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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Asacol 1600 mg tablety s Fizenym uvoliiovanim
mesalazin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité uadaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.
- Tento ptipravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné piiznaky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pfipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Asacol a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Asacol pouzivat
3. Jak se pripravek Asacol pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak pripravek Asacol uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Asacol a k ¢emu se pouZziva

Asacol obsahuje 1éCivou latku mesalazin. Jedna se o protizanétlivy pripravek pouzivany k 1écbé
ulcerozni kolitidy. Ulcerdzni kolitida je onemocnéni sliznice tlustého stfeva a kone¢niku projevujici se
zénétem (zCervenani a otok). To miize vést k Castym stolicim s pfimeési krve casto doprovazenym
bfisnimi kfecCemi.

Asacol 1é¢i zanét a predchazi jeho vzniku v postizené Casti tlustého stfeva a kone¢niku (mirna az sttedné
zévazna ulcerdzni kolitida a prevence jejiho nového vzplanuti).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Asacol pouZivat

Neuzivejte piipravek Asacol:
- jestlize jste alergicky(d) na mesalazin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6)
- jestlize jste alergicky(4) na salicylaty (napt. kyselinu acetylsalicylovou)
- pfi tézkych poruchach funkce jater
- pfi tézkych poruchach funkce ledvin

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Asacol se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud se Vas tyka néktery

z nasledujicich stavili nebo onemocnéni, zejména:

mate-li jakékoliv onemocnéni plic, napf. astma.

- jestlize mate poruchu funkce ledvin, jater nebo plic, zejména jste-li starsi pacient.

- jestlize se v minulosti u Vas vyskytla precitlivélost (alergie) na sulfasalazin.

- jestlize se v minulosti u Vas vyskytla alergicka reakce, ktera se projevila jako zadnét srdecniho svalu
nebo srde¢niho obalu (osrde¢niku). Pokud jste v minulosti méli alergickou srde¢ni reakci
zpiisobenou mesalazinem, nesmite Asacol uzivat. V pfipad¢, ze jste v minulosti m¢li alergickou
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srde¢ni reakci, kterd nebyla zptisobena mesalazinem, mizete Asacol uzivat, ale je potieba dbat
zvysené opatrnosti.

- jestlize se u Vas po uziti mesalazinu n€kdy objevila zavazna kozni vyradzka nebo olupovani kize,
puchytky a/nebo viidky v ustech.

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

V souvislosti s 1é¢bou mesalazinem byly hldSeny zavazné kozni nezadouci GCinky vcetné polékové
reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS), Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a
toxické epidermalni nekrolyzy (TEN). Pokud si vS§imnete kteréhokoli z ptiznakti souvisejicich s t€émito
zédvaznymi koznimi nezddoucimi u¢inky uvedenymi v bod¢€ 4, prestaiite Asacol uzivat a okamzité
vyhledejte 1ékatskou pomoc.

V ptipadé€, Zze mate viedy v zaludku, je potieba dbat pii uzivani ptipravku Asacol zvySené opatrnosti.

Pfi uzivani mesalazinu miZze dojit k tvorbé ledvinovych kamend. Mezi pfiznaky miize patfit bolest
po obou stranach biicha (bolest v boku) a krev v mo¢i. Beéhem 1é¢by mesalazinem dbejte na dostate¢ny
ptijem tekutin.

Mesalazin miiZze zpusobit ¢ervenohnédé zabarveni moce po kontaktu s bélicim prostfedkem chlornanem
sodnym, ktery mize byt obsazen ve vodé v toaletni mise. Jedna se o chemickou reakci mezi
mesalazinem a bélicim prostfedkem, ktera je neskodna.

Jaterni, ledvinové a krevni testy
Pted zacatkem lécby a béhem lécby pripravkem Asacol mize V4§ lékar obcCas provadét odbéry a
kontrolu krve, aby se ujistil, ze VasSe jatra, ledviny, krev a plice jsou v potadku.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento piipravek détem a dospivajicim ve véku do 18 let, protoze Asacol nebyl u této vékové
skupiny testovan.

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 napt.:

- Légivé piipravky zabraiiujici vzniku krevnich sraZenin (antikoagulancia, napi. warfarin). Uginek
téchto ptipravki mlize byt zvySen nebo snizen a Gcinek, ktery to mize mit na Vas, je nejasny.

- Lécivé pripravky ovliviijici aktivitu imunitniho systému (napt. azathioprin, 6-merkaptopurin nebo
thioguanin). Uziti téchto pfipravkl spolecné s pfipravkem Asacol miize mit za nasledek Zzivot
ohrozujici infekce (viz bod 4).

- Nesteroidni protizanétliva 1é¢iva (napf.: 1éCivé pripravky s obsahem kyseliny acetylsalicylové,
ibuprofenu nebo diclofenaku)

Piipravek Asacol s jidlem, pitim a alkoholem
Prosim, podivejte se do bodu 3.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

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. Jelikoz je mesalazin
v malém mnozstvi vylu¢ovan do matefského mléka, je pti pouziti pfipravku Asacol nutné dbat zvlastni
opatrnosti. Pokud se u kojence vyskytne prujem, je potieba kojeni prerusit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji



Pripravek Asacol nema Zzadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky a
pouzivat stroje. V pfipadé, ze se citite pfipravkem ovlivnén(a), nefid’te dopravni prosttedky a
neobsluhujte stroje.

Asacol obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, zZe je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Asacol pouZiva

Vzdy uzivejte Asacol ptfesné podle pokyni svého lékaie. Pokud si nejste jisti, porad’te se se svym
lékafem nebo lékarnikem.

Tablety spolknéte veelku a zapijte je vodou. Pfed spolknutim se tablety nesmi kousat, drtit nebo 1amat.
Tyto skutecnosti jsou u tablet s fizenym uvoliiovanim diilezité, nejsou-li tablety spolknuty celé, nemusi
ucinkovat tak, jak maji.

Asacol se mtize uzivat s jidlem i bez n¢;j.
Vas lékat rozhodne, jaka davka je pro Vas vhodna.

Doporucena davka pripravku je:

Dospeli

Akutni faze onemocnéni: Pokud se onemocnéni zhor$i, mize byt davka zvysena az na 4800 mg (tfi
tablety) denné. Uziva se v jedné denni davce nebo se jedna tableta uzije 2 az 3 krat denné.

Udrzovact lécba: 1600 mg denné.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Asacol, nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice piipravku Asacol, nez jste m¢l(a) nebo ptipravek pozilo dité, porad'te se
neprodlené se svym Iékarem, kontaktujte nejbliz§i nemocnici nebo lékarnu, abyste ziskali nazor
na mozna rizika a radu, jak mate dale postupovat. Vezmeéte s sebou krabicku s 1ékem, je-1i to mozné.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Asacol
Pokud jste zapomnél(a) uzit davku ve spravny cas, uzijte nasledujici davku podle pivodniho ¢asového
planu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Asacol
UZivejte ptipravek Asacol tak dlouho, jak Vam Iékat predepsal. V ptfipad¢, ze chcete zménit nebo
ukongit 1é¢bu, promluvte nejprve se svym lékafem.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékérnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud si v§imnete kteréhokoli z nasledujicich priznaku, piestaiite mesalazin uZivat a okamzité
vyhledejte lékafskou pomoc:
e nacervenalé, nevystupujici skvrny na trupu, které vypadaji jako terée nebo jsou kruhové, ¢asto
s puchyikem ve stfedu, olupovani ktize a viidky v ustech, hrdle, nosu, na pohlavnich orgénech a



o¢ich, rozsahla vyrazka, horeCka a zvétSené lymfatické uzliny. Témto zavaznym koznim
vyrazkam Casto predchazi horecka a piiznaky podobné chiipce.

e snadno si zplsobite modfiny (bez zranéni), objevuji se u Vas podlitiny a krvaceni pod kiazi,
nacervenalé tecky nebo skvrny pod kiizi, vyskytne se u Vas chudokrevnost (citite se unaveny(a),
slaby(a) a jste bledy(4), zejména mate bledé rty a nehty), mate horecku (vysokou teplotu), bolest
bficha, bolest v krku nebo jakékoliv krvaceni bez vysvétlitelné pticiny (napt. krvaceni z nosu).

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

Asacol mize ve velmi vzacnych piipadech ovlivnit pocet bilych krvinek a v téchto pfipadech se mize
zhorsit funkce Vaseho imunitniho systému (obranyschopnost organismu). Vyskytne-li se u Vas infekce
s ptiznaky jako je horecka se zdvaznym zhorSenim VaSeho zdravotniho stavu, nebo horecka s mistnimi
ptiznaky infekce jako napft. bolest v krku/hltanu/ustech nebo problémy s mocenim, kontaktujte okamzité
Iékate. Mohou Vam byt provedeny krevni testy za ucCelem zjisténi nedostatku bilych krvinek
(agranulocytdza). Je dilezité, abyste lékate informovali o vSech lécich, které uzivate.

Ostatni neZddouci ucinky:

Casté: mohou se vyskytnout a% u 1 z 10 pacientiy

vyrazka
zazivaci potize

Méné Casté: mohou se vyskytnout aZ u 1 ze 100 pacienti

zvysené mnozstvi bilych krvinek nazyvanych eosinofilni granulocyty
pocit brnéni, pichani nebo znecitlivéni

svédéni kuze, koptivka

bolest na hrudi

Vzacné: mohou se vyskytnout aZ u 1 7 1000 pacientii

bolest hlavy

zéavrat’

zanét srdec¢niho svalu projevujici se bolesti na hrudi nebo busenim srdce (palpitace)

prijem, bolest bricha, plynatost (flatulence), nepfijemné pocity v oblasti zaludku s nucenim
na zvraceni a zvraceni

zvysena citlivost kize na sluneéni a ultrafialové svétlo (fotosenzitivita)

Velmi vzacné: mohou se vyskytnout aZ u 1 7 10000 pacientii

zédvazné snizeni pocCtu krevnich bun€k mulze zplsobit slabost, modiiny, nebo zvysit
pravdépodobnost infekce, nizké pocty krvinek; snizeni poc¢tu krevnich desti¢ek, coz zvysuje riziko
krvaceni

horecka, ktera se vyskytuje pii uzivani léciva a vymizi pii jeho vysazeni (polékova horecka)
onemocnéni imunitniho systému postihujici organy a klouby

ulcerdzni kolitida postihujici celé tlusté stievo

poskozeni nervil zptisobujici necitlivost a pocit mravenceni

onemocnéni plic (zjizveni plicni tkang, alergicka reakce), coz vede k obtizim s dychanim, kasli nebo
sipani a nahromadéni tekutiny v plicich, zapal plic

zanét pankreatu (slinivky bfiSni) spojeny s bolesti v horni Casti bticha, zadech a s pocitem
na zvraceni

abnormalni hodnoty testli funkce jater, hepatitida (zanét jater projevujici se ptiznaky podobnymi
chiipce a Zloutenkou)

vypadavani vlastu

bolest svalti nebo kloubt



- onemocnéni ledvin (zahrnujici zanét a zjizveni ledvin), selhani ledvin, jez mize byt jen docasné
(reverzibilni), je-li 1é¢ba ukoncena véas
- docasné (reverzibilni) snizeni mnozstvi spermii

Neni znamo: frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit

- porucha imunitniho systému (syndrom podobny lupus erythematodes), ktera miize zplsobit zanét
osrdec¢niku nebo poplicnice a pohrudnice, kozni vyrazku a/nebo bolest kloubti

- zanét blany obklopujici plice a hrudni dutinu (zanét pohrudnice)

- nesnaSenlivost mesalazinu a/nebo zhorSeni priznakt 1éceného onemocnéni

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

- sniZeni hmotnosti

- abnormalni hodnoty laboratornich vySetieni

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u€inkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit prostiednictvim webového

formulaie sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobéarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mazete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Asacol uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Pripravek Asacol nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Asacol obsahuje:

- Lécivou latkou je mesalazin. Jedna tableta obsahuje 1600 mg mesalazinu.
- Pomocnymi latkami jsou:

magnesium-stearat (E 470 B)

kopolymer kyseliny methakrylové a methyl-methakrylatu (1 : 2)
triethyl-citrat

zluty oxid zelezity (E 172)

cerveny oxid zelezity (E 172)

makrogol


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
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mikrokrystalicka celul6za
glycerol-monostearat

hypromel6za

kukuti¢ny skrob

polysorbat 80

dihydrogenfosfore¢nan draselny
koloidni bezvody oxid kfemicity

sodna stl karboxymethylskrobu (typ A)

Jak pripravek Asacol vypada a co obsahuje toto baleni

Asacol 1600 mg jsou Cervenohnédé tablety s fizenym uvoliiovanim. Tablety jsou podlouhlé s rozméry
asi 2,3 cm na délku, 1,1 cm na Sitku a 0,9 cm na vysku.

Tablety jsou baleny do blistri. Blistry jsou ulozeny v krabic¢ce obsahujici 30 tablet, 60 tablet nebo 90
tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Tillotts Pharma GmbH
Warmbacher Strasse 80
79618 Rheinfelden Baden
Némecko

Vyrobce

Haupt Pharma Wiilfing GmbH
Bethelner Landstrasse 18
Gronau

D-31028

Némecko

Tillotts Pharma GmbH
Warmbacher Strasse 80
79618 Rheinfelden Baden
Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Belgie: Asamovon 1600 mg comprimés a libération modifiée

Ceska republika: | Asacol

Dansko: Asacol

Estonsko: Yaldigo

Finsko: Asacol 1600 mg sééddellysti vapauttava tabletti

Island: Asacol 1600 mg tafla med breyttan losunarhrada

Irsko: Asacolon 1600 mg modified-release tablet

Litva: Asacol 1600 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletés

Lotyssko: Yaldigo 1600 mg modificétas darbibas tabletes

Nizozemsko: Yaldigo 1600 mg, tabletten met gereguleerde afgifte

Némecko Asacol 1600 mg Tablette mit veréinderter Wirkstofffreisetzung
Norsko: Asacol

Rakousko: Yaldigo 1600 mg Tablette mit verdnderter Wirkstofffreisetzung




Recko: Yaldigo

Svédsko: Asacol tabletter med modifierad frisittning
Spojené Octasa 1600 mg modified- release tablets
kralovstvi

(Severni Irsko):

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



