Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Asacol 1 g periiruiske
mesalatsiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty 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 lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Asacol on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytit Asacolia
Miten Asacolia kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Asacolin sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Asacol on ja mihin siti kiyte tiain

Asacolsisiltdd vaikuttavana aineena mesalatsiinia, anti-inflammatorista lddkettd, jota kdytetdén
haavaisen paksusuolitulehduksen hoitoon lievissd ja keskivaikeissa tapauksissa, erityisesti kun
hoidetaan paksusuolen loppuosan tai perdsuolen tulehdusta.

Haavainen paksusuolitulehdus on paksusuolen ja perdsuolen sairaus, jossa suolenpinta on tulehtunut
(punoittava ja turvonnut). Asacol vaikuttaa paikallisesti tulehduskohdassa (paksusuolessa ja
perdsuolessa), missd se vihentdé tulehdusta. Asacol-valmistetta voidaan kdyttdd myos haavaisen
paksusuolitulehduksen uusiutumisen ehkéisyyn.

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

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytit Asacolia

Ali kiiytd Asacolia

- jos olet allerginen mesalatsimnille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos olet allerginen salisylaateille

- jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta.

Varoitukset ja varotoimet

- Kerro laédkdrille, jos sinulla on joskus ollut munuaissairaus, tai jos sinulla on mahahaava tai
pohjukaissuolihaava. T4mi on erityisen tirked4, jos olet idkas.

- Jos sinulla on ollut sydimen yliherkkyysreaktioita (myokardiitti, perikardiitti). Ald kdyti
Asacol-hoitoa, jos olet saanut aiemmin yliherkkyysoireita mesalatsiinista.

- Jos sinulla on keuhkosairauksia, esim. astma, [idkéri saattaa tarkistaa keuhkojesi toiminnan

1



méadrdajoin.

- Jos olet yliherkké (allerginen) sulfasalatsiinille (toinen lddke, jota kiytetddn haavaiseen
suolitulehdukseen ja Crohnin tautiin), Asacol-hoito voidaan aloittaa vain laékarin tarkassa
valvonnassa. Hoito tiytyy lopettaa heti, jos saat sellaisia oireita kuin kouristuksia, vatsakipua,
kuumetta, vaikeaa padsirkya tai ihottumaa.

- Kun alat kayttaa tatd ladkettd, laakari teettdd madrdajoin verikokeita seuratakseen, ettd
munuaisten toiminta ja verikokeet ovat normaaleita.

- Hyvin harvinaisia, vakavia verisolujen tuotannon hiiri6itd on raportoitu Asacol-kdyton
yhteydessa. Lisdverikokeet ovat tarpeen, jos ilmaantuu merkkejd verisolujen tuotannon
hiiriostd, esimerkiksi selittimatontd verenvuotoa, mustelmaherkkyyttd ja ihonalaista
verenvuotoa, violetinvérisid pisteitd tai laikkuja iholla, punasolujen védhenemistd, pitkittynyttd
kuumeilua ja kurkkukipua.

- Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin otat mesalatsiinia, jos olet aiemmin saanut vaikean
ihottuman tai jos sinulla on esiintynyt ihon kesimisté, rakkuloita ja/tai suun haavaumia
mesalatsiinin kdyton jilkeen.

Mesalatsiinihoidon yhteydessd on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien yleisoireista
eosinofiilistd oireyhtymidd, Stevens-Johnsonin oireyhtyméé ja toksista epidermaalista nekrolyysid.
Lopeta mesalatsiinin kayttd ja hakeudu ladkariin valittomasti, jos huomaat mitd tahansa oireita, jotka
liittyvdt kohdassa 4 kuvattuihin vakaviin ihoreaktioihin.

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

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

Lapset januoret
Asacolin tehosta lasten hoidossa on vihén kokemusta ja vain niukasti tutkittua tietoa.

Muut lédkkeet ja Asacol

Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat

kayttdd muita lddkkeitd, kuten

- ladkkeitd, jotka heikentdvit immuunivastetta (esim. atsatiopriini, 6-merkaptopuriini tai
tioguaniini)

- ladkkeitd, jotka ehkiisevit verenhyytymistd (antikoagulantit, esim. varfariini).

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Asacolilla eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn. Jos kuitenkin havaitset
vaikutuksia, 4ld aja tai kiytd koneita.

Asacol siséltii natriumbe nts oaattia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd 1 mg natriumbentsoaattia per ml, joka vastaa 100 mg/100 ml.
Natriumbentsoaatti saattaa aiheuttaa paikallista drsytysta.

3. Miten Asacolia kiytetiin

Kéyta tatd [Adkettd juuri siten kuin la4kari on mddrdnnyt. Tarkista ohjeet lddkarilta tai apteekista, jos
olet epavarma. Ladkari maédraa sinulle sopivan annoksen.



Suositeltu annos

Aikuiset (mukaan lukien vanhukset)
Sairauden aktiivinen vaihe: yksi perdruiske iltaisin perdsuoleen juuri ennen nukkumaanmenoa.
Y lldpitohoito: ylldpitoannos on pienin ladkéarin madrddma annos, joka ehkéisee oireet.

Kdytto lapsille ja nuorille
Asacolin tehosta lapsille on vihdn kokemusta ja vain niukasti tutkittua tietoa.

Ohjeet asianmukaista kdyttod varten

Lammitd ladkepakkaus ennen kdyttod vesihauteessa noin 37-asteiseksi. Ravistele pulloa. Poista sen
jalkeen tavallinen korkki pullosta ja kierrd asetin tiukasti pullon suulle. Voit liukastuttaa asettimen
vaselinilla sisdénviennin helpottamiseksi.

Asetu tdimén jilkeen makuulle kylkiasentoon ja tydnnd asetin varovasti mahdollisimman pitkélle
perdsuoleen. Tyhjennd pullon siséltd perdsuoleen puristamalla pulloa ja jatka puristamista riittdvan
kauan, jotta pullon koko sisiltd tyhjenee. Pidd pullo kokoon puristettuna poistacssasi asettimen
perdsuolesta.

Ladkkeen tulisi pysyd suolessa mahdollisimman kauan. Siksi sinun on hyvé pysyd makuulla jonkin
aikaa, jotta ladkkeen aiheuttama ulostamisen tarve vihenee. Jotta lidke voisi vaikuttaa parhaalla
mahdollisella tavalla, ulostamista on pyrittdvd vilttimdan mahdollisimman pitkdén, mieluiten 8 tunnin
ajan ladkkeen annon jilkeen.

Jos Kiytiit enemméin Asacolia kuin sinun pitiisi
Ali ylitd 1adkérin sinulle madradmas annosta.

Jos olet ottanut liian suuren ldékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Ylannostuksen yleiset oireet ovat

- runsas hikoilu

- oksentelu

- nopea hengitys

- pyortymisen tunne tai huimaus.

Jos unohdat kayttii Asacolia )
Jos unohdat ottaa lddkeannoksen oikeaan aikaan, ota seuraava annos normaalina ottoajankohtana. Ald
ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Asacolin kiyton

Kéytd Asacol-perdruisketta niin kauan kuin ladkéri on madrannyt. Keskustele lddkérin kanssa ennen

kuin muutat annosta tai lopetat hoidon.

Jos koet, ettd Asacol-perdruiskeen vaikutus on lian voimakas tai lian heikko, keskustele siitd ld&dkarin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
4, M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.



Elinspesifisid haittavaikutuksia syddmeen, keuhkoihin, maksaan, munuaisiin, haimaan, ihoon ja
ihonalaiseen kudokseen on raportoitu.

Lopeta mesalatsiinin kiyttiiminen ja hakeudu vilittomés ti laékirin hoitoon, jos sinulla ilmenee

jokin seuraavista oireista:

- Punoittavat ldiskdt keholla (maalitaulun nékoiset tai rengasmaiset laiskét, joiden keskelld saattaa
olla rakkuloita); ithon kesiminen, haavaumat suussa, nielussa, nendssé, sukupuolielimissé ja
siimissd, laajalle levinnyt ihottuma, kuume ja imusolmukkeiden suurentuminen. Néitd vakavia
ihottumia edeltdd usein kuume ja/tai flunssan kaltaiset oireet.

- Jos sinulle ilmaantuu selittimattomid mustelmia (ilman vammoja), thonalaista verenvuotoa,
violetteja pilkkuja tailaikkuja ihon alla, anemiaa (vdsymysti; heikkoutta; kalpeutta, erityisesti
huulissa, kynsissé ja silmdluomien sisdpuolella), kuumetta (korkea kehon lampétila),
kurkkukipua tai epitavallista verenvuotoa (esim. nenidverenvuotoa).

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu seuraavin esiintymistiheyksin:

Harvinaiset:

- péaédnsirky

- huimaus

- sydénlihastulehdus, johon littyy rintakipua ja syddmentykytystd

- ripuli; vatsakipu; kaasunmuodostusta (ilmavaivat); epdmukava tunne vatsassa, mihin liittyy
pahoinvointia ja oksentelua

- ihon epdnormaalin herkkd reagointi auringonvaloon ja ultraviolettivaloon (valoherkkyys).

Hyvin harvinaiset:

- voimakas kaikkien verisolujen méiardn pieneneminen (pansytopenia), joka voi aiheuttaa
heikkoutta, mustelmia tai lisdtd infektioriskiad

- verihiutaleiden médrdn pieneneminen (trombosytopenia), joka voi lisitd verenvuotoriskid

- allergiset reaktiot, kuten ihottuma ja ihottuman puhkeaminen

- kuume, jota esiintyy lidkkeen kdyton aikana mutta joka hévidd, kun lddkkeen kaytto lopetetaan
(ladkekuume)

- immuunijirjestelméin sairaus, joka voi vaikuttaa elimiin ja nivelin

- haavainen paksusuolitulehdus koko paksusuolessa

- pistely, tunnottomuus, epdnormaalit tuntemukset, heikkous ja polttava kipu késivarsissa, jaloissa
tai kdsissd (perifeerinen neuropatia)

- keuhkosairaus (keuhkokudoksen arpeutuminen, allerginen reaktio) johtaen hengitysvaikeuksiin
tai hengityksen vinkumiseen ja nesteen kertymiseen keuhkoihin

- haimatulehdus, johon liittyy kipua yldvatsassa ja seldssé ja pahoinvointia

- poikkeavat maksakokeiden tulokset; maksatulehdus, johon littyy flunssankaltaisia oireita ja
keltaisuutta

- hiustenlédhto

- lihas- ja nivelkipu

- munuaissairaus (kuten munuaisten tulehdus ja arpeutuminen), munuaisten vajaatoiminta

- palautuva siittidtuotannon heikkeneminen.

Tuntematon:

- paikallinen reaktio

- munuaiskivet ja nithin littyvd munuaiskipu (ks. myos kohta 2)

- intoleranssireaktiot, mukaan lukien oireiden taustalla olevan sairauden oireiden lisédntyminen
- keuhkoja ympérdivien ja rintaontelon limakalvojen tulehdus.

Haittavaikutusten arviointi perustuu seuraaviin esiintymistiheyksiin:
Harvinainen: voi esiintyd enintdin yhdelld kayttdjalld 1 000:sta

Hyvin harvinainen: voi esiintyd enintdin yhdelld kayttdjalld 10 000:sta
Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Asacolin siilyttimine n

Sailytd alle 25 °C.
Ei lasten ulottuville ja ndkyville.

Ali kiyti titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimadrin “Kaiyt. viim.” jilkeen.
Vimeinen kdyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Asacol sisiltaa
- Vaikuttava aine on mesalatsiini. Yksi 100 mln perdruiske sisdltdd 1 g mesalatsiinia.
- Muut aineet ovat ksantaanikumi, natriummetabisulfiitti, natriumbentsoaatti ja puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Peréruiske on ruskehtava suspensio. Pakkauksessa on 7 ruiskepulloa ja 7 asetinta.

Myyntiluvan haltija
Tillotts Pharma AB, Gustavslundsviagen 135, SE-167 51 Bromma, Ruotsi
Yhteydenotot séhkopostitse: nordicinfo@tillotts.com

Valmis taja
Tillotts Pharma GmbH, Warmbacher Str. 80, DE-79618 Rheinfelden, Saksa

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 25.05.2023


http://www.fimea.fi/
mailto:nordicinfo@tillotts.com

Bipacksedel: Information till anvindaren
Asacol 1 g rektalviitska
mesalazin

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

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
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 innehdll och 6vriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Asacol dr och vad det anvands for

Asacolinnehaller den aktiva substansen mesalazin, ett anti-inflammatoriskt likemedel som anvinds
for behandling av lindrig eller medelsvar ulcerds kolit, i synnerhet vid behandling av tjocktarmens
nedre del eller dndtarmen.

Ulceros kolit &r en sjukdom 1 tjocktarmen eller dndtarmen i vilken tarmviggen blir inflammerad (rod
och svullen). Asacol verkar lokalt vid inflammationsstillet (tjocktarm och dndtarm) dir det minskar
inflammationen. Rektalvédtskan kan d4ven anvidndas for att férebygga aterfall av ulcerds kolit.

Mesalazin som finns i Asacolkan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Asacol

Anvind inte Asacol

- om du é&r allergisk mot mesalazin eller nagot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du dr allergisk mot salicylater

- om du har svara problem med njurarna

- om du har svara problem med levern.

Varningar och forsiktighet

- Tala om for din likare om du nadgon géng har haft problem med dina njurar eller om du har
magsar eller sar i tolvfingertarmen (duodenum). Detta dr sérskilt viktigt om du ar dldre.

- Om du ndgon gang har haft 6verkénslighetsreaktioner i hjirtat (myokardit, perikardit). Asacol
ska inte anvédndas av patienter som tidigare har fatt dessa symtom med mesalazin.

- Om du har lungproblem t.ex. astma kan din likare vilja kontrollera din andning regelbundet.

- Om du ar 6verkinslig (allergisk) mot sulfasalazin (ett annat likemedel som anvénds for att
behandla ulceros kolit och Crohns sjukdom) ska Asacol-behandling endast pdborjas under
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noggrann medicinsk dvervakning. Behandlingen méaste omedelbart avbrytas om akuta
intoleranssymtom, som kramper i buken, akut buksmérta, feber, svar huvudvérk eller utslag,
uppkommer.

- Nir du borjar ta rektalvitskan kan din likare d& och da ta blodprover for att se om blodvarden
och njurfunktion &rnormala.

- Mycket sdllsynta allvarliga storningar i produktionen av blodkroppar har rapporterats under
behandling med Asacol. Ytterligare blodprover kan behdvas vid tecken pa stdrningar i
produktionen av blodkroppar sdsom oforklarliga blédningar, blamérken, blodning under huden,
blaréda utslag under huden, blodbrist, ihdllande feber eller ont i halsen.

- Tala med ldkare innan du anvidnder mesalazin om du ndgonsin har utvecklat allvarliga hudutslag
eller hudfjalining, blasbildning och/eller sar i munnen efter att du anviant 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 anvinda mesalazin och uppsdk omedelbart sjukvard om du far nagot
av de symtom pé dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

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

Mesalazin kan orsaka rodbrun missfargning av urinen efter kontakt med natriumhypokloritblekmedel 1
toalettvattnet. Det beror pa en kemisk reaktion mellan mesalazin och blekmedlet som é&r ofarlig.

Barn och ungdomar
Det finns lite erfarenhet och endast begrdnsad dokumentation péa effekten av Asacolhos barn.

Andra likemedel och Asacol

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

lakemedel sdsom:

- lakemedel som minskar aktiviteten hos immunsystemet (t.ex. azatioprin, 6-merkaptopurin eller
tioguanin)

- lakemedel som forhindrar uppkomsten av blodproppar (antikoagulantia, t.ex. warfarin).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvéinder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Asacol har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner, men
om du &nda paverkas pa nagot sitt ska du inte framfora fordon eller anvinda maskiner.

Asacol inne hiller natriumbe ns oat

Detta lakemedel innehaller 1 mg natriumbensoat per ml motsvarande 100 mg/100 ml.
Natriumbensoat kan orsaka lokal irritation.

3. Hur du anvander Asacol

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du ar osédker. Din likare avgor vilken dosering som passar dig bést.

Rekommenderad dos

Vuxna (inklusive dldre)
Akut skov: 1 flaska med rektalvitska i &ndtarmen varje kvill strax fore sdnggaendet.
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Underhéllsbehandling: Underhéllsdosen 4r den lidgsta dos som forhindrar symtom enligt likarens
ordination.

Anvdndning for barn och ungdomar
Det finns lite erfarenhet och bara begransad dokumentation for effekt hos barn.

Anvisningar for korrekt anvindning

Virm medicinférpackningen fore anvindningen i vattenbad till ca 37 °C. Skaka om flaskan. Avligsna
sedan flaskans vanliga kork och vrid fast applikatorn pa flaskmynningen. Du kan smérja spetsen med
vaselin for att underlitta inforandet.

Lagg dig sedani sidoldge och for spetsen forsiktigt in i Andtarmen sa lingt som mojligt. Tom flaskans
innehall 1 dndtarmen genom att trycka pa flaskan, och tryck sa linge att flaskan toms helt. Hall flaskan
ithoptryckt medan du drar ut spetsen ur dndtarmen.

Rektalvétskan skall héllas kvar i tarmen sa linge som mdjligt. Det dr dérfor bra om du kan ligga kvar
en stund sé att det behov for tarmtéomning som likemedlet orsakat minskar. For att likemedlet skall
verka pa bista mdjliga sitt, skall du undvika tarmtémning sa linge som mgjligt, helst i 8 timmar efter
att du anvént likemedlet.

Om du har anvint for stor méingd av Asacol
Anvind inte en storre dos dn din likare har ordinerat.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av risken
samt radgivning.

Allmidnna symtom av &verdosering &r:
- kraftig svettning

- krakningar

- snabb andning

- svindel eller yrsel.

Om du glomt att ta Asacol
Om du glommer att ta din dos itid, ta ndsta dos vid normal tid. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Asacol
Anvind Asacol rektalvétska sa linge som din likare har bestimt. Rddfraga din likare mnan du dndrar
eller avslutar din behandling.

Om du tycker att effekten av Asacol rektalvétska &r for stark eller for svag, tala med din likare eller
apotekspersonal.

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 anvindare behover inte fa
dem.

Organspecifika biverkningar som paverkar hjirta, lungor, lever, njurar, bukspottskortel, hud och
subkutan vdvnad har rapporterats.

Sluta anvénda mesalazin och upps 6k omedelbart s jukvird om du fir nigot av foljande symtom:
- rodaktiga, ej upphojda, flickar pa balen som liknar maltavlor eller 4r runda, ofta med blasor i
mitten, fjallande hud, sar i munnen, svalget, ndsan, pa konsorganen och i 6gonen, utbredda utslag,
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feber och forstorade lymfkortlar. Dessa allvarliga hudutslag kan foregas av feber och
influensaliknande symtom.

- Du utvecklar oforklarliga blamérken (utan skada), blodning under huden, lila prickar eller
flickar under huden, anemi (kinner dig trétt, svag och ér blek framfor allt om lappar, naglar och
pa insidan av 6gonlocken), feber (hdg kroppstemperatur), halsont eller ovanliga blodningar (t ex
nésblod).

Biverkningar har rapporterats i foljande frekvenser:

Sallsynta:
- huvudvark

- yrsel

- inflammation i hjartat med symtom som brostsmaérta eller hjartklappning

- diarré, magsmarta, gasbildning (flatulens), kénsla av obehag i magen med illamiende och
krakningar

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

Mycket séllsynta:

- kraftig minskning av méangderna av alla blodkroppar (pancytopeni), vilket kan orsaka svaghet,
blamérken eller 6ka infektionsrisken

- minskat médngd blodpléttar (trombocytopeni), vilket dkar risken for blodning

- allergiska reaktioner sdésom klada och utbrytande av hudutslag

- feber som uppstar ndr man tar likemedlet och som forsvinner nir man slutar att ta likemedlet
(likemedelsutlost feber)

- sjukdomar i immunsystemet som kan involvera organ och leder

- ulceros kolit 1 hela tjocktarmen

- stickningar, kénsloloshet, onormala sinnesférnimmelser, svaghetskinsla och brannade smérta i
armarna, benen eller hinderna (perifer neuropati)

- lungsjukdom (&rrbildning i lungvdvnad, allergiska reaktioner) vilket kan ge svarigheter att andas
eller vidsande andning och vétskeansamling i lungorna

- inflammation 1ibukspottkorteln (forknippas med smérta i Gvre delen av buken och ryggen samt
illaméende)

- avvikande resultat i leverfunktionstester; hepatit (inflammation i levern som ger upphov till
forkyingsliknande symtom och gulsot)

- héravfall

- muskel- och ledvirk

- njurbesvar (sasom inflammation och drrbildning i njurarna), njursvikt

- overgaende minskning av spermieproduktionen.

Ingen kiind frekvens:

- lokal reaktion

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

- intoleransreaktioner som inkluderar en 6kning av symtom av den underliggande sjukdomen
- inflammation i slemhinnan som omger lungorna och brésthalan.

Utvérdering av biverkningarna baseras pa foljande frekvenser:
Séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare

Mycket sillsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare
Ingen kind frekvens: kan inte beréknas fran tillgingliga data

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
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 sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi


http://www.fimea.fi/

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Asacol ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter ”Utg.dat”. Utgadngsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedelt ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne héllsdeklaration
- Den aktiva substansen dr mesalazin. 100 ml rektalvétska innehaller 1 g mesalazin.

- Ovriga innehdllsémnen 4r xantangummi, natriummetabisulfit, natriumbensoat och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Rektalvitskan dr en brunaktig suspension. 7 flaskor och 7 applikatorer i forpackningen.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Tillotts Pharma AB, Gustavslundsviagen 135, SE-167 51 Bromma, Sverige
Kontakt per e-post: nordicinfo@tillotts.com

Tillverkare
Tillotts Pharma GmbH, Warmbacher Str. 80, DE-79618 Rheinfelden, Tyskland

Denna bipacksedel iindrades senast 25.05.2023
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