INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Asacol 500 mg suppositorier
Mesalazin

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

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

- Le&gen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Asacol
Sadan skal du tage Asacol

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Asacol indeholder det aktive indholdsstof mesalazin, som er et antiinflammatorisk lsegemiddel, der
virker mod kronisk blgdende beteendelse i tyktarm og endetarm.

Leegen kan have givet dig Asacol for noget andet. Fglg altid leegens anvisning.

Kontakt laegen hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT TAGE ASACOL

Tag ikke Asacol
- hvis du er allergisk over for mesalazin eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(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 lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Asacol hvis du har en medicinsk tilstand eller
lidelser, specielt 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 betaendelse i din hjertemuskel eller
hjerteseek. Hvis du tidligere har haft allergiske reaktioner i hjertet, som misteenkes at vare
forarsaget af mesalazin, skal du ikke begynde behandling med Asacol igen. Asacol kan tages



med forsigtighed hvis du tidligere har haft en allergisk reaktion i hjertet som ikke er forarsaget
af mesalazin.
Anvend Asacol med forsigtighed, hvis du har mavesar eller sér i tarmen eller hvis du er en a&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 tilstreekkeligt med veeske under behandling med mesalazin.

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

Bgrn og unge
Der er kun lidt erfaring og kun begraenset dokumentation for en virkning af Asacol hos bgrn.

Brug af anden medicin sammen med Asacol
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, har gjort det for nyligt eller
planlaegger at tage anden medicin som f.eks.:
- Leegemidler, som heemmer immunforsvarets aktivitet (f.eks. azathioprin eller 6-mercaptopurin
eller thioguanin)
- Legemidler, som forebygger dannelsen af blodpropper (antikoagulerende medicin, f.eks.
warfarin)

Brug af Asacol sammen med mad, drikke og alkohol
Indtagelse af mad, drikke og alkohol har ingen betydning for anvendelsen af Asacol.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer 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.

3. SADAN SKAL DU TAGE ASACOL

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.
Den anbefalede dosis er

VVoksne:

1 suppositorium 3 gange daglig. Din lzege vurderer dog altid, hvilken dosering der passer dig bedst.

Du skal altid fglge leegens doseringsanvisning.

Indfar suppositoriet med den flade ende farst sa dybt som muligt i endetarmen. Suppositoriet bar
blive i tarmen sa leenge som muligt for at sikre den bedst mulige virkning.

Brug til bgrn og unge
Der er kun lidt erfaring og kun begranset dokumentation for en virkning hos bgrn.

Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for. Z£ndring eller stop i behandlingen bar kun ske i
samrad med lzegen.



Hvis du har taget for mange Asacol
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Asacol, end der stéar i denne
information, eller mere end lazegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Hvis du ved en fejltagelse er kommet til at sluge Asacol suppositorier
Drik rigeligt med vand og informer straks din lzege eller naermeste leegevagt. Tag pakningen med
suppositorier med dig.

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 leege, ogsa selvom du faler en bedring.
Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Organspecifikke bivirkninger, der pavirker hjertet, lunger, nyrer, bugspytkirtel, hud og underhudsveev
er blevet observeret.

Stop gjeblikkeligt med at tage Asacol og sgg straks legehjeelp

Hvis du far uforklarlige bla maerker (uden skade), blgdning under din hud, lilla prikker eller pletter
under din hud, anemi (fgler dig trat, svag og ser bleg ud, specielt pa dine lzber, negle og pa
indersiden af dine gjenlag), feber (hgj temperatur), ondt i halsen eller uventet blgdning (f.eks.
naeseblgdning).

Felgende bivirkninger er blevet observeret med de anfarte ca. hyppigheder:

Sjeeldne bivirkninger
- hovedpine
- svimmelhed
- betendelse i hjertemuskulaturen med symptomer som brystsmerter eller hjertebanken
- diarré, mavesmerter, luft i maven, en falelse af ubehag i maven med trang til at kaste op og
opkast
- gget hudfglsomhed over for sollys og ultraviolet lys (lysfalsomhed)

Meget sjeeldne bivirkninger

- alvorlig reduktion i antallet af blodceller som kan fare til svaghed, bla merker eller gge
sandsynligheden at fa infektioner, lavt antal blodceller, reduceret antal blodplader, der farer til
forhgjet risiko for blgdning

- allergiske reaktioner, som f.eks. udslet eller udbrud i huden

- feber i forbindelse med indtagelse af medicinen og som forsvinder nar medicinen ikke lengere
tages (leegemiddelinduceret feber)

- lidelser i immunforsvaret, som kan involvere organer og led

- tyktarmsbeteendelse (colitis ulcerosa) som involverer hele tyktarmen

- unormale eller skadede nerver der giver en folelse af faleslashed eller prikken

- lungelidelse (arveev i lungevevet, allergisk reaktion) der farer til andengd, hoste eller hvaesen
og vaskeansamling i lungerne

- beteendt bugspytkirtel (forbundet med smerter i gvre maveregion og ryggen samt kvalme)

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



- hartab (alopecia)

- muskel- eller ledsmerter

- nyreproblemer (som f.eks. beteendelse og arvav i nyrerne), nyresvigt
- reversibel reduktion af dit sadtal

Ikke kendt
- betzndelse i membranen, der omgiver lungerne (lungehindebeteendelse)
- intolerance over for mesalazin undertiden med forvarrede symptomer pa underliggende
sygdom
- lokal reaktion
- nyresten og dermed forbundne nyresmerter (se ogsa afsnit 2)

Evaluering af bivirkninger er baseret pa falgende hyppighed:
Sjeeldne: kan optreede hos op til 1 ud af 1.000 personer

Meget sjeeldne: kan optraede hos op til 1 ud af 10.000 personer
Ikke kendt: kan ikke beregnes ud fra tilgengelige data

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Asacol utilgaengeligt for barn.

Brug ikke Asacol efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere information

Asacol suppositorier 500 mg indeholder:
e Aktivt stof: mesalazin.
e @vrige indholdsstoffer: hardfedt.

Udseende og pakningsstarrelser
Asacol suppositorier er lysegra-brun, torped-formet og er tilgeengelig i pakning som indeholder 60
suppositorier (5 x 12 blister).

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller



Indehaver af markedsferingstilladelsen
Tillotts Pharma AB
Gustavslundsvégen 135

SE-167 51 Bromma

Sverige

Fremstiller
Farmea (Groupe Fareva), 10 Rue Bouché Thomas, F - 49 000 Angers, Frankrig

Denne indlaegsseddel blev senest revideret oktober 2019

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside
www.laegemiddelstyrelsen.dk.
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