Indlegsseddel: Information til brugeren

Asacol® 800 mg enterotabletter -
mesalazin 83

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese denigen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

-  Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Asacolindeholder det aktive indholdsstof mesalazin, som er et antiinflammatorisk leegemiddel, der anvendes til behandling af inflammatoriske sygdomme i
tyktarmen og endetarmen.

Asacol virker mod kronisk, blgdende betaendelse i tyktarmen og mod Crohn’s sygdom.

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Asacol

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Asacol
- hvis du er allergisk over for mesalazin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Asacol (angivet i afsnit 6).
— hvis du er allergisk over for salicylater
(f.eks. acetylsalicylsyre).
- hvis du har en alvorlig leversygdom.
- hvis du har en alvorlig nyresygdom.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Asacol, hvis du:

- har problemer med dine lunger, f.eks. astma.

- tidligere har haft en allergisk reaktion nar du har taget sulfasalazin.

- har haft en allergisk reaktion i hjertet som f.eks. en betandelse i din hjertemuskel eller hjertesaek. Hvis du tidligere har haft allergiske reaktioner
i hjertet, som mistaenkes at vaere forarsaget af mesalazin, skal du ikke begynde behandling med Asacol. Asacol bgr tages med forsigtighed hvis du
tidligere har haft en allergisk reaktion i hjertet som ikke er fordrsaget af mesalazin.

- hvis du nogensinde har udviklet et svaert hududslet eller hudafskalning, bleeredannelse og/eller mundsar efter at have taget mesalazin.

Der er rapporteret om alvorlige hudreaktioner, herunder leegemiddelreaktionen eosinofili og
systemiske symptomer (DRESS), Stevens-Johnsons syndrom (SJS) og toksisk epidermal nekrolyse (TEN), i forbindelse med mesalazin-behandling. Stop med
at tage mesalazin og sgg leegehjzelp med det samme, hvis du bemarker et eller flere symptomer pa de alvorlige hudreaktioner, der er beskrevet i afsnit 4.

Anvend Asacol med forsigtighed, hvis du har mavesar eller sar i tarmen eller hvis du er en ldre person med nedsat lever- og/eller nyrefunktion.

Der kan udvikles nyresten ved anvendelse af mesalazin. Symptomerne kan veere smerter i siden af maven og blod i urinen. Sgrg for at drikke tilstraekkeligt
med vaeske under behandling med mesalazin.

Mesalazin kan forarsage rgd-brun misfarvning af urinen efter kontakt med blegemidler indeholdende natriumhypoklorit i toiletvandet. Det drejer sig om
en kemisk reaktion mellem mesalazin og blegemidlet og er harmlgst.

Undersggelser for lever, nyrer og blod
For og mens du tager Asacol kan det vaere at din laege ved behov vil undersgge dig for at tjekke at din lever, dine nyrer, dit blod og dine lunger fungerer som
de skal.

Tabletter i din affering
Der er modtaget et par observationer af intakte tabletteri affgringen. Det, der tilsyneladende er intakte tabletter kan i enkelte tilfaelde vaere tomme skaller
fra de overtrukne tabletter. Hvis du ofte opdager intakte tabletter i din affgring, skal du kontakte din laege.



Bgrn og unge
Der er kun begranset dokumentation for en virkning hos bgrn (6-18 ar), se afsnit 3.

Brug af andre leegemidler sammen med Asacol

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller planlaegger at tage andre
leegemidler.

- Legemidler, som haemmer immunforsvarets aktivitet (f.eks. azathioprin eller 6-mercaptopurin eller thioguanin)

- Leegemidler, som forebygger dannelsen af blodpropper (antikoagulerende leegemidler, f.eks. warfarin)

Brug af Asacol sammen med mad, drikke og alkohol
Se afsnit 3.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til rads, far
du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Asacol pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner. Hvis du pavirkes, skal du imidlertid ikke fare eller betjene
maskiner.

Asacolindeholder laktose
Kontakt leegen, for du tager dette legemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Asacolindeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol
(23 mg) natrium pr. enterotablet, dvs. det eri det vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Asacol

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.
Den sadvanlige dosis er

Betaendelse i tyktarmen eller Crohn’s sygdom

Voksne

Aktiv sygdom: Individuelt. Op til

6 enterotabletter (800 mg) (4,8 g mesalazin) dagligt fordelt pa flere doser.
Vedligeholdelsesdosis: Individuelt. Normal dosis er op til 3 enterotabletter (800 mg)
(2,4 g mesalazin) 1 gang daglig eller fordelt pé flere doser.

Kontakt leegen, hvis din Crohn’s sygdom ikke bliver bedre i lebet af 6 uger, eller du far det vaerre, mens du eri langtidsbehandling.

Brug til bern og unge
Der er kun begraenset dokumentation for en virkning hos barn (6-18 ar).

Bgrnialderen 6 ar og zeldre
* Aktiv sygdom: Skal bestemmes individuelt, startende med 30-50 mg/kg/dag i opdelte doser.
Maksimal dosis: 75 mg/kg/dag i opdelte doser. Den totale dosis bar ikke overstige
4,8 g/dag.
* Vedligeholdelsesbehandling: Skal bestemmes individuelt, startende med
15-30 mg/kg/dag i opdelte doser.
Den totale dosis bar ikke overstige 2,4 g/dag.

Det anbefales normalt, at halvdelen af dosen til voksne kan gives til barn op til en kropsvaegt pa 40 kg; og til dem over 40 kg kan den normale dosis til
voksne gives.

Var opmaerksom pa, at ikke alle anfgrte doseringsmuligheder kan falges med dette praeparat.

Asacol skal tages fgr méltider. Du skal synke

enterotabletterne hele med rigeligt vaeske.

Enterotabletterne ma ikke tygges, knuses eller deles for de synkes.

Det er vigtigt at du tager Asacol regelmaessigt for at opna den gnskede virkning.

Hvis du har taget for meget Asacol
Der er begraenset erfaring med overdosering.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Asacol, end der stari denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du
foler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Asacol
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
Fortsaet med den normale dosering.

Hvis du holder op med at tage Asacol
Hold ikke op med at tage Asacol uden samrad med lege, ogsa selvom du fgler en bedring.

Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget du eri tvivl om.



4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Organspecifikke bivirkninger, der pavirker hjertet, lunger, nyrer, bugspytkirtel, hud og underhudsvaev er blevet observeret.

Stop med at tage mesalazin og sgg leegehjalp med det samme, hvis du oplever et eller flere af falgende symptomer:

- redlige, ikke-havede, malskive-lignende eller cirkulzere pletter pa kroppen, ofte med vabler i midten, hudafskalning, sari munden, sveelget, naesen,
kensorganerne og gjnene, udbredt udslaet, feber og forstarrede lymfeknuder. Forud for disse alvorlige hududsleet kan der forekomme feber og
influenzalignende symptomer.

- hvis du far uforklarlige bla maerker (uden skade), bledning under din hud, lilla prikker eller pletter under din hud, anaemi (foler dig traet, svag og ser bleg ud,
specielt pa dine leber, negle og pa indersiden af dine gjenlag), feber (hgj temperatur), ondti halsen eller uventet blgdning (f.eks. naseblgdning).

- hvis du oplever symptomer pa intolerance som f.eks. mavesmerter, feber, kraftig hovedpine og udslaet

Folgende bivirkninger er blevet observeret med de anferte ca. hyppigheder:

Almindelige bivirkninger
- hududsleet
- halsbrand

Ikke almindelige bivirkninger

- feber

- forhgjet antal hvide blodceller kaldet eosinofile granulocytter
- folelse af kilden, prikken og falelseslgshed

- naldefeber, hudklgen

- brystsmerter

Sjeeldne bivirkninger

- hovedpine

- svimmelhed

- betendelse i hjertemuskulaturen eller hjertesakken med symptomer som brystsmerter eller hjertebanken
- diarré, mavesmerter, lufti maven, en fglelse af ubehag i maven med trang til at kaste op og opkast

- pget hudfelsomhed over for sollys og ultraviolet lys (lysfolsomhed)

Meget sjaldne bivirkninger

- alvorlig reduktion i antallet af blodceller som kan fore til svaghed, bla maerker eller sge sandsynligheden at fa infektioner, lavt antal blodceller, reduceret
antal blodplader, der fgrer til forhgjet risiko for bledning

— allergiske reaktioner, som f.eks. udsleet eller udbrud i huden

— feberiforbindelse med indtagelse af legemidlet og som forsvinder nar leegemidlet ikke leengere tages (leegemiddelinduceret feber)

- lidelseriimmunforsvaret, som kan involvere organer og led

- tyktarmsbetaendelse (colitis ulcerosa) som involverer hele tyktarmen

- unormale eller skadede nerver, der giver en folelse af folelseslgshed eller prikken

- lungelidelse (arveevilungevaevet, allergisk reaktion) der fgrer tilandengd, hoste eller hvaesen og vaeskeansamling i lungerne, lungebeteendelse

- betzendt bugspytkirtel (forbundet med smerter i vre maveregion og ryggen samt kvalme)

- unormale leverfunktionsundersggelser, hepatitis (beteendelse i din lever, der kan fgre til influenzalignende symptomer og gulsot)

- hartab (alopecia)

- muskel- eller ledsmerter

— nyreproblemer (som f.eks. betaendelse og arvaev i nyrerne), nyresvigt som kan forsvinde, hvis behandlingen stopper

- reversibel reduktion af dit seedtal

Ikke kendt

- lidelseriimmunforsvaret (lupus-lignende syndrom), som kan fgre til betaendelse i din hjertesak eller den membran der omslutter dine lunger eller dit
hjerte, udslet og/eller ledsmerter

beteendelse i membranen, der omgiver lungerne (lungehindebetandelse)

intolerance over for mesalazin undertiden med forvaerrede symptomer pa underliggende sygdom

nyresten og dermed forbundne nyresmerter (se ogsa afsnit 2)

vaegttab

laboratorieundersggelser, der er udenfor det normale omrade

- legemiddelreaktionen eosinofili, systemiske symptomer (DRESS), Stevens-Johnsons syndrom (SJS) og toksisk epidermal nekrolyse (TEN).

Evaluering af bivirkninger er baseret pa falgende hyppighed:
Almindelige: kan optraede hos op til

1 ud af 10 personer

Ikke almindelige: kan optraede hos op til

1 ud af 100 personer

Sjaeldne: kan optraede hos op til

1 ud af 1.000 personer

Meget sjeeldne: kan optrade hos op til

1 ud af 10.000 personer

Ikke kendt: kan ikke beregnes ud fra tilgeengelige data

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette galder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denneindlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjzelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.



5. Opbevaring
Opbevar Asacol utilgengeligt for barn.

Tag ikke Asacol efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Mé ikke opbevares over 25 °C.
Opbevaresi original emballage for at beskytte mod fugt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide legemiddelrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Asacol indeholder:

— Aktivt stof: mesalazin. 1 enterotablet indeholder 800 mg mesalazin.

- @vrige indholdsstoffer:
lactosemonohydrat, natriumstivelsesglycolat (type A), povidon 25000, magnesiumstearat, talcum, metacrylsyre-methylmetacrylat
co-polymer (1:2), triethyl citrate,
guljernoxid (E172), red jernoxid (E172), macrogol 6000.

Udseende og pakningssterrelser

Udseende
Asacol 800 mg er en aflang, red-brun enterotablet.

Pakningsstgrrelser

Asacol 800 mg enterotabletter er tilgeengelige i
pakningsstorrelser a 60 tabletter og

180 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Eshjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Eshjerg V

Asacol® er et registreret varemaerke, der tilhgrer Tillotts Pharma AG.

Denne indlegsseddel blev senest a&ndret
maj 2024.



