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INDLÆGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN 

    

Asacol
®
 400 mg enterotabletter 

 
Mesalazin 

 

Læs denne indlægsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lægemiddel, da den 

indeholder vigtige oplysninger.  

- Gem indlægssedlen. Du kan få brug for at læse den igen. 

- Spørg lægen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.  
- Lægen har ordineret dette lægemiddel til dig personligt. Lad derfor være med at give det til 

andre. Det kan være skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har. 

- Tal med lægen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver værre, 

eller du får bivirkninger, som ikke er nævnt her. 
 

Oversigt over indlægssedlen: 
1. Virkning og anvendelse 
2. Det skal du vide, før du begynder at tage Asacol 

3. Sådan skal du tage Asacol 

4. Bivirkninger 
5. Opbevaring 

6. Pakningsstørrelser og yderligere oplysninger 

 

 

1.  VIRKNING OG ANVENDELSE 

 
Asacol enterotabletter virker mod kronisk, blødende betændelse i tyktarmen og mod Crohn’s sygdom. 
Lægen kan have givet dig Asacol for noget andet. Følg altid lægens anvisning. 

Kontakt lægen hvis du får det værre, eller hvis du ikke får det bedre. 

 
 

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

 
Tag ikke Asacol  

- hvis du har en alvorlig lever- eller nyresygdom.  

- hvis du har mavesår eller sår på tolvfingertarmen. 
- hvis du har tendens til blødning fra hud- eller slimhinder ud over blødning fra tarmen.  

- hvis du er allergisk over for mesalazin, salicylater eller et af de øvrige indholdsstoffer i Asacol 

enterotabletter (angivet i pkt. 6). 

 

Advarsler og forsigtighedsregler 

Kontakt lægen eller apoteket, før du tager Asacol. 

 
Når du starter med at tage disse tabletter, kan det være, at din læge indimellem tester dit blod for at 

kontrollere, at din nyrefunktion og blodprøveværdier er normale. 

Tal med din læge hvis: 
- du er allergisk over for sulfasalazin. 

- din lever ikke fungerer normalt. 

- dine nyrer ikke fungerer normalt. 
- du tager medicin mod gigt eller smerter (NSAID). 

- du tager medicin mod immunsygdomme (azathioprin, 6-mercaptopurin eller thioguanin). 

- du har en dårlig lungefunktion (astma).  

- du pludselig får mavekramper, akutte mavesmerter, feber, kraftig hovedpine og udslæt. I disse 
tilfælde skal du straks holde op med at tage Asacol. 

Det er vigtigt, at du er i kontrol hos din læge, når du tager Asacol. 
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Børn og teenagere 

Der er kun begrænset dokumentation for en virkning hos børn (6-18 år). 

 

Brug af anden medicin sammen med Asacol 

Du øger risikoen for blodsygdomme, hvis du samtidig med Asacol tager medicin mod 

immunsygdomme (azathioprin, 6-mercaptopurin eller thioguanin).  
Lægemidler, som forebygger dannelsen af blodpropper (antikoagulerende medicin, f.eks. warfarin), 

kan blive påvirkede af Asacol. Tal med din læge. 

 
Fortæl altid lægen eller på apoteket, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette 

gælder også for medicin, som ikke er købt på recept, f.eks. naturlægemidler og vitaminer og mineraler. 

 

Brug af Asacol enterotabletter sammen med mad og drikke 
Du bør først spise 1 time efter, du har taget Asacol enterotabletter. 

 

Graviditet og amning 
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlægger at blive gravid, skal 

du spørge din læge eller apoteket til råds, før du tager dette lægemiddel. 

 
Graviditet:  

Du må kun bruge Asacol efter lægens anvisning. Erfaringerne med Asacol er begrænsede. 

 

Amning: 
Du må ikke bruge Asacol, hvis du ammer. Erfaringerne med Asacol er begrænsede. Spørg lægen. 

 

Trafik- og arbejdssikkerhed 
Der er ikke observeret effekt på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner. 

 

Asacol indeholder lactose, hvor advarsel er påkrævet  
Asacol indeholde lactose. Kontakt lægen, før du tager denne medicin, hvis lægen har fortalt dig, at du 
ikke tåler visse sukkerarter. 

 

 

3. SÅDAN SKAL DU TAGE ASACOL 

 

Tag altid dette lægemiddel nøjagtigt efter lægens anvisning. Er du i tvivl, så spørg lægen eller på 
apoteket. 

 

Dosering 

Betændelse i tyktarmen 
Voksne 

Aktiv sygdom: Individuelt. Op til 12 enterotabletter (400 mg) (4,8 g mesalazin) dagligt fordelt på flere 

doser. 
Vedligeholdelsesdosis: Individuelt. Normal dosis er op til 2,4 g mesalazin 1 gang daglig eller fordelt 

på flere doser. 

 

Crohn’s sygdom 
Voksne: Individuelt. Op til 11 enterotabletter (400 mg) (4,5 g mesalazin) dagligt fordelt på flere doser. 

 

Kontakt lægen, hvis din Crohn’s sygdom ikke bliver bedre i løbet af 6 uger, eller du får det værre, 
mens du er i langtidsbehandling. 

 

Brug til børn og teenagere 
Der er kun begrænset dokumentation for en virkning hos børn (6-18 år). 
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Børn i alderen 6 år og ældre 

 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 bør ikke 

overstige 4,0 g/dag. 

 Vedligeholdelsesbehandling: Skal bestemmes individuelt, startende med 

15-30 mg/kg/dag i opdelte doser. Den totale dosis bør ikke overstige 2,0 g/dag. 

 

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

 

Du skal synke enterotabletterne hele med rigelig væske. Du bør først spise 1 time efter, du har taget 
Asacol enterotabletter. For at opnå den ønskede virkning er det vigtigt, at du tager Asacol 

enterotabletter regelmæssigt og undgår at springe en dosis over. 

 

Følg altid lægens anvisning. Der er forskel på, hvad den enkelte har brug for. 
Ændring eller stop i behandlingen bør kun ske i samråd med lægen. 

 

Hvis du har taget for mange Asacol enterotabletter 
Der er begrænset erfaring med overdosering. 

Kontakt lægen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Asacol, end der står i denne 

information, eller mere end lægen har foreskrevet, og du føler dig utilpas. 
 

Hvis du har glemt at tage Asacol 

Du må ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte. Fortsæt med den normale dosering. 

 
Spørg lægen eller på apoteket, hvis der er noget du er i tvivl om. 

 

 

4. BIVIRKNINGER  

 

Dette lægemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle får bivirkninger. 

 
Stop med at tage Asacol enterotabletter og fortæl din læge hvis du let får blå mærker, eller hvis du 

lider af: 

- uventet blødning 
- blødninger under huden 

- lilla pletter i huden 

- ondt i halsen 
- vedvarende feber 

Din læge bliver muligvis nødt til at tage en blodprøve. 

 

Almindelige bivirkninger (der forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter): 
- hududslæt 

- nældefeber 

- feber 
 

Ikke almindelige bivirkninger (der forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter): 

- øget følsomhed af huden for sollys 
 

Sjældne bivirkninger (der forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter): 

- hovedpine 

- svimmelhed 
- kvalme 

- mavesmerter 
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- opkast 

- diarré 

- luft i maven 

- betændelse i hjertemuskulaturen (myocarditis) eller i hjertesækken (pericarditis) 
 

Meget sjældne bivirkninger (der forekommer hos færre end 1 ud af 10.000 patienter): 

- ledsmerter (arthralgia) 
- muskelsmerter (myalgia) 

- åndenød (dyspnø, bronchospasmer) 

- hoste 
- lungelidelser såsom betændelse i lungerne (alveolitis, pulmonar eosinofili, lungeinfiltrationer, 

pneumonitis) 

- blodsygdomme, inkl.: 

o lavt antal hvide blodceller (leukopeni, neutropeni), hvilket indimellem kan være 
alvorligt (agranulocytose) 

o lavt antal af alle blodceller (pancytopeni) 

o lavt antal blodplader (trombocytopeni) 
o knoglemarvsdepression (aplastisk anæmi) 

o forhøjet antal eosinofile granulocytter i blodet (eosinofili) 

o lavt antal røde blodceller (anæmi) 
- akut betændelse i bugspytkirtlen (pancreatitis) 

- forværring af symptomer på tyktarmsbetændelse 

- leverproblemer, såsom: 

o unormale leverfunktionstests (blodprøver for at undersøge hvor godt leveren fungerer) 
o gulsot (gul misfarve af huden og af det hvide i øjnene) 

o leverbetændelse (hepatitis) 

- betændelse i nyrerne (interstitiel nefritis) 
- nyreinsufficiens 

- blod i urinen og skummende urin (nefrotisk syndrom) 

- misfarvning af urinen 

- nyresvigt, som kan være reversibelt ved at stoppe med at tage medicinen 
- hårtab (alopecia) 

- Quinkes ødem 

- allergiske reaktioner såsom: udslæt, feber pga. overfølsomhed overfor medicinen, 
bindevævssygdom (lupus erythematosus syndrom), tyktarmsbetændelse (colitis ulcerosa) der 

involverer hele tyktarmen 

- snurrende og prikkende fornemmelser, følelsesløshed, usædvanlige fornemmelser, svaghed og 
brændende smerte i arme, ben, hænder eller fødder (perifere neuropatier). 

- øget tryk i hjernen: alvorlig hovedpine, kvalme, opkastning, lav puls. 

- nedsat sædtal, der opstår, når man tager medicinen, og som forsvinder igen, når man stopper 

med at tage medicinen (reversibelt oligospermi) 
 

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen. 

Hvis du oplever bivirkninger, bør du tale med din læge, sygeplejerske eller apoteket. Dette gælder 
også mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlægsseddel. Du eller dine pårørende kan 

også indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen på www.meldenbivirkning.dk, eller ved at 

kontakte Sundhedsstyrelsen via mail, med almindeligt brev eller telefonisk for at rekvirere et 
indberetningsskema. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjælpe med at fremskaffe mere 

information om sikkerheden af dette lægemiddel. 

 

 

5.  Opbevaring 

 
Opbevar Asacol utilgængeligt for børn. 
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Brug ikke Asacol efter den udløbsdato, der står på pakningen. Udløbsdatoen er den sidste dag i den 

nævnte måned. 

Må ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. 

Spørg på apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljøet må du ikke smide 
medicinrester i afløbet, toilettet eller skraldespanden. 

 

 

6. Pakningsstørrelser og yderligere information 

  

Asacol enterotablet 400 mg indeholder: 
- Aktivt stof: mesalazin. 

- Øvrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat 76,4 mg; natriumstivelsesglycollat; magnesiumstearat; 

talcum; povidon; methacrylsyremethylmethacrylat copolymer; triethylcitrat; jernoxid gul (E 172); 

jernoxid rød (E 172) og macrogol. 
 

Udseende og pakningsstørrelser 

Asacol 400 mg enterotabletter er tilgængelige i pakningsstørrelser á 100 tabletter og 3 x 100 tabletter i 
blisterpakning. 

 

Indehaver af markedsføringstilladelsen og fremstiller 
Indehaver af markedsføringstilladelsen 

Tillotts Pharma AB 

Gustavslundsvägen 135 

SE-167 51 Bromma  
Sverige 

 

Fremstiller 
Haupt Pharma Wülfing GmbH, Bethelner Landstr 18, D-31028 Gronau, Tyskland 

 

Denne indlægsseddel blev senest revideret juli 2013 

  
Du kan finde yderligere oplysninger om dette lægemiddel på Lægemiddelstyrelsens hjemmeside 

www.laegemiddelstyrelsen.dk.  

 


