SASKANOTS ZVA 30-01-2024

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Asacol 500 mg supozitoriji
mesalazinum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzg€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Asacol un kddam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Asacol lietoSanas
Ka lietot Asacol

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Asacol

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UEWN P U

1. Kas ir Asacol un kadam noliikam to lieto

Asacol aktiva viela ir mesalazins, pretiekaisuma zales, ko lieto, lai sasniegtu remisiju viegla vai vidg&ji
smaga proktita (taisnas zarnas glotadas akits ickaisums) un proktosigmoidita (taisnas un S-veida zarnas
glotadas iekaisums) gadijuma, un lai uztur€tu viegla vai vidgji smaga proktita remisiju.

Asacol 500 mg supozitoriji iedarbojas lokali uz resnas zarnas zemakas dalas un taisnas zarnas, glotadu,
mazinot iekaisumu.

2. Kas Jums jazina pirms Asacol lietosanas

Nelietojiet Asacol $ados gadijumos:

- jaJums ir alergija pret mesalazinu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu;
- ja Jums ir bijusi alergija pret salicilatiem (piem&ram, aspirinu);

- ja Jums ir smagi aknu darbibas traucgumi;

- ja Jums ir smagi nieru darbibas trauc&umi.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Asacol lietosanas konsultgjieties ar arstu, ja Jums ir sekojosas slimibas vai to izpausmes:

- Jus esat gados vecs cilveks ar viegliem vai vidgji smagiem aknu un/vai nieru darbibas traucgjumiem;

- ja Jums ir plausu slimibas, piem&ram, astma;

- Jums jebkad ir bijusi alergija pret sulfasalazinu;

- jaJums ir alergiskas sirds reakcijas, pieméram, sirds muskula iekaisums vai sirds sominas iekaisums.
Gadijuma, ja Jums ir bijusas aizdomas par mesalazina izraisitam alergiskam sirds reakcijam,
Asacol lietot nedrikst. Ar piesardzibu Asacol jalieto gadijumos, ja iepriek§ Jums bijusas alergiskas
sirds reakcijas, nesaistitas ar mesalazinu;

- jaJums jebkad ir raduSies smagi adas izsitumi vai adas lobiSanas, piisli un/vai pusumi mutes dobuma
p&c mesalazina lietoSanas.

Saistiba ar mesalazina lietoSanu zinots par smagam adas reakcijam, tostarp zalu izraisitu reakciju ar
eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms,
DRESS), Stivensa-Dzonsona sindromu (SJS) un toksisku epidermas nekrolizi (TEN). Partrauciet
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mesalazina lietoSanu un nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja pamanat kadu no 4. punkta aprakstitajiem
simptomiem saistiba ar $Tm smagam adas reakcijam.

Asacol jalieto piesardzigi, ja ieprieks Jums bijusi kunga vai zarnu ¢ila.

Lietojot mesazalinu, var veidoties nierakmeni. Simptomi var ietvert sapes védera sanu dala un asinis
urina. Noteikti dzeriet pietiekamu Skidruma daudzumu mesalazina terapijas laika.

Mesalazins var izraisit urina krasas mainu uz sarkanbriinu péc saskares ar natrija hipohloritu saturoSu
balinataju tualetes ideni. To rada kimiska reakcija starp mesalazinu un balinataju, un tas nav kaitigi.

Aknu, nieru un asins sastava parbaudes
Pirms Asacol lietoSanas uzsakSanas un lietosanas laika, Jiisu arsts var laiku pa laikam likt Jums veikt
aknu, nieru, asins sastava un plausu parbaudes, lai parliecinatos, ka viss kartiba.

Bérni un pusaudzi
Par Asacol ietekmi uz bérniem ir maza pieredze un pieejama tikai ierobezota dokumentacija.

Citas zales un Asacol
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai vargtu
lietot. Ipasi, ja lietotas:
- zales, kas samazina imiinsist€émas aktivitati (piem&ram, azatioprins vai 6-merkaptopurins vai
tioguanins);
- zales, kas novers asins receklu veidosanos (antikoagulanti, pieméram, varfarins).

Asacol kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu
ESana, dzerSana un alkohola lietoSana neietekmé& Asacol darbibu.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate
Ja Jis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vargtu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Asacol neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Tomér ja Jus jutat zalu nelabvéligu ietekmi, nevadiet transportlidzeklus vai neapkalpojiet mehanismus.

3. Ka lietot Asacol

Vienmér lietojiet §Ts zales tieSi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ieteicama deva ir:

Pieaugusie (t.sk., ari gados vecaki pacienti)

Deva, lai pieaugusajiem ierosinatu proktita un proktosigmoidita remisiju ir 500 mg (1 supozitorijs) tris
reizes diena.

Proktita remisijas uzturosa deva ir 500 mg (1 supozitorijs) divas reizes diena.

Noradijumi par lietoSanu:

1. Pirms supozitorija ielikSanas iztukSojiet zarnas (ja nepiecieSams).

2. Nomazgajiet rokas.

3. Noplesiet iepakojuma sanu, lai iznemtu supozitoriju no iepakojuma.

4. Nogulieties uz viena sana un celgalus pievelciet pie kraisu kurvja.

5. Viegli uzspiezot ar raditajpirkstu vai vid€jo pirkstu, ievietojiet supozitoriju taisnaja zarna, cik

dzili vien iesp&jams, ar plakano galu pa prieksu.
6. Iztaisnojiet kajas un, ja iesp&jams, paguliet dazas mindites.
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7. JaJums ir sajiita, ka v€laties spiest supozitoriju ara, centieties Sai vélmei pretoties,
sasprindzinot dibena muskulus. Ir loti svarigi notur€t supozitoriju taisnaja zarna, lidz tas
1z8kist un zales absorbgjas. Lai sasniegtu maksimalo efektu, supozitorijs taisnaja zarna
ir jacenSas noturet pec iespejas ilgak.
8. Jasupozitorijs 10 mini$u laika ir iznacis ara, jaievieto jaunais Supozitorijs.
9. Nomazgajiet rokas.

LietoSana bérniem un pusaudziem
Nav pietiekamas pieredzes un pieejama tikai ierobezota dokumentacija, kas apliecinatu efektivitati
b&rniem un pusaudziem.

Ja esat lietojis Asacol vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Asacol vairak neka noteikts vai, ja tas nejausi ir lietojis bérns, nekavéjoties konsultgjieties
ar arstu.

Ja klidaini esat norijis Asacol 500 mg supozitoriju
Dzeriet daudz tdens un nekavgjoties sazinieties ar arstu vai slimnicas neatliekamas medictniskas
palidzibas nodalu. Panemiet lidzi savu supozitoriju iepakojumu.

Ja esat aizmirsis lietot Asacol
Ja esat aizmirsis lietot devu pareizaja laika, vienkarsi lietojiet nakamo devu, ka ierasts.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Asacol
Lietojiet Asacol 500 mg supozitorijus tik ilgi, cik to liek darit Jasu arsts. Pirms mainit vai partraukt
arst€Sanu, Jums jakonsultgjas ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lictoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Ir sanemti zinojumi par nevélamam blakusparadibam, kas ietekmé noteiktus organus - sirdi, plausas,
aknas, nieres, aizkunga dziedzeri, adu un zemadas audus.

Partrauciet mesalazina lietoSanu un nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja noverojat kadu no Siem
simptomiem:

e sarkani nepacelti, mérkim lidzigi vai apali plankumi uz rumpja, biezi ar piisliSiem centra, adas
lobisanas, ¢ulas mutes dobuma, rikle, deguna, uz dzimumorganiem un acim, plasi izsitumi,
drudzis un palielinati limfmezgli. Pirms Siem smagajiem izsitumiem uz adas var biit vérojams
drudzis un gripai l1dzigi simptomi;

e jaJums ir neizskaidrojama asinosana (bez ievainojumiem), asino$ana zem adas, purpura krasas
plankumi vai laukumi uz adas, anémija (nogurums, vajums, balums, ipasi balas lapas, nagi un
acu plakstinu iekSpuse), drudzis (augsta temperatiira), iekaisis kakls vai neparasta asinoS$ana
(piem@ram, deguna asinoSana).

Ir sanemti zinojumi pa $adam blakusparadibam, nemot véra sekojosu biezuma iedaltijumu:
- Reti: var ietekmét 1idz 1 no 1 000 cilvékiem;
- Loti reti: var ietekmét Iidz 1 no 10 000 cilvekiem;
- Nav zinams: nevar noteikt péc pieejamiem datiem.

Reti (var ietekmét Iidz 1 no 1 000 cilvékiem):

- galvassapes;

- reibonis;

- sirds iekaisuma pazimes - sapes krtisu kurvi vai parsitieni;
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- caureja, sapes vedera, védera uzptsanas (gazu uzkrasanas), smaguma un diskomforta sajiita védera
ar vélésanos vemt un vemsana;
- adas paaugstinata jutiba pret sauli un ultravioleto starojumu (fotosensitivitate).

Loti reti (var ietekmét Itdz 1 no 10 000 cilvekiem):

- izteikta asins Stinu samazinasanas, kas var izraisit vajumu, zilumu veidoSanos vai infekciju atfistibu,
zems asins $tnu skaits; samazinats trombocTtu skaits, kas paaugstina asinosanas risku;

- alergiskas reakcijas tadas ka izsitumi uz adas vai adas bojajumi;

- drudzis, ko novero zalu lictosanas laika, bet kas pazud, partraucot lietot zales (zalu izraisits drudzis);

- imunsistémas slimiba, kas skar organus un locitavas,

- Culainais kolits, kas aptver visas resnas zarnas;

- nervu bojajumi vai to darbibas traucgjumi, kas izpauzas ka nejutiguma vai tirpSanas sajiita;

- plausu slimibas (plausu audu bojajums, alergiskas rekcijas), kas rada klepu, elposanas griitibas,
svelpjosu elpu vai $kidruma uzkrasanos plausas;

- aizkunga dziedzera ickaisums (izpauzas ar sapem védera augsgja dala un mugura un sliktu dasu);

- izmainiti aknu funkcionalie testi, hepatits (aknu iekaisums, kas izpauzas ar gripai lidzigiem
simptomiem un dzelti);

- matu izkriSana;

- sapes locitavas vai muskulos;

- nieru slimibas (tadas ka nieru iekaisums un bojajumi), nieru mazspgja;

- atgriezeniska spermas produkcijas samazinasanas.

Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
- pleiras (membranas, kas klaj plausu virsmu) iekaisums (pleirts);
- mesalazina nepanesiba, dazreiz ar pamatslimibas simptomu pasliktinasanos;
- vietgjas reakcijas;
- nierakmeni un ar tiem saistitas sapes nierés (skatit ar1 2. punktu).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp€jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tieSi Zalu valsts agentrai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot
par blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Asacol
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Neatdzeset un nesasaldét.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera péc ,,EXP”.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Asacol satur
- Aktiva viela ir mesalazins. Katrs supozitorijs satur 500 mg mesalazina.

- Citas sastavdalas ir cietie tauki un lecitins.

Asacol argjais izskats un iepakojums
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Gaisi pelekbrini, torpédas formas supozitoriji.
lepakojuma lielums: 20 supozitoriji PVH/PE lamingtas folijas blisteros, kas iepakoti kastitgs.

Registracijas apliecibas TpaSnieks
Tillotts Pharma AB
Gustavslundsvégen 135

SE-16751 Bromma

Zviedrija

RazZotajs

Haupt Pharma Wulfing GmbH
Bethelner Landstrasse 18
31028 Gronau

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas pasniecka
vietgjo parstavniecibu:

Biocodex SIA

Kalnini A, Marupes novads

Marupe, LV-2167, Latvija

Talrunis: +371 67 619365

E-pasts: info@biocodex.lv

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita 01/2024

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Latvijas Republikas Zalu valsts agentiiras timekla
vietné: http://www.zva.gov.lv
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