PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Asacol 1 g peripuikot

mesalatsiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin liikkeen kiyttimisen, silla

se sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on madritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Asacol 1 g -perdpuikot ovat ja mihin niitd kaytetdan

Mitéd sinun on tiedettiva ennen kuin kdytit Asacol 1 g -perdpuikkoja
Miten Asacol 1 g -perdpuikkoja kiytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Asacol 1 g -perdpuikkojen siilyttdiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SANNANE ol S

1. Miti Asacol 1 g -peripuikot ovat ja mihin niitd kiyte tiin

Asacol 1 g -perédpuikkojen vaikuttava aine on mesalatsiini, joka on tulehduksellisen suolistosairauden
hoidossa kaytettdva tulehdusta lievittiva lidkeaine.

Asacol 1 g -perédpuikkoja kiytetdédn &dkillisen haavaisen paksusuolitulehduksen hoitoon, kun sairaus on
lieva tai keskivaikea ja rajoittuu perdsuoleen (haavainen perédsuolitulehdus).

Mesalatsiinia, jota Asacol 1 g -perdpuikot sisdltavit, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi ennen kuin kiytit Asacol 1 g -peripuikkoja

Ali kiiytd Asacol 1 g -periipuikkoja

- jos olet allerginen salisyylihapolle, salisylaateille kuten asetyylisalisyylihapolle (aspiriinille) tai
tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on vakava maksa- tai munuaissairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkirin kanssa ennen kuin kéytéit Asacol 1 g -peripuikkoja

- jos sinulla on ollut keuhkovaivoja, etenkin, jos sinulla on astma

- jos olet allerginen sulfasalatsiinille, joka on mesalatsiinin sukuinen aine

- jos sinulla on maksavaivoja

- jos sinulla on munuais vaivoja

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



Muut varotoimet
Hoidon aikana lddkéri saattaa haluta seurata vointiasi tarkasti, ja sddnnélliset veri- ja virtsakokeet voivat
olla tarpeen.

Munuaiskivid voi muodostua mesalatsiinin kdyton yhteydessé. Oireita voivat olla kipu vatsan sivuilla ja
veri virtsassa. Muista juoda riittdvd mééra nestettd mesalatsiinthoidon aikana.

Mesalatsiinihoidon yhteydessé on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien yleisoireista
eosinofiilistd oireyhtymdd, Stevens-Johnsonin oireyhtymaia ja toksista epidermaalista nekrolyysid.
Lopeta mesalatsiinin kiytto ja hakeudu ladkarin valittomasti, jos huomaat mitd tahansa oireita, jotka
liittyvit kohdassa 4 kuvattuihin vakaviin thoreaktioihin.

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

Muut lidikevalmisteet ja Asacol 1 g -peripuikot

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytét jotakin seuraavista lidkkeistd, koska

talloin ladkkeiden vaikutus voi muuttua niiden yhteisvaikutusten vuoksi:

. atsatiopriini, 6-merkaptopuriini tai tioguaniini (immuunijirjestelméin sairauksien hoitoon
kaytettdvid ladkkeitd)

. tietyt veren hyytymisti estiviit ladkkeet (verisuonitukkeutumia ehkdisevit lddkkeet tai
verenohennusladkkeet, kuten varfariini).

Kerro ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt, olet dskettdin kéyttinyt tai saatat
kayttad muita lddkkeitd. Asacol 1 g -perdpuikkojen kaytto voi silti olla mahdollista, ja ladkari paattaa,
mika hoito sopii tilanteeseesi.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod.

Asacol 1 g -perédpuikkoja saa kédyttidd raskauden aikana vain lddkarin madrayksesta.

Asacol 1 g -perdpuikkoja saa kiyttdd imetyksen aikana vain lddkéarin méérayksestd, silld ladkettd voi
erittyd rmtamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Asacol 1 g -perdpuikot eivit oletettavasti vaikuta ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn.
3. Miten Asacol 1 g -peripuikkoja kiyte tiéin

Kéyta titi ladkettd juuri siten kuin lA4kari on mddrannyt. Tarkista ohjeet [d4kariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Antotapa
Téama lddke on tarkoitettu kiytettdviksi ainoastaan perdsuoleen, joten se on asetettava perdaukon
kautta. Léaékettd EI saa ottaa suun kautta.

Annostus
Aikuiset ja iikkéaéat potilaat




Suositeltu annos haavaisen perésuolitulehduksen akuutin vaiheen hoitoon on yksi Asacol 1 g
-perapuikko kerran vuorokaudessa ennen nukkumaanmenoa.

Laadkari sddtda annosta vointisi mukaan.

Kévttod lapsille
Kokemukset valmisteen kdytosta lasten hoidossa ovat niukat, ja dokumentoitua tietoa vaikutuksesta on
vain vahan.

Hoidon kesto
Ladkarisi padttdé, miten kauan lidkehoitoa tdytyy jatkaa. Hoidon kesto riippuu voinnistasi.

Jotta hoidosta saatava hy6ty olisi mahdollisimman suuri, kiytd Asacol 1 g -perdpuikkoja sdédnnollisesti ja
yhtdjaksoisesti ohjeiden mukaan.

Jos sinusta tuntuu, ettd Asacol 1 g -perdpuikkojen vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kerro siitd
ladkarille.

Jos kiiytit enemmiin Asacol 1 g -periipuikkoja kuin sinun pitiisi
Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112

Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos kaytit yhdelld kertaa liian suuren annoksen Asacol 1 g -perdpuikkoja, ota seuraava annos silti
tavalliseen tapaan. Ald pienennd annosta.

Jos unohdat kéyttii Asacol 1 g -peripuikkoja

Jos unohdat ottaa titd lddkettd, ota se niin pian kuin muistat. Jos kuitenkin seuraavan lddkeannoksen
aika on lihelld, jitd unohtunut annos ottamatta. Ota sitten seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Ali
ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Asacol 1 g -peripuikkojen kayton
Al4 lopeta timén valmisteen kdyttdd keskustelematta asiasta ensin ladkarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kiytostd, kidnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

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

KaikKki lddkkeet voivat aiheuttaa allergisia reaktioita. Vakavat allergiset reaktiot ovat

kuitenkin hyvin harvinaisia. Jos havaitset jonkin seuraavista oireista kiyte ttyési titi

ladketta, ota heti yhteys lddkiriin:

o allerginen ihottuma

. punoittavat laiskét keholla (maalitaulun nikoiset tai rengasmaiset ldiskat, joiden keskelld saattaa
olla rakkuloita); thon kesiminen, haavaumat suussa, niclussa, nendssé, sukupuolieclimissa ja
silmissi, laajalle levinnyt ihottuma, kuume ja imusolmukkeiden suurentuminen. Niitd vakavia
ihottumia edeltdd usein kuume ja/tai flunssan kaltaiset oireet.

. kuume

. hengitysvaikeudet.

Jos yleisvointisi heikkenee selvisti, etenkin jos sinulla on myos kuumetta ja/tai kurkku- ja
suukipua, lopeta perdpuikkojen kdytté ja ota heti yhteys lddkdriin.




Téllaiset oireet voivat hyvin harvinaisissa tapauksissa johtua veren valkosolujen vihenemisesta
(agranulosytoosi). Tama tila saattaa suurentaa vakavien infektioiden riskié. Verikokeen avulla voidaan
tarkistaa, johtuvatko oireet ladkkeen vaikutuksista vereen.

Mesalatsiinia kéyttineilld potilailla on ilmoitettu esiintyneen myos seuraavia haittavaikutuksia:

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintdén 1 potilaalla 1 000:sta)

- vatsakipu, ripuli, ilmavaivat, pahoinvointi ja oksentelu, ummetus

- péaénsarky, huimaus

- rintakipu, sydimeen kohdistuvasta vaikutuksesta johtuva hengéstyneisyys tai raajojen turvotus
- ihon lisdéntynyt herkkyys auringonvalolle ja ultraviolettivalolle (valoherkkyys).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintdin 1 potilaalla 10 000:sta)

- munuaistoiminnan muutokset, joihin voi joskus liittyd raajojen turvotusta tai kylkikipua

- dkillisestd haimatulehduksesta johtuva voimakas vatsakipu

- verenkuvan muutoksista johtuva kuume, kurkkukipu tai huonovointisuus

- keuhkojen allergisesta ja/tai tulehduksellisesta tilasta johtuva hengenahdistus, yski, hengityksen
vinkuminen, varjostuma keuhkojen rontgenkuvassa

- ladkkeen aiheuttamasta allergisesta suolistoreaktiosta johtuva voimakas ripuli ja vatsakipu

- ihottuma tai ihotulehdus

- lihas- ja nivelkipu

- maksan ja sappiteiden virtauksen héiriostd johtuva keltaisuus tai vatsakipu

- hiustenlihto ja kaljuuntuminen

- késien ja jalkojen tunnottomuus ja kihelmdinti (perifeerinen neuropatia)

- siittionmuodostuksen ohimenevé viheneminen.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin
- munuaiskivet ja nithin Littyvd munuaiskipu (ks. myos kohta 2).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla).

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Asacol 1 g -peripuikkojen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiytd titd ldkettd repdisypakkauksessa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivimairin jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Séilyta alle 30 °C.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd valolle.


http://www.fimea.fi/

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

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Miti Asacol 1 g -peripuikot siséaltaviit
- Vaikuttava aine on mesalatsiini. Yksi Asacol 1 g -perdpuikko sisdltdd 1 gm mesalatsiinia.
- Muu aine on kovarasva.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Asacol 1 g -perdpuikko on vaalean beige, sukkulan muotoinen perépuikko.

Asacol 1 g -perédpuikkoja on saatavana 10, 20, 30, 60 ja 90 perdpuikon pakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Tillotts Pharma AB
Gustavslundsvigen 135

167 51 Bromma

Ruotsi

Valmistaja

Tillotts Pharma GmbH
Warmbacher Strasse 80
79618 Rheinfelden
Saksa

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.11.2023.
Muut tiedonliihteet

Lisédtietoa tdstd ladkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
verkkosivuilla www.fimea.fi.


file://///Tillotts400/depart/Tillabs/TPAB/Quality%20Regulatory%20PV/Regulatory/Gällande%20SPC,%20PIL,%20labelling/Asacol_Yaldigo/FI%20Asacol/1%20g%20supp/www.fimea.fi

BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till patienten
Asacol 1 g suppositorier

mesalazin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. 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 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 giller d&ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

Vad Asacol 1 g suppositorier dr och vad de anvénds for

Vad du behover veta innan du anvdnder Asacol 1 g suppositorier
Hur du anvinder Asacol 1 g suppositorier

Eventuella biverkningar

Hur Asacol 1 g suppositorier ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

SNk L=

1. Vad Asacol 1 g suppositorier dr och vad det anvinds for

Asacol 1 g suppositorier innehaller den aktiva substansen mesalazin, en antiinflammatorisk substans
som anvands for behandling av inflammatorisk tarmsjukdom.

Asacol 1 g suppositorier anviands vid behandling av akut lindrig till mattlig ulcerds kolit som begrénsas
till Andtarmen (ulcerds proktit).

Mesalazin som finns 1 Asacol 1 g suppositorier kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Asacol 1 g suppositorier

Anvind inte Asacol 1 g suppositorier

- om du &r allergisk mot salicylsyra, salicylater sdsom acetylsalisylsyra (t.ex. Aspirin) eller nagot
annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i avnitt 6).

- om du har allvarlig lever- eller njursjukdom.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvéinder Asacol 1 g suppositorier

- om du sedan tidigare har problem med lungorna, speciellt om du lider av bronkialas tma.

- om du tidigare har varit dverkénslig mot sulfasalazin, en substans som ér relaterad till mesalazin.

- om du har problem med levern.

- om du har problem med njurarna.

- om du nagonsin har utvecklat allvarliga hudutslag eller hudfjalining, blasbildning och/eller sar i
munnen efter att du anvédnt mesalazin.



Ytterligare forsiktighetsatgérder
Under behandlingen kan din likare vilja ha dig under noggrann medicinsk 6vervakning och du kan
behova ta regelbundna blod- och urinprov.

Njurstenar kan bildas vid anvéndning av mesalazin. Symtomen kan bland annat vara smérta i sidorna av
buken och blod i urinen. Se till att dricka tillrickligt med vatska under behandlingen med 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 ndgot
av de symtom pé dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

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.

Andra likemedel och Asacol 1 g suppositorier
Tala om for din likare om du tar eller anvinder nagot av de likemedel som ndmns nedan, eftersom
effekten av dessa lakemedel kan forandras (interaktioner):

o Azatioprin, 6-merkaptopurin eller tioguanin (likemedel som anvinds for behandling av
sjukdomar i immunsystemet).
o Vissa medel som paverkar blodets formaga att levra sig (Iikemedel mot trombos eller

blodfértunnande medel, t.ex. warfarin).

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Det kan trots allt ga bra att anvianda Asacol 1 g suppositorier och din likare kommer
beddéma vad som passar dig.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Du ska endast anvdanda Asacol 1 g suppositorier under din graviditet om din likare séger at dig att gora
det.

Du ska endast anvinda Asacol 1 g suppositorier under amning om din ldkare sdger at dig att gora det,
eftersom detta likemedel kan passera 6ver i modersmjolken.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Asacol 1 g suppositorier har ingen effekt pa formagan att framfora fordon eller att anvinda maskiner.

3. Hur du anvinder Asacol 1 g suppositorier

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du
ar osdker.

Hur du tar detta likemedel
Denna medicin &r endast avsedd for rektal anvindning, det vill sdga att den ska foras in via
andtarmsdppningen. Den ska INTE intas via munnen.

Dosering
Vuxna och dldre




For behandling av akut fas av ulcerds proktit &r den rekommenderade dosen en Asacol 1 g
suppositorium en gang dagligen vid sdnggdende.

Dosen ska anpassas av likaren efter ditt sjukdomstillstdnd.

Anvéndning fér barn
Det finns ringa erfarenhet och endast begrdnsad dokumentation betréffande effekt hos barn.

Behandlingsléingd
Din likare bestimmer hur linge du ska fortsdtta behandlingen med detta likemedel. Det beror pa ditt
sjukdomstillstdnd.

For att uppnd maximal nytta med detta likemedel ska du anvinda Asacol 1 g suppositorier regelbundet
och konsekvent, enligt forskrivning.
Tala med din likare om du tycker att effekten av Asacol 1 g suppositorier dr for stark eller for svag.

Om du anvint for stor méingd av Asacol 1 g suppositorier

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i
Finland) f6r bedomning av risken samt radgivning.

Om du anvinder for mycket Asacol 1 g suppositorier vid ett tillfille, ta din nésta dos enligt forskrivning.
Anvind inte en mindre méangd.

Om du har glomt att anvinda Asacol 1 g suppositorier

Om du missar en dos ska du ta den sd snart du kommer ihdg det. Om det snart dr dags for din ndsta
dos ska du dock hoppa 6ver den missade dosen. Ta sedan nésta dos vid vanlig tidpunkt. Ta inte en
storre dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Asacol 1 g suppositorier
Sluta inte att anvdnda detta likemedel mnan du talat med din likare.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Alla likemedel kan ge upphov till allergiska reaktioner men allvarliga allergiska reaktioner

ir mycket sillsynta. Om du far nigot av foljande symtom efter att ha anviint detta liikemedel

bor du omedelbart kontakta likare:

o Allergiska hudutslag

o Rodaktiga, ej upphdjda, flickar pa balen som liknar méltavlor eller &r runda, ofta med blasor i
mitten, fjallande hud, sar i munnen, svalget, ndsan, pa konsorganen och i 6gonen, utbredda utslag,
feber och forstorade lymfkortlar. Dessa allvarliga hudutslag kan foregas av feber och
influensaliknande symtom.

o Feber

o Andningssvarigheter
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Om du upplever en pdtaglig forsdimring av ditt allminna hdlsotillstind, speciellt forenat med
feber och/eller omhet i svalg och mun, sluta dd ta suppositorierna och ta omedelbart kontakt
med ldkare.

Symtomen kan, i mycket sillsynta fall, bero pa ett minskat antal vita blodkroppar 1 ditt blod (ett tillstand
som kallas agranulocytos) och detta kan gora dig mer benédgen for att utveckla en allvarlig infektion. Ett
blodprov kan tas for att bekrdfta om dina symtom beror pa att denna medicin har paverkat ditt blod.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats av patienter som anvinder mesalazin:

Sillsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anviandare):

- Buksmértor, diarré, gasbesvir (flatulens), illamaende och krakningar, férstoppning

- Huvudvirk, yrsel

- Brostsmarta, andfaddhet eller svullnad av armar och ben p.g.a. att ditt hjarta paverkas
- Okad hudkinslighet for solljus och ultraviolett ljus (fotosensitivitet)

Mycket sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

- Forsamrad njurfunktion, ibland med svullna armar och ben eller flanksmérta

- Allvarlig magsmérta pa grund av akut bukspottkortelinflammation

- Feber, halsont eller sjukdomskénsla pa grund av fordndrad blodbild

- Andndd, hosta, visande andning, lunginfiltrat p& rontgen p.g.a. ett allergiskt och/eller
inflammatoriskt lungtillstind

- Allvarlig diarré och magsmartor pa grund av allergisk reaktion till denna medicin i tarmen

- Hudutslag eller inflammation

- Muskel- och ledvirk

- Gulsot eller magsmaértor p.g.a. leversjukdom eller forsdmrat gallflode

- Héravfall och utveckling av skallighet

- Domningar och stickningar i hdnder och fotter (perifer neuropati)

- Overgiende minskning i produktion av sidesvitska

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
- Njurstenar och smérta fran njurarna (se dven avsnitt 2)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
namns i1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Asacol 1 g suppositorier ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa blistret och pd kartongen. Utgangsdatumet 4r den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Innehélls deklaration
- Den aktiva substansen dr mesalazin. Ett suppositorium innehéller 1 g mesalazin.
- Det 6vriga innehallsimnet dr hardfett.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Asacol 1 g suppositorier dr ljust beigefargade, torpedformade suppositorier.

Asacol 1 g suppositorier finns i férpackningar om 10, 20, 30, 60 och 90 suppositorier.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkédnnande for forséljning
Tillotts Pharma AB

Gustavslundsviagen 135

167 51 Bromma

Sverige

Tillverkare

Tillotts Pharma GmbH
Warmbacher Strasse 80
79618 Rheinfelden
Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 15.11.2023.

Ovriga informationskiillor
Ytterligare information om detta likemedel finns p&4 Fimeas webbplats www.fimea.fi/ och
Likemedelsverkets webbplats www.lakemedelsverket.se.
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