Prospecto: informacion para el usuario

Asacol 800 mg comprimidos gastrorresistentes
mesalazina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

e Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

e Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Asacol y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Asacol
Coémo tomar Asacol

Posibles efectos adversos

Conservacion de Asacol

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Asacol y para qué se utiliza

Asacol esta indicado en:

. Tratamiento de la fase aguda de la colitis ulcerosa leve a moderada.

. Tratamiento de mantenimiento de la remision de la colitis ulcerosa (incluyendo pacientes que no
toleran la salazosulfapiridina).

. Tratamiento de mantenimiento de la remisién de la enfermedad de Crohn.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Asacol

No tome Asacol
e Si es alérgico a la mesalazina o a alguno de los demds componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).
e Siesalérgico a los salicilatos (p.ej. Aspirina).
Padece deterioro hepético grave.
e Si padece deterioro renal grave.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a tomar Asacol, especialmente si usted:

- sufre alguna enfermedad pulmonar, por ejemplo asma.

- ha padecido alergia a la sulfasalazina en el pasado.

- alguna vez ha sufrido reacciones alérgicas del corazén tales como inflamaciéon del misculo
cardiaco o del pericardio. Si usted ha tenido sospechas anteriores de reacciones alérgicas inducidas

1de 6 —




por mesalazina en el corazon, entonces no debe tomar Asacol. Asacol se puede utilizar con cuidado
si usted ha sufrido previamente una reaccién alérgica en el corazén no causada por mesalazina.

- Si usted tiene una dlcera en el estdmago o intestino, debe tomar Asacol con precaucion.

- Si ha sufrido alguna vez un exantema cutdneo intenso o descamacion de la piel, ampollas o llagas
en la boca después de utilizar mesalazina.

Pueden producirse célculos renales con el uso de mesalazina. Los sintomas incluyen dolor en los lados del
abdomen y presencia de sangre en la orina. Asegurese de beber una cantidad suficiente de liquido durante
el tratamiento con mesalazina.

Mesalazina puede producir una decoloracién de la orina de color rojo-marrén tras el contacto con lejia de
hipoclorito de sodio en el agua del inodoro. Se trata de una reaccién quimica entre mesalazina y la lejia y es
inofensiva.

Se han observado erupciones cutdneas graves, como reaccién al medicamento con eosinofilia y sintomas
sistémicos (DRESS), sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) y necrdlisis epidérmica téxica (NET), con el
tratamiento a base de mesalazina. Deje de tomar mesalazina y solicite atenciéon médica inmediatamente si
observa alguno de los sintomas relacionados con estas reacciones cutdneas graves descritos en la seccién 4.

Evaluacion de su higado, rifion y sangre
Antes y durante la toma de Asacol, su médico podrd querer evaluarlo de vez en cuando, para comprobar
que su higado, rifiones, sangre y pulmones se encuentran en buen estado.

Comprimidos en las heces

Existen algunos informes de comprimidos intactos en las heces. Lo que parece ser el comprimido intacto a
veces pueden ser los restos de la cubierta del comprimido. Si usted observa comprimidos o sus cubiertas en
las heces de forma frecuente, debe consultar con su médico.

Niios y adolescentes
El uso de Asacol sélo se recomienda en nifios a partir de 6 afios.

Pacientes de edad avanzada
Debe utilizarse Asacol con precaucion, el médico evaluard antes de iniciar el tratamiento tanto la funcién
renal como hepdtica .

Otros medicamentos y Asacol
Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento como:
- Medicamentos para evitar la coagulacién de la sangre (anticoagulantes, por ej. warfarina).
- Medicamentos para reducir la actividad del sistema inmune (por ej. azatiopirina o 6-
mercaptopurina o tioguanina).

Uso de Asacol con alimentos, bebidas y alcohol
El consumo de alimentos, bebidas y alcohol no interfiere en el uso de Asacol.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de

quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Existe una experiencia limitada con el uso de mesalazina durante el embarazo y lactancia.
Los recién nacidos pueden desarrollar reacciones alérgicas tras la lactancia, por ejemplo, diarrea. En caso
de que el recién nacido presente diarrea, se deberd interrumpir la lactancia.

Conduccién y uso de maquinas
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La influencia de Asacol sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante. Sin
embargo, si de alguna manera le afecta, no conduzca ni use méaquinas.

Asacol contiene azacar de la leche (lactosa)
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azucares, consulte con €l antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Asacol

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Asacol debe administrarse por via oral.
Los comprimidos deberdn tragarse enteros y antes de las comidas.

La dosis recomendada es:

Adultos
Colitis ulcerosa, tratamiento agudo de episodios leves a moderados: 2,4 g (3 comprimidos, distribuidos en
tres tomas por dia).

Tratamiento de mantenimiento de Colitis ulcerosa: 0,8 g (1 comprimido) a 1,6 g (2 comprimidos en dosis
separadas) por dia.

Enfermedad de Crohn, tratamiento de mantenimiento: dosis individualizada hasta un maximo de 2,4 g al
dia (2 a 3 comprimidos distribuidos en varias tomas por dia).

Personas de edad avanzada
La administracién de Asacol en personas de edad avanzada debe realizarse con precaucién y siempre
limitada a aquellos pacientes con la funcién renal normal.

Uso en nifios
No se ha establecido la eficacia y seguridad del empleo de Asacol en nifios menores de 5 afios.
La informacién sobre el efecto en nifios (entre 6 y 18 afios de edad) es limitada.

Nifos a partir de 6 afios de edad

La recomendacion general es que se puede administrar la mitad de la dosis del adulto a nifios de hasta 40
kg de peso; y la dosis normal del adulto a nifios por encima de 40 kg. No obstante, su médico le indicara la
dosis adecuada para tratar su enfermedad.

Si toma mas Asacol del que debe

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte a su médico o farmacéutico o acuda al hospital mas
cercano, o llame al Servicio de Informacién Toxicolégica. Teléfono 91 562 04 20 (indicando el
medicamento y la cantidad ingerida).

En caso de ingestiéon masiva de los comprimidos el tratamiento consiste en lavado géstrico, induccién al
vémito, junto con medidas sintomadticas y de apoyo. No existe antidoto especifico.

Si olvid6 tomar Asacol
Si se ha olvidado de tomar una dosis, tdmesela tan pronto como se acuerde, y después tome la préxima

dosis a su hora habitual.

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
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Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Se han reportado efectos secundarios en 6rganos especificos que afectan al corazén, pulmones, higado,
riflones, pancreas, piel y tejido subcutdneo.

Deje de tomar Asacol inmediatamente y consulte a un médico urgentemente si desarrolla contusiones sin
causa aparente (sin lesiones), hematomas, manchas pirpura o manchas debajo de la piel, anemia (sensacién
de cansancio, debilidad o aspecto palido, especialmente en los labios, ufias y en el interior de los parpados),
fiebre (temperatura alta), dolor de garganta o sangrado inusual (por ejemplo, sangrado nasal), parches
rojizos no elevados, o parches circulares o en forma de moneda en el térax, con frecuencia con ampollas
centrales, desescamacion de la piel, dlceras en la boca, garganta, nariz, genitales y ojos, erupcién
generalizada, fiebre y aumento de los ganglios linfaticos. Estas erupciones cutdneas graves van precedidas
a menudo de fiebre o sintomas de tipo gripal.

Se han reportado los siguientes efectos adversos en las frecuencias aproximadas mostradas:

Frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 pacientes)
- Sarpullidos
- Indigestién

Poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 pacientes)
- Fiebre
- Alto nimero de glébulos blancos, llamados granulocitos eosinéfilos
- Urticaria, picor en la piel
- Dolor toricico

Raros (pueden afectar a hasta 1 de cada 1.000 pacientes)
- Dolor de cabeza
- Sensacién de hormigueo, de pinchazos y entumecimiento
- Mareo
- Inflamacién del corazén con signos tales como dolor tordcico y palpitaciones
- Diarrea, nduseas, dolor de estémago, flatulencias, sensacién de inquietud y malestar en el
estémago, con ganas de vomitar y vomitos.
- Mayor sensibilidad de la piel a la luz solar y ultravioleta (fotosensibilidad)

Muy raros (pueden afectar a hasta 1 de cada 10.000 pacientes)

- Reduccioén grave de las células sanguineas que puede provocar debilidad, contusiones, aumentar la
probabilidad de infecciones, bajo recuento de glébulos blancos, reduccién de plaquetas lo que
incrementa el riesgo de sangrado

- Reacciones alérgicas tales como sarpullidos y erupciones en la piel

- Fiebre que aparece mientras estd tomando el medicamento y que desaparece cuando deja de
tomarlo (fiebre medicamentosa)

- Colitis ulcerosa que puede incluir todo el intestino grueso

- Nervios anormales o dafiados provocando sensacién de entumecimiento u hormigueo

- Enfermedad pulmonar (cicatrizaciéon del tejido pulmonar, reaccién alérgica), resultando en
dificultad para respirar o sibilancia y acumulacién de liquido en los pulmones, neumonia

- Inflamacién del pédncreas (asociado con dolor en la parte superior del abdomen y espalda y
sensacion de malestar)

- Resultados anémalos en las pruebas de funcidn hepatica, hepatitis (inflamacién del higado dando
lugar a sintomas similares a la gripe y a la ictericia)

- Pérdida de pelo
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- Dolor muscular (mialgia) o articular (artralgia)

- Problemas renales (tales como inflamacién y cicatrizacién del rifién), fallo renal, que puede ser
reversible si el tratamiento se interrumpe de forma anticipada

- Disminucién reversible de la produccién de esperma

- Tos

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

- Enfermedad autoinmune (sindrome similar al lupus) que puede causar inflamacién del pericardio o
de las membranas que rodean a los pulmones y el corazén, sarpullidos y/o dolor articular

- Pérdida de peso

- Resultados anormales en las pruebas de laboratorio

- Enfermedades cutdneas graves (Eritema multiforme, Sindrome de Stevens-Jonhson y Necroélisis
epidérmica toxica)

- Dolor agudo en el térax y tos seca (inflamacién de la membrana que cubre los pulmones)

- Célculos renales y dolor renal asociado (ver también seccion 2)

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano. Website:
www.notificaRAM.es.Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar

mads informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Asacol

Conservar por debajo de 25°C. Conservar en el embalaje original.
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @& de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Asacol 800 mg comprimidos gastrorresistentes
e El principio activo es mesalazina. Cada comprimido contiene 800 mg de mesalazina.
e [Los demds componentes son lactosa, carboximetilalmidén sédico de patata, estearato de
magnesio, talco, povidona, copolimero de dcido metacrilico tipo B, citrato de trietilo, 6xido de
hierro amarillo (E172), 6xido de hierro rojo (E172) y polietilenglicol 6000.

Aspecto del producto y contenido del envase

Comprimidos gastrorresistentes de color rojo-marrén oblongos contenidos en blisters de PVC/aluminio.
Se presenta en envases con 60 o 90 comprimidos gastrorresistentes.

Titular de la autorizacion de comercializacion
TILLOTTS PHARMA SPAIN, S.L.U.

Gran Via de les Corts Catalanes 680, 1°1
08010 Barcelona
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Espana

Responsable de la fabricacion
HAUPT PHARMA WULFING GMBH

Bethelner Landstrasse, 18
Gronau D-31028
ALEMANIA

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Enero 2023

La informacién detallada de este medicamento estd disponible en la pagina web de la Agencia Espaiiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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