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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Salofalk 500 mg enterosolventni tablety
mesalazin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzZivat, protozZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

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

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inki, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Salofalk a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Salofalk uZivat
Jak se Salofalk uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Salofalk uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je Salofalk a k ¢emu se pouZiva
Salofalk je urceny k 1écbé zanétlivych stfevnich onemocnéni. Lécivou latkou je mesalazin.

Salofalk se uziva:
- klécbe akutni faze lehkého az stfedné tézkého zanétu tlustého stieva provazeného tvorbou viedil
(ulcerozni kolitidy) a k preventivni 1écbé tohoto onemocnéni
-k 1é¢b¢ akutni faze Crohnovy nemoci.

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

NeuZivejte Salofalk
- jestlize jste alergicky(4) na 1écivou latku mesalazin, kyselinu salicylovou, na salicylaty, jako je kyselina
acetylsalicylova (napf. Aspirin) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)
- jestlize trpite t€Zkou poruchou funkce jater nebo ledvin

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim piipravku Salofalk se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem
- jestlize jste nékdy trpéli plicni chorobou, zvlasté priaduskovym astmatem
- jestlize se nékdy 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 né¢kdy objevila zavazna kozni vyrazka nebo olupovani ktize,
puchyiky a/nebo viidky v ustech
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Mesalazin mtze zptsobit ¢ervenohnédé zabarveni moce po kontaktu s bélicim prostiedkem chlornanem
sodnym, ktery mtze byt obsazen ve vod¢ v toaletni mise. Jedna se o chemickou reakci mezi mesalazinem a
bélicim prostiedkem, ktera je neskodna.

Dalsi opati‘eni
Béhem [écby byste méli byt pod dohledem svého 1ékate a pravideln€ podstupovat vysetieni krve a moci.

U pacientll po ¢astecném odstranéni stifeva (resekci) v oblasti kycelniku a slepého stfeva (ileocekalni oblasti) a
odstranéni ileocekalni chlopné (valvula ileocaecalis) se ojedinéle nasledkem pfili§ rychlé stfevni pasaze mize
ptipravek objevit ve stolici ve form¢ nerozpusténych tablet. V uvedeném ptipade se obrat’te na svého lékare.

Pfi uzivani mesalazinu mtze dojit k tvorbé ledvinovych kameni. Mezi pfiznaky muze patfit bolest po obou
stranach bticha (bolest v boku) a krev v moci. Béhem 1é€by mesalazinem dbejte na dostatecny piijem tekutin.

V souvislosti s 1é¢bou mesalazinem byly hlaSeny zdvazné kozni nezadouci tcinky, véetné polékové reakce
s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS), Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni
nekrolyzy (TEN). Pokud si vSimnete kteréhokoli z priznakd souvisejicich s témito zavaznymi koznimi
nezadoucimi ucinky uvedenymi v bod¢ 4, ptestaiite mesalazin uzivat a okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Salofalk
Informujte svého 1ékare, pokud uzivate néktery z nize uvedenych piipravki, protoze by mohlo dojit k ovlivnéni
jejich ucinku:

- azathioprin, 6-merkaptopurin nebo thioguanin (1éky uzivané k 1éCeni poruch imunity)

- latky pusobici proti srazeni krve (I¢ky na trombo6zu nebo na fedéni krve, napt. warfarin)

Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez I¢kaiského predpisu. Vas 1ékar poté zhodnoti,
zda je pro Vas uzivani Salofalk vhodné.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Salofalk uzivejte v t€hotenstvi pouze na doporuceni osetfujiciho 1ékare.

Salofalk byste méla béhem kojeni uzivat jen na doporuceni lékate, protoze tento ptipravek mize piechazet do
matefského mléka.

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

Salofalk obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 49 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné tableté. To odpovida cca
2,5 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Salofalk uziva

Vzdy uzivejte Salofalk pfesné podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékarem
nebo lékarnikem.

Zpusob podani

Tento ptipravek je uréen pouze k peroralnimu podani.
Tablety uzivejte nerozkousané jednu hodinu pied jidlem. Zapijejte je hojné tekutinou.
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Davkovani

Dospéli vcetné starSich pacientii:

Davkovani vzdy uréi 1ékar. Obvykle se uziva 1 tableta 3x denné (rano, v poledne a vecer), coz odpovida davce
1,5 g mesalazinu denné. V akutni fazi ulcer6zni kolitidy mize 1ékat ddvku zvysit az na 3 g mesalazinu denné,
v akutni f4zi Crohnovy nemoci az na 4,5 g mesalazinu denné.

Pti dlouhodobé preventivni 1é¢bé ulcerdzni kolitidy uzivejte 1 tabletu 3x denné (rano, v poledne a vecer).

Pouziti u déti a dospivajicich
Déti do 6 let:
Salofalk neni urCen pro déti do 6 let.

Déti a dospivajici ve véku 6-18 let:

Zeptejte se 1ékate na presné davkovani pripravku u Vaseho ditéte.

Akutni faze: Davkovani piipravku se stanovuje individualné, od davky 30-50 mg mesalazinu na kg télesné
hmotnosti a den, ktera se uziva rozdélené v dil¢ich davkach. Maximalni davka je 75 mg mesalazinu na kg
télesné hmotnosti a den. Celkova denni davka by nem¢la piekrocit davku doporu¢ovanou pro dospglé.
Preventivni podavani (ulcerozni kolitida): Davkovani se stanovuje individualng, od davky 15-30 mg
mesalazinu na kg télesné hmotnosti a den, ktera se uziva rozdélené v dil¢ich davkach. Celkova denni davka by
neméla prekrocit davku doporuc¢ovanou pro dospélé.

Obecné plati, ze détem s té€lesnou hmotnosti do 40 kg mtize byt podana polovina denni davky pro dospélé a
détem a dospivajicim nad 40 kg télesné hmotnosti denni davka stejnd jako u dospélych pacientd.

Pacienti se snizenou funkci jater a ledvin:

Se zvysenou opatrnosti je nutno Salofalk uzivat u pacientti se snizenou funkci jater.

Salofalk by neméli uzivat pacienti se snizenou funkci ledvin vzhledem k moznému nepiiznivému u¢inku
mesalazinu na ledviny.

Zpisob podani a délka 1écby
Lécba akutni faze ulcerdzni kolitidy nebo Crohnovy nemoci trva obvykle 8 tydni. Dobu 1é€by vzdy urcuje 1ékar,
je zavisla na typu onemocnéni, jeho zavaznosti a priabehu.

Davkovani piipravku Salofalk musi byt pfisné dodrZzovano jak v akutni fazi onemocnéni, tak i pii dlouhodobé
preventivni 1écbé. Jen tak je mozno dosahnout zadaného 1écebného ucinku.

Pokud si myslite, ze je ucinek pripravku Salofalk piilis silny nebo pfilis slaby, porad'te se se svym lékafem.

Dodrzujte presné davkovani, zpiisob uziti i dobu 1é¢by doporucené Vasim lékarem, ktery urCi také intervaly
vySetfeni moci a krve v pribéhu 1écby. Obvykle se doporucuje provést vysetieni za 14 dni po jejim zahjeni, dale
pak jesté 2—3krat ve Ctyftydennich intervalech.

Pfi normélnich hodnotach laboratornich testi posta¢i nasledujici kontrolni vySetfeni jedenkrat za ctvrt roku.

Pfi potizich informujte bezprostfedné svého Iékare.

V ptipadé, Ze z né¢jakého diivodu nechcete v 1é¢bé pokracovat, porad’te se pred vysazenim pripravku s Iékarem.

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Salofalk nez jste mél(a)

V piipadé, Ze si jednorazové omylem vezmete vice tablet, nez Vam bylo pfedepsano, piisti davku si vezméte
v pfedepsaném intervalu a nesnizujte si ji.

Vzhledem k povaze 1é¢ivé latky v piipravku, mesalazinu, intoxikace po poziti vysoké davky neni
pravdépodobna. V piipadé potfeby informujte svého lékate, ktery by mél rozhodnout o dal§im postupu.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Salofalk

Pokud omylem uZijete nizs$i davku pfipravku nez doporucenou, nebo si 1€k zapomenete vzit, nesnazte se chybu
napravovat zvySenim davky nasledujici. (Pokud si vzpomenete brzy, ze jste si 1€k zapomnél(a) vzit, vezméte si
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jej v predepsané davce ihned. Pokud si vzpomenete pozdé, kratce pied planovanou dobou uziti dalsi davky,
zapomenutou davku si jiz neberte a pokracujte dale podle doporuceného 1écebného schématu).

JestliZe jste piestal(a) pouZivat piipravek Salofalk
NepteruSujte 1é€bu bez porady s lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i Salofalk neZadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pokud se u Vas po uziti tohoto piipravku objevi kterykoli z nasledujicich priznaki, ihned kontaktujte

svého lékare a prestaiite pripravek Salofalk uZivat:

- Celkové alergické reakce, jako je kozni vyrazka, horecka, bolesti kloubli a/nebo dychaci potize nebo
celkovy zanét tlustého stieva (zptisobujici silny priijem a bolesti bficha). Tyto reakce jsou velmi vzacné.

- Vyrazné zhorSeni celkového zdravotniho stavu, zejména pokud je doprovazeno horeckou a/nebo bolesti
v krku a ustech. Tyto pfiznaky mohou byt velmi vzacné zpiisobeny poklesem poctu bilych krvinek v krvi,
coz muze zvysit nachylnost ke vzniku zavazné infekce (agranulocyt6za). Postizeny mohou byt i jiné krevni
bunky (napt. krevni desticky nebo cervené krvinky, coz zpisobuje aplastickou anémii nebo
trombocytopenii) a zplisobuje ptiznaky, které mohou zahrnovat nevysvétlitelné krvaceni, fialové skvrny
nebo plosky pod klizi, anémii (pocit unavy, slabosti a bledy vzhled, zejména rti a nehttr). Krevni test mtize
potvrdit, zda jsou VaSe ptiznaky vyvolany ti¢inkem tohoto 1éku na Vasi krev. Tyto reakce jsou velmi
vzacné.

- Zavazné kozni vyrazky s naCervenalymi, nevystupujicimi skvrnami na trupu, které vypadaji jako terce
nebo jsou kruhové, Casto s puchytkem ve stfedu, olupovani kiize a viidky v tstech, hrdle, v nose, na
pohlavnich orgénech a na ocich, rozsahla vyrazka, horecka a zvétSené lymfatické uzliny. Témto zavaznym
koznim vyrazkam casto ptredchazi horecka a priznaky podobné chiipce. Tyto reakce se vyskytuji
u neznamého poctu pacientil (frekvence neni znama).

- Dusnost, bolest na hrudi nebo nepravidelny srdecni tep nebo otoky koncetin, které mohou byt znamkou
srdecnich reakci z precitlivélosti. Tyto reakce jsou vzacné.

- Problémy s funkci ledvin (mohou se vyskytnout velmi vzacng), napf. zména barvy nebo mnozstvi
vylu¢ované moci a otoky koncetin nebo nahla bolest v boku (zptisobena ledvinovym kamenem) (vyskytuji
se u neznamého poétu pacienti (frekvence neni znama)).

Nasledujici nezadouci G¢inky se mohou objevit u pacientll uzivajicich mesalazin:

Casté nezadouci uinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii)
- Bolest hlavy
- Vyrazka, svédéni

Méné ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacient1)

- Bolest bticha, priijem, poruchy zazivani, plynatost, pocit na zvraceni (nevolnost), zvraceni
- Silna bolest bticha v disledku akutniho zanétu slinivky bfisni

- Zmeény hodnot jaternich funkénich testd, zmény hodnot enzymu slinivky bfisni

Vzicné neZzadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacient)

- Zavrat

- Zloutenka nebo bolest biicha v diisledku poruchy jater nebo toku Zlugi

- Zvysena citlivost kize na slunecni zafeni a ultrafialové svétlo (fotosenzitivita)
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- Bolest kloubt
- Pocit slabosti nebo unavy

Velmi vzacné neZadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientil)

- Necitlivost a brnéni rukou a nohou (periferni neuropatie)

- Dusnost, kasel, sipot, zastinéni plic na rtg snimku pfi alergickém a/nebo zanétlivém onemocnéni plic
- Vypadavani vlast a vznik pleSatosti

- Bolest svalil

- Reverzibilni (vratny) ndlez snizeného poctu spermii

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Salofalk uchovavat

Salofalk uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Pripravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak
nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Salofalk obsahuje
Lécivou latkou je mesalazin. Jedna enterosolventni tableta obsahuje 500 mg mesalazinu.

Pomocnymi latkami jsou kalcium-stearat, sodna siil kroskarmelosy, kopolymer kyseliny methakrylové a methyl-
methakrylatu 1:1, kopolymer bazického butylovaného methakrylatu, glycin, koloidni bezvody oxid kfemicity,
hypromelosa, makrogol 6000, mikrokrystalicka celulosa, uhli¢itan sodny, povidon K 25, mastek.

Barviva: oxid titanicity (E 171), zluty oxid zelezity (E 172)

Jak Salofalk vypada a co obsahuje toto baleni
Popis ptipravku: podlouhlé bikonvexni okrové zluté enterosolventni tablety
Velikost baleni: 30, 50, 100 enterosolventnich tablet

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

79108 Freiburg
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Némecko
Tato piibalova informace byla naposledy revidovana:

21.12.2023
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