Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Asacol 500 mg endaparmsstilar
mesalazin

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru

mikilvaegar upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er 4 frekari
upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur
valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjikdomseinkenni sé ad reda.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta
gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Asacol og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Asacol

Hvernig nota 4 Asacol

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Asacol

Pakkningar og adrar upplysingar

AN

1. Upplysingar um Asacol og vido hverju pad er notad

Asacol inniheldur virka efnid mesalazin, sem er bolgueydandi lyf notad vid langvinnri,
blaedandi bolgu i ristli og endaparmi.

Leitid til leeknis ef sjukdomseinkenni versna eda lagast ekki.

2. Adur en byrjad er ad nota Asacol

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda i 56rum skommtum en
tiltekid er 1 pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leeknis og leidbeiningum 4
merkimida fra lyfjabao.

Ekki ma nota Asacol

* efum er ad reda ofnemi fyrir mesalazini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp 1 kafla 6).

*  ef puert med ofnemi fyrir salicyldtum (t.d. asetylsalisylsyru).

o ef pu ert me0 alvarlegan lifrarsjukdom.

o ef pu ert med alvarlegan nyrnasjukdom.

Varnadaroro og varadarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi a0ur en Asacol er notad ef pui ert med einhverja

kvilla eda sjukdoma, einkum ef pu:

- ert med einhver lungnavandamal, t.d. astma.

- hefur einhvern timann fengid ofneemi fyrir sulfasalazini.

- hefur einhvern timann fengid ofnemisviobrogd 1 hjarta svo sem bolgu 1 hjartavodva eda
gollurshusi. Ekki ma hefja notkun med Asacol aftur, ef pu hefur einhvern timann fengiod
ofnamisvidbrogd 1 hjarta sem grunur leikur 4 ad gaetu verid af véldum mesalazins. Nota
ma Asacol med varad, ef pi hefur einhvern timann fengio ofneemisviobrégd i hjarta sem
ekki eru af voldum mesalazins.



- hefur einhvern timann fengid alvarleg hudutbrot eda htdflognun, blodrumyndun og/eda
seerindi 1 munni eftir ad hafa notad mesalazin.

Ef pu feerd kroftugan, pralatan hofudverk, sjontruflanir, son eda sud fyrir eyrum skaltu
tafarlaust hafa samband vid laekninn.

Alvarleg hudvidbrogd, par 4 medal lyfjaviobrogd med fjolgun raudkyrninga og altekum
einkennum (DRESS), Stevens-Johnson-heilkenni (SJS) og hudpekjudrepslos (TEN), hafa
verid tilkynnt 1 tengslum vid medferd med mesalazini. Haettu ad nota mesalazin og leitadu
tafarlaust leeknishjalpar ef pu verdur var/vor vid einhver af peim einkennum sem tengjast
pessum alvarlegu hudvidbrogdum sem lyst er i kafla 4.

Geeta skal varadar vid notkun Asacol hja sjuklingum med magasar eda sar i pormum og hja
6ldrudum me0 skerta lifrar- og/eda nyrnastarfsemi.

Nyrnasteinar geta myndast pegar mesalazin er notad. Einkennin geta verid verkur i sidu og
bl6d i pvagi. Getid pess ad drekka naegilega mikinn vokva medan 4 medferd med mesalazini
stendur.

Mesalasin getur valdid raudbrunum litabreytingum 4 pvagi ef pad snertir natriumhypoklorid
bleikiefni (klor) i salernisvatni. Pad stafar af efnahvarfi milli mesalasins og bleikiefnisins og
er skadlaust.

Ranns6knir a lifur, nyrum og bléoi
Adur en pu byrjar ad nota Asacol og medan 4 medferd stendur getur verid ad laeknirinn vilji
fylgjast med pér eftir porfum til ad kanna hvort lifur, nyru, blod og lungu starfi edlilega.

Born og unglingar
Litil reynsla og takmarkadar upplysingar eru um virkni Asacol hja bornum.

Notkun annarra lyfja samhlida Asacol

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud
e0a kynnu ad verda notud, svo sem:

- lyfsem draga Gr virkni 6namiskerfisins (t.d. azathioprin, 6-mercaptoputrin eda tidguanin)
- lyfsem fyrirbyggja myndun blodtappa (segavarnandi lyf, t.d. warfarin).

Notkun Asacol med mat, drykk eda afengi
Notkun matar, drykkjar eda afengis hefur ekki ahrif a4 notkun Asacol.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
leekninum eda lyfjafraedingi adur en lyfio er notad.

Akstur og notkun véla
Asacol hefur engin eda 6veruleg ahrif & hefni til aksturs eda notkunar véla. Ef pu finnur fyrir
einhverjum ahrifum af notkun lyfsins skaltu ekki aka eda nota vélar.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar
arvekni. Eitt af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.
Lysing a verkun og aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan
fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda petta vid leekni eda lyfjafreding.



3. Hvernig nota 4 Asacol

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfio skal
leita upplysinga hjéa leekninum eda lyfjafreedingi.

Radlagour skammtur er

Fulloronir:

1 endaparmsstill prisvar 4 dag. Laeknirinn metur hvada skommtun hentar pér. Fylgid avallt
skammtaleidbeiningum laeknisins.

Stingid stilnum eins langt og hagt er inn i endaparminn med flata endann 4 undan. Stillinn &
a0 vera i pormunum eins lengi og kostur er svo ad hann hafi eins mikil ahrif og unnt er.

Notkun handa bérnum og unglingum
Litil reynsla og takmarkadar upplysingar eru um virkni lyfsins hja bérnum.

Skammtastaerdir geta verid breytilegar eftir einstaklingum. Ekki skal breyta eda stodva
medferd nema i samradi vid leekninn.

Ef notaour er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfio skal
hafa samband vid laekni, sjikrahtis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef Asacol stil hefur verio kyngt fyrir mistok
Drekktu mikid af vatni og hafdu strax samband vid leekni eda bradadeild. Taktu pakkninguna
med stilunum meo pér.

Ef gleymist ad nota Asacol
Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Haldid afram
a0 nota venjulega skammta.

Ef heett er ad nota Asacol
Ekki heetta ad nota Asacol an pess a0 radfaera pig vid leekninn, jafnvel po ad pér 1idi betur.
Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.

Tilkynnt hefur verid um sértaekar aukaverkanir, sem hafa ahrif & hjarta, lungu, nyru, bris, htid
og undirhud.

Hzettu ad nota mesalazin og leitadu tafarlaust laeknishjalpar ef pu verdur var/vor viod
einhver af eftirfarandi einkennum:

e Raudleitir, ekki upphleyptir, skotskifulaga eda hringlaga flekkir & buknum, oft med
blodrumyndun i midjunni, hudflégnun, sarum i munni, halsi, nefi, kynferum og
augum, utbreidd utbrot, hiti og eitlastekkun. Hiti og flensulik einkenni geta verid
undanfari pessara alvarlegu hudutbrota.

e Ovantir marblettir (an tilefnis), bleedingu undir hud, fjolublaa bletti undir hud,
blodleysi (preyta, slappleiki og folvi 4 had, einkum & vérum, ndglum og innan a
augnlokum), hita (hdan hita), halsserindi eda dvaenta blaeedingu (t.d. blodnasir).

Lattu lzekninn tafarlaust vita ef pu feerd kroftugan, pralatan hofudverk, sjontruflanir, séon
e0a sud fyrir eyrum. Petta geta verid einkenni aukins prystings innan hofudkuipu (sjalfvakinn
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innankupuhdprystingur) (tioni ekki pekkt [ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi
gognum]).

Eftirfarandi aukaverkanir hafa verio tilkynntar og aztlad algengi peirra er tilgreint:

Mjog sjaldgaefar

- hoéfudverkur

- sundl

- boélga i hjartavodva med einkennum eins og brjostverkjum eda hjartslattaronotum
- nidurgangur, kvidverkir, vindgangur, 6pagindi i maga med 6gledi og uppkdstum
- aukio naemi hudar fyrir sélarljosi og utfjélublaum geislum (ljosnaemi)

Koma orsjaldan fyrir

- alvarleg fekkun bloofrumna, sem getur valdid slappleika, marblettum eda auknu naemi fyrir
sykingum, litill fjoldi blodfrumna, blodflagnafaekkun sem eykur bleedingarhaettu

- ofnamisvidbrogd svo sem utbrot eda vidbrogd a hud

- hiti sem kemur fram me0an lyfid er notad og hverfur pegar notkun lyfsins er hatt (lyfjahiti)

- kvillar i 6nzemiskerfinu sem geta nad til liffera og lidamota

- sararistilbolga sem neer til alls ristilsins

- dodi eda naladofi af voldum 6edlilegra eda skemmdra tauga

- lungnasjikdémur (6rmyndun i lungnavef, ofnaemisvidbrogd) sem veldur andnaud, hosta eda
blisturshlj6di vid 6ndun og vokvasdfnun i lungum

- brisbdlga (med verkjum i efti hluta kvidar og baki dsamt 6gledi)

- oedlilegar nidurstodur ur lifrarprofum, lifrarbolga (bolga 1 lifur sem getur valdid flensulikum
einkennum og gulu)

- harlos

- vbdva- eda lioverkir

- nyrnavandamal (svo sem bolga og 6rmyndun i nyrum), nyrnabilun

- afturkref feekkun saedisfrumna

Tioni ekki pekkt

- boélga 1 himnum sem umlykja lungun i brjéstholinu (brjoésthimnubolga)

- nyrnasteinar og medfylgjandi verkir i nyra (sja einnig kafla 2)

- opol gagnvart mesalazini, stundum dsamt versnandi einkennum undirliggjandi
sjukdoms

- Stadbundin vidbrogo

Tioni hugsanlegra aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

Mjog sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
Koma orsjaldan fyrir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum
Tidni ekki pekkt: ekki haegt ad azetla tioni t fra fyrirliggjandi gdgnum.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna
aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir
er haegt ad hjalpa til vid a0 auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Asacol
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
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http://www.lyfjastofnun.is/

Geymid vid leegri hita en 25°C.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada
i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad
vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Asacol endaparmsstilar 500 mg innihalda:

- Virka innihaldsefnid er mesalazin. Hver endaparmsstill inniheldur 500 mg af
mesalazini.

- Annad innihaldsefni er hord fita.

Lysing a utliti Asacol og pakkningastaeroir
Asacol endaparmsstilar eru ljosgrabrunir, fleyglaga og fast i 60 stk. pakkningu (5 x 12 stk. i
pynnupakkningu).

Markadsleyfishafi
Tillotts Pharma AB
Gustavslundsvigen 135
SE-167 51 Bromma
Svipjod

Framleioandi

Farmea (Groupe Fareva)
10 Rue Bouché Thomas
F-49 000 Angers
Frakkland

Umbodsadili 4 Islandi

Icepharma hf.

Lynghalsi 13

110 Reykjavik

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i juli 2025.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is).



http://www.serlyfjaskra.is/

