INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Asacol® 800 mg enterotabletter

mesalazin

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

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese
den igen.

e Spgarg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er
mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret dette laegemiddel til dig
personligt. Lad derfor veere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom
de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du
far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlzegsseddel pa
www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, fer du begynder at tage Asacol®
. S&dan skal du tage Asacol®

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

OO WNE

Asacol® enterotabletter virker mod kronisk,
bladende beteendelsestilstand i tyktarmen, kaldet
colitis ulcerosa og mod Crohns sygdom.

Laegen kan have givet dig Asacol® for noget andet.
Folg altid laegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT
TAGE ASACOL®

Tag ikke Asacol®

e Huvis du er allergisk over for mesalazin eller et af
de gvrige indholdsstoffer. Se punkt 6.

e Huvis du er allergisk overfor salicylater (f.eks.
acetylsalicylsyre).

o Huvis du har en alvorlig nedsat lever- eller
nyrefunktion.

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med din laege

o Huvis du tidligere har faet bivirkninger af
sulfasalazin-behandling.

e Huvis du har nedsat lever- eller nyrefunktion.

o Hvis du oplever uforklarlig bladning, bla maerker,
mindre blgdning i hud og slimhinder, bleghed og
treethed pga. blodmangel, vedvarende feber eller
ondt i halsen. Kontakt straks laegen.

e Huvis du har en lungesygdom, f.eks. astma.

o Hvis du far en allergisk reaktion i hjertet som
f.eks. en beteendelse i hjertemusklen eller
hjertesaek. Hvis du tidligere har haft allergiske
reaktioner i hjertet, som misteenkes at veere
forérsaget af mesalazin, ma du ikke tage
Asacol®. Asacol® kan tages med forsigtighed,
hvis du tidligere har haft en allergisk reaktion i
hjertet, som ikke er forarsaget af mesalazin.

o Hvis du har mavesar eller sar i tolvfingertarmen,
der er det gverste stykke af tyndtarmen.

e Hvis du er eeldre, evt. med nedsat lever- og/eller
nyrefunktion.

e Hvis du lider af intolerance overfor kulhydrater.
Hvis du gentagne gange oplever, at der er intakte
tabletter Asacol® i affgringen.

Det anbefales at bliver undersggt 14 dage efter
behandlingsstart, 2-3 yderligere undersggelse med
4 ugers intervaller og hver 3. ma&ned. Det kan veere
ngdvendigt med hyppigere blodpraver og evt. far
behandlingen med Asacol® startes.

Oplys altid ved blodpravekontrol og
urinprgvekontrol, at du er i behandling med
Asacol®. Det kan pévirke praveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Asacol®
Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin der ikke er kgbt p&
recept, medicin kgbt i udlandet, naturleegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Risikoen for blodsygdomme gges, hvis du samtidig
tager medicin mod immunsygdomme (azothioprin,

6-mercaptopurin eller thioguanin). Din leege vil
hyppigt tage blodprever, for at holde gje med dig.
Asacol kan nedseette effekten af blodfortyndende
medicin (warfarin).

Brug af Asacol® sammen med mad og drikke
Du skal synke enterotabletterne hele sammen med
rigeligt vaeske. Du ma farst spise efter, du har taget
Asacol®.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at
du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sparge din leege eller apotekspersonalet til rads,
for du tager dette laegemiddel.

Graviditet

Hvis du er gravid, ma du kun tage Asacol® efter
aftale med leegen.

Amning

Hvis du ammer, ma du kun tage Asacol® efter aftale
med laegen. Mesalazin udskilles i mindre grad i
modermeelk. Du bgr stoppe amningen, hvis
speedbarnet udvikler diarré.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Asacol® pavirker ikke eller i ubetydelig grad evnen
til at fgre motorkgretgj eller betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Asacol®

Asacol® indeholder lactose. Kontakt leegen, for du
tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at
du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE ASACOL®

Tag altid Asacol® ngjagtigt efter lsegens anvisning.
Er du i tvivl, sa sparg leegen eller p& apoteket.

Enterotabletterne fas i flere styrker. Veer derfor
opmaerksom p4, at du ikke ngdvendigvis kan bruge
dine enterotabletter til alle de anfgrte doseringer.

Den saedvanlige dosis er:

Voksne:

Aktiv sygdom: Dosis er individuel. Maksimal dosis 6
enterotabletter pa 800 mg (4,8 g mesalazin) dagligt,
fordelt pa flere doser.

Vedligeholdelsesdosis: Dosis er individuel.
Maksimal dosis er 3 enterotabletter pa 800 mg (2,4
g mesalazin) 1 gang dagligt eller fordelt pa flere
doser.

Kontakt laegen, hvis din Crohns sygdom ikke bliver
bedre i lgbet af 6 uger eller du far det veerre pa
maksimal vedligeholdelsesdosis.

Bgrn pd 6 ar og eeldre:

Der er kun begreenset dokumentation for en
virkning hos bgrn (6-18 ar).

Aktiv sygdom: Dosis er individuel. Dosis afhaenger
af barnets veegt, startende med 30-50 mg/kg/dag i
opdelte doser. Den maksimale dosis er 75
mg/kg/dag i opdelte doser. Den totale dosis bar
ikke overstige 4,8 g dagligt.
Vedligeholdelsesbehandling: Dosis er individuel og
afheenger af barnets veegt, startende med 15-30
mg/kg/dag i opdelte doser. Den totale dosis bar
ikke overstige 2,4 g dagligt.

Det anbefales normalt, at halvdelen af dosen til
voksne kan gives til barn op til en kropsveegt pa 40
kg. Til bgrn over 40 kg kan den normale dosis til
voksne gives.

Du skal synke enterotabletterne hele med rigelig
veeske. Enterotabletterne ma ikke tykkes, knuses
eller deles far de synkes. Du bgr fgrst spise efter du
har taget Asacol® enterotabletter. For at opna den
gnskede virkning er det vigtigt, at du tager Asacol®
enterotabletter regelmaessigt og undgér at springe
en dosis over.

Aldre
Det er ikke ngdvendigt at eendre dosis. Fglg leegens
anvisninger.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det kan veere ngdvendigt at @endre dosis. Fglg
leegens anvisninger.

Hvis du har taget for meget Asacol®

Kontakt leegen, skadestuen eller apotekspersonalet,
hvis du har taget mere Asaco|®, end der star i
denne information, eller mere end lsegen har
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foreskrevet, og du faler dig utilpas. Tag pakningen
med.
Der er begraenset erfaring med overdosering.

Hvis du har glemt at tage Asacol®
Tag aldrig dobbelt dosis, hvis du har glemt at tage
en dosis. Fortseet blot med den ssedvanlige dosis.

Hvis du holder op, med at tage Asacol®
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen
efter aftale med laegen.

Spearg leegen 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.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1
09 10 ud af 10.000 patienter):

« Feber, smerter i brystet, andengd, hoste og
haevede ben pga. beteendelse i hjerteseekken eller i
hjertemuskulaturen. Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos
feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

« Udsleet i ansigt, nyrebeteendelse, feber, led- og
muskelsmerter med smerter ved vejrtraekning,
treethed, almen slgjhed, &ndengd og hoste og
heevede ben (autoimmun reaktion og beteendelse i
hjertesaekken) pga. bindeveevssygdom. Kontakt
leegen.

» Almen slgjhed, tendens til beteendelse
(infektioner) iseer halsbetaendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for f& hvide blodlegemer).
Kontakt leege eller skadestue.

« Almen slgjhed, bleghed, blgdninger fra hud og
slimhinder, bld maerker samt tendens til beteendelse
(infektioner) iseer halsbetaendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for f& rede og hvide
blodlegemer og blodplader). Kontakt laege eller
skadestue.

« Blgdning fra hud og slimhinder og bla meerker
pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Kontakt leege eller skadestue.

« Forveerring af symptomer pa tyktarmsbeteendelse
(diarré, slim og blgdning fra endetarmen). Kontakt
leegen.

* Traethed og bleghed, evt. tendens til
halsbetaendelse og blgdninger i huden pga. alvorlig
blodmangel og evt. andre forandringer i

blodet. Kontakt laegen.

« Diarré, slim og blgdning fra endetarmen pga.
beteendelse i hele tyktarmen. Kontakt laegen.

» Hoste, opspyt og feber pga. lungebetaendelse.
Kontakt leegen.

« Kortandethed / Vejrtraekningsbesvaer /
Astmalignende anfald / Andengd. Kontakt straks
leege eller skadestue. Ring evt. 112.

« Tiltagende &ndengd pga. dannelse af bindevaev i
lungerne. Kontakt leege eller skadestue.

* Tor hoste uden slim pga. beteendelse i lungernes
bindeveev. Kontakt laege eller skadestue.
 Voldsomme mavesmerter og feber pga.
betaendelse i bugspytkirtlen. Kontakt leege eller
skadestue.

« Leverbeteendelse, gulsot. Kontakt laege eller
skadestue.

 Gulsot. Kontakt laegen.

« Kvalme, evt. opkastninger, aftagende eller ophgart
urinproduktion pga. nedsat nyrefunktion. Kontakt
snarest laegen.

*Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende
urindannelse pga. akut nyresvigt. Kan forbedres
ved tidlig stop af behandling.

» Smerter, feber, blod i urinen og skummende urin,
evt. haevelser i ansigt, pd haender og fadder pga.
nyreskade. Kontakt lzege eller skadestue.

» Langsom aftagende nyrefunktion med anfald af
smerter over leenden, plumret eller blodig urin pga.
nyreskade. Kontakt lzege eller skadestue.

Hyppighed ikke kendt:

* Smerter i brystet, &ndengd, hoste og feber pga.
betaendelse i lungehinden. Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem
1 0g 10 ud af 100 patienter):

* Sure opsted / halsbrand.

 Udsleet.
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lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
 Prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelseslgshed i huden.

*» Neeldefeber og kige.

* Brystsmerter.

* Feber.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1
09 10 ud af 10.000 patienter):

» Hovedpine, svimmelhed.

* Mavesmerter, diarré, luftafgang fra tarmen,
kvalme, opkastning.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos
feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

* Allergisk hududsleet.

« Feber pga. overfglsomhed mod Asacol®.

» Almen slgjhed, tendens til beteendelse
(infektioner) iseer halsbetaendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for f& hvide blodlegemer). Kan
blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du straks
kontakte leege eller skadestue.

* Prikkende, snurrende fornemmelser,
falelseslgshed eller lammelser, evt. smerter i
haender og fadder.

* Hoste.

+ Andengd / &ndedreetsbesveer. Det kan hos nogle
udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen.
« Skygger og pletter pa lungerne (ses ved rgntgen).
Kan veere alvorligt. Tal med laegen.

* Hartab.

* Muskelsmerter, smerter i leddene.

* Misfarvning af urin.

« Lav seedkvalitet. Forbedres efter stop af
behandling.

Hyppighed ikke kendt:
* Veegttab

Asacol® kan herudover give bivirkninger, som du
normalt ikke meerker noget til. Det drejer sig om
gendringer i visse laboratorieprgver.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlzegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe
med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laegemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn.
Opbevar ikke Asacol® ved temperaturer over 25 °C.

Tag ikke Asacol® efter den udigbsdato, der star p&
pakningen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til
miljget m& du ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTZRRELSER OG YDERLIGERE
OPLYSNINGER

Asacol® 800 mg, enterotabletter indeholder

Aktivt stof: Mesalazin.

@vrige indholdsstoffer: Kerne: Lactosemonohydrat,
natriumstivelsesglycollat (type A), povidon 25000,
magnesiumstearat, talcum. Overtraek: Metacrylsyre-
methylmetacrylat co-polymer (1:2), talcum, triethyl
citrate, jernoxid gul (E172), jernoxid red (E172),
macrogol 6000.

Pakningsstgrrelser

Asacol® 800 mg fas i pakninger med 60 og 180
tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen,
ompakket og frigivet af:
EuroPharmaDK, Oddesundvej 39, 6715 Esbjerg N.

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