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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Salofalk 500 mg ¢ipky
mesalazin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkl, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Salofalk a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Salofalk pouzivat
Jak se Salofalk pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak Salofalk uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Salofalk a k ¢emu se pouZiva
Salofalk je urceny k 1€cbé zanétlivych stfevnich onemocnéni. Lécivou latkou je mesalazin.

Salofalk se pouziva k 1é¢b¢ akutni faze lehkého az stiedné té¢zkého zanétu tlustého stteva postihujiciho
konecnik a provdzeného tvorbou viedid (ulcerdzni kolitidy).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Salofalk pouZivat

NepouZzivejte Salofalk
- jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku mesalazin, kyselinu salicylovou, na salicylaty, jako
je kyselina acetylsalicylova (napi. Aspirin) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6)
- jestlize trpite t€Zkou poruchou funkce jater nebo ledvin

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Salofalk se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem
- jestlize jste n€kdy trpéli plicni chorobou, zvlasté priduskovym astmatem
- jestlize se nekdy u Vas objevila alergie na sulfasalazin, latku podobnou mesalazinu
- jestlize mate problémy s jatry
- jestlize mate problémy s ledvinami
- jestlize se u Vas po uziti mesalazinu n¢kdy objevila zdvazna kozni vyrazka nebo olupovani
kaze, puchyiky a/nebo viidky v tstech

Mesalazin mize zpusobit cervenohnédé zabarveni moce po kontaktu s bélicim prosttedkem
chlornanem sodnym, ktery miize byt obsazen ve vod¢ v toaletni mise. Jedna se o chemickou reakci

mezi mesalazinem a bélicim prostfedkem, kterd je neSkodna.

Dalsi opati‘eni
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Béhem 1é¢by byste méli byt pod dohledem svého 1ékate a pravidelné podstupovat vysetfeni krve a
moci.

Pti pouzivani mesalazinu miize dojit k tvorb¢ ledvinovych kamenii. Mezi priznaky mtZe patfit bolest
po obou stranéch biicha (bolest v boku) a krev v moc¢i. Béhem 1é€by mesalazinem dbejte na dostatecny
pfijem tekutin.

V souvislosti s 1é¢bou mesalazinem byly hldSeny zédvazné kozni nezadouci ucinky, vcetné polékoveé
reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS), Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a
toxické epidermalni nekrolyzy (TEN). Pokud si vSimnete kteréhokoli z ptiznakti souvisejicich s t€émito
zavaznymi koznimi nezadoucimi ucinky uvedenymi v bod¢ 4, piestante mesalazin pouzivat a
okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Salofalk
Informujte svého 1€kaie pokud uzivate nektery z nize uvedenych ptipravki, protoze by mohlo dojit
k ovlivnéni jejich u¢inku:

- azathioprin, 6-merkaptopurin nebo thioguanin (1¢ky uzivané k léceni poruch imunity)

- latky pusobici proti sraZeni krve (Iéky na trombo6zu nebo na fedéni krve, napt. warfarin)

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.
Vas lékat poté zhodnoti, zda je pro Vas pouzivani piipravku Salofalk vhodné.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotna, nebo planujete ot€¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Salofalk pouzivejte v t€hotenstvi pouze na doporuceni osetiujiciho 1ékare.

Salofalk byste méla béhem kojeni pouzivat jen na doporuceni I¢kaie, protoze tento pripravek muze
prechazet do matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Salofalk obsahuje cetylalkohol
Pomocna latka cetylalkohol mlize zpusobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu).

3. Jak se Salofalk pouZiva

Vzdy pouzivejte Salofalk presné podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Zpusob podani
Tento ptfipravek je ur¢en pouze k rektalnimu podéni, k zavedeni do kone¢niku. NEUZIVEJTE usty.

Davkovani

Dospéli vCetné starSich pacient

Pokud I€kar neurci jinak, zavadi se 3x denné do konec¢niku (rano, v poledne a vecer) 1 ¢ipek ptipravku
Salofalk (odpovida denni davce 1500 mg mesalazinu).

Pouziti u déti a dospivajicich
Je malo zkuSenosti a jen nedostate¢na dokumentace prokazujici ucinek u déti a dospivajicich.

Délka 1écby
Dobu 1é¢by vzdy uréuje 1ékaf, je zavisla na typu onemocnéni, jeho zavaznosti a pribéhu.
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Davkovani pripravku Salofalk je tfeba ptisn¢ dodrzovat, protoze jen tak je mozno dosahnout zadané¢ho
lé¢ebného ucinku.

Pokud si myslite, Ze je ucinek pripravku Salofalk pfilis silny nebo piili§ slaby, porad’te se se svym
1ékatem.

Dodrzujte ptesné davkovani, zptisob pouziti i dobu 1écby doporucené Vasim Iékarem, ktery urci také
intervaly vySetfeni moci a krve v pribéhu 1écby. Obvykle se doporucuje provést vySetieni za 14 dni
po jejim zahajeni, dale pak jest¢ 2—3krat ve Ctyftydennich intervalech.

Pfi normalnich hodnotach laboratornich testii postaci ndsledujici kontrolni vySetfeni jedenkrat za Ctvrt
roku.

Pii potizich informujte bezprostfedné svého Iékare.

V ptipadé, Ze z né€jakého ditvodu nechcete v 1écbe pokracovat, porad'te se pred vysazenim piipravku
s lékatem.

JestliZe jste pouZzil(a) vice pripravku Salofalk neZ jste mél(a)

V ptipadé, ze jednorazové omylem pouzijete vice Cipkl, nez Vam bylo predepsano, piisti davku
pouzijte v pfedepsaném intervalu a nesnizujte si ji.

Vzhledem k povaze 1éCivé latky v pripravku, mesalazinu, intoxikace po pouziti vysoké davky neni
pravdépodobna. V pripad¢ potteby informujte svého lékare, ktery by mél rozhodnout o dal§im
postupu.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Salofalk

Pokud omylem pouzijete nizsi davku ptipravku nez doporucenou, nebo 1€k zapomenete pouZit,
nesnazte se chybu napravovat zvySenim davky néasledujici. (Pokud si vzpomenete brzy, ze jste 1€k
zapomnél(a) pouzit, pouzijte jej v predepsané davce ihned. Pokud si vzpomenete pozdé, kratce pred
planovanou dobou pouziti dalsi davky, zapomenutou davku si jiz neberte a pokracujte dale podle
doporuc¢eného 1écebného schématu).

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Salofalk
Nepterusujte 1écbu bez porady s lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého l€¢kaie nebo
1ékérnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZe mit i Salofalk nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas po pouZziti tohoto pripravku objevi kterykoli z nasledujicich priznaki, ihned

kontaktujte svého lékai‘e a piestaiite Salofalk Cipky pouZivat:

- Celkové alergické reakce, jako je kozni vyrazka, horecka, bolesti kloubii a/nebo dychaci potize
nebo celkovy zanét tlustého stfeva (zpusobujici silny prijem a bolesti biicha). Tyto reakce jsou
velmi vzacné.

- Vyrazné zhorseni celkového zdravotniho stavu, zejména pokud je doprovazeno horeckou a/nebo
bolesti v krku a tstech. Tyto pfiznaky mohou byt velmi vzacné zpusobeny poklesem poctu
bilych krvinek v krvi, coZz muize zvysit nachylnost ke vzniku zavazné infekce (agranulocytoza).
Postizeny mohou byt i jiné krevni buiky (napt. krevni desticky nebo cervené krvinky, coz
zpusobuje aplastickou anémii nebo trombocytopenii) a zptisobuje ptiznaky, které mohou
zahrnovat nevysvétlitelné krvaceni, fialové skvrny nebo plosky pod kuzi, anémii (pocit Ginavy,
slabosti a bledy vzhled, zejména rtli a nehtt). Krevni test mtize potvrdit, zda jsou Vase piiznaky
vyvolany ucinkem tohoto léku na Vasi krev. Tyto reakce jsou velmi vzacné.

- Zavainé kozni vyrazky s nacCervenalymi, nevystupujicimi skvrnami na trupu, které vypadaji
jako terce nebo jsou kruhové, casto s puchytkem ve stfedu, olupovani kiize a viidky v ustech,
hrdle, vnose, na pohlavnich organech ana ocich, rozsdhla vyrazka, horecka a zvétSené
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lymfatické uzliny. Témto zavaznym koZnim vyrazkam cCasto pfedchazi horecka a piiznaky
podobné chiipce. Tyto reakce se vyskytuji u neznamého poctu pacientd (frekvence neni znama).
- Dusnost, bolest na hrudi nebo nepravidelny srdec¢ni tep nebo otoky koncetin, které mohou byt
znamkou srdecnich reakci z precitlivélosti. Tyto reakce jsou vzacné.
- Problémy s funkei ledvin (mohou se vyskytnout velmi vzacn€), napf. zména barvy nebo
mnozstvi vylu¢ované moci a otoky koncetin nebo nahla bolest v boku (zptisobena ledvinovym
kamenem) (vyskytuji se u neznamého poctu pacientt (frekvence neni znama)).

Nasledujici nezadouci G¢inky se mohou objevit u pacientli pouZzivajicich mesalazin:

Casté neZzadouci idinky (mohou postihnout a7 1 z 10 pacientil)
- vyrazka, svédéni

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienttl):
- bolest bricha, prijem, plynatost, pocit na zvraceni (nevolnost), zvraceni zacpa
- bolest hlavy, zavraté
- zvySena citlivost klize na slunecni zafeni a ultrafialové svétlo (fotosenzitivita)

Velmi vzacné neZadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientd):

- silna bolest bficha v disledku akutniho zanétu slinivky bfi$ni

- ztizené dychéani s piskoty, kaSel, zastinéni plic na RTG snimku pfi alergickém a/nebo
zanétlivém postizeni plic

- svalové a kloubni bolesti

- zloutenka nebo bolest v bfise zplisobené onemocnénim jater nebo zlu¢ovych cest

- ztrata vlasu a vznik plesatosti

- ztuhlost a brnéni rukou a nohou (periferni neuropatie)

- vratny nalez snizeného poctu spermii

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Salofalk uchovavat

Salofalk uchovavejte pfi teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pfed svétlem.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stripu a na krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Co Salofalk obsahuje
Lécivou latkou je mesalazin. Jeden ¢ipek obsahuje 500 mg mesalazinu.

Pomocnymi latkami jsou ¢ipkovy zaklad W 35, sodna stil dokusatu, cetylalkohol.

Jak Salofalk vypada a co obsahuje toto baleni
Popis piipravku: bilé az bézové ¢ipky, torpédovitého tvaru
Velikost baleni: 10, 30 ¢ipka

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
DR. FALK PHARMA GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
21.12.2023
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