’natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Asacol

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du
ar oséker.

Tabletterna méaste svéljas hela helst tillsammans med ett glas vatten. Tabletterna far inte tuggas,
krossas eller delas innan de svéljs. Det dr viktigt for dessa tabletter med modifierad frisittning,
eftersom de kanske inte fungerar som de ska om de inte sviljs hela.

Asacol kan tas med eller utan mat.
Din ldkare bestammer vilkken dos du ska ta.

Rekommenderad dos dir:

Vuxna

Akut skov: Vid forsamring av sjukdomen kan dosen 6kas upp till 4800 mg (tre tabletter) per dygn som
tas en gang dagligen eller som en tablett 2 till 3 gdnger om dagen.

Underhallsbehandling:1600 mg dagligen.

Om du har tagit for stor méngd av Asacol

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
beddmning av risken samt radgivning. Om mdjligt, ta med dig férpackningen.

Om du har glomt att ta Asacol
Om du glomt att ta en dos vid rétt tillfdlle, ta ndsta dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Asacol
Anvédnd Asacol sa linge som din likare ordinerat. Tala med din likare innan du &ndrar eller avbryter
behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Sluta anviinda Asacol och uppsdk omedelbart sjukvird om du fir nigot av foljande symtom:

- rodaktiga, ej upphojda, flickar pa bélen som liknar maltavlor eller 4r runda, ofta med blasor i
mitten, fjillande hud, sar i munnen, svalget, ndsan, pa kdnsorganen och i 6gonen, utbredda utslag,
feber och forstorade lymfkortlar. Dessa allvarliga hudutslag kan foregés av feber och
influensaliknande symtom.



oforklarliga blaméarken (utan skada), blodning under huden, lila prickar eller flickar under huden,
anemi (kdnner dig trott, svag och ér blek framfor allt pd ldppar och naglar), feber (hog
temperatur), akut magsmaérta, halsont eller ovanliga blodningar (t.ex. ndsblod).

Asacol kan i mycket sdllsynta fall pdverka de vita blodkropparna sé att infektionsforsvaret forsdmras.
Om du far en infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat aliméntillstdnd eller feber med
lokala infektionssymtom sdsom ont i halsen/svalget/munnen eller vattenkastningsbesvir, ska du snarast
uppsoka ldkare sé att man via blodprov kan utesluta en brist pa vita blodkroppar (agranulocytos). Det &r
viktigt att du informerar din likare om all din medicinering.

Ovriga biverkningar:

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer
- hudutslag
- matsmaltningsbesvér.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer

- hogt antal av en slags vita blodkroppar som kallas eosinofila granulocyter
- kénsla av stickningar, krypningar och domningar

- hudklada, nisselutslag

- brostsmérta.

Sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer

- huvudvérk

- yrsel

- inflammation i hjirtat med symtom som brostsmérta eller hjartklappning

- diarré, magsmarta, gasbildning (flatulens), kinsla av oro och obehag i magen med krikreflexer
och krékningar

- okad hudkénslighet for solljus och ultraviolett ljus (fotosensitivitet).

Mycket sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer

- kraftig minskning av antalet blodkroppar vilket kan orsaka svaghet, blamérken eller 6ka
infektionsrisken, lagt antal blodkroppar, minskat antal blodpléttar, vilket 6kar risken for blodning

- allergiska reaktioner sasom hudutslag

- feber som uppstar ndr man tar likemedlet och som forsvinner nér man slutar att ta likemedlet
(lakemedelsutlost feber)

- sjukdomar i immunsystemet som kan involvera organ och leder

- ulceros kolit 1 hela tjocktarmen

- paverkade eller skadade nerver som kan ge domningar eller stickningar

- lungsjukdom (&rrbildning i lungvdvnad, allergiska reaktioner) vilket kan ge svarigheter att andas,
hosta eller visande andning och vitskeansamling i lungorna, lunginflammation

- inflammation 1 bukspottkortel (férknippas med smérta 1 6vre delen av buken och ryggen samt
illaméende)

- onormala leverprover, hepatit (inflammation i levern som ger upphov till influensaliknande
symtom och gulsot)

- haravfall

- muskel- eller ledvirk

- njurbesvir (sdsom inflammation och &rrbildning i njurarna), njursvikt, som kan vara dvergdende
om behandlingen avbryts tidigt

- overgdende minskning av spermieproduktionen.

Har rapporterats: forekommer hos ett okdnt antal personer
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- sjukdom 1 immunsystemet (lupus-liknande syndrom) vilket kan orsaka inflammation i hjértsdcken
eller hinnorna som omger lungor och hjérta, hudutslag och/eller ledsmarta

- inflammation i hinnan som omger lungorna och brdsthalan (lungsicksinflammation)

- intolerans mot mesalazin och/eller forsdmring av sjukdomen

- njurstenar och smérta fran njurarna (se dven avsnitt 2)

- viktminskning

- onormala laboratorietestresultat.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland:

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Asacol ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviénds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blisterremsan. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgirder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar
Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr mesalazin. En tablett innehéller 1600 mg mesalazin.
- Ovriga innehallsimnen ir:

- magnesiumstearat (E470b)

- metakrylsyra - metylmetakrylatsampolymer (1:2)

- trietylcitrat

- guljirnoxid (E 172)

- r10d jarnoxid (E 172)

- makrogol

- mikrokristallin cellulosa
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- glycerolmonostearat 40-55

- hypromellos

- majsstirkelse

- polysorbat 80

- kaliumdivitefosfat

- kolloidal, vattenfri kiseldioxid

- natriumstirkelseglykolat (typ A).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Asacol 1600 mg tablett med modifierad friséttning dr rodbrun i fargen. Tabletterna 4r avlanga och
ungefar 2,3 cm langa, 1,1 cm breda och 0,9 cm tjocka.

Tabletterna finns tillgéingliga i blisterremsor. Blisterremsorna &r forpackade i en kartong innehéllande
antingen 30, 60 eller 90 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Tillotts Pharma AB

Gustavslundsvigen 135

SE-167 51 Bromma

Sverige

Tillverkare

Haupt Pharma Wiilfing GmbH
Bethelner Landstrasse 18

D — 31028 Gronau

Tyskland

Tillotts Pharma GmbH
Warmbacher Str. 80

D — 79618 Rheinfelden
Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 27.10.2023
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