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PRIBALOVA INFORMACE- INFORMACE PRO UZIVATELE

ASACOL 400 mg enterosolventni tablety
mesalazinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého l€¢katre nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradn€¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné ptiznaky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinka, sdélte to svému Iékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek Asacol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Asacol uzivat
Jak se pripravek Asacol uziva

Mozné nezédouci ucinky

Jak ptipravek Asacol uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SIS

1.  Co je pripravek Asacol a k ¢emu se pouzZiva
Asacol obsahuje 1éCivou latku mesalazin, protizanétlivou latku pouzivanou k 1&¢bé

vvvvv

tlustého stteva).

Ptipravek Asacol je urcen k 1é¢bé ulcerdzni kolitidy (viedovity zanét tlustého stieva) a
Crohnovy choroby (vlekly zanét postihujici sliznici riznych ¢asti stfeva) v akutni fazi
onemocnéni 1 k udrzovaci 1écbé.

Asacol je urcen pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Asacol uZivat

Neuzivejte pripravek Asacol

- Jste-li alergicky(d) na mesalazin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodg¢ 6).

- Jste-li alergicky(d) na salicylaty (napft. aspirin).

- Pfi téZkych poruchach funkce ledvin.

- Pfi tézkych poruchéach funkce jater.

Upozornéni a opatieni

Informujte svého lékate jesté pred zacatkem uzivani ptipravku Asacol, pokud se Vas tyka
néktery z nasledujicich stavli nebo nemoci, zejména:

- mate-li jakékoliv onemocnéni plic, napf. astma.

- pokud se v minulosti u Vés vyskytla precitlivélost (alergie) na sulfasalazin.

- jestlize mate poruchu funkce ledvin nebo jater.
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- pokud se v minulosti u Vas vyskytla alergicka reakce, kterd se projevila jako zanét
srdecniho svalu nebo srdecniho obalu (osrde¢niku). Pokud jste v minulosti méli
alergickou srde¢ni reakci zpsobenou mesalazinem, nesmite Asacol uzivat. V ptipadég, ze
jste v minulosti méli alergickou srde¢ni reakci, kterd nebyla zpiisobena mesalazinem,
muzete Asacol uzivat, ale je potieba dbat zvySené opatrnosti.

V piipadé, Zze mate viedy v zaludku nebo ve dvanactniku, je potfeba dbat pii uzivani

ptipravku Asacol zvySené opatrnosti.

Jaterni, ledvinové a krevni testy
Pred zaCatkem lécby a béhem 1écby piipravkem Asacol miize Vas I€kar obcCas provadeét
odbéry a kontrolu krve, aby se ujistil, Ze Vase jatra, ledviny, krev a plice jsou v poradku.

Vyskyt tablety ve stolici

Velmi vzacné se objevila hlaSeni o nalezu neporusené tablety ve stolici. To, co obCas vypada
jako neporusena tableta, mtize byt nékdy pouze obal tablety. Pokud pozorujete Casto tablety
nebo obal tablety ve stolici, porad'te se se svym lé¢katem.

Pouziti u déti a dospivajicich
Asacol je urcen pro pouziti pouze u déti od 6 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Asacol

Informujte svého lékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné

dob¢ uzival/a nebo které mozna budete uzivat jako napf.:

- Lécivé ptipravky ovlivigjici aktivitu imunitniho systému (napf. azathioprin, 6-
merkaptopurin nebo thioguanin).

- Lécivé piipravky zabranujici vzniku krevnich srazenin (antikoagulancia, napi. warfarin).

Piipravek Asacol s jidlem, pitim a alkoholem
Jidlo, piti a alkohol neovliviiuji uzivani ptipravku Asacol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Piipravek Asacol nema Z4dny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit dopravni
prostiedky a pouzivat stroje. V ptipadé, Ze se citite pfipravkem ovlivnén(a), nefid’te dopravni
prostfedky a neobsluhujte stroje.

Asacol obsahuje laktozu

Pacienti s nesndSenlivosti laktézy museji byt obeznameni se skutecnosti, ze Asacol obsahuje
malé mnozstvi laktozy. Pokud Vam Vas 1ékar tekl, Ze nesnasite nekteré cukry, kontaktujte
jej, nez zacnete tento 1€Civy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Asacol uziva
Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynt svého 1€kate. Pokud si nejste jisti, porad’te
se se svym lékafem.

Asacol se uziva pred jidlem. Tablety spolknéte celé a zapijte je tekutinou. Tablety se nesmi
kousat nebo drtit.
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Doporucena davka pripravku je:
Ptesné davkovani i délku 1écby vzdy urci 1ékatr.

Dospéli (véetné starSich pacientii):

Ulcerozni kolitida a Crohnova choroba: akutni 1écba mirnych az stiedné tézkych stavi: 2
tablety 3x denné, v té¢zkych piipadech mize byt davka zvySena na 4 tablety 3x denné.
UdrZovaci 1écba: u ulcerdzni kolitidy 1- 2 tablety 3x denné nebo 3 - 6 tablet jednou denné, u
Crohnovy choroby 2 tablety 3x denné.

Pediatrické populace: Existuje pouze omezena dokumentace o ti¢inku u déti a dospivajicich
ve véku 6 - 18 let.

Pouziti u déti a dospivajicich
Asacol je urcen pouze pro déti od 6 let.

Déti od 6 let a dospivajici:
Denni davka zavisi na hmotnosti ditéte.

Akutni onemocnéni:

Hmotnost Celkova denni davka
ditéte Asacol
20 kg 2 — 3 tablety™
30 kg 2 — 4 tablety*
40 kg 3 — 5 tablet*®
> 40 kg Viz davka pro dospélé

* celkova denni davka se rozdéli do nékolika dennich davek

UdrzZovaci 1é¢ba:

Hmotnost Celkova denni davka
ditéte Asacol
20 kg 1 tableta
30kg 1 — 2 tablety*
40 kg 1 — 3 tablety*
> 40 kg Viz davka pro dospé€lé

* celkova denni davka se rozdéli do nékolika dennich davek

Obecn¢ se doporucuje podat détem s hmotnosti do 40 kg polovi¢ni davku pro dospélé a détem
s hmotnosti nad 40 kg podat normalni davku pro dosp¢lé.

Jestlize jste uzil/a vice pripravku Asacol, nezZ jste mél/a,
Pokud jste uzil/a vice ptipravku Asacol, nez jste mél/a nebo piipravek pozilo dité, porad’te se
neprodlené se svym osetiujicim l1ékatem.

JestliZe jste zapomnél/a uzit pripravek Asacol

Pokud jste zapomnél/a uzit davku ve spravny cas, uzijte nasledujici davku v obvyklém case.
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku.
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JestliZe jste prestal/a uzivat pripravek Asacol

Neprestavejte uzivat piipravek Asacolbez ptedchozi konzultace s lékatem, 1 kdyz se citite
1épe. Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pifipravku, zeptejte se svého
lékate nebo Iékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny 1€civé ptipravky, mize mit i tento 1éCivy piipravek nezddouci ucinky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Byly hlaseny organové specifické nezddouci ucinky postihujici srdce, plice, jatra, ledviny,
slinivku bfi$ni, kiizi a podkozni tkané.

Okamzité prestaite uzivat Asacol a vyhledejte okamzitou lékairskou pomoc:

Pokud si snadno zpiisobite modfiny (bez zranéni), objevuji se u Véas podlitiny a krvaceni pod
ktzi, naCervenalé tecky nebo skvrny pod kiizi nebo pokud se u Vas vyskytne chudokrevnost
(citite se unaveny(a), slaby(4) a jste bledy(a), zejména mate bledé rty, nehty a o¢ni spojivky),
mate horecku (vysokou teplotu), bolest v krku nebo jakékoliv krvaceni bez vysvétlitelné
pfi¢iny (napft. krvaceni z nosu).

Nasledujici nezddouci ucinky byly hlaseny ve frekvencich uvedenych nize:
Casté

- VyraZzka

- Zazivaci potize

Méné casté

- Horecka

- ZvySené mnozstvi bilych krvinek nazyvanych eosinofilni granulocyty
- Pocit brnéni, pichani nebo znecitlivéni

- Kopfivka, svédéni kize

- Bolest na hrudi

Vzacné

- Bolest hlavy

- Zévrat

- Zanét srdecniho svalu projevujici se bolesti na hrudi nebo buSenim srdce (palpitace)

- Zanét osrdecniku

- Prijem, bolest bficha, plynatost (flatulence), nepfijemné pocity v oblasti zaludku
s nucenim na zvraceni a zvraceni

- Zvysena citlivost kliZze na slune¢ni zéafeni a ultrafialové svétlo (fotosenzitivita)

Velmi vzacné

- Zavazné sniZzeni poctu krevnich bun€k muze zplsobit slabost, modfiny, nebo zvysit
pravdépodobnost infekce; sniZzeni poctu krevnich desticek, coz zvySuje riziko krvaceni

- Alergické reakce, jako jsou vyrazka nebo zarudnuti klize

- Horecka, ktera se vyskytuje pfi uzivani 1é¢iva a vymizi pti jeho vysazeni (I¢ékova horecka)

- Onemocnéni imunitniho systému postihujici organy a klouby

- Ulcero6zni kolitida postihujici celé tlusté stfevo

- Poskozeni nervll zplisobujici necitlivost a pocit mravenceni

- Onemocnéni plic (zjizveni plicni tkané, alergicka reakce), coz vede k obtizim s dychanim,
kasli, sipani a nahromadéni tekutiny v plicich, zapal plic

- Zané&t pankreatu (slinivky bfisni) spojeny s bolesti v horni ¢asti bficha, zadech a s pocitem
na zvraceni
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- Abnormalni hodnoty test funkce jater, hepatitida (zanét jater projevujici se pfiznaky
podobnymi chiipce a Zloutenkou)

- Vypadévani vlast

- Bolest svalii nebo kloubii

- Onemocnéni ledvin (zahrnujici zanét a zjizveni ledvin), snizend funkce ledvin, jez mtze
byt jen docasné (reverzibilni), je-li 1écba ukoncena

- Reverzibilni snizeni mnoZzstvi spermii

Neni znama

- Porucha imunitniho systému (syndrom podobny lupus erythematodes), kterd miize
zpuisobit zanét osrde¢niku nebo poplicnice a pohrudnice, kozni vyrdzku a/nebo bolest
kloubil

- Nesnasenlivost mesalazinu, n¢kdy se zhorSenim ptiznaka piivodniho onemocnéni

- Snizeni hmotnosti

- Abnormalni hodnoty laboratornich vySetfeni

Cetnost vyskytu nezadoucich uéinkii uvadi nasledujici prehled:
Casté: vyskytuji se az u 1 z 10 pacienttL.

Méné casté: vyskytuji se azu 1 ze 100 pacientti.

Vzacné: vyskytuji se azu 1 z 1000 pacientt.

Velmi vzacné: vyskytuji se azu 1 z 10000 pacientt

Neni znama: z dostupnych udajti neni mozno frekvenci urcit

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich u¢inktl, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky miizete hlésit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim neZadoucich uc¢ink miZete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
piipravku.

5.  Jak pripravek Asacol uchovavat
Uchovavejte pfti teploté do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a
vlhkosti.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek Asacol nepouzivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabic¢ce a blistru
za textem "Pouzitelné do:" ¢1 "Exp" ve tvaru MM.RRRR (mésic - rok). Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se

svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit
Zivotni prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Asacol 400 mg obsahuje

Lécivou latkou je mesalazinum 400 mg v 1 tableté.

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, sodna stl karboxymetylSkrobu (typ A),
magnesium-stearat, mastek, povidon, potahova vrstva: kopolymer MA/MMA 1:2, mastek,
triethyl-citrat, zluty oxid zelezity (E 172), Cerveny oxid zelezity (E 172), makrogol 6000.

Jak pripravek Asacol 400 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety ptipravku jsou potahované Cervenohnédé podlouhlé, bikonvexni. Jsou baleny do
prahlednych bezbarvych PVC/ALl blistri, které jsou ulozeny v krabicce.

Obsah baleni: 100 enterosolventnich tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci
Tillotts Pharma GmbH, Warmbacher Strasse 80, 79618 Rheinfelden Baden, Némecko

Vyrobce
Haupt Pharma Wiilfing GmbH, Gronau, Némecko

Rottendorf Pharma GmbH, Ennigerloh, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
29.1.2018
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