Pakendi infoleht: teave kasutajale

Asacol, 800 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad tabletid
mesalasiin (mesalazinum)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakusimusi, pidage nGu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud tiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v@ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kérvaltoime vGib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Asacol ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Asacol’i kasutamist
Kuidas Asacol’i kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Asacol’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

I A

1. Mis ravim on Asacol ja milleks seda kasutatakse

Asacol sisaldab toimeainena mesalasiini, mis on pdletikuvastane ravim soolepdletike puhul.

Ravimit kasutatakse kerge kuni médduka raskusega haavandilise koliidi remissiooni induktsiooniks ja
haavandilise koliidi remissiooni séilitamiseks.

Samuti kasutatakse ravimit Crohni tdve remissiooni sailitamiseks.

2. Mida on vaja teada enne Asacol’i kasutamist

Asacol’i ei tohi kasutada

- kui olete mesalasiini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud I8igus 6.1) suhtes
allergiline;

- kui te olete allergiline salitsuilaatide suhtes (nt aspiriin);

- kui teil on raske maksakahjustus;

- kui teil on raske neerukahjustus.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne Asacol’i kasutamist pidage ndu oma arstiga, kui teil on mdni kaasuv haigus, aga eriti kui teil on:

- kopsuhaigus, nditeks astma;

- esinenud allegia sulfasalasiini suhtes;

- eelnevalt esinenud allergilist reaktsiooni stidamele, nt sidamelihase- v6i siidamepaunapdletik;
Kui teil on varem kahtlustatud mesalasiinist tingitud allergilist reaktsiooni stidamele, siis ei tohi
te Asacol’i kasutada. Ettevaatusega vGib v6tta Asacol’i, kui teil on eelnevalt esinenud allergilist
reaktsiooni suidamele, mis ei ole péhjustatud mesalasiinist.

- mao- vdi soolehaavand, sel juhul tuleks Asacol’i votta ettevaatusega.

- varem parast mesalasiini kasutamist tekkinud raske nahal66ve v6i naha koorumine, villid ja/voi
suuhaavandid.

Enne Asacoli kasutamist pidage ndu arstiga, kui olete eakas ja teil on probleeme maksa ja/voi

neerudega.



Mesalasiinraviga seoses on teatatud rasketest nahareaktsioonidest, sealhulgas eosinofiilia ja
slisteemsete simptomitega ravimireaktsioonist (DRESS slindroom), Stevensi-Johnsoni siindroomist
(SJS) ja toksilisest epidermaalsest nekrolutsist (TEN). Lopetage mesalasiini kasutamine ja po6rduge
viivitamatult arsti poole, kui mérkate mis tahes simptomit, mis sarnaneb 18igus 4 kirjeldatud raskete
nahareaktsioonidega.

Mesalasiini kasutamisel voivad tekkida neerukivid. Sumptomid vdivad olla kdhuvalu kilgedel ja veri
uriinis. Jooge mesalasiinravi ajal piisavalt vett.

Pérast kontakti tualetipotis sisalduda voiva naatriumhupokloritit sisaldava pleegitajaga vGib mesalasiin
pbhjustada uriini varvumist punakas-pruuniks.

Kontrollige oma maksa, neerusid ja verd
Enne ravi alustamist ja ravi ajal Asacol’iga vdib teie arst soovida teid aeg-ajalt kontrollida, et olla kindel,
et teie maks, neerud, veri ja kopsud on terved.

Tabletid valjaheites

On mdned juhtumid, kus on leitud terve tablett véljaheites. Tihi tableti kate véljaheites v8ib ndida kui
terve tablett. Kui te tihti markate oma valjaheites tablette vdi tableti katet, peate Gihendust vétma oma
arstiga.

Lapsed ja noorukid
Asacol’i soovitatakse kasutada ainult 6-aastastel ja vanematel lastel.

Muud ravimid ja Asacol

Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada

mis tahes muid ravimeid, naiteks:

- ravimid, mis pérsivad immuunsisteemi funktsiooni (nt asatiopriin v0i 6-merkaptopuriin voi
tioguaniin) ;

- ravimid, mis véldivad vere hiiibimist (antikoagulandid, nt varfariin).

Asacol koos toidu, joogi ja alkoholiga
Toidu, joogi ja alkoholi tarbimine ei méjuta Asacoli kasutamist.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega t6gtamine
Asacol ei mgjuta v6i mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate k&sitsemise véimet. Kuid kui te
tunnete end halvasti, arge juhtige autot ega to6tage masinatega.

Asacol sisaldab piimasuhkrut (laktoosi)

Patsiendid, kellel on laktoositalumatus peaksid teadma, et Asacol sisaldab vdikeses koguses laktoosi.
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima
arstiga.

Asacol sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab véhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab p&himétteliselt
,,haatriumivaba“.

3. Kuidas Asacol’i kasutada

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage n6u oma arsti v0i apteekriga.



Asacol’i tuleb votta enne sooki. Tabletid tuleb neelata tervelt, eelistatult koos vedelikuga. Arge nérige,
purustage ega murdke tablette enne neelamist.

Soovitatav annus

Taiskasvanud (sealhulgas eakad)
Haavandiline koliit
- &agenemise ravi: 2,4...4,8 g (3...6 tabletti) 66pdevas, jagatuna mitmeks tiksikannuseks.
- sdilitusravi: 1,6...2,4 g (2...3 tabletti) tiks kord 66pédevas vdi jagatuna mitmeks
uksikannuseks.

Crohni tBbi:
- sailitusravi: 2,4 g (3 tabletti) 66péevas, jagatuna mitmeks tksikannuseks.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Asacol’i soovitatakse kasutada ainult 6-aastastel ja vanematel lastel.
Odpéevane annus so6ltub lapse kehakaalust.

Agenemise ravi:

Lapse Asacol 800 mg
kehakaal
20 kg 1 tablett
30 kg 1... 2 tabletti *
40 kg 2 tabletti *
> 40 kg Vaata tdiskasvanute annust
Sailitusravi:
Lapse Asacol 800 mg
kehakaal
20 kg -
30 kg 1 tablett
40 kg 1 tablett
> 40 kg Vaata téiskasvanute annust

* Jagatud annustena

Tavaliselt soovitatakse kuni 40 kg kaaluvatele lastele anda pool téiskasvanu annusest ja ule 40 kg
kaaluvatele lastele tavaline taiskasvanutele ettendhtud annus.

Kui te votate Asacol’i rohkem, kui ette nahtud
Kui te votsite Asacol’i ettenéhtust rohkem vai kui laps on vdtnud, siis vBtke kohe ihendust oma arstiga.

Kui te unustate Asacol’i votta

Kui te unustasite annuse votmata digel ajal, siis vtke jargmine annus tavalise annustamise jargi. Arge
vOtke kahekordset annust, kui tablett jai eelmisel korral vétmata.

Kui te 18petate Asacol’i vtmise

Votke ravimit seni kuni arst on teile 6elnud. Radkige oma arstiga enne kui te muudate ravi voi Idpetate
ravimi votmise.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

4, Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neil ei teki.



On teatatud ka organspetsiifilistest ravimi k@rvaltoimetest, mis kahjustasid sudant, kopse, maksa,
neerusid, pankreast, nahka ja nahaaluskudesid.

LGpetage mesalasiini kasutamine ja p6drduge viivitamatult arsti poole, kui markate monda
jargmistest simptomitest:

o kehatlivel naha tasapinnas olevad punakad marklauataolised vGi ringikujulised laigud, mille
keskel on sageli villid, naha koorumine, suu, kurgu, nina, suguelundite ja silmade haavandid,
laiaulatuslik 166ve, palavik ja suurenenud limfisélmed. Neile rasketele nahal66vetele vBivad
eelneda palavik ja/vGi gripilaadsed stimptomid.

o kui teil tekivad teadmata pGhjusega verevalumid (ilma vigastuseta), nahaalused verejooksud,
lillakaspunased tapid voi laigud nahal, aneemia (tunnete end ndrgana, vasinuna ja olete kahvatu,
eriti on kahvatud huuled, kitined ja silmalaugude sisepind), palavik (kdrge kehatemperatuur),
kurguvalu vGi ebatavaline verejooks (nt ninaverejooks).

Alljargnevatest kdrvaltoimetest on teatatud esinemissagedustega:
- Sage: esinevad kuni 1-1 inimesel 10-st

- Aeg-ajalt: esinevad kuni 1-1 inimesel 100-st

- Harv: esinevad kuni 1-I inimesel 1000-st

- Véga harv: esinevad kuni 1-I inimesel 10 000-st

- Teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

Sage:
- seedehaired;
- l6dve.

Aeg-ajalt:

- palavik;

- valgete vereliblede (eosinofiilid, granulotstiudid) suur arv veres;
- kihelus-kipitustunne; tuimus;

- nahalédve, naha sligelemine;

- valu rinnas.

Harv:

- peavalu;

- peapdoritus;

- sidamepdletik, mille simptomiteks on valu rinnas v&i stidamekloppimine;

- kBhulahtisus, k6huvalu, kdhupuhitus, rahutus ja ebameeldivustunne k&hus, tung oksendada ja
oksendamine;

- naha suurem tundlikkus pdikese- ja ultraviolettvalguse suhtes (valgustundlikkus).

Véga harv:

- oluline vererakkude arvu langus, mis vBib p&hjustada ndrkust, verevalumeid ja muudab organismi
vastuvdtlikumaks infektsioonide suhtes; vereliistakute arvu véhenemine, mis tdstab verejooksu riski;
- allergilised reaktsioonid, nt nahal6dve;

- palavik, mis tekib ravimi tarvitamise ajal ja mis kaob ravimi tarvitamise ldpetamisel (ravimist
tingitud palavik);

- immuunsisteemi hdire mis v6ib haarata organeid ja liigeseid;

- haavandiline jamesoolepdletik, mis haarab kogu jamesoole;

- narvide kahjustatus, mis v@ib pdhjustada kiheluse ja tuimuse tunnet;

- kopsuhaigused (kopsukoe armistumine, allergilised reaktsioonid), mis p&hjustavad koha,
hingamisraskust, vilistavat hingamist ja vedeliku kogunemist kopsudesse, kopsupdletik;

- k6hunaarmepdletik (simptomiteks on tlakdhu- ja seljavalu ning halb enesetunne);

- muutused maksafunktsiooni testides, hepatiit (maksap6letik, mis annab gripisarnaseid simptome ja
pohjustab kollatdbi);

- juuste valjalangemine;

- lihas- voi liigesvalud,



- neeruhaigused (nt neerupdletik ja neerude armistumine), neerupuudulikkus, mis vaib olla péérduv,
kui ravi IGpetatakse varakult;
- vahenenud sperma kogus, mis on médduv ravimi tarvitamise 16petamisel.

Teadmata esinemissagedusega:

- immuunsusteemi hdire (luupuse-sarnane sindroom), mis vdib pdhjustada slidamepauna pdletikku,
stidame- ja kopsukelme poletikku, 166vet ja/voi liigesvalu;

- neerukivid ja kaasnev neeruvalu (vt ka 18ik 2);

- kopse Umbritseva kopsukelme pdletik (pleuriit);

- mesalasiini talumatus koos p8hihaiguse simptomite dgenemisega;

- kehakaalu langus;

- laboratoorsete testide ndidud véljaspool normipiire.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib ksk6ik milline k6rvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Asacol’i sdilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25°C. Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja blistril. Kdlblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péaevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Asacol sisaldab

- Toimeaine on mesalasiin. Uks toimeainet modifitseeritult vabastav tablett sisaldab 800 mg
mesalasiini.

- Teised abiained on:
Tableti tuum: laktoosmonohtdraat, naatriumtérklisgliikolaat, magneesiumstearaat, talk,
povidoon.
Tableti kate: metakritlhappe-metidlmetakrilaadi kopolimeer (1:2), talk, trietulltsitraat,
punane raudoksiid (E172), kollane raudoksiid (E172), makrogool 6000.

Kuidas Asacol vélja néeb ja pakendi sisu

Asacol 800 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad tabletid on kaetud, punakaspruuni varvi ja
pikliku kujuga. Ravim on saadaval 10 vdi 50 tabletti P\VC alumiinium blisterpakendis pakituna
pappkarpi. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla matgil.

Muugiloa hoidja
Tillotts Pharma AB
Gustavslundsvéagen 135
SE-167 51 Bromma
Rootsi

Tootja

Haupt Pharma Wulfing GmbH
Bethelner Landstrasse 18
31028 Gronau

Saksamaa


http://www.ravimiamet.ee/

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta poérduge palun mudgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Biocodex OU
Vaike-Paala 1

11415 Tallinn

Eesti

Tel: +372 605 6014
E-post: info@biocodex.ee

Infoleht on viimati uuendatud jaanuaris 2024.



