Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Asacol 1600 mg Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung
Mesalazin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Asacol und woflr wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Asacol beachten?
. Wie ist Asacol einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Asacol aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Asacol und wofiir wird es angewendet?

Asacol enthalt den Wirkstoff Mesalazin. Es handelt sich um ein entzindungshemmendes Arzneimittel zur Behandlung von
Colitis ulcerosa.

Colitis ulcerosa ist eine Erkrankung, bei der die Auskleidung des Dickdarms (Kolon) oder des Mastdarms (Rektum) chronisch
entzindet (rétlich und geschwollen) ist. Dies kann zu haufigen und blutigen Stihlen fGhren, die oft mit Bauchkréampfen einhergehen.

Asacol behandelt und verhindert Entziindungen im gesamten Dickdarm und Rektum (leichte bis maBige akute Colitis
ulcerosa und Vermeidung von Ruckféallen).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Asacol beachten?

Asacol darf nicht eingenommen werden,
— wenn Sie allergisch gegen Mesalazin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.
— wenn Sie allergisch sind gegen Salicylate (z.B. Acetylsalicylsdure).
— wenn Sie an einer schweren Leberfunktionsstdrung leiden.
— wenn Sie an einer schweren Nierenfunktionsstérung leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Asacol einnehmen, wenn Sie irgendwelche Erkrankungen oder

Krankheiten haben, insbesondere wenn Sie an folgenden Erkrankungen leiden:

— jegliche Erkrankung der Lunge (z.B. Asthma)

- eingeschrankte Nieren-, Leber- oder Lungenfunktion, vor allem wenn Sie &lter sind

- frlhere Uberempfindlichkeit gegentiber sulfasalazinhaltigen Praparaten.

- frihere Uberempfindlichkeitsreaktionen des Herzens wie Entziindungen des Herzmuskels oder des Herzbeutels. Falls bei
Ihnen friher Uberempfindlichkeitsreaktionen des Herzens aufgetreten sind, die auf Mesalazin zurlckzufUhren waren,
durfen Sie Asacol nicht einnehmen. Asacol kann mit Vorsicht eingenommen werden, wenn bei Innen friher eine
Uberempfindlichkeitsreaktion des Herzens, die nicht durch Mesalazin verursacht worden ist, aufgetreten ist.

— wenn Sie nach der Anwendung von Mesalazin schon einmal einen schweren Hautausschlag oder Hautabschéalungen,
Blasenbildung und/oder wunde Stellen im Mund hatten.

Wenn bei Ihnen starke oder wiederkehrende Kopfschmerzen, Sehstérungen oder ein Klingeln oder Summen in den Ohren
auftreten, wenden Sie sich sofort an lhren Arzt.

Es wurde Uber schwere Hautreaktionen, einschlieBlich Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen
(BRESS-Syndrom), Stevens-Johnson-Syndrom (SJS) und toxischer epidermaler Nekrolyse (TEN), im Zusammenhang mit
Mesalazin-Behandlungen berichtet. Brechen Sie unverzUglich die Anwendung von Asacol ab und begeben Sie sich
umgehend in arztliche Behandlung, wenn Sie eines oder mehrere der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome im
Zusammenhang mit diesen schwerwiegenden Hautreaktionen bei sich bemerken.

Bei Vorliegen eines Magengeschwrs ist die Behandlung mit Vorsicht zu beginnen.
Die Einnahme von Mesalazin kann zur Bildung von Nierensteinen flihren. Die Symptome kénnen Flankenschmerzen und Blut im Urin
umfassen. Achten Sie darauf, wahrend der Behandlung mit Mesalazin eine ausreichende Menge an Flissigkeit zu sich zu nehmen.

Mesalazin kann nach Kontakt mit Natriumhypochlorit-Bleichmittel im Toilettenwasser eine rotbraune Verfarbung des Urins
hervorrufen. Es handelt sich um eine chemische Reaktion zwischen Mesalazin und Bleichmittel und ist harmlos.

Ubewvachung der Leber, Nieren und des Blutes
Vor und wahrend der Behandlung mit Asacol wird Ihr Arzt die Notwendigkeit von regelmassigen Untersuchungen in
Erwagung ziehen, um zu Uberprifen, dass Ihre Leber, Nieren, Lungen und das Blut in Ordnung sind.

Kinder und Jugendliche
Asacol darf nicht bei Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden, weil fir diese Altersgruppe keine
Daten vorliegen.



Einnahme von Asacol zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel

eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, wie z.B.:

— Arzneimittel zur Blutverdinnung (Gerinnungshemmer, z.B. Warfarin). Die Wirkung dieser Arzneimittel konnte erhoht oder
verringert werden, die Auswirkung, die dies auf Sie haben kann, ist unklar.

— Arzneimittel die das Immunsystem beeintrachtigen (z.B. Azathioprin, 6-Mercaptopurin oder Thioguanin). Die Kombination
dieser Arzneimittel mit Asacol kann zu lebensbedrohlichen Infektionen flhren (siehe Abschnitt 4).

— nichtsteroidale entzindungshemmende Arzneimittel (z.B. Arzneimittel, die Acetylsalicylséure, Ibuprofen oder Diclofenac
enthalten).

Einnahme von Asacol zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Bitte beachten Sie Abschnitt 3.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Da Mesalazin in kleinen
Mengen in die Muttermilch gelangt, ist bei der Verwendung von Asacol wahrend der Stillzeit Sorgfalt geboten. Es wird
empfohlen das Stillen zu beenden, wenn beim Saugling Durchfélle auftreten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Asacol hat keinen oder einen vernachlassigbaren Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.
Falls Sie sich in irgendeiner Weise beeintrachtigt fuhlen, unterlassen Sie das Autofahren und das Bedienen von Maschinen.

Asacol enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosiereinheit, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Asacol einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut, vorzugsweise mit einem Glas Wasser ein. Die Tabletten dirfen vor dem Schlucken
nicht zerkaut, zerquetscht oder zerteilt werden. Dies ist wichtig fur diese Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung.
Wenn die Tabletten nicht unzerkaut geschluckt werden, kdnnen sie mdglicherweise nicht wie vorgesehen wirken.

Asacol kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.
Ihr Arzt wird entscheiden, welche Dosis Sie einnehmen sollen.
Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene

Akute Erkrankungsphase:

Wenn sich die Erkrankung verschlechtert, kann die Dosis auf 4800 mg erhéht werden:
3 Tabletten 1 x taglich oder 1 Tablette 2-3 x taglich.

Erhaltungstherapie:
1600 mg taglich.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Asacol eingenommen haben, als Sie sollten

Falls Sie eine gréBere Menge von Asacol eingenommen haben, als Sie sollten, oder falls ein Kind das Arzneimittel versehentlich
eingenommen hat, verstandigen Sie einen Arzt, das nachste Krankenhaus oder eine Apotheke, um sich Uber die Risiken zu

informieren und sich Rat Uber das weitere Vorgehen einzuholen. Nehmen Sie die Arzneimittelpackung mit sich, falls maglich.

Wenn Sie die Einnahme von Asacol vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme der Dosis zur richtigen Zeit vergessen haben, dann nehmen Sie die nachste Dosis wie gewohnt ein.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Asacol abbrechen
Nehmen Sie Asacol so lange ein, wie es von ihrem Arzt verschrieben wurde.
Sprechen Sie mit inrem Arzt bevor Sie die Behandlung &ndern oder beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Beenden Sie die Einnahme sofort und suchen Sie unverziiglich drztlichen Rat auf,
wenn ein oder mehrere der folgenden Symptome bei ihnen auftreten:

— rotliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisférmige Flecken am Rumpf, haufig mit Blasenbildung in der Mitte,
Abschalen der Haut, Geschwure in Mund, Rachen und Nase sowie an den Genitalien und Augen, groB3flachiger
Ausschlag, Fieber und vergroBerte Lymphknoten. Diesen schweren Hautreaktionen gehen mitunter Fieber und/oder
grippeahnliche Symptome voraus.

— unerklarliche Bluterglsse (ohne Verletzung), Blutung unter der Haut, violette Punkte oder Flecken unter der Haut,
Blutarmut (Sie fUhlen sich mude, schwach und sind blass, vor allem an den Lippen und Nageln), Fieber (hohe
Temperatur), akute Bauchschmerzen, Halsschmerzen oder ungewdhnliche Blutungen (z.B. Nasenbluten).



Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie starke oder wiederkehrende Kopfschmerzen, Sehstérungen oder ein Klingeln
oder Summen in den Ohren versplren. Dies kdnnten Symptome eines erhdhten Schadeldrucks sein (idiopathische
intrakranielle Hypertonie) (Haufigkeit nicht bekannt [kann auf Grundlage der verflgbaren Daten nicht abgeschéatzt werden)).

Asacol kann in sehr seltenen Fallen die weiBen Blutzellen beeinflussen, sodass in diesen Fallen das Immunsystem
geschwacht wird. Wenn Sie eine Infektion mit Symptomen wie Fieber, das zur Verschlechterung ihres Allgemeinzustandes
fUhrt, oder Fieber mit lokalen Entziindungssymptomen wie z.B. Hals-, Rachen-, Mundschmerzen oder Probleme beim
Wasserlassen auftreten, konsultieren Sie unverziglich einen Arzt. Bluttests kdnnen durchgefihrt werden, um einen Mangel
an weiBen Blutkorperchen (Agranulozytose) nachzuweisen. Es ist wichtig, dass Sie ihren Arzt Uber alle Arzneimittel, die Sie
einnehmen, informieren.

Maogliche andere Nebenwirkungen:

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
— Hautausschlag
— Verdauungsstdrungen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

— Erhéhte Anzahl der weiBen Blutkdrperchen (eosinophile Granulozyten)
— Geflhl von Nadelstichen, Kribbeln, oder Taubheit auf der Haut

— Juckreiz, Nesselsucht

— Brustschmerzen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

— Kopfschmerzen

— Schwindel

— Entziindung des Herzens mit Anzeichen wie Brustschmerzen oder Herzklopfen

— Durchfall, Magenschmerzen, Blahungen (Flatulenz), Gefuhl von Unbehagen und Beschwerden im Magen mit Brechreiz
und Erbrechen

— Erhéhte Empfindlichkeit Ihrer Haut gegentiber Sonnenlicht und ultravioletter (UV-) Strahlung (Photosensitivitat)

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

— Starke Verminderung der Zahl aller Blutzellen, welche Schwache oder Bluterglisse verursachen kann, oder Infektionen
beglinstigt, Erniedrigung der Zahl der Blutzellen, Verringerung der Anzahl Blutplattchen mit erhdhtem Risiko fur Blutungen.

— Allergische Reaktionen, wie z.B. Hautauschlag

— Fieber, dass wahrend der Einnahme des Arzneimittels auftritt und nach dem Absetzen wieder verschwindet (Arzneimittelfieber)

— Erkrankung des Immunsystems, welche Organe und Gelenke betreffen kann.

— Colitis ulcerosa des gesamten Dickdarms

— Taubheit/ Kribbeln durch abnormale oder geschadigte Nerven

— Lungenerkrankung (Vernarbung des Lungengewebes, allergische Reaktion), verbunden mit Schwierigkeiten beim Atmen,
Husten oder Keuchen und Ansammlung von Flussigkeit in der Lunge, Lungenentzindung )

— Entziindung der Bauchspeicheldriise (verbunden mit Schmerzen im Oberbauch und Riucken sowie Ubelkeit)

— Erhdhung der Leberwerte, Hepatitis (Entzindung der Leber mit Grippe-ahnlichen Symptomen und Gelbsucht)

— Haarausfall

— Muskel- oder Gelenkschmerzen

— Nierenerkrankungen (z.B. Entzindung und Vernarbung der Niere), Nierenversagen, welches nach friihem Absetzen des
Medikamentes reversibel sein kann

— reversible Abnahme der Spermienproduktion

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verflgbaren Daten nicht abschatzbar

— Gestdrtes Immunsystem (Lupus-ahnliches Syndrom), welches zu einer Entziindung des Herzbeutels oder des Brustfells
und des Herzbeutels, Hautauschlag und / oder Gelenkschmerzen fuhrt

— Entziindung der Schleimhaute der Pleurahdhle, die die Lunge umgeben (Rippenfellentziindung).

— Unvertraglichkeit gegen Mesalazin und / oder Verschlechterung der Symptome der Grunderkrankung.

— Gewichtsverlust

— Laborwerte auBerhalb des Normbereichs

— Nierensteine und damit verbundene Nierenschmerzen (siehe auch Abschnitt 2).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut

flr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,

Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Asacol aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton sowie auf dem Blisterstreifen nach ,Verw. bis* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.



6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Asacol enthalt:

— Der Wirkstoff ist Mesalazin. Eine Tablette enthalt 1600 mg Mesalazin.

— Die sonstigen Bestandteile sind:

— Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]
— Methacrylsdure-Methylmethacrylat-Copolymer (1:2) (Ph.Eur.)

— Triethylcitrat

— Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0 (E172)

— Eisen(lll)-oxid (E172)

— Macrogol 6000

— Mikrokristalline Cellulose

— Glycerolmonostearat 40-55
— Hypromellose

— Maisstarke (Ph.Eur.)

— Polysorbat 80

— Kaliumdihydrogenphosphat
— Hochdisperses Siliciumdioxid

— Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.)
Wie Asacol aussieht und Inhalt der Packung

Asacol 1600 mg Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung sind rotbraun gefarbt. Die Tabletten sind langlich geformt
und ca. 2,3 cm lang, 1,1 cm breit und 0,9 cm dick.

Die Tabletten sind in Packungen mit Blisterstreifen erhaltlich. Die Blisterstreifen sind in einem Umkarton verpackt und

enthalten entweder 30, 60 oder 90 Tabletten.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Tillotts Pharma GmbH
Warmbacher Str. 80
D-79618 Rheinfelden
Deutschland

Tel: +49 7623 96651 979
E-Mail: tpgmbh@tillotts.com

Hersteller

Tillotts Pharma GmbH
Warmbacher Str. 80
D-79618 Rheinfelden
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden

Bezeichnungen zugelassen

Belgien Asamovon 1600 mg comprimés a libération modifiee
Danemark Asacol

Estland Yaldigo

Finnland Asacol 1600 mg saadellysti vapauttava tabletti
Griechenland Yaldigo 1600 mg Siokia eAeyXOUEVNG ATTOSECIELONG
GroBbritannien Octasa 1600 mg modified-release tablets

Irland Asacolon 1600 mg modified-release tablets

Island Asacol 1600 mg tafla med breyttan losunarhrada
Lettland Yaldigo 1600 mg modificétas darbibas tabletes
Litauen Yaldigo 1600 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletés
Niederlande Yaldigo 1600 mg, tabletten met gereguleerde afgifte
Norwegen Asacol 1600 mg tabletter med modifisert frisetting
Osterreich Yaldigo 1600 mg Tablette mit veranderter Wirkstofffreisetzung
Schweden Asacol 1600 mg tabletter med modifierad fristtning
Tschechien Asacol

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im April 2025.

20185711



