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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Asacol 1 g ¢ipky
mesalazin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné ptiznaky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piribalové informaci:

Co je pripravek Asacol 1 g ¢ipky a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Asacol 1 g &ipky pouzivat
Jak se pripravek Asacol 1 g ¢ipky pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Asacol 1 g ¢ipky uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e

1. Co je pripravek Asacol 1 g ¢ipky a k ¢emu se pouziva

Asacol 1 g ¢ipky cCipky obsahuje 1éCivou latku mesalazin, protizanétlivou latku pouzivanou k 1é¢bé
zanétlivych stfevnich onemocnéni.

Ptipravek Asacol 1 g Cipky je urCen k 1écbé akutni faze lehké az stfedné tézké ulcerdzni kolitidy
s vyskytem omezenym na oblast kone¢niku (ulcerdzni proktitida).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Asacol 1 g Cipky pouZivat

NepouZivejte pripravek Asacol 1 g ¢ipky

- jestlize jste alergicky(4) na kyselinu salicylovou, salicylaty jako je kyselina acetylsalicylova nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6)

- jestlize mate téZkou poruchu funkce jater nebo ledvin.

Upozornéni a opatieni

Pi‘ed pouzitim pripravku Asacol 1 g ¢ipky se porad’te se svym lékai‘em nebo lékarnikem, pokud:

- mate jakékoliv onemocnéni plic, zejména pokud trpite priduskovym astmatem

- seu Vas v minulosti vyskytla precitlivélost (alergie) na sulfasalazin, latku ptibuznou s mesalazinem

- mate poruchu funkce jater

- mate poruchu funkce ledvin

- seu Vas po uziti mesalazinu nékdy objevila zavazna kozni vyrazka nebo olupovani kiize, puchyiky
a/nebo viidky v ustech.

Pokud zaznamenate silnou nebo opakujici se bolest hlavy, poruchy vidéni nebo zvonéni ¢i huceni
v usich, okamzité kontaktujte 1ékare.

Dalsi upozornéni



Béhem 1é¢by Vas muize Vas 1ékar chtit dukladnéji sledovat a mize pozadovat provedeni pravidelnych
vysetieni krve a moci.

Pfi uzivani mesalazinu mize dojit k tvorbé ledvinovych kameni. Mezi ptiznaky mtize patfit bolest po
stranach bficha (bolest v boku) a krev v moci. Béhem 1é¢by mesalazinem dbejte na dostatecny piijem
tekutin.

V souvislosti s 1éCbou mesalazinem byly hlaSeny zadvazné kozni nezadouci ucinky, vcetné polékové
reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS), Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a
toxické epidermalni nekrolyzy (TEN). Pokud si vSimnete kteréhokoli z ptiznakt souvisejicich s t€émito
zavaznymi koznimi nezadoucimi ucinky uvedenymi v bod¢ 4, piestaiite mesalazin uzivat a okamzité
vyhledejte 1¢katskou pomoc.

Mesalazin mize zptisobit cervenohnédé zabarveni moce po kontaktu s bélicim prostfedkem chlornanem
sodnym, ktery mize byt obsazen ve vod¢ v toaletni mise. Jedna se o chemickou reakci mezi
mesalazinem a bélicim prostfedkem, ktera je neSkodna.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Asacol 1 g ¢ipky

Informujte svého 1ékare, pokud uzivate néktery z 1€kt uvedenych nize, protoze jejich ucinek se muze

pfi sou€asném pouziti mesalazinu zmeénit (vzajemné ovlivnéni 1€kt):

- Azathioprin, 6-merkaptopurin nebo thioguanin (lé¢ivé piipravky pouzivané k 1écbé poruch
obranyschopnosti (Iéky tlumici imunitni reakci)).

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

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Lékar rozhodne, zda je 1éCba ptipravkem Asacol 1 g ¢ipky pro Vas
vhodna.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Pripravek Asacol 1 g ¢ipky pouzivejte béhem téhotenstvi pouze pokud Vam to doporuci 1ékar.

Ptipravek Asacol 1 g ¢ipky pouzivejte béhem kojeni pouze pokud Vam to doporuci lékar, protoze tento
1é¢ivy ptipravek mize prechazet do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Asacol 1 g ¢ipky nemd zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a pouzivat stroje.

3. Jak se pripravek Asacol 1 g ¢ipky pouZziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynl svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem.

Zpusob podani »
Tento 1éCivy pfipravek je uréen pouze pro rektalni podani, zavadi se tedy do konec¢niku. NEUZIVEJTE
jej usty.

Davkovani

Dospéli a starsi pacienti

Pripravek Asacol 1 g Cipky se k 1é¢bé akutni faze ulcerozni proktitidy doporucuje pouzivat jednou
dennég, pted spanim.




Piesné davkovani ur¢i 1ékaf na zakladé Vaseho zdravotniho stavu.

Pouziti u déti
Je malo zkuSenosti a jen nedostate¢na dokumentace prokazujici i€inek u déti.
Délka 1écby

Va3 lékar rozhodne, jak dlouho mate tento l1éCivy ptipravek pouzivat. Délka 1écby bude zaviset na
VaSem zdravotnim stavu.

K zajisténi co nejlepSiho tcinku tohoto 1écivého piipravku pouzivejte Asacol 1 g Cipky pravidelné a
disledné dle pokynd.

Jestlize se domnivate, Ze ucinek ptipravku Asacol 1 g ¢ipky je pro Vas prilis silny nebo pfili§ slaby,
promluvte si s 1ékafem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Asacol 1 g ¢ipky, neZ jste mél(a)

V ptipadé pochybnosti se porad’te se svym lé¢kaiem, ktery rozhodne o dal$im postupu.

Pokud jste jednou pouzil(a) vice ptipravku Asacol 1 g ¢ipky, nez jste mél(a), podejte si dalsi davku jako
obvykle.

Nepouzivejte nizsi davku.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Asacol 1 g Cipky

Pokud jste si zapomnél(a) podat davku, podejte si ji hned, jakmile si vzpomenete. Nicméng, je-li jiz
skoro Cas pro podani nasledujici davky, pak zapomenutou davku vynechejte. Pak si podejte nasledujici
davku v obvyklém case. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Asacol 1 g ¢ipky
Neptestavejte pouzivat tento 1éCivy piipravek bez predchozi konzultace s Iékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny 1éCivé pripravky, mize mit i tento 1éCivy pripravek nezadouci G¢inky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.

VSechny lécivé pripravky mohou zpiisobit alergické reakce, i kdyZ zavazné alergické reakce jsou

velmi vzacné. Pokud se u Vas po pouZziti tohoto piripravku objevi néktery z nasledujicich piiznaki,

okamzité kontaktujte svého lékare:

o Alergicka koZni vyrazka

e Nacervenalé, nevystupujici skvrny na trupu, které vypadaji jako terée nebo jsou kruhové, casto
s puchyikem ve stfedu, olupovani kiize a viidky v tstech, v hrdle, v nose, na pohlavnich organech
a na ocich, rozsahla vyrazka, horecka a zvétSené lymfatické uzliny. Témto zavaznym koznim
vyrazkam Casto predchazi horecka a ptiznaky podobné chiipce.

e Horecka

e Dychaci obtize

Okamzité informujte svého lékare, jestlize pocitujete silnou nebo opakujici se bolest hlavy, poruchy
vidéni nebo zvonéni ¢i huceni v usich. Mohou to byt pfiznaky zvyseného tlaku uvnitf lebky (idiopaticka
intrakranialni hypertenze) (Cetnost neni znama [z dostupnych udaji ji nelze urcit]).



Pokud zaznamendte vyrazné zhorseni celkového zdravotniho stavu, zvlaste pokud je doprovazeno
horeckou nebo bolesti v krku a ustech, prestarite tyto cipky pouzivat a okamZzité kontaktujte svého lékare.
Tyto ptiznaky mohou byt velmi vzacné zpisobeny poklesem poctu bilych krvinek v krvi (stav nazyvany
agranulocyt6za), coz muze vést k vétsi nachylnosti k rozvoji zavazné infekce. VySetfeni krve muze
potvrdit, zda jsou vase ptfiznaky zptisobeny ucinkem tohoto léku na krev.

Nasledujici nezadouci Gcinky byly také hlaseny u pacientli uzivajicich mesalazin:

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):

- Bolest bficha, prijem, plynatost (vétry), pocit na zvraceni a zvraceni

- Bolest hlavy, zavrat’

- Bolest na hrudi, duSnost nebo otok koncetin jako disledek ucinku na srdce

- ZvySena citlivost klize na slunecni zateni a ultrafialové svétlo (fotosenzitivita)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit):

- Porucha funkce ledvin, nékdy doprovéazena otokem koncetin nebo bolesti v boku

- Silna bolest bticha v disledku akutniho zanétu slinivky bfisni (pankreatu)

- Horecka, bolest v krku nebo nevolnost jako dtsledek zmén krevniho obrazu

- Dusnost, kaSel, sipani, plicni stin na rentgenovém snimku jako dusledek alergickych a/nebo
zanétlivych onemocnéni plic

- Silny prijem a bolest bficha z divodu alergické reakce na tento 1é¢ivy pripravek ve stieveé

- Kozni vyrazka nebo zanét

- Bolest svalil a kloubil

- Zloutenka nebo bolest bficha zptisobené poruchou funkce jater nebo poruchou tvorby a toku Zluéi

- Vypadavani vlast s rozvojem pleSatosti

- Necitlivost a brnéni rukou a nohou (periferni neuropatie)

- Vratné (reverzibilni) sniZzeni mnozstvi spermii

Neni znama (z dostupnych udajt nelze urcit):
- Ledvinové kameny a souvisejici bolest ledvin (viz také bod 2)

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit prostiednictvim webového

formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Asacol 1 g ¢ipky uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Pripravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stripu a krabicce za textem ,,EXP:*
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Asacol 1 g ¢ipky obsahuje
- Lécivou latkou je 1 g mesalazinu v 1 ¢ipku.
- Pomocnou latkou je tvrdy tuk.

Jak pripravek Asacol 1 g ¢ipky vypada a co obsahuje toto baleni
Asacol 1 g ¢ipky jsou svétle bézové ¢ipky torpédovitého tvaru.
Velikost baleni: 10, 20, 30, 60 a 90 ¢ipkd.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Tillotts Pharma GmbH
Warmbacher Straf3e 80

79618 Rheinfelden, Baden
Némecko

Vyrobce

Tillotts Pharma GmbH
Warmbacher Strasse 80
79618 Rheinfelden
Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Dansko, Finsko, Island, Némecko, Norsko, gpanélsko, Svédsko: Asacol
Estonsko, Litva, Lotys$sko: Yaldigo

Francie: Fivasa

Irsko: Asacolon

Nizozemsko, Recko: Kiudro

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 23. 5. 2025

DalSi zdroje informaci
Dalsi informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou dostupné na adrese www.sukl.cz


http://www.sukl.cz/

