sp. zn. sukls49140/2024
PRIBALOVA INFORMACE- INFORMACE PRO UZIVATELE
Asacol enema 4 g rektalni suspenze
mesalazinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1€karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné ptiznaky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékatfi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadeé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Asacol enema a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Asacol enema pouzivat
Jak se ptipravek Asacol enema pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Asacol enema uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN o

1. Co je pripravek Asacol enema a k ¢emu se pouZiva
Asacol enema obsahuje 1éCivou latku mesalazin, protizanétlivou latku pouZivanou k lécbé

-----

tlustého stfeva).

Piipravek Asacol enema je urcen k 1é€b¢€ ulcerozni kolitidy (viedovity zanét tlustého stieva) a
Crohnovy choroby (vlekly zanét postihujici sliznici riznych ¢asti stfeva). Suspenze je uréena
k 1é€bé dolnich useklti stieva tj. konecniku, prechodu konec¢niku a esovité klicky
(rektosigmoidea) a sestupného tracniku v akutni f4zi onemocnéni 1 k udrZzovaci 1écbé.

Ptipravek Asacol enema je urcen pro dosp€lé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Asacol enema pouZivat

Neuzivejte pripravek Asacol enema

- Jste-li alergicky(4) na mesalazin nebo nékterou z pomocnych latek tohoto ptipravku
(uvedenou v bodg¢ 6).

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

- Pfi téZkych poruchach funkce ledvin.

- Pfi tézkych poruchach funkce jater.

Upozornéni a opatieni

Informujte svého 1ékare jesté pred zacatkem uzivani ptipravku Asacol enema, pokud se Vas
tyka n€ktery z nasledujicich stavii nebo nemoci, zejména:

- mate-li jakékoliv onemocnéni plic, napf. astma
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- pokud se v minulosti u Vas vyskytla ptecitlivélost (alergie) na sulfasalazin

- jestlize mate poruchu funkce ledvin nebo jater

- jestlize se u Vas po uziti mesalazinu n¢kdy objevila zadvazna kozni vyrazka nebo olupovani
ktze, puchytky a/nebo viidky v ustech

- pokud se vminulosti uVas vyskytla alergickd reakce, ktera se projevila jako zanét
srdecniho svalu nebo srde¢niho obalu (osrde¢niku). Pokud jste v minulosti méli alergickou
srdecni reakci zplisobenou mesalazinem, nesmite Asacol enema pouzivat. V ptipad¢, Ze jste
v minulosti méli alergickou srde¢ni reakci, ktera nebyla zplisobena mesalazinem, mizete
Asacol enema pouzivat, ale je potifeba dbat zvySené opatrnosti.

V piipadé, Ze mate viedy v zaludku nebo ve dvanactniku, je potifeba dbat pifi pouzivani
ptipravku Asacol enema zvySené opatrnosti.

Pfi uzivani mesalazinu mtze dojit k tvorbé ledvinovych kameni. Mezi pfiznaky mize patfit
bolest po obou stranach bticha (bolest v boku) a krev v moci. Béhem 1é¢by mesalazinem dbejte
na dostate¢ny ptijem tekutin.

Pti uzivani mesalazinu je nutna zvySena opatrnost:

V souvislosti s lé€bou mesalazinem byly hldSeny zavazné kozni nezédouci ucinky vcetné
polékové reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS), Stevensova-Johnsonova
syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN). Pokud si vSimnete kteréhokoli
z ptiznakl souvisejicich s témito zdvaznymi koznimi nezddoucimi ucinky uvedenymi v bodé
4, ptestanite mesalazin uzivat a okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Mesalazin muze zptsobit Cervenohnédé zabarveni moce po kontaktu s bélicim prostiedkem
chlornanem sodnym, ktery mtize byt obsazen ve vodé v toaletni mise. Jedna se o chemickou
reakci mezi mesalazinem a bélicim prostiedkem, kterd je neskodna.

Jaterni, ledvinové a krevni testy
Pred zacatkem 1€¢by a béhem 1€¢by pripravkem Asacol enema muize Vas 1ékar obcas provadéet
odbéry a kontrolu krve, aby se ujistil, Ze VaSe jatra, ledviny, krev a plice jsou v poradku.

Pouziti u déti a dospivajicich
Existuje pouze omezend zkuSenost s poddvanim a také omezena dokumentace o G€inku
ptipravku Asacol enema rektalni suspenze u déti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Asacol enema

Informujte svého lékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe

uzival/a nebo které mozna budete uZivat jako napf-.:

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

- Lécivé pripravky zabranujici vzniku krevnich srazenin (antikoagulancia, napt. warfarin).

Piipravek Asacol enema s jidlem, pitim a alkoholem
Jidlo, piti a alkohol neovliviiuji uZivani pfipravku Asacol enema.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZete byt t¢hotna, nebo planujete oté¢hotnét,

porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, neZ zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
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Asacol enema rektalni suspenze nema zadny negativni vliv na schopnost fidit dopravni
prosttedky a pouzivat stroje. V piipad¢, Ze se citite ptipravkem ovlivnén(a), netfid’te dopravni
prostiedky a neobsluhujte stroje.

Asacol enema obsahuje natrium-benzoat
Tento 1éCivy pripravek obsahuje 100 mg natrium-benzoatu v jedné davce, coz odpovida
100 mg/100 ml. Natrium-benzoat mize zptisobit mistni podrazdéni.

3. Jak se pripravek Asacol enema pouziva
Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisti, porad’te
se se svym lékarem.

Ptesné davkovani i délku 1écby vzdy urci 1ékatr.
Asacol enema rektalni suspenze je urena pro dosp€lé.

Dospéli si zavadéji do konecniku 4 gramy rektalni suspenze na noc. Zpiisob pouziti suspenze
je uveden dale v ptibalové informaci.

Pouziti u déti a dospivajicich
Je malo zkusenosti a jen nedostate¢nd dokumentace prokazujici u¢inek u déti a mladistvych.

Pokyny ke spravnému pouZiti tohoto 1é¢ivého pripravku

Pied pouzitim

Pted pouzitim vyprazdnéte sva stfeva a zahiivejte lahvicku ve vodni 1azni zhruba na teplotu
37°C. Bezprosttedné pied vpravenim suspenze lahvickou dikladné zatfeste, aby se suspenze
fadné promisila.

Vpraveni rektalni suspenze

Pokud Vs I¢kar nepredepiSe jinak, pouziva se jedna suspenze na noc.

1. Sejméte plastové vicko z lahvicky a pevné na ni nasroubujte aplikator az do jejiho otevieni.
2. Aplikator miizete pottit vazelinou, abyste usnadnili vpraveni suspenze.

3. Lehnéte si na bok.

4. Opatrn¢ zaved'te aplikator do fitniho otvoru tak daleko, jak je to mozné.

5. Cely obsah lahvicky vytlacte do téla stisknutim lahvicky az do jejiho vyprazdnéni.

6. Vyjméte aplikator z fitniho otvoru a lahvicku pfitom méjte stale stisknutou.

7. Po podani je potieba tekutinu ve stieveé zadrzet tak dlouho, jak je to mozné. Zustante chvili
lezet v poloze pro vpraveni suspenze, abyste snizili vytok 1é¢ivého ptipravku ze stteva. Pro
optimdlni ucinek 1éCivého piipravku byste méli zabranit vyprazdnéni co nejdéle, nejlépe po
dobu 8 hodin po podani.

8. Prazdnou lahvicku vyhod’te.

JestliZe jste uzil/a vice pripravku Asacol enema, nezZ jste mél/a
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Pokud jste uzil/a vice ptipravku Asacol enema, nez jste mél/a nebo pripravek pozilo dite,
porad’te se neprodlené se svym oSetiujicim lé¢katrem.

JestliZe jste omylem spolkli pFipravek Asacol enema
Vypijte hodné vody a oznamte to okamzit¢ svému Iékaii nebo pohotovostnimu oddéleni
nemocnice. Vezmeéte si s sebou baleni ptipravku.

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

JestliZe jste prestal/a uzivat pripravek Asacol enema

Nepfrestavejte uzivat piipravek Asacol enema bez predchozi konzultace s 1ékafem, 1 kdyz se
citite 1épe. Mate-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého
1ékate nebo lékarnika.

4.  Mozné nezadouci Gcinky

Podobné jako vSechny 1écivé piipravky, mize mit i tento 1é¢ivy piipravek nezadouci Gcinky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Byly hlaSeny organové specifické nezadouci uc€inky postihujici srdce, plice, jatra, ledviny,
slinivku bfisni, kizi a podkozni tkan¢.

Pokud si vSimnete kteréhokoli z nasledujicich priznaku, prestaiite Asacol uZivat a

okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc:

- snadno si zplsobite modfiny (bez zranéni), objevuji se u Véas podlitiny a krvaceni pod kizi,
nacervenalé tecky nebo skvrny pod kizi nebo pokud se u Vas vyskytne chudokrevnost
(citite se unaveny(4), slaby(4) a jste bledy(4), zejména mate bledé rty, nehty a o¢ni
spojivky), mate horecku (vysokou teplotu), bolest v krku nebo jakékoliv krvaceni
bez vysvétlitelné pfic¢iny (napf. krvaceni z nosu)

- nacervenalé, nevystupujici skvrny na trupu, které vypadaji jako ter¢e nebo jsou kruhové,
Casto s puchytkem ve stfedu, olupovani kiize a viidky v ustech, hrdle, nosu, na pohlavnich
organech a oCich, rozsahla vyrazka, horecka a zvétSené lymfatické uzliny. Témto zdvaznym
koznim vyrazkam Casto pfedchazi horecka a ptiznaky podobné chfipce.

Nasledujici nezadouci uc€inky byly hlaSeny ve frekvencich uvedenych nize:

Vzacné

- Bolest hlavy

- Zavrat

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

- Prdjem, bolest bticha, plynatost (flatulence), pocit na zvraceni a zvraceni

- Zvysena citlivost klize na slune¢ni zafeni a ultrafialové svétlo (fotosenzitivita)

Velmi vzacné

- Zavazné snizeni poctu krevnich bunék muze zpisobit slabost, modfiny, nebo zvysit
pravdépodobnost infekce; nizké pocty krvinek; snizeni poctu krevnich desticek, coz zvySuje
riziko krvaceni

- Alergické reakce, jako jsou vyrazka nebo zarudnuti klize

- Horecka, ktera se vyskytuje pifi uzivani lé€iva a vymizi pti jeho vysazeni (Iékova horecka)

- Onemocnéni imunitniho systému postihujici organy a klouby
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- Ulcerdzni kolitida postihujici celé tlusté stfevo

- Poskozeni nervii zplsobujici necitlivost a pocit mravenceni

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

- Zanét pankreatu (slinivky bfisni) spojeny s bolesti v horni ¢asti bficha, zadech a s pocitem
na zvraceni

- Abnormalni hodnoty testl funkce jater, hepatitida (zanét jater projevujici se ptfiznaky
podobnymi chiipce a Zloutenkou)

- Vypadavani vlast

- Bolest svali nebo kloubi

- Onemocnéni ledvin (zahrnujici zanét a zjizveni ledvin), snizend funkce ledvin, jez miize byt
jen docasné (reverzibilni), je-li 1écba ukonc¢ena

- Reverzibilni snizeni mnoZzstvi spermii

Neni znama

- Nesnasenlivost mesalazinu, nékdy se zhorSenim ptiznakii ptivodniho onemocnéni
- Reakce v misté aplikace (lokalni reakce)

- Ledvinové kameny a souvisejici bolest ledvin (viz také bod 2)

Cetnost vyskytu nezadoucich u¢inkd uvadi nasledujici piehled:
Vzacné: vyskytuji se azu 1 z 1000 pacientil.

Velmi vzacné: vyskytuji se azu 1 z 10000 pacientd

Neni znama: z dostupnych tdaji neni mozno frekvenci urcit

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci G€¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim neZadoucich uc¢inki miiZete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek Asacol enema uchovavat

Uchovavejte piti teploté do 25°C, mimo dosah ptfimého slune¢niho svétla.

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek Asacol enema nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu
zatextem "EXP:" ve tvaru MM.RRRR (mésic - rok). Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1€¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se

svého lékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Co pripravek Asacol enema obsahuje

Lécivou latkou je mesalazinum 4 g v 1 lahvic¢ce (= 100 ml).

Pomocnymi latkami jsou natrium-benzoat, disifi¢itan sodny, xanthanova klovatina, ¢iSténa
voda.

Jak pripravek Asacol enema vypada a co obsahuje toto baleni
Asacol enema 4 g, 100 ml rektalni suspenze v lahvicce, baleni obsahuje 1 nebo 7 lahvicek
s aplikatory.

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

Vyrobce
Tillotts Pharma GmbH, Warmbacher Strasse 80, 79618 Rheinfelden, Baden - Wuerttemberg,

Neémecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
13.3.2024
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