KULLANMA TALIMATI

ASACOL® 500 mg Supozituvar
Rektal yolla kullanilir.

e Etkin madde: Her bir supozituvar etkin madde olarak 500 mg mesalazin igerir.
e Yardimci maddeler: Kat1 yag (Suppocire AML) igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun diginda yilksek
veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

. ASACOL nedir ve ne icin kullanthir?

. ASACOL’0 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
. ASACOL nasil kullanihr?

. Olasi yan etkiler nelerdir?

. ASACOL’Un saklanmasi
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Bashklar: yer almaktadir.

1. ASACOL nedir ve ne i¢cin kullanihir?

ASACOL 500 mg mesalazin igerir, acik gri-kahve renkli, iizerinde benekler bulunabilen
torpido seklinde fitiller (supozituvar) igerir. 20 supozituvarlik ambalajlarda kullanima
sunulmaktadir.

ASACOL, “aminosalisilik asit ve benzeri ilaglar” diye adlandirilan ve “intestinal
antienflamatuvar” grubuna dahil bir ilagtir. Bu ilaglar kalin bagirsaktaki iltihabi tedavi etmek
icin kullanilirlar.

ASACOL asagidaki durumda kullanilir:

Rektumda (digkinin atilmadan once tutuldugu yer) smirh iilseratif kolitin (iltihabi kalin
bagirsak (kolon) hastaligl) akut (ani baslangicli) vakalarinin tedavisinde ve hastaligin
tekrarinin 6nlenmesinde (koruyucu tedavi) kullanilir.

2. ASACOL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ASACOL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Mesalazine veya ASACOL’iin icerdigi yardimci maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa,




e Aspirin ya da diger herhangi bir salisilata (aspirin benzeri ilag grubu) alerjiniz varsa,

e Siddetli karaciger veya bobrek probleminiz varsa,

e Mide veya duodenal iilseriniz (ince bagirsagin mideyle birlestigi yer olan duodenumda
meydana gelen yara) varsa,

e Kanama egiliminiz veya kan pihtilasmasi sorununuz oldugunu diisiiniiyorsaniz

ASACOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e Ozellikle astim olmak iizere, akcigerle ilgili sorununuz varsa,
e Mesalazin ile ilgili bir madde olan siilfasalazine kars1 ge¢miste asir1 duyarlilik hikayeniz
olduysa,
e Karaciger fonksiyonlarimizda bozukluk bulunuyorsa,
e Bobrek fonksiyonlariizda bozukluk bulunuyorsa,

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

ASACOL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ASACOL’iin yiyecek ve icecekler ile etkilesimi bilinmemektedir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamilelik boyunca, ASACOL’i sadece doktorunuz size sdylerse kullanmalisiniz.
Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme dénemi boyunca, etkin madde ve metabolitleri anne siitiine gecebildiginden dolay1
sadece doktorunuzun talimati iizerine kullanmalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanin
Arag ve makine kullanimi tizerine hicbir etkisi gdzlenmemistir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bu ilacin etkisinde degisiklige neden olabildiginden (karsilikli etkilesim), asagidaki ilaglar
kullaniyorsaniz hekiminizi bilgilendiriniz.

- Kan pihtilasmasini 6nleyen bazi maddeler (Tromboza karsi kullanilan ilaglar ya da kan
inceltici ilaglar)

- Glukokortikoidler (Prednisolon gibi steroid benzeri iltihap onleyici belli ilaglar)

- Siilfoniliireler (Glibenklamid gibi kan sekerinin kontroliinde kullanilan etkin maddeler)

- Metotreksat (Loseminin ya da bagisiklik sistemi rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilan
bir ajan)

- Probenesid/Siilfinpirazon (Gut tedavisinde kullanilan ilaglar)

- Spironolakton/furosemid (Kalp rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilan ajanlar)

- Rifampisin (Tiiberkiiloza kars1 kullanilan etkin madde)
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- Azatiyopirin ya da 6-merkaptopiirin iceren ilaclar (Bagisiklik sistemi rahatsizliklarinin
tedavisinde kullanilan ajanlar)

ASACOL ile siirdiiriilecek bir tedavi yine de sizin i¢in uygun olabilir. Bu gibi durumlarda
doktorunuz sizin i¢in en dogru tedaviye karar verecektir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ASACOL nasil kullanilir?
ASACOL’l her zaman doktorunuzun onerdigi sekilde aliniz. Emin degilseniz doktorunuza
sorunuz.
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@i icin talimatlar:
Hekim tarafindan aksi belirtilmedikce asagidaki bilgiler goz 6niine alinir.
¢ Diskilamadan sonra giinde 3 kez 1 supozituvar uygulanir. Dozu hastaligimizin siddetine
gore doktorunuz ayarlayacaktir.

Eger size uygulanan ASACOL dozundan emin degilseniz ya da ilacin dozu ile ilgili herhangi
bir sorunuz varsa doktorunuza danisiniz.

Uygulama siiresi:
Uygulamanin siiresi durumunuza baghdir. Uygulamanin siiresine tedaviyi ylirliten doktorunuz
karar verecektir.

Tedavi ile istenen sonug ancak bu sekilde elde edilebileceginden, ASACOL tedavisini diizenli ve
dogru bir sekilde siirdiirmeniz gerekmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
ASACOL, sadece rektal yol ile aniis (diski1 bolgenize dogru) igine uygulanarak kullanilmalidir.
Ag1z yoluyla alinmamalidir ve yutulmamalidir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda kullanima iliskin bilgiler sinirlt oldugundan kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Onceki béliimlerde yetiskinler icin verilen doz/uygulama siklig1 yashlar i¢in de gegerlidir.

Ozel kullanim durumlarr:

Bobrek/karaciger yetmezIligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Bébrek fonksiyonlari
bozuk olan hastalarda kullanilmas1 6nerilmez. Tedavi sirasinda bobrek fonksiyonlar1 bozulursa,
etkin madde mesalazinin yol ac¢tig1 renal toksisite (bobregin zehirlenmesi) diistiniilmelidir.

Siddetli bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger ASACOL’iin etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacniz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla ASACOL kullandiysaniz:

ASACOL den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Emin degilseniz doktorunuza bagvurunuz. Bundan sonra ne yapilacagina doktorunuz karar
verebilir.

ASACOL’1 bir kez yiiksek dozda alirsaniz bir sonraki sefer almaniz gereken normal dozu aliniz.
Dozda azaltma yapmayiniz.

ASACOL’i kullanmayi unutursaniz:

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
Eger bir doz almay1 unuttuysaniz, bir sonraki sefer fazladan ASACOL kullanmayiniz, recete
edilen dozla devam ediniz.

ASACOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Onceden doktorunuzla goriismeden bu ilagla tedaviye son vermeyiniz.
[lacin kullanimi hakkinda baska sorulariniz varsa doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ASACOL’i{in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Siddetli alerjik reaksiyonlara seyrek rastlanmakla birlikte biitiin ilaglar alerjik reaksiyonlara
neden olabilir.

Eger asagidaki hastalik belirtilerinden birini goriirseniz derhal doktorunuza basvurunuz.
e Alerjik deri dokiintiisii

o Ates

e Solunum zorlugu (nefes darlig1)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger asagidaki yan etkileri yasarsamz ilaci kullanmay1 birakimz ve derhal doktorunuza
basvurunuz.

Genel saglik durumunuzda kotiilesme ile birlikte ates ve girtlak bolgesinde agri yasarsaniz
derhal doktorunuza bildiriniz. Belirtiler, kaninizdaki akyuvarlarin azalmasina (agraniilositoz)
bagl olarak ortaya ¢ikabilir. Bu nedenle, agir bir enfeksiyon gecirme olasiliginiz artar.
Doktorunuz, akyuvar sayisinin diisiip diismedigini kontrol etmek amaciyla kan tahlili
yapacaktir. Hekiminizi, kullandiginiz ilaglar konusunda bilgilendirmeniz 6nemlidir.

Ayrica asagidaki yan etkiler gozlemlenmistir:

Seyrek goriilen yan etkiler:

(1000 hastada birinden daha azinda gortiliir)

* Karin agrisi, ishal (diyare), gaz, bulant1 ve kusma
* Bag agrisi, sersemlik



Cok seyrek goriilen yan etkiler:
(10 000 hastada birinden daha azinda goriiliir)

* Bazen kol ve bacaklarda sigme veya yan agrisinin eslik ettigi bobrek fonksiyon bozukluklari,
* Kalp problemleri nedeniyle gogiis agrisi, nefes darlig1 ya da kol ve bacaklarda sisme,

* Akut pankreas iltihab1 nedeniyle siddetli karin agrisi,

* Akcigerde alerjik reaksiyon nedeniyle siddetli nefes darligi,

* Bagirsaklarda alerjik reaksiyon nedeniyle siddetli ishal ve karmn agrisi,

* Ciltte dokiintii veya iltihap,

* Kas ve eklem agrisi,

* Kan sayimindaki degisikliklerden dolayi ates, bogaz agris1 ya da kiriklik

* Karaciger ya da safra fonksiyon bozukluklari nedeniyle karin agris1 ya da sarilik

* Sag dokiilmesi ya da kellesme

* El ve ayaklarda hissizlik ve karmncalanma (periferal ndropati)

* Sperm tiretiminde geri doniistimlii (ilacin birakilmasiyla birlikte yeniden diizelmesi) azalma

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigmiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ASACOL’iin saklanmasi
ASACOL i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Orijinal ambalajinda ve 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan korumak igin orijinal
ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ASACOL’{i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Ruhsat Sahibi: EIP Eczacibasi ilag Pazarlama A.S.
Biiyiikdere Cad. Ali Kaya Sok. No.5
Levent 34394, {stanbul

Uretim yeri:  Tillotts Pharma AG
Rheinfelden/Isvicre

Bu kullanma talimati 03.12.2014 tarihinde onaylanmustir.
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