KULLANMA TALIMATI

ASACOL® 800 mg Enterik tablet
Agiz yoluyla kullanilir.

e Etkin madde: Her enterik tablette 800 mg mesalazin igerir.

e Yardimci maddeler:

Tablet ¢ekirdegi: Laktoz monohidrat (sigir), sodyum nisasta glikolat, magnezyum stearat, talk,
povidon igerir.

Tablet kaplama: Metakrilik asit-metil metakrilat kopolimer, talk, trietil sitrat, sar1 pigment
hidrati, kirmiz1 pigment, makrogol 6000 igerir.

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

o Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

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

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. ASACOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. ASACOL i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ASACOL nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ASACOL’iin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. ASACOL nedir ve ne i¢in kullanilir?

ASACOL, kirmizimsi kahverengi film kaplamali, uzun oval (oblong) sekilde tabletlerdir. 90
film tabletlik blister ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

ASACOL, iltihabi (enflamatuvar) bagirsak hastaligina karsi kullanilan ilaglar grubundandir.




Ulseratif kolit, kalin bagirsagin ve makata yakin bagirsak kismimin (rektum) iltihapl
hastaligidir. ASACOL, iilseratif kolitte lokal olarak etki eder ve bagirsaktaki iltihabi durumu
azaltir. ASACOL ayrica iilseratif kolit hastaliginin tekrar alevlenmesini de dnleyebilir.

Crohn hastalig, ince ve kalin bagirsak duvarlarinin sis ve agrili oldugu bir hastaliktir.
ASACOL’iin, Crohn hastaliginda lokal etki ederek hastaligin tekrar alevlenmesini dnleyebilir.

ASACOL’iin etki mekanizmasi ya da size neden bu ilacin recete edildigi ile ilgili herhangi bir
sorunuz varsa doktorunuza sorunuz.

2. ASACOL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ASACOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Mesalazine veya ASACOL’iin igerdigi yardimer 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,

o Kanamaya meyilli mide ya da bagirsak iilseriniz varsa,

ASACOL, sadece eriskinlerin kullanmasi i¢indir, 6 yastan kii¢iik cocuklarda kullanilmaz.

ASACOL ’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Karaciger ya da bobrek problemleriniz varsa,

Kanla ilgili herhangi bir bozukluk ya da bir hastaliginiz varsa,

Gegirilmis ya da mevcut kalp sorununuz varsa,

Bazi nisasta veya seker tiirlerine karsi alerjiniz varsa,

Akciger fonksiyon bozuklugunuz (astim) varsa,

Daha once iltihabi bagirsak hastaligina karsi1 kullanilan ilaglara (siilfasalazin)
alerjiniz varsa,

e Kalbinizle ilgili alerji durumlar1 (miyokardit, perikardit) varsa,

Eger yukarida belirtilen durumlardan herhangi biri sizin durumunuza uyuyorsa, ASACOL’ii
kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Mide, bagirsak sisteminizde tilser varsa, tedaviye baslarken dikkatli olunmalidir.

Tedaviniz sirasinda kan ile ilgili nadir goriilen ciddi bozukluklar olabilir. Bu nedenle, doktorunuz
baz1 kan testleri yapmak isteyebilir. Beklenmeyen kanama, morarma, nokta ya da yama tarzinda
morluklar, inat¢1 ates ve bogaz agris1 varsa, doktorunuz bagka kan testleri yapmak isteyebilir.

ASACOL’iin yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

ASACOL tabletler, kirilmadan ve ¢ignenmeden biitiin olarak bir bardak su ile yutulmalidir.
Ideal olarak tabletler yemeklerden énce almmalidir.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz.



Hamilelik sirasinda ASACOL kullanimuyla ilgili bilgiler sinirlidir. ASACOL, hamilelik
sirasinda sadece mutlak gerekli oldugunda ve hekim kontroliinde dikkatle kullanilmasi 6nerilir.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ASACOL’iin igindeki etkin maddenin bir kismi1 anne siitiine gegebilir. Eger emziriyorsaniz ya da
emzirmeyi planliyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arag¢ ve makine kullanimi iizerinde higbir etkisi gozlenmemistir.

ASACOL’iin iceriginde bulunan baz yardimec1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ASACOL, siit sekeri (laktoz) icerdiginden, bu ve benzeri sekerlere karsi hassasiyetiniz varsa
doktorunuza danisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

ASACOL, bazi ilaglarin islevini etkileyebilir. Bazi ilaglar da ASACOL ’iin islevlerini
etkileyebilir. Bu nedenle asagida belirtilen ilaglar1 doktorunuzla kontrol ediniz:

Hazimsizlik, kabizlik gibi hastaliklarda kullanilan sentetik siit sekerleri (laktiiloz)
Savunma sistemini baskilayan bazi ilaglar (azatiyoprin, merkaptopiirin)

Kan sulandirici ilaglar (varfarin)

Enflamasyon ve agr1 tedavisinde kullanilan ilaglar (agr1 kesiciler)

Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar (metotreksat)

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?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Hekim tarafindan aksi belirtilmedik¢e agagidaki bilgiler goz oniine alinir.

e Ulseratif kolitte diizelmeyi saglamak i¢in, giinde 3 tablet doktorunuzun énerdigi

sekilde boliinmiis dozlarda. Gerektiginde doz 6 tablete kadar artirilabilir.

e Ulseratif kolitte diizelmenin siirdiiriilmesi i¢in, giinde 2-3 tablet doktorunuzun

onerdigi sekilde tek seferde veya boliinmiis dozlarda

¢ Crohn hastaliginda, giinde 3 tablet doktorunuzun 6nerdigi sekilde tek seferde veya
boliinmiis dozlarda

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



Uygulama yolu ve metodu:

ASACOL, sadece agiz yolu ile kullanilir. Tabletler, kirilmadan ve ¢gignenmeden biitiin olarak bir
bardak su ile yutulmalidir. Ideal olarak tabletler yemeklerden énce alinmalidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanima iligkin bilgiler sinirlidir. 6 yas ve lizerindeki ¢cocuklarda:
¢ Diizelme saglamak i¢in; giinliik 30-50 mg/kg doz bdliinmiis dozlarda baslanip,

ihtiyaca gore 75 mg/kg’a ¢ikarilabilir. Giinliik toplam doz 4 g’1 asmamalidir.

¢ Diizelmenin siirdiiriilmesi i¢in; giinliik 15-30 mg/kg doz boliinmiis dozlarda

uygulanabilir. Giinliik toplam doz 2 g’1 agmamalidir.

Genel olarak, 40 kg’a kadar olan ¢ocuklarda yetiskin dozunun yarisi; 40 kg tizerindeki
cocuklarda ise normal yetiskin dozu uygulanabilir.

Yashlarda kullanimi:

Yaslilarda ileri derecede bobrek yetmezligi olmadigr siirece, normal yetiskin dozu uygulanabilir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/karaciger yetmezligi: Eger ileri derecede bobrek ya da karaciger yetmezliginiz varsa,
doktorunuz durumunuza uygun bir doza karar verecektir. Bu durumda doktorunuz tarafindan
bobrek ya da karaciger islevleriniz belirli araliklarla yakindan izlenmelidir.

Eger ASACOL ’iin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ASACOL kullandiysamz:
Asirt dozda ASACOL alinmasi sonucu zehirlenme belirtileri goriildiigiinde, belirtileri giderici ve
destekleyici tedavi uygulanir.

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

ASACOL’ii kullanmay1 unutursaniz:

Eger ASACOL’ii kullanmay1 unutursaniz, bir sonraki dozu almaya kisa bir siire kalmig olmamak
kaydu ile, hatirlar hatirlamaz ilaciniz1 aliniz. Tedavinizin geri kalanini size 6nerilen sekilde
tamamlayiniz. Size verilen ilacin dozu konusunda emin olmadiginiz durumlarda doktorunuza
daniginiz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ASACOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Herhangi bir etki olusmaz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ASACOL iin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, ASACOL’ii kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Alerji belirtisi goriirseniz. Alerji belirtileri, dokiintii, kasinti, ates, zorlu ya da hiriltili
solunum, garpinti, gégiis agrisi, yiizde veya bogazda sislik, yutma gii¢liigii gibi
belirtilerdir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ASACOL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidaheleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Ates, bogaz agrisi, agizda ilser, deri altinda lekelenmeler, solgunluk, eklemlerde

sisme, beklenmedik kanama (dis eti ya da burun kanamasi gibi) varsa.

e Deride dokiintii ya da pullanma, agizda aft ya da yara varsa.

e Kolay morarma ya da diger kan anormalligi siipheleri varsa.

e Bobrek fonksiyonlari problemleri (idrar miktarinda azalma) varsa.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahele gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok
seyrek goriliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Ishal, karin agris1, kusma, bulanti, bas dénmesi, bas agrisi, eklem veya kas agrisi,
hazimsizlik varsa.

Kalp, karaciger, akciger veya bobrek islevlerinde bozukluk varsa.

Karaciger, bobrek veya pankreas iltihabi varsa.

Kan degerlerinde anormallik varsa.

Bas donmesi, sersemlik hissi varsa.

¢ Yiiz kemiklerinin igindeki hava bosluklarnin iltihabi (siniizit) ya da saman nezlesi
(rinit) varsa.

e Deri dokiintiisii, sa¢ dokiilmesi varsa.

e Hiriltili solunum, nefes darligi, 6ksiiriik, grip benzeri belirtiler varsa.

e Eritema multiforme ya da Stevens-Johnson Sendromu (deri ve mukozalari tutan
hastaliklar) varsa.

e Sperm sayisinda azalma (reversibl oligospermi) varsa.

e El ve ayaklarda hissizlik, belirsiz his, giigsiizliik, yanma seklinde agri (periferik
ndropati) varsa.

Bu belirtiler kendiliginden ge¢mezse veya siddetli/sikint1 verici boyutlardaysa, doktorunuzla
temas kurunuz.

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

5. ASACOL’iin saklanmasi

ASACOL i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.



Kuru bir yerde, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ASACOL’{i kullanmayiniz.

Eger tabletlerin goriiniimiinde renk degisimi veya baska herhangi bir degisiklik fark ederseniz
ASACOL’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: EIP Eczacibasi ila¢ Pazarlama A.S.
Biiyiikdere Cad. Ali Kaya Sok. No.5

Levent 34394, Istanbul

Uretim Yeri: Tillotts Pharma AG
Rheinfelden/Isvicre

Bu kullanma talimat1 19/01/2013 tarihinde onaylanmustir.



