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Ptibalova informace: informace pro uzZivatele

Salofalk 3000 mg granule s prodlouZenym uvoliiovanim
mesalazin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

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

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

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je Salofalk 3000 mg granule a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Salofalk 3000 mg granule uZivat
3. Jak se pripravek Salofalk 3000 mg granule uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak Salofalk 3000 mg granule uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Salofalk 3000 mg granule a k ¢emu se pouZiva

Salofalk granule obsahuje 1é¢ivou latku mesalazin, protizanétlivou latku uréenou k 1é¢be zanétlivych
stitevnich onemocnéni.

Ptipravek Salofalk 3000 mg granule se pouziva
- k 1é¢bé akutniho stadia lehkého az stiedné t€zkého zanétu tlustého stieva nazyvaného ulcerdzni
kolitida a k prevenci opakovani onemocnéni (prevence relapsu).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Salofalk 3000 mg granule uZivat

NeuZivejte Salofalk granule

- jestlize jste alergicky(4) na mesalazin, kyselinu salicylovou, na salicylaty, jako je kyselina
acetylsalicylova (napf. Aspirin), nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku (uvedenou v
bodé 6).

- jestlize mate tézkou poruchu funkce jater nebo ledvin.

Upozornéni a opatfieni
Pted uzitim ptipravku Salofalk se porad’te se svym I¢katem:

- jestlize jste nékdy trp€l(a) plicnim onemocnénim, zvlaste¢ pruduskovym astmatem

- jestlize se nékdy u Vas objevila alergie na sulfasalazin, latku podobnou mesalazinu

- jestlize mate onemocnéni jater

- jestlize mate onemocnéni ledvin

- jestlize se u Vas po uziti mesalazinu nékdy objevila zdvazna kozni vyrazka nebo olupovani
ktze, puchytky a/nebo viidky v Gstech

Mesalazin mize zpusobit cervenohnédé zabarveni moce po kontaktu s bélicim prostfedkem
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
Béhem lécby byste méli byt pod dohledem svého 1ékafe a pravidelné podstupovat vySetfeni krve
a moci.

Pfi uzivani mesalazinu maze dojit k tvorbé ledvinovych kamenti. Mezi pfiznaky miize patfit bolest
po obou stranach biicha (bolest v boku) a krev v moc¢i. B€hem 1é¢by mesalazinem dbejte na
dostate¢ny piijem tekutin.

V souvislosti s 1écbou mesalazinem byly hlaSeny zavazné kozni nezadouci ucinky, véetné polékové
reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS), Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a
toxické epidermalni nekrolyzy (TEN). Pokud si v§imnete kteréhokoli z pfiznak souvisejicich

s témito zavaznymi koznimi nezadoucimi U¢inky uvedenymi v bod¢ 4, piestante mesalazin uzivat a
okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Salofalk 3000 mg granule
Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Zvlaste

- azathioprin, 6-merkaptopurin nebo thioguanin (Iéky uzivané k 1é¢eni poruch imunity)

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

- laktuléza (1ék uzivany k lé¢bé zacpy) nebo jiné pripravky, které mohou ménit miru
kyselosti stolice

Prosim, informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékatského predpisu. Vas 1ékar poté zhodnoti,
zda je pro Vas uzivani Salofalk granuli vhodné.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Salofalk granule mate v t€hotenstvi uzivat pouze, pokud Vam to fekl Vas lékar.

Salofalk granule byste také méla uzivat v obdobi kojeni pouze, pokud Vam to ekl Vas 1ékat, protoze
tento 1€k muze prechazet do materského mléka.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Salofalk granule nema Z4dny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Salofalk 3000 mg granule obsahuje aspartam, sacharézu a sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 6 mg aspartamu v jednom sacku piipravku Salofalk 3000 mg granule.
Aspartam je zdrojem fenylalaninu. Mize byt Skodlivy pro osoby s fenylketonurii, coz je vzacné
genetické onemocnéni, pfi kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoze ho t¢lo nedokaze spravné
odstranit.

Pokud Vam 1ékar sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednom sacku, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.
3. Jak se pripravek Salofalk 3000 mg granule uziva

Vzdy uzivejte Salofalk granule pfesné€ podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
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Zpusob podani

Tento piipravek je uren pouze k peroralnimu podani.

Salofalk granule se nemaji rozkousavat. Salofalk granule se maji uzivat tak, ze granule umistite
pfimo na jazyk, poté bez rozkousani spolknete a zapijete dostatenym mnozstvim tekutiny.

Davkovani
Vék a télesna hmotnost Jednotliva davka Celkova denni davka
Dospéli, starsi pacienti a déti
nad 40 kg
Lécba akutniho stadia 1 sacek 1x1 sacek

a Salofalk 3000 mg granuli
Preventivni 1écba
(pro pacienty se zvySenym
rizikem relapsu)

Dospéli a starSi pacienti

Pokud Vam Iékat neptedepise davku jinou, obvyklé davkovani pro 1é¢bu akutniho stadia ulcerézni
kolitidy je 1 sacek pripravku Salofalk 3000 mg granule jednou denné nejlépe rano (odpovida3 g
mesalazinu za den).

Prevence relapsu ulcer6zni kolitidy
Obvyklé davkovani k prevenci relapsu ulcerozni kolitidy je jeden sacek pripravku Salofalk 500 mg
granule tiikrat denné (odpovida 1,5 g mesalazinu za den).

Pokud lékat u Vas shleda vyssi riziko mozného opakovani onemocnéni (relapsu), davkovani pro tento
pfipad je jeden sacek pripravku Salofalk 3000 mg granule jednou denné nejlépe rano (odpovida
3 g mesalazinu za den).

Pouziti u déti
Dokumentace prokazujici ucinek u déti (ve véku 6-18 let) je pouze omezena.

Déti ve véku 6 let a starsi
Prosim, zeptejte se svého 1ékate na presné davkovani Salofalk granuli u Vaseho ditéte.

Je obecné doporuceno, ze détem s télesnou hmotnosti do 40 kg ma byt podana polovina denni davky
pro dospélé a détem nad 40 kg t€lesné hmotnosti denni davka stejna jako u dospé€lych pacienti.

Vzhledem k vysokému obsahu 1é¢ivé latky neni piipravek Salofalk 3000 mg granule vhodny pro déti
s hmotnosti do 40 kg. Misto toho prosim pouzijte piipravek Salofalk 500 mg granule nebo Salofalk
1000 mg granule.

Délka trvani 1é¢by
Lécba akutniho stadia ulcerdzni kolitidy trva obvykle 8 tydnt. V4§ 1ékat rozhodne, jak dlouho bude

nutné pokracovat v 1é€b¢ timto ptipravkem. To bude zaviset na Vasem zdravotnim stavu.

Aby bylo dosazeno maximalniho lécebného piinosu, je tfeba uzivat Salofalk granule pravideln¢ a
disledné podle pokyni jak v akutnim stadiu, tak pti dlouhodobé 1é¢be.

Pokud si myslite, Zze G¢inek Salofalk granuli je pfili§ silny nebo pfili§ slaby, porad’te se se svym
1ékatem.

JestliZe jste uZil(a) vice Salofalk granuli, nez jste mél(a)
Pokud si nejste jisty(4), kontaktujte svého Iékate, aby rozhodl o dal$im postupu.
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V ptipadé€, ze jednorazove uzijete pfili§ velké mnozstvi Salofalk granuli, pfisti davku uzijte tak, jak
mate piedepsano. Neuzivejte nizsi davku.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Salofalk granule
Nezdvojnéasobujte ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uzivat Salofalk granule
Neptestavejte uzivat tento ptipravek bez porady se svym lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4.

Mozné nezadouci ucinky

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

Pokud se u Vas projevi po uZiti tohoto 1é¢ivého pripravku kterykoli z nasledujicich priznaki,
ihned kontaktujte svého lékaie a piestaiite Salofalk granule uzivat:

Celkové alergické reakce, jako je kozni vyrazka, horecka, bolesti kloubl a/nebo dychaci
potize nebo celkovy zanét tlustého stieva (zptisobujici silny prijem a bolesti bficha). 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 zpiisobeny poklesem
poc¢tu bilych krvinek v krvi, coz muze zvysit nachylnost ke vzniku zavazné infekce
(agranulocytoza). Postizeny mohou byt i jiné krevni bunky (napf. krevni destiCky nebo
cervené krvinky, coz zplsobuje aplastickou anémii nebo trombocytopenii) a zplsobuje
priznaky, které mohou zahrnovat nevysvétlitelné krvaceni, fialové skvrny nebo plosky pod
kazi, anémii (pocit Gnavy, slabosti a bledy vzhled, zejména rti a nehtl). Krevni test mize
potvrdit, zda jsou Vase ptiznaky vyvolany u¢inkem tohoto léku na Vasi krev. Tyto reakce jsou
velmi vzacné.

Zavazné kozni vyrazKy s nacervenalymi, nevystupujicimi skvrnami na trupu, které vypadaji
jako terce nebo jsou kruhové, ¢asto s puchytkem ve stfedu, olupovani kiize a viidky v ustech,
hrdle, v nose, na pohlavnich organech ana ocich, rozsahla vyrazka, horecka a zvétSené
lymfatické uzliny. Témto zdvaznym koznim vyrazkam cCasto pfedchazi horecka a ptiznaky
podobné chiipce. Tyto reakce se vyskytuji u neznamého poctu pacientii (frekvence neni
zZnama).

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 funkcei ledvin (mohou se vyskytnout velmi vzacng€), napt. zména barvy nebo
mnozstvi vylu¢ované moci a otoky konc¢etin nebo nahla bolest v boku (zptisobena ledvinovym
kamenem) (vyskytuji se u neznamého poctu pacientii (frekvence neni znama)).

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny u pacient uzivajicich mesalazin:

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout a7 1 z 10 pacienti)

Bolest hlavy
Vyrazka, svédéni

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

Bolest bticha, prijem, travici potiZe, plynatost (flatulence), pocit na zvraceni a zvraceni
Zavazna bolest bficha v disledku akutniho zanétu slinivky biisni
Zmény hodnot jaternich funkci, zmény enzymd slinivky bfisni

Vzicné nezadouci icinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii)
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- Zavrate

- Zloutenka nebo bolest biicha v diisledku poruchy funkce jater a toku zludi

- Zvysena citlivost kize na slunecni zateni a ultrafialové svétlo (fotosenzitivita)
- Bolest kloubt

- Pocit slabosti nebo tinavy

Velmi vzacné nezadouci ic¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti)

- Necitlivost a brnéni rukou a nohou (periferni neuropatie)

- Dusnost, kasel, sipot, zastinéni plic na rentgenovém snimku pii alergickém a/nebo zanétlivém
onemocnéni plic

- Vypadavani vlast a vznik plesatosti

- Bolest svali

- Reverzibilni (vratny) nalez snizené¢ho poctu spermif

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I€kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezddoucich uc¢inkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Salofalk 3000 mg granule uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte Salofalk granule po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a na sacku za
,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Salofalk 3000 mg granule obsahuje
Lécivou latkou je mesalazin. Jeden sacek ptipravku Salofalk 3000 mg granule obsahuje 3000 mg
mesalazinu.

Pomocnymi latkami jsou aspartam (E 951), sodna siil karmelozy, mikrokrystalicka celul6za, kyselina
citronova, koloidni bezvody oxid kiemicity, hypromel6oza, magnesium-stearat, kopolymer MA/MMA
1:1 (Eudragit L 100), methylcelul6za, polyakrylatova disperze 40% (Eudragit NE 40 D obsahujici
2 % nonoxynolu 100), povidon K 25, simetikon, kyselina sorbova, mastek, oxid titanicity (E 171),
triethyl-citrat, vanilkové aroma (obsahuje sachar6zu).

Jak pripravek Salofalk 3000 mg granule vypada a co obsahuje toto baleni
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Salofalk 3000 mg granule s prodlouZzenym uvoliovanim jsou ty¢inkovité nebo kulaté Sedobilé
granule.

Jeden sacek obsahuje 5,58 g granuli.

Salofalk 3000 mg granule jsou dostupné v balenich po 10, 15, 20, 30, 50, 60, 90 a 100 saccich.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

79108 Freiburg

Némecko

Tel.: +49 (0) 761 / 1514-0

Fax: +49(0) 761 / 1514-321

E-mail: zentrale@drfalkpharma.de

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ewopharma, spol. s r.0.

Tel: 00420 267 311 613

E-mail: info@ewopharma.cz

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko, Ceska republika, Dansko, Finsko, Némecko, Recko, Mad’arsko, Irsko, Italie, Lotyssko,
Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko, Slovenskéa republika, Slovinsko, Svédsko, Spanélsko,
Velka Britanie: Salofalk.

Belgie, Lucembursko: Colitofalk.

Rakousko: Mesagran.

Francie: Osperzo.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
07/2023
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