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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Asacol 500 mg, supositdrio

Messalazina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secc¢ao 4.

O que contém este folheto:

1. O que € o Asacol e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Asacol
3. Como utilizar Asacol

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Asacol

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que € o Asacol e para que ¢ utilizado

Asacol contém a substincia ativa messalazina, um anti-inflamatoério utilizado na
inducdo da remissdo da proctite e da proctosigmoidite ligeira a moderada causadas pela
colite ulcerosa, assim como na manuten¢do em remissao da proctite ligeira a moderada.
Os supositdrios atuam localmente no revestimento (mucosa) da parte inferior do célon e
do reto, reduzindo a inflamacao.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Asacol

Nao utilize Asacol:

-se tem alergia a messalazina ou a qualquer outro componente de Asacol (indicados na
seccdo 6);

-se tem alergia aos salicilatos (por exemplo, a aspirina);

-se tem problemas graves no figado;

-se tem problemas graves nos rins.
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Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico antes de utilizar Asacol se é uma pessoa idosa com insuficiéncia
hepética e/ou renal ligeira a moderada ou se tiver alguma condi¢do clinica ou doenga,
em particular:

- se tem problemas pulmonares, por exemplo asma

- se no passado sofreu de alergia a sulfassalazina

- se teve, alguma vez, inflamacdo do musculo cardiaco ou da membrana que envolve o
coracdo em resultado de uma reacdo alérgica. Nao utilize Asacol se teve uma reacao
alérgica cardiaca que se suspeite ter sido induzida pela administracdo de messalazina.
Asacol poder4 ser utilizado com precaucio se teve uma reagao alérgica cardiaca prévia
ndo causada pela messalazina.

- se tiver ulcera no estdmago ou intestino, Asacol deve ser utilizado com precaucao.

- se ja desenvolveu uma erupg¢ao cutanea grave ou descamacgao da pele, bolhas e/ou
feridas na boca depois de tomar utilizar messalazina

Foram notificadas rea¢des cutaneas graves, incluindo sindrome de Stevens-Johnson e
necrdlise epidérmica toxica, associadas ao tratamento com messalazina. Pare de utilizar
messalazina e consulte imediatamente um médico se notar algum dos sintomas
relacionados com essas reagdes cutaneas graves descritas na sec¢ao 4.

Faca uma avaliacdo do seu figado, rins e sangue

Antes do inicio e durante o tratamento com Asacol, o seu médico podera querer que
realize andlises regularmente, para verificar o correto funcionamento do seu figado, rins
e pulmdes, bem como os valores do seu sangue.

Criangas e adolescentes
Existe uma experiéncia reduzida e apenas dados limitados do efeito do Asacol em
criangas.

Outros medicamentos e Asacol

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos, tais como:

- medicamentos que reduzem a atividade do sistema imunitdrio (por exemplo:
azatioprina, 6-mercaptopurina ou tioguanina)

- farmacos que previnem a formacgdo de codgulos sanguineos (anticoagulantes, como
por exemplo, a varfarina)

Asacol com alimentos, bebidas e alcool
O consumo de alimentos, bebidas e dlcool ndo interfere com a utilizacdo de Asacol.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte

o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
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Os efeitos de Asacol sobre a capacidade de conduzir e utilizar miquinas sdo nulos ou
ndo relevantes. No entanto, se sentir quaisquer efeitos, ndo conduza nem utilize
mdquinas.

3. Como utilizar Asacol

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Instrucdes de utilizagao

Os supositdrios nao devem ser engolidos. Os supositorios destinam-se a administracdo
retal.

Siga as instrucdes a seguir mencionadas para a correta administragdo dos supositdrios:

1- Evacue (se necessario) e lave as maos.

2- Retire o supositdrio do invélucro.

3- Flita as pernas ou dobre-se para a frente.

4- Introduza, suave mas firmemente, o supositério no anus - a extremidade reta
primeiro. Se necessario, lubrifique a ponta do supositério.

5- Lave as maos novamente.

6- Evite evacuar durante, pelo menos, uma hora apds a colocacdo do supositorio.

A dose recomendada €:

Adultos (incluindo idosos)
Dois ou trés supositérios por dia em tomas separadas.
A dose maxima didria é de trés supositorios em tomas separadas.

Criangas e adolescentes
Os dados disponiveis referentes a utilizagdo de Asacol e seus efeitos em criancas e
adolescentes s@o insuficientes.

Se utilizar mais Asacol do que deveria
Se utilizou mais Asacol do que o que devia ou se pensa que uma crianga engoliu algum
supositério, contacte imediatamente o seu médico.

Se tomou acidentalmente Asacol supositério por via oral
Beba 4dgua abundantemente, contacte imediatamente o seu médico ou o hospital mais
proximo. Mostre este medicamento.

Caso se tenha esquecido de utilizar Asacol
Se se esqueceu de tomar uma dose a hora correta, tome a préxima dose a hora normal.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Asacol
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Nao pare de utilizar Asacol, mesmo que se sinta melhor. Caso ainda tenha ddvidas
sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, Asacol pode causar efeitos indesejiveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Foram notificados efeitos indesejaveis afetando o coracdo, pulmdes, figado, rins,
pancreas, pele e tecidos subcutaneos.

Pare de utilizar messalazina e consulte imediatamente um médico se notar algum dos
seguintes sintomas:

* dreas de pele avermelhadas ndo inchadas, em forma de alvo ou circulares, no tronco,
muitas vezes com bolhas no centro, descamacao da pele, dlceras na boca, garganta,
nariz, 6rgaos genitais e olhos. Estas erup¢des cutdneas graves sdo muitas vezes
precedidas de febre e/ou sintomas de tipo gripal

* nddoas negras, hemorragias sob a pele (hematomas), pontos ou manchas roxas sob a
pele (purpura), anemia (sentir-se cansado, fraco e palido, em especial ao nivel dos
labios, unhas e parte interna do olho), febre, dor de garganta ou hemorragias pouco
habituais (por exemplo sangrar do nariz).

Os seguintes efeitos indesejdveis foram notificados aproximadamente nas seguintes
frequéncias:

Raros

- inflamacao no corag¢do com sintomas como dor no peito ou palpitacdes

- diarreia, sensacdo de mal-estar e desconforto abdominal acompanhado de ndusea e
vomitos, dores de estdmago, gases (flatuléncia).

- dores de cabeca

- tonturas

- aumento da sensibilidade da pele ao sol e a luz ultravioleta (fotossensibilidade).

Muito raros

- baixa acentuada na redu¢do da contagem das células sanguineas, incluindo plaquetas;
que pode causar fraqueza, aparecimento facil de ndédoas negras e aumento do risco de
hemorragias ou infe¢oes

- doenga dos pulmdes (fibrose pulmonar, reacdes alérgicas) resultando em dificuldades
na respiragdo, tosse, pieira e acumulacao de liquido nos pulmdes

- afecOes dos rins (tais como inflamagdo e fibrose renal), diminui¢do da funcdo renal

- doengas que afetam o sistema imunolégico e que podem envolver vérios 6rgaos e
articulacdes

- alteracdo dos valores dos testes da funcdo hepética, hepatite (inflamac¢ao do figado
causando sintomas semelhantes aos da gripe e ictericia)

- inflamacdo do pancreas (associada a dor na parte superior do abdémen e nas costas e
sensacdo de mal-estar)
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- afecdes dos nervos que provocam sensacao de dorméncia e formigueiro

- reducgdo da producgdo de espermatozdides reversivel

- colite ulcerativa envolvendo todo o intestino grosso

- reagOes alérgicas tais como erupc¢do cutinea

- aparecimento de febre durante o tratamento que desaparece apds a sua suspensao
(febre medicamentosa)

- dor nos musculos e articulacdes

- queda de cabelo

Desconhecida

- inflamacao das membranas da cavidade pleural em torno dos pulmdes (pleurisia)

- intolerancia a messalazina, que por vezes pioram os sintomas da doenga subjacente
- reacdo local

- cdlculos renais (pedras nos rins) e dor renal associada (ver também "Precaugdes
particulares de utilizacdo").

A classificacdo por frequéncia dos efeitos indesejiveis baseia-se nas seguintes
incidéncias:

Raros: podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas

Muito raros: podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas

Desconhecida: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também poderd comunicar efeitos indesejiveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis estard a ajudar a
fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Asacol
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Naio refrigerar ou congelar.
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Nao utilize Asacol ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apos
"VAL". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Asacol:

A substancia ativa de Asacol é a messalazina. Cada supositério contém 500 mg de
messalazina.

Os outros componentes sao glicéridos semi-sintéticos.

Qual o aspeto de Asacol e conteido da embalagem

Asacol sdo supositérios em forma de torpedo de cor cinzenta acastanhada.

Os supositdrios sdo acondicionados em fita termossoldada de PVC/polietileno.
Cada embalagem contém 10 supositérios.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
Tillotts Pharma GmbH

Warmbacher Str. 80

79618 Rheinfelden

Alemanha

Fabricante

Haupt Pharma Wiilfing GmbH
Bethelner Landstrasse 18

D - 31028 Gronau

Alemanha

Tillotts Pharma GmbH
Warmbacher Str. 80
79618 Rheinfelden
Alemanha

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



