KULLANMA TALIMATI

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile karekodu
tarayarak ulasabilirsiniz.

ASACOL® 800 mg enterik kaph tablet
Agiz yoluyla kullanmilir.

o FEtkin madde: Her enterik tablet 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 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. ASACOL® nedir ve ne icin kullanilir?

2. ASACOL™’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ASACOL® nasil kullanilr?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. ASACOL®’iin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1.  ASACOL® nedir ve ne icin 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 grubundandar.

Ulseratif kolit, kalin bagirsagin ve makata yakin bagirsak kisminin (rektum) iltihapli hastaligidr.
ASACOL®, iilseratif kolitte lokal olarak etki eder ve bagirsaktaki iltihabi durumu azaltir.
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ASACOL® ayrica iilseratif kolit hastaliginin tekrar alevlenmesini de nleyebilir.

Crohn ileo-koliti hastaligi, ince ve kalin bagirsak duvarlarinin sis ve agrili oldugu bir hastaliktir.
ASACOL®iin, Crohn ileo-koliti hastaliginda lokal etki ederek hastaligin tekrar alevlenmesini
Onleyebilir.

ASACOL®i{in etki mekanizmasi ya da size neden bu ilacin recete edildigi ile ilgili herhangi bir
sorunuz varsa doktorunuza sorunuz.

2.  ASACOL®ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ASACOL®ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Mesalazine veya ASACOL®’iin igerdigi yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz
(asir1 duyarlilik) varsa,

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

o Siddetli karaciger veya bobrek probleminiz varsa,

ASACOL™ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Bobrekleriniz ile ilgili simdiye kadar herhangi bir problem yasadiysaniz. Bu, yasliysaniz
ozellikle 6nemlidir.

e Kalp kasinin veya kalp zarinin iltihab1 gibi kalbiniz ile ilgili herhangi bir alerjik reaksiyon

gecmisiniz varsa. Eger gecmiste kalbiniz ile ilgili, mesalazin kaynakli oldugundan siiphe edilen

alerjik bir reaksiyon yasamigsaniz ASACOL® almamalisiniz. Mesalazin kaynakli olmayan,

kalp ile ilgili bir alerjik reaksiyon yasamigsaniz ASACOL® dikkatli bir sekilde kullanilabilir.

Akciger fonksiyon bozuklugunuz (astim) varsa,

Daha once iltihabi bagirsak hastaligina kars1 kullanilan ilaglara (siilfasalazin) alerjiniz varsa,

Mide veya bagirsak iilseriniz varsa, ASACOL®"ii dikkatle kullanabilirsiniz.

Mesalazin kullanirmindan sonra ciddi bir cilt dokiintiisli veya cildinizin soyulmasi, i¢i su dolu

baloncuklarin olusmasi ve/veya agizda yaralar gelistiyse.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Eozinofili ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ilag reaksiyonunu (DRESS) igeren ciddi cilt
reaksiyonlari, Stevens-Johnson sendromu (SJS) ve toksik epidermal nekroliz (TEN), mesalazin
tedavisiyle iligkili olarak rapor edilmistir. Boliim 4'te agiklanan bu ciddi cilt reaksiyonlartyla ilgili
semptomlardan herhangi birini fark ederseniz mesalazin kullanmay1 birakin ve derhal tibbi yardim
alin.

Mide, bagirsak sisteminizde iilser varsa, tedaviye baglarken dikkatli olunmalidir.

ASACOL® kullanimiyla bébrek tas1 olusabilir. Semptomlar arasinda yan karin golgesinde agr ve
kanli idrar olabilir. ASACOL® tedavisi sirasinda yeteri kadar siv1 tilketmeyi unutmayin.



Mesalazin, tuvaletteki suda bulunan ¢amasir suyundaki sodyum hipoklorit ile temas ettikten sonra
idrarda kirmizi-kahverengi renk degisikligine neden olabilir. Bu, mesalazin ile ¢amasir suyu
arasindaki kimyasal bir reaksiyondan kaynaklanir ve zararsizdir.

Karaciger, bobrek ve kan icin testler
ASACOL®™ii kullanmaya baslamadan &nce veya kullanirken doktorunuz, karaciger, bobrek, kan ve
akcigerlerinizin iyi oldugunu kontrol etmek amaciyla sizi zaman zaman takibe almak isteyebilir.

Diskida bozulmadan kalmis tabletlere iliskin birka¢ vaka raporlanmustir. Saglam tabletler gibi
goriinen kalintilar bazen sadece tablet kaplamasinin kalintilar1 olabilir. Eger diskida sik sik tabletleri
veya tablet kaplamalarini gézlemliyorsaniz, doktorunuza danismalisiniz.

Cocuk ve ergenler
ASACOL® kullanimi, sadece 6 yas ve daha biiyiik gocuklarda tavsiye edilmektedir.

ASACOL™iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ASACOL® tabletler, kirilmadan ve ¢ignenmeden biitiin olarak bir bardak su ile yutulmalidir. Ideal
olarak tabletler yemeklerden 6nce alinmalidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz.

Hamilelik sirasinda ASACOL® kullamimiyla ilgili bilgiler sinirhidir. ASACOL®, hamilelik
sirasinda sadece mutlak gerekli oldugunda ve hekim kontroliinde dikkatle kullanilmasi 6nerilir.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan é6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Arag¢ ve makine kullanim
ASACOL®{in araba veya makine kullaniminizi etkilemesi beklenmez. Ancak herhangi bir sekilde
etkileniyorsaniz araba veya makine kullanmayin.

ASACOL®iin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

ASACOL®, siit sekeri (laktoz) igerdiginden, eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Bu ila¢ dozaj birimi basina 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum igerir, yani esasinda “sodyum
igermez”’.



Diger ilaclar ile birlikte kullanim

ASACOLP®, bazi ilaglarimn 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)

Bagisiklik sistemini etkileyen ilaglar (6rn. azatiyoprin veya 6-merkaptopiirin veya tiyoguanin)
Kan pihtisinin olusmasini engelleyen ilaclar (antikoagiilanlar, 6rn. varfarin)

Enflamasyon ve agr1 tedavisinde kullanilan ilaglar (agr1 kesiciler)

Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar (metotreksat)

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

3. ASACOL® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Hekim tarafindan aksi belirtilmedikge asagidaki bilgiler g6z oniine alinir.

Ulseratif kolitte diizelmeyi saglamak igin, giinde 3 tablet doktorunuzun &nerdigi sekilde
boliinmiis dozlarda. Gerektiginde doz 6 tablete kadar artirilabilir.

Ulseratif kolitte diizelmenin siirdiiriilmesi igin, giinde 2-3 tablet doktorunuzun énerdigi sekilde
tek seferde veya boliinmiis dozlarda

Crohn ileo-koliti 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 kullamlir. Tabletler, kirlmadan ve ¢ignenmeden biitiin olarak bir
bardak su ile yutulmalidir. Ideal olarak tabletler yemeklerden dnce almmalidir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:
6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanima iliskin bilgiler sinirlidir. 6 yas ve lizerindeki ¢cocuklarda:
Ginliik doz ¢cocugun kilosuna baglhdir.

Ulseratif kolitin akut evrelerini tedavi etmek icin:

20-30 kg agirlik: giinde bir tablet.

30-40 kg agirlik: giinde bir ila iki tablet boliinmiis dozlarda.

40 kg’1n iizerindeki agirlik: giinde iki ila {i¢ tablet boliinmiis dozlarda.
Toplam doz giinde 4 g’1 gegmemelidir.

e Ulseratif kolit veya Crohn ileo-kolitini &nlemek igin:
30-40 kg agirlik: giinde bir tablet.



Giinliik toplam doz 2 g’1 agmamalidir.
Genel olarak, 40 kg’a kadar olan ¢ocuklarda yetiskin dozunun yarisi; 40 kg tizerindeki ¢ocuklarda
ise normal yetiskin dozu uygulanabilir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda ileri derecede bobrek yetmezligi olmadigi siirece, normal yetiskin dozu uygulanabilir.

Ozel kullamim durumlari:

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 giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ASACOL® kullandiysaniz:

Doktorunuzun size recete ettiginden daha ytiksek bir doz almamalisiniz. Siz veya baskas: fazla
tablet aldiysa veya bir ¢ocugun ilact aldigindan siipheleniyorsaniz size en yakin olan hastanenin
acil servisine bagvurun veya bir doktora danisin. Bu talimati ve hala sizde bulunan tabletleri
doktora gostermek icin yaninizda gotiiriin.

Asirt dozda ASACOL® alinmasi sonucu zehirlenme belirtileri goriildiigiinde, belirtileri giderici ve
destekleyici tedavi uygulanir.

ASACOL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile konusunuz.

ASACOL®ii kullanmay1 unutursaniz:

Eger ASACOL®{i kullanmay1 unutursaniz, bir sonraki dozu almaya kisa bir siire kalmis olmamak
kaydi ile, hatirlar hatirlamaz ilacimizi almiz. Tedavinizin geri kalanini size onerilen sekilde
tamamlayimniz. Size verilen ilacin dozu konusunda emin olmadiginiz durumlarda doktorunuza
danigiiz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ASACOL?" ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Daha iyi hissetseniz bile, éncesinde doktorunuz ile konusmadan ASACOL®’ii birakmayin. Eger
bu liriiniin kullanimu ile ilgili daha fazla sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorun.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ASACOL®{in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Kalbi, akcigerleri, karacigeri, bobrekleri, pankreasi, deriyi ve deri alt1 dokuyu etkileyen
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organa 0zgl yan etkiler rapor edilmistir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik tahmin edilemiyor.

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

¢ Genellikle merkezi kabarciklar, deri soyulmasi, agiz, bogaz, burun, cinsel organlar ve gozlerde
tilserler, yaygin dokiintii, ates ve genislemis lenf diiglimlerinin eslik ettigi, govdede kirmizimsi,
yiikselmemis, hedef benzeri veya dairesel lekeler. Bu ciddi deri dokiintiilerinden 6nce ates ve
grip benzeri semptomlar goriilebilir.

¢ Aciklanamayan morarma (yaralanma olmaksizin), derinizin altinda kanama, derinizin altinda
mor lekeler veya benekler, anemi (yorgun, zayif hissetme ve solgun goriinme Ozellikle
dudaklarda, tirnaklarda ve g6z kapaklarinin i¢ kisminda), ates (yiiksek ates), bogaz agris1 veya
olagandisi kanama (6rn. burun kanamast).

e Nefes almada zorluk, oksiiriik, hiriltt ve akcigerlerde sivi toplanmasi ile sonuglanan akciger
hastalig1 (akciger dokusunda yara izi olusumu, alerjik reaksiyon), zatiirre.

e Anormal karaciger fonksiyon testleri, hepatit (grip benzeri semptomlar ve sariligin artmasina
neden olan karaciger iltihabi)

e (GOgiis agris1 veya carpinti gibi belirtiler verebilen kalp iltihab1

e Kalp dis zarmin veya akciger ile kalp zarimin iltihabina, dokiintii ve/veya eklem agrisina neden
olabilen bagisiklik sisteminin bozulmasi (lupus-benzeri sendrom)

e Bobrek problemleri (idrarda kan ve/veya ayak ile bileklerde sigsme ile baglantil), tedavi erken
kesildigi zaman geri doniisiimlii olabilecek bobrek yetmezligi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ASACOL®’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Yaygin
e dokinti
e hazimsizlik

Yaygin olmayan

e ates

e cozinofil graniilosit denilen bir ¢esit akyuvar sayisinda artis
e karmcalanma, ignelenme ve uyusma hissi



e kurdesen, ciltte kasinti
e g(gus agrisi

Seyrek

e Dbas agrist

e bas donmesi

e ishal, mide agrisi, siskinlik (midede gaz olmasi), kusacak gibi midede huzursuzluk ve rahatsizlik
hissetme ve kusma

¢ cildinizin giinese ve ultraviyole 1s18a kars1 hassasiyet artis1 (fotosensitivite)

Cok Seyrek

e zayiflia, morarmaya veya enfeksiyonlarin artmasina neden olabilecek kan hiicrelerinde ciddi
azalma, diisiik kan hiicresi sayimi, kanama riskini artiran kan trombositlerinde azalma

e dokiintii ve cilt dokiilmesi gibi alerjik reaksiyonlar

e ilag¢ alimi sirasinda olusan ve ilag birakildigindan gegen ates (ilag atesi)

e organ ve eklemleri etkileyebilen bagisiklik sistemi bozuklugu

¢ tiim kalin bagirsagi etkileyen tilseratif kolit

e uyusma veya karincalanma hissi veren anormal veya hasar gormiis sinirler

e pankreas iltithabi (iist karin bolgesinde ve sirtta agri ve kendini kotii hissetme ile baglantili
olabilir)

e anormal karaciger fonksiyon testleri, hepatit (grip benzeri semptomlar ve sariligin artmasina
neden olan karaciger iltihabi)

e kas veya eklem agrisi

e sa¢ dokiilmesi

e sperm lretiminde geri doniislii azalma

Bilinmiyor

e akcigerleri saran plevral boslugun zarlarinin iltihabi (plorezi)

e bazen altta yatan hastaligin semptomlarinin kotiilesmesiyle birlikte mesalazine karsi intolerans
e bobrek taslar1 ve buna bagli olarak bobrek agris1 (ayn1 zamanda Boliim 2’ye bakiniz)

e kilo kayb1

e laboratuvar testlerinde normal aralik dis1 sonuglar

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

5. ASACOL®’iin saklanmasi
ASACOL®’ii cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
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 goriinimiinde renk degisimi veya baska herhangi bir degisiklik fark ederseniz
ASACOL®ii kullanmaymniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi 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: Haupt Pharma Wiilfing GmbH
Almanya

Bu kullanma talimati 24/01/2025 tarihinde onaylanmstir.



