BIPACKSEDEL
Bipacksedel: Information till patienten
Asacol 1 g suppositorier
mesalazin

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Asacol 1 g suppositorier ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Asacol 1 g suppositorier
Hur du anvénder Asacol 1 g suppositorier

Eventuella biverkningar

Hur Asacol 1 g suppositorier ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Asacol 1 g suppositorier ar och vad det anvands for

Asacol 1 g suppositorier innehaller den aktiva substansen mesalazin, en antiinflammatorisk substans
som anvands fér behandling av inflammatorisk tarmsjukdom.

Asacol 1 g suppositorier anvands vid behandling av akut lindrig till mattlig ulcerds kolit som
begrénsas till &ndtarmen (ulcerds proktit).

Mesalazin som finns i Asacol 1 g suppositorier kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Asacol 1 g suppositorier

Anvand inte Asacol 1 g suppositorier

- Om du &r allergisk mot salicylsyra, salicylater sasom acetylsalisylsyra (t.ex. Aspirin) eller nagot
annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avnitt 6).

- Om du har allvarlig lever- eller njursjukdom.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvénder Asacol 1 g suppositorier

- om du sedan tidigare har problem med lungorna, speciellt om du lider av bronkialastma.

- om du tidigare har varit 6verkénslig mot sulfasalazin, en substans som ar relaterad till
mesalazin.

- om du har problem med levern.

- om du har problem med njurarna.

- om du nagonsin har utvecklat allvarliga hudutslag eller hudfjallning, blasbildning och/eller sar i
munnen efter att du anvént mesalazin.



Om du upplever kraftig eller aterkommande huvudvark, paverkad syn eller ringningar eller surrande i
oronen, kontakta din lakare omedelbart.

Ytterligare forsiktighetsatgarder
Under behandlingen kan din l&kare vilja ha dig under noggrann medicinsk 6vervakning och du kan
behova ta regelbundna blod- och urinprov.

Njurstenar kan bildas vid anvandning av mesalazin. Symtomen kan bland annat vara smarta i sidorna
av buken och blod i urinen. Se till att dricka tillrackligt med vétska under behandlingen med
mesalazin.

Allvarliga hudreaktioner, som ldkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom

(DRESS), Stevens-Johnsons syndrom (SJS) och toxisk epidermal nekrolys (TEN), har rapporterats i
samband med mesalazinbehandling. Sluta anvanda mesalazin och uppsék omedelbart sjukvard om du
far ndgot av de symtom pa dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Mesalazin kan orsaka rodbrun missfargning av urinen efter kontakt med natriumhypokloritblekmedel i
toalettvattnet. Det beror pa en kemisk reaktion mellan mesalazin och blekmedlet som &r ofarlig.

Andra lakemedel och Asacol 1 g suppositorier

Tala om for din lakare om du tar eller anvander nagot av de lakemedel som namns nedan, eftersom

effekten av dessa lakemedel kan forandras (interaktioner):

o Azatioprin, 6-merkaptopurin eller tioguanin (ldkemedel som anvénds fér behandling av
sjukdomar i immunsystemet).

o Vissa medel som paverkar blodets formaga att levra sig (lakemedel mot trombos eller
blodfértunnande medel, t.ex. warfarin).

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Det kan trots allt ga bra att anvanda Asacol 1 g suppositorier och din ldkare kommer
beddéma vad som passar dig.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Du ska endast anvanda Asacol 1 g suppositorier under din graviditet om din lakare séger at dig att gora
det.

Du ska endast anvanda Asacol 1 g suppositorier under amning om din lakare sager at dig att gora det,
eftersom detta lakemedel kan passera 6ver i modersmjolken.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Asacol 1 g suppositorier har ingen effekt pa formagan att framfora fordon eller att anvanda maskiner.
3. Hur du anvéander Asacol 1 g suppositorier

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Hur du tar detta lakemedel
Denna medicin ar endast avsedd for rektal anvandning, det vill séga att den ska foras in via
andtarmsoppningen. Den ska INTE intas via munnen.

Dosering
Vuxna och aldre




For behandling av akut fas av ulcerds proktit &r den rekommenderade dosen en Asacol 1 g
suppositorium en gang dagligen vid sanggaende.

Dosen ska anpassas av ldkaren efter ditt sjukdomstillstand.

Anvéndning for barn
Det finns ringa erfarenhet och endast begréansad dokumentation betraffande effekt hos barn.

Behandlingslangd
Din lakare bestammer hur lange du ska fortsatta behandlingen med detta lakemedel. Det beror pa ditt
sjukdomstillstand.

For att uppna maximal nytta med detta lakemedel ska du anvanda Asacol 1 g suppositorier
regelbundet och konsekvent, enligt forskrivning.
Tala med din l&kare om du tycker att effekten av Asacol 1 g suppositorier ar for stark eller for svag.

Om du anvant for stor mangd av Asacol 1 g suppositorier

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken
samt radgivning.

Om du anvander for mycket Asacol 1 g suppositorier vid ett tillfélle, ta din nasta dos enligt
forskrivning. Anvand inte en mindre mangd.

Om du har glémt att anvanda Asacol 1 g suppositorier

Om du missar en dos ska du ta den sa snart du kommer ihag det. Om det snart ar dags for din nésta dos
ska du dock hoppa 6ver den missade dosen. Ta sedan nésta dos vid vanlig tidpunkt. Ta inte en storre
dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Asacol 1 g suppositorier
Sluta inte att anvanda detta lakemedel innan du talat med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Alla lakemedel kan ge upphov till allergiska reaktioner men allvarliga allergiska reaktioner ar

mycket sallsynta. Om du far nagot av féljande symtom efter att ha anvant detta lakemedel bor

du omedelbart kontakta lékare:

o Allergiska hudutslag

. Rodaktiga, ej upphojda, flackar pa balen som liknar maltavlor eller ar runda, ofta med blasor i
mitten, fjallande hud, sar i munnen, svalget, nasan, pa kénsorganen och i 6gonen, utbredda
utslag, feber och forstorade lymfkartlar. Dessa allvarliga hudutslag kan féregas av feber och
influensaliknande symtom.

o Feber

. Andningssvarigheter

Kontakta omedelbart din lakare om du upplever kraftig eller aterkommande huvudvark, paverkad
syn eller ringningar eller surrande i 6ronen. Dessa kan vara symtom pa Okat tryck i hjarnan (idiopatisk
intrakraniell hypertoni) (ingen kéand frekvens [kan inte beréknas fran tillgéangliga data]).

Om du upplever en pataglig forsamring av ditt allméanna héalsotillstand, speciellt forenat med feber
och/eller dmhet i svalg och mun, sluta da ta suppositorierna och ta omedelbart kontakt med lakare.
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Symtomen kan, i mycket séllsynta fall, bero pa ett minskat antal vita blodkroppar i ditt blod (ett
tillstand som kallas agranulocytos) och detta kan gora dig mer benéagen for att utveckla en allvarlig
infektion. Ett blodprov kan tas for att bekréafta om dina symtom beror pa att denna medicin har
paverkat ditt blod.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats av patienter som anvander mesalazin:

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

- Buksmartor, diarré, gasbesvar (flatulens), illamaende och krakningar, férstoppning

- Huvudvark, yrsel

- Brostsmarta, andfaddhet eller svullnad av armar och ben p.g.a. att ditt hjarta paverkas
- Okad hudkanslighet for solljus och ultraviolett ljus (fotosensitivitet)

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

- Forsdmrad njurfunktion, ibland med svullna armar och ben eller flanksmarta

- Allvarlig magsmarta pa grund av akut bukspottkortelinflammation

- Feber, halsont eller sjukdomskéansla pa grund av férandrad blodbild

- Andndd, hosta, vasande andning, lunginfiltrat pa rontgen p.g.a. ett allergiskt och/eller
inflammatoriskt lungtillstand

- Allvarlig diarré och magsmartor pa grund av allergisk reaktion till denna medicin i tarmen

- Hudutslag eller inflammation

- Muskel- och ledvark

- Gulsot eller magsmaértor p.g.a. leversjukdom eller forsamrat gallfléde

- Haravfall och utveckling av skallighet

- Domningar och stickningar i hander och fétter (perifer neuropati)

- Overgdende minskning i produktion av sédesvatska

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
- Njurstenar och smarta fran njurarna (se dven avsnitt 2)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Asacol 1 g suppositorier ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistret och pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar



Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r mesalazin. Ett suppositorium innehéller 1 g mesalazin.
- Det Gvriga innehallsamnet &r hardfett.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Asacol 1 g suppositorier &r ljust beigefargade, torpedformade suppositorier.

Asacol 1 g suppositorier finns i férpackningar om 10, 20, 30, 60 och 90 suppositorier.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning
Tillotts Pharma AB

Gustavslundsvagen 135

167 51 Bromma

Tillverkare

Tillotts Pharma GmbH
Warmbacher Strasse 80
79618 Rheinfelden
Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-06-03

Ovriga informationskallor
Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se
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