FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Asacol

1600 mg tabletter med modifierad frisattning
mesalazin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Asacol ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Asacol
3. Hur du anvander Asacol

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Asacol ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Asacol ar och vad det anvands for

Asacol innehaller den aktiva substansen mesalazin. Det ar ett
antiinflammatoriskt lakemedel for behandling av ulceros kolit.
Ulceros kolit ar en sjukdom dar slemhinnan i tjocktarmen (kolon)
eller andtarmen (rektum) blir inflammerad (rod och svullen). Detta
kan leda till tatt forekommande och blodig avforing, ofta med
kramper i magen.

Asacol anvands for att behandla och forebygga inflammation i hela
tjocktarmen och andtarmen (mild till mattlig akut ulcerds kolit och
for att forebygga aterfall).

Mesalazin som finns i Asacol kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan
halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj
alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Asacol

Anvand inte Asacol

- om du ar allergisk mot mesalazin eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

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

" om du har svara leverproblem

- om du har svara njurproblem.

Varningar och forsiktighet
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Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Asacol
om du har andra medicinska besvar eller sjukdomar, speciellt om
du har:

"~ lungsjukdom, t.ex. astma

" nedsatt njur-, lever- eller lungfunktion, speciellt om du ar aldre

- tidigare drabbats av allergi mot sulfasalazin

" haft en allergisk reaktion i hjartat sasom inflammation av
hjartmuskeln eller hjartsacken. Om du tidigare har haft
allergiska reaktioner i hjartat som misstanks orsakade av
mesalazin far du inte anvanda Asacol. Asacol kan anvandas
med forsiktighet om du tidigare har haft en allergisk reaktion i
hjartat som inte orsakats av mesalazin.

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

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

Om du har magsar bor du anvanda Asacol med forsiktighet.
Njurstenar kan bildas vid anvandning av mesalazin. Symtomen kan
bland annat vara smarta i sidorna av buken och blod i urinen. Se till

att dricka tillrackligt med vatska under behandlingen med
mesalazin.
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Mesalazin kan orsaka rodbrun missfargning av urinen efter kontakt
med natriumhypokloritblekmedel i toalettvattnet. Det beror pa en
kemisk reaktion mellan mesalazin och blekmedlet som ar ofarlig.

Undersokning av lever, njurar och blod

Innan och under tiden du anvander Asacol kan din lakare vilja
kontrollera att din lever, njurar, blod och lungor fungerar som de
ska.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 18 ar,
eftersom Asacol inte har testats for denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Asacol

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan ténkas ta andra ldkemedel sasom:

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

- Lakemedel som paverkar immunforsvaret (t.ex. azatioprin,
6-mercaptopurin eller tioguanin). Om dessa lakemedel anvands
tillsammans med Asacol kan de leda till livshotande infektioner
(se avsnitt 4).

" Icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (t.ex. lakemedel
innehallande acetylsalicylsyra, ibuprofen eller diklofenak).

Asacol med mat och dryck

Se avsnitt 3.

Graviditet och amning
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Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel. Eftersom mesalazin utsondras
i sma mangder i brostmjolk ska Asacol anvandas med forsiktighet
vid amning. Sluta amma om ditt spadbarn far diarré.

Korformaga och anvandning av maskiner

Asacol har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora
fordon och anvédnda maskiner, men om du dnda paverkas pa nagot
satt ska du inte framfora fordon eller anvanda maskiner.

Asacol innehaller hjalpamnen

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Asacol

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Tabletterna maste svaljas hela helst tillsammans med ett glas
vatten. Tabletterna far inte tuggas, krossas eller delas innan de
svaljs. Det ar viktigt for dessa tabletter med modifierad frisattning,
eftersom de kanske inte fungerar som de ska om de inte svaljs
hela.

Asacol kan tas med eller utan mat.

Din lakare bestammer vilken dos du ska ta.

Rekommenderad dos ar:
Vuxna
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Akut skov: Vid forsamring av sjukdomen kan dosen 0kas upp till
4800 mgq (tre tabletter) per dygn som tas en gang dagligen eller
som en tablett 2 till 3 ganger om dagen.

Underhallsbehandling: 1600 mg dagligen.

Om du har tagit for stor mangd av Asacol

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning. Om mojligt, ta med dig férpackningen.

Om du har glomt att ta Asacol

Om du glomt att ta en dos vid ratt tillfalle, ta nasta dos som
vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
Om du slutar att anvanda Asacol

Anvand Asacol sa lange som din lakare ordinerat. Tala med din
lakare innan du andrar eller avbryter behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

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

Sluta anvanda Asacol och upps6k omedelbart sjukvard om du far
nagot av foljande symtom:

- rodaktiga, ej upphojda, flackar pa balen som liknar maltavlor
eller &r runda, ofta med blasor i mitten, fjallande hud, sar i
munnen, svalget, nasan, pa konsorganen och i 6gonen,
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utbredda utslag, feber och forstorade lymfkortlar. Dessa
allvarliga hudutslag kan foregas av feber och influensaliknande
symtom.

- oforklarliga blamarken (utan skada), blédning under huden, lila
prickar eller flackar under huden, anemi (kanner dig trott, svag
och ar blek framfor allt pa lappar och naglar), feber (hog
temperatur), akut magsmarta, halsont eller ovanliga
blodningar (t.ex. nasblod).

Asacol kan i mycket sallsynta fall paverka de vita blodkropparna sa
att infektionsforsvaret forsamras. Om du far en infektion med
symtom sasom feber med kraftigt forsamrat allméantillstand eller
feber med lokala infektionssymtom sasom ont i
halsen/svalget/munnen eller vattenkastningsbesvar, ska du snarast
uppsoka lakare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa
vita blodkroppar (agranulocytos). Det ar viktigt att du informerar
din lakare om all din medicinering.

Ovriga biverkningar:

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer

~ hudutslag
- matsmaltningsbesvar.

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

- hogt antal av en slags vita blodkroppar som kallas eosinofila
granulocyter

" kansla av stickningar, krypningar och domningar

" hudklada, nasselutslag

" brostsmarta.
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Sallsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1000 personer

" huvudvark

" yrsel

~ inflammation i hjartat med symtom som brostsmarta eller
hjartklappning

- diarré, magsmarta, gasbildning (flatulens), kansla av oro och
obehag i magen med krakreflexer och krakningar

- Okad hudkanslighet for solljus och ultraviolett ljus (
fotosensitivitet).

Mycket sallsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer

- kraftig minskning av antalet blodkroppar vilket kan orsaka
svaghet, blamarken eller 6ka infektionsrisken, 1agt antal
blodkroppar, minskat antal blodplattar, vilket dkar risken for
blodning

- allergiska reaktioner sasom hudutslag

- feber som uppstar nar man tar lakemedlet och som férsvinner
nar man slutar att ta lakemedlet (lakemedelsutlost feber)

- sjukdomar i immunsystemet som kan involvera organ och leder

" ulcer0s kolit i hela tjocktarmen

" paverkade eller skadade nerver som kan ge domningar eller
stickningar

" lungsjukdom (arrbildning i lungvavnad, allergiska reaktioner)
vilket kan ge svarigheter att andas, hosta eller vasande
andning och vatskeansamling i lungorna, lunginflammation

" inflammation i bukspottkortel (forknippas med smarta i ovre
delen av buken och ryggen samt illamaende)

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

" haravfall
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- muskel- eller ledvark

" njurbesvar (sasom inflammation och arrbildning i njurarna),
njursvikt, som kan vara dvergaende om behandlingen avbryts
tidigt

" Overgdende minskning av spermieproduktionen.

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal personer

- sjukdom i immunsystemet (lupus-liknande syndrom) vilket kan
orsaka inflammation i hjartsacken eller hinnorna som omger
lungor och hjarta, hudutslag och/eller ledsmarta

" inflammation i hinnan som omger lungorna och brosthalan
(lungsacksinflammation)

" intolerans mot mesalazin och/eller forsamring av sjukdomen

" njurstenar och smarta fran njurarna (se aven avsnitt 2)

~ viktminskning

- onormala laboratorietestresultat.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Asacol ska forvaras
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och
blisterremsan. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar mesalazin. En tablett innehaller 1600
mg mesalazin.
- Ovriga innehallsamnen ar:

" magnesiumstearat (E470Db)
" metakrylsyra - metylmetakrylatsampolymer (1:2)
" trietylcitrat

- qgul jarnoxid (E 172)

"~ rod jarnoxid (E 172)

" makrogol

- mikrokristallin cellulosa

- glycerolmonostearat 40-55
" hypromellos

" majsstarkelse

- polysorbat 80

- kaliumdivatefosfat
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- kolloidal, vattenfri kiseldioxid
-~ natriumstarkelseglykolat (typ A).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

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

Tabletterna finns tillgangliga i blisterremsor. Blisterremsorna ar
forpackade i en kartong innehallande antingen 30, 60 eller 90
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannade for forsaljning

Tillotts Pharma AB
Gustavslundsvagen 135
167 51 Bromma
Sverige

Tillverkare

Haupt Pharma Wulfing GmbH
Bethelner Landstrasse 18

D - 31028 Gronau

Tyskland

Tillotts Pharma GmbH
Warmbacher Str. 80

D - 79618 Rheinfelden
Tyskland
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Denna bipacksedel andrades senast 2023-10-25
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