Pakendi infoleht: teave kasutajale
Asacol, 800 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad tabletid

Mesalazinum

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

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Korvaltoime vaib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt. 16ik 4.

Infolehe sisukord

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

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Asacol-i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Asacol ja milleks seda kasutatakse

Asacol sisaldab toimeainena mesalasiini, mis on pdletikuvastane ravim soolepdletike puhul.
Ravimit kasutatakse haavandilise koliidi dgenemise raviks ning siilitusraviks.
Samuti kasutatakse ravimit Crohni tdve séilitusraviks.

2. Mida on vaja teada enne Asacol-i kasutamist

Arge kasutage Asacol-i:

- kui olete mesalasiini v6i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6.1) suhtes
allergiline;

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

- kui teil on raske neerupuudulikkus;

- kui teil on raske maksapuudulikkus.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Asacol-i kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega kui teil on mdni kaasuv

haigus, aga eriti kui teil on:

- kopsuhaigus, niiteks astma;

- esinenud allegia sulfasalasiini suhtes;

- eelnevalt esinenud allergilist reaktsiooni siildamele, nt siidamelihase- voi siidamepaunapdletik.
Kui teil on varem kahtlustatud mesalasiinist tingitud allergilist reaktsiooni siidamele, siis ei tohi
te Asacol-i kasutada. Ettevaatusega voib vdtta Asacol-i, kui teil on eelnevalt esinenud allergilist
reaktsiooni siidamele, mis ei ole pdhjustatud mesalasiinist;

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

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 viljaheites



On mdned juhtumid, kus on leitud terve tablett véljaheites. Tiihi tableti kate véljaheites vdib ndida kui
terve tablett. Kui te tihti mirkate oma viljaheites tablette voi tableti katet, peaksite iihendust vdtma
oma arstiga.

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

Muud ravimid ja Asacol

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

mis tahes muid ravimeid, nagu niiteks.

- ravimid, mis pérsivad immuunsiisteemi funktsiooni (nt asatiopriin v3i 6-merkaptopuriin voi
tioguaniin) ;

- ravimid, mis vildivad vere hiilibimist (antikoagulandid, nt varfariin).

Asacol koos toidu, joogi ja alkoholiga
Vaata 161k 3.

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 vdi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Asacol-il ei ole v&i on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate késitsemise voimele. Kuid kui te
tunnete end halvasti, drge juhtige autot ega to6tage masinatega.

Asacol sisaldab piimasuhkrut (laktoosi)

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

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 ndu oma arsti vdi apteekriga.

Kui teil on tunne, et Asacol-i toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Soovitatav annus on:
Téiskasvanud
Haavandiline koliit
- dgenemise ravi: 2,4...4,8 g (3...6 tabletti) 66pédevas, jagatuna mitmeks tiksikannuseks.
- sdilitusravi: 1,6...2,4 g (2...3 tabletti) iiks kord 66péevas voi jagatuna mitmeks
iiksikannuseks.

Crohni tdbi:
- sdilitusravi: 2,4 g (3 tabletti) 66pdevas, jagatuna mitmeks iiksikannuseks.

Tabletid tuleb neelata tervelt, eelistatult koos vedelikuga enne s66ki ja neid ei tohi nirida ega
purustada. Kui iiks vdi mitu annust on jaédnud votmata, tuleb jargmine annus votta tavalisel ajal.

Eakad patsiendid peavad ravimit kasutama ettevaatusega ja tiksnes normaalse maksa- ja
neerufunktsiooni korral.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Asacol-i soovitatakse kasutada ainult 6-aastastel ja vanematel lastel.
Od¢pédevane annus soltub lapse kaalust.



Agenemise ravi:

Lapse kaal Asacol 800 mg
20 kg 1 tablett
30 kg 1 —2 tabletti *
40 kg 2 tabletti *
> 40 kg Vaata tidiskasvanute annust
Sdilitusravi:
Lapse kaal Asacol 800 mg
20 kg -
30 kg 1 tablett
40 kg 1 tablett
> 40 kg Vaata tidiskasvanute annust

* Jagatud annustena

Tavaliselt soovitatakse kuni 40 kg kaaluvatele lastele anda pool tdiskasvanu annusest ja iile 40 kg
kaaluvatele lastele tavaline tdiskasvanutele ette ndhtud annus.

Kui te votate Asacol-i rohkem kui ette niihtud
Kui te votsite Asacol-i ettendhtust rohkem vai kui laps on votnud Asacol-i, siis votke kohe ithendust
oma arstiga.

Kui te unustate Asacol-i votta
Kui te unustasite annuse vdtmata digel ajal, siis votke jargmine annus tavalise annustamise jargi. Arge
votke kahekordset annust, kui tablett jdi eelmisel korral votmata.

Kui te 1opetate Asacol-i votmise
Votke ravimit seni kuni arst on teile 6elnud. Réddkige oma arstiga enne kui te muudate ravi voi IGpetate
ravimi votmise.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neil ei teki.

On teatatud ka organspetsiifilistest ravimi korvaltoimetest, mis kahjustasid siidant, kopse, maksa,
neerusid, pankreast, nahka ja nahaaluskudesid.

Lopetage koheselt Asacol-i votmine ja poorduge arstile

Kui teil tekivad teadmata pohjusega verevalumid (ilma vigastuseta), nahaalused verejooksud,
lillakaspunased tdpid voi laigud nahal, aneemia (tunnete end ndrgana, visinuna ja olete kahvatu, eriti
on kahvatud huuled, kiiiined ja silmalaugude sisepind), palavik (kdrge kehatemperatuur), kurguvalu
vOi ebatavaline verejooks (nt ninaverejooks).

Alljargnevatest korvaltoimetest on teatatud esinemissagedustega:
Sage:
- seedehiired;

- 166ve.

Aeg-ajalt:
- palavik;



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

- nahal66ve, naha siigelemine;

- valu rinnas.

Harv:

- peavalu;

- peap0dritus;

- siidamepdletik, mille simptomiteks on valu rinnas vdi siidamekloppimine;

- kdhulahtisus, kohuvalu, kdhupuhitus, rahutus ja ebameeldivustunne kdhus, tung oksendada ja
oksendamine.

Viga harv:

- oluline vererakkude arvu langus, mis v3ib pdhjustada norkust, verevalumeid ja muudab organismi
vastuvotlikumaks infektsioonide suhtes; vereliistakute arvu vihenemine, mis tdstab verejooksu riski;
- allergilised reaktsioonid, nt nahalo6ve;

- palavik, mis tekib ravimi tarvitamise ajal ja mis kaob ravimi tarvitamise 13petamisel (ravimist
tingitud palavik);

- immuunsiisteemi hdire mis v3ib haarata organeid ja liigeseid;

- haavandiline jamesoolepdletik, mis haarab kogu jamesoole;

- ndrvide kahjustatus, mis v3ib pShjustada kiheluse ja tuimuse tunnet;

- kopsuhaigused (kopsukoe armistumine, allergilised reaktsioonid), mis pShjustavad hingamisraskust,
vilistavat hingamist ja vedeliku kogunemist kopsudesse, kopsupdletik;

- khunidrmepdletik (siimptomiteks on iilakdhu- ja seljavalu ning halb enesetunne);

- muutused maksafunktsiooni testides, hepatiit (maksapdletik, mis annab gripisarnaseid siimptome ja
pShjustab kollatdbi);

- juuste viljalangemine;

- lihas- ja liigesvalud;

- neeruhaigused (nt neerupdletik ja neerude armistumine), neerupuudulikkus, mis vdib olla pd6rduv,
kui ravi lopetatakse varakult;

- vihenenud sperma kogus, mis on méduv ravimi tarvitamise 15petamisel.

Teadmata esinemissagedusega:

- immuunsiisteemi hédire (luupuse-sarnane siindroom), mis voib pShjustada siidamepauna pdletikku,
siidame- ja kopsukelme pdletikku, 166vet ja/vai liigesvalu;

- kaalulangus;

- laboratoorsete testide ndidud véljaspool normipiire.

Korvaltoimete klassifitseerimine pShineb jargmistel esinemissagedustel:
Sage: esinevad kuni 1-1 inimesel 10-st

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

Harv: esinevad kuni 1-1 inimesel 1000-st

Viga harv: esinevad kuni 1-1 inimesel 10 000-st

Teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K8rvaltoimetest voite ka
ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Asacol-i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 25°C. Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.
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Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil K&lblik kuni: KK.AAAA
(kuu-aasta). Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pdevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ira
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: laktoosmonohiidraat, naatriumtirklisgliikolaat, magneesiumstearaat, talk, povidoon.
Tableti kate: metakriiiilhappe-metiitilmetakriilaadi kopoliimeer, talk, dibutiitilftalaat, raudoksiid,
makrogool 6000.

Kuidas Asacol viilja nieb ja pakendi sisu

Tabletid on punakaspruuni varvi, pikliku kujuga ja kaetud poliimeeriga (Eudragit™ S), mis tagab
toimeaine vabanemise peensoole 1dpposas ja kddrsooles.

Pakendis on 10 v&i 50 tabletti.

Miiiigiloa hoidja
Tillotts Pharma AB
Gustavslundsvégen 135
SE-167 51 Bromma
Rootsi

Tootja

Haupt Pharma Wiilfing GmbH
Bethelner Landstrasse 18
31028 Gronau

Saksamaa
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