Sp.zn. sukls55948/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Salofalk 1 g ¢ipky
mesalazin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékaie nebo 1€karnika.

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

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

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je Salofalk a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Salofalk pouzivat
3 Jak se Salofalk pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Salofalk uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Salofalk a k ¢emu se pouZiva
Salofalk obsahuje 1é¢ivou latku mesalazin, je ureny k 1€cbé zanétlivych stfevnich onemocnéni.

Salofalk se pouziva k 1é¢b¢ akutni faze lehkého az stiedné t€zkého zanétu tlustého stieva postihujiciho
konecnik, nazyvaného ulcer6zni kolitida nebo ulcer6zni proktitida.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete Salofalk pouZivat

NepouZivejte Salofalk
- jestlize jste alergicky(a) na kyselinu salicylovou, na salicylaty, jako je kyselina
acetylsalicylova, nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6)
- jestlize trpite t€Zkou poruchou funkce jater nebo ledvin

Upozornéni a opatieni
Pi‘ed zahajenim lécby pripravkem Salofalk se porad’te se svym lékarem:

- jestlize jste n€kdy trpéli plicni chorobou, zvlasté priduskovym astmatem

- jestlize se n€kdy 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 nékdy objevila zavazna kozni vyrazka nebo olupovani
kaze, puchyiky a/nebo viidky v tstech

Mesalazin mize zpusobit cervenohnéd¢ zabarveni moce po kontaktu s bélicim prosttedkem
chlornanem sodnym, ktery mitize byt obsazen ve vod¢ v toaletni mise. Jedna se o chemickou reakci
mezi mesalazinem a bélicim prostfedkem, ktera je neskodna.

Dalsi opati‘eni
Béhem 1écby byste méli byt pod dohledem svého 1ékate a pravidelné podstupovat vySetieni krve a

moci.
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Pti pouzivani mesalazinu mize dojit k tvorb¢ ledvinovych kamend. Mezi piiznaky mtiZe patfit bolest
po obou stranach bficha (bolest v boku) a krev v moci. Béhem [écby mesalazinem dbejte na dostatecny
ptijem tekutin.

V souvislosti s [é¢bou mesalazinem byly hlaSeny zdvazné kozni nezaddouci G¢inky, vcetné polékové
reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS), Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a
toxické epidermalni nekrolyzy (TEN). Pokud si vS§imnete kteréhokoli z ptiznakii souvisejicich s témito
zédvaznymi koznimi nezddoucimi ucinky uvedenymi v bod¢ 4, prestanite mesalazin pouzivat a
okamzité vyhledejte 1ékatrskou pomoc.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Salofalk
Informujte svého 1ékate, pokud uzivate néktery z nize uvedenych ptipravki, protoze by mohlo dojit
k ovlivnéni jejich ucinku:

- azathioprin, 6-merkaptopurin nebo thioguanin (Iéky uzivané k lé€eni poruch imunity)

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

Informujte svého 1ékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobée
uzival(a), nebo které moznd budete uzivat. Pouzivani piipravku Salofalk pro Vas mize byt i tak
v potradku a Vas I¢kar rozhodne, co je pro Vas vhodné.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna nebo planujete oté¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Salofalk pouzivejte v t€hotenstvi pouze na doporuceni osetiujiciho lékare.

Salofalk byste méla béhem kojeni pouzivat jen na doporuceni lékaie, protoze tento pripravek muze
prechazet do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Salofalk nemd zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Salofalk
Je nepravdépodobné, aby ostatni slozky ptipravku zplisobily nezaddouci ucinky (viz bod 6 Obsah
baleni a dalsi informace).

3. Jak se Salofalk pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého Iékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Zpusob podani
Tento ptipravek je uréen pouze k rektalnimu podani, k zavedeni do kone¢niku. NEUZIVEIJTE usty.

Davkovani
Dospéli vCetné starSich pacientii:
Doporucena davka je jeden cipek Salofalku jednou denné vecer pied spanim.

Pouziti u déti:

Je malo zkuSenosti a jen nedostate¢né mnozstvi dokumentace prokazujici G¢inek u déti.

Délka trvani 1é¢by

Lécba akutni faze ulcerdzni kolitidy trva obvykle 8 tydnt. Vas 1ékar rozhodne, jak dlouho potiebujete
v 1é¢bé timto ptipravkem pokraCovat. Bude to zaviset na VaSem stavu.
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K dosazeni maximalniho u¢inku tohoto pfipravku je tfeba piipravek Salofalk pouZzivat pravidelné
a presné podle pokynd.

Pokud si myslite, Ze ti¢inek piipravku Salofalk je pfilis silny nebo slaby, porad’te se se svym Iékarem.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Salofalk nez jste mél(a)

Pokud si nejste jisti, kontaktujte svého lékate, aby rozhodl o dalSim postupu.

V ptipadé€, Ze jednorazové pouzijete vice Cipkd, pfisti davku pouzijte tak, jak mate predepsano.
Nesnizujte ji.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzZit piipravek Salofalk

Pokud jste zapomnél(a) pouzit tento piipravek, pouzijte ho ihned, jakmile si vzpomenete. Nicméné
pokud je blizko ¢as pouziti dalsi davky, vynechejte davku, na kterou jste zapomnél(a). Dalsi davku
pouzijte v obvykly ¢as. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestlizZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Salofalk
Nepterusujte 1écbu bez porady s Iékarem.

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

4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky miiZe mit i tento pripravek neZadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

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

kontaktujte svého lékai‘e a prestaiite Salofalk pouZzivat:

- Celkové alergické reakce, jako je kozni vyrazka, horecka, bolest kloubti a/nebo dychaci potize
nebo celkovy zanét tlustého stfeva (zpusobujici silny prijem a bolest 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 zpuisobeny poklesem poctu
bilych krvinek v krvi, coz miize zvysit nachylnost ke vzniku zdvazné infekce (agranulocytéza).
Postizeny mohou byt i jiné krevni buniky (napf. krevni destiCky nebo Cervené krvinky, coz
zpusobuje aplastickou anémii nebo trombocytopenii) a zptisobit tak pfiznaky, které mohou
zahrnovat nevysvétlitelné krvaceni, fialové skvrny pod kiizi, anémii (pocit unavy, slabosti
abledy vzhled, zejména rtl a nehtd). Krevni test mize potvrdit, zda jsou Vase pfiznaky
vyvolany u¢inkem tohoto 1éku na Vasi krev. Tyto nezadouci u¢inky jsou velmi vzacné.

- Zavaziné kozni vyrazky s nacCervenalymi, nevystupujicimi skvrnami na trupu, které vypadaji
jako terce nebo jsou kruhové, Casto s puchytkem ve stfedu, olupovani ktize a viidky v ustech,
v hrdle, v nose, na pohlavnich organech ana ocich, rozsahla vyrazka, horecka a zvétSené
lymfatické uzliny. Témto zavaznym koznim vyrdzkdm casto predchazi horecka a piiznaky
podobné chiipce. Tyto nezadouci tcinky se vyskytuji u neznamého poctu pacientd (frekvence
neni zndma).

- Dusnost, bolest na hrudi nebo nepravidelna srdecni frekvence nebo oteklé koncetiny, které
mohou byt znamkou srde¢nich reakci precitlivélosti. Tyto nezadouci ucinky jsou vzacné.

- Problémy s funkci ledvin (mohou se vyskytnout velmi vzacn¢), napf. zména barvy nebo
mnozstvi vylu¢ované moci a oteklé koncetiny nebo néhlé bolest v boku (zptisobena ledvinovym
kamenem) (vyskytuji se u neznamého po¢tu pacienti (frekvence neni znima)).

Naésledujici nezddouci ucinky byly také hlaseny u pacientli pouzivajicich mesalazin:

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)
- vyrazka, svédéni
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Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit)
- bolest bficha, prijem, vétry (flatulence), nevolnost a zvraceni, zacpa
- bolest hlavy, zévrat¢
- zvySena citlivost klize na slune¢ni zafeni a ultrafialové svétlo (fotosenzitivita)

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit)
- silnd bolest bficha v disledku akutniho zanétu slinivky bfisni
- dusnost, kasel, sipot, zastinéni plic na RTG snimku pfi alergickém a/nebo zanétlivém
onemocnéni plic
- bolest svalil a kloubti
- Zloutenka nebo bolest biicha zplisobené onemocnénim jater nebo Zlucovych cest
- vypadavani vlasii a vznik pleSatosti
- necitlivost a brnéni rukou a nohou (periferni neuropatie)
- vratny nalez sniZené¢ho poctu spermii

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezddouci ucinky 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 ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Salofalk uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stripu a krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Salofalk obsahuje

Lécivou latkou je mesalazin. Jeden ¢ipek obsahuje 1 g mesalazinu.

Pomocnou latkou je tvrdy tuk.

Jak Salofalk vypada a co obsahuje toto baleni
Salofalk ¢ipky jsou svétle bézové, torpédovitého tvaru.

Velikost baleni: 10, 12, 15, 20, 30, 60 a 90 ¢ipki
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

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

79108 Freiburg

Némecko

Tento pripravek je registrovan v ¢lenskych statech EEA pod nasledujicimi nazvy:

Rakousko, Bulharsko, Ceska republika, Kypr, Dansko, Finsko, Némecko, Velkd Britanie, Recko,
Mad’arsko, Irsko, Lotyssko, Litva, Holandsko, Norsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovinsko,
Slovenska republika, Svédsko a Spanélsko: Salofalk.

Belgie a Lucembursko: Colitofalk.

Francie: Osperzo.

Italie: Cletrovaproct.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 9. 8. 2023
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