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Pisomna informacia pre pouZivatela
Salofalk 1 g ¢apiky
mesalazin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co su ¢apiky Salofalk 1 g a na o sa pouZivajli

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Gapiky Salofalk 1 g
Ako pouzivat’ Capiky Salofalk 1 g

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ ¢apiky Salofalk 1 g

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co si ¢apiky Salofalk 1 g a na o sa pouZivaju

Capiky Salofalk 1 g obsahuju lie¢ivo mesalazin, protizapalovu latku, ktora sa pouziva na lie¢bu

zapalového ochorenia Creva.

Capiky Salofalk 1 g sa pouZivaju na:

— lie¢bu miernych az stredne zavaznych akatnych pripadov zapalového ochorenia, ktoré postihuje
oblast’ kone¢nika. Lekari ho nazyvaji ulcerézna kolitida alebo ulcerdzna proktitida.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete apiky Salofalk 1 g

Nepouzivajte ¢apiky Salofalk 1 ¢

— ak ste alergicky na kyselinu salicylovu, salicylaty ako kyselina acetylsalicylova (napr.
Aspirin®) alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v &asti 6),

— ak mate zavazné ochorenie pecene alebo obliciek.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, obrat’te sa na svojho lekara:
— ak ste uz mali problémy s plicami, najma mate prieduskovi astmu,
— ak ste uz mali alergicku reakciu na sulfasalazin (latka podobna mesalazinu),
— ak mate problémy s peceiiou,
— ak méte problémy s obli¢kami,
— ak sa u vas niekedy po uziti mesalazinu objavila zadvazna kozna vyrazka alebo odlupovanie koze,
pluzgiere a/alebo vriedky v Ustach.

Mesalazin moze spdsobit’ Cervenohnedé sfarbenie mocu po kontakte s bielidlom obsahujicim chldrnan
sodny v toaletnej vode. Ide o chemicku reakciu medzi mesalazinom a bieliacim prostriedkom, ktora je
neskodna.
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DalSie upozornenia
Mozno bude potrebné, aby ste boli pocas liecby pod prisnym lekarskym dohl’'adom, a mozno vam
budu pravidelne vySetrovat’ krv a moc.

Pocas pouzivania mesalazinu sa moézu vytvarat’ oblickové kamene. K priznakom moze patrit’ bolest’ na
obidvoch strandch brucha a krv v moci. Pocas liecby mesalazinom dbajte na prijem dostatoéného
mnozstva tekutin.

V stvislosti s liecbou mesalazinom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane liekovej reakcie s
eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS),
atoxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN). Ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov stvisiacich so
zavaznymi koznymi reakciami uvedenymi v Casti 4, prestaiite mesalazin uzivat’ a okamzite vyhladajte
lekarsku pomoc.

Ak pocitujete silnu alebo opakujucu sa bolest’ hlavy, poruchy videnia alebo zvonenie alebo hucanie v
usiach, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Iné lieky a ¢apiky Salofalk 1 g

Ak uzivate alebo pouzivate niektory z liekov uvedenych nizsie, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze

Capiky Salofalk 1 g mézu zmenit ucinky tychto liekov (interakcie):

- azatioprin, 6-merkaptopurin alebo tioguanin (lieky pouzivané na lie¢bu porich imunity),

- niektoré lieky proti zrazaniu krvi (lieky na zvySent zrazanlivost’ krvi [trombozu] alebo na
riedenie krvi, napr. warfarin).

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte

to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Vas lekar rozhodne, ¢o je pre vas vhodné a ¢i budete moct’

pouzivat’ Capiky Salofalk 1 g.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek.

Pocas tehotenstva moézete pouzivat’ Capiky Salofalk 1 g len vtedy, ked” vam to dovoli vas lekar.
Pocas dojc¢enia mozete pouzivat’ Capiky Salofalk 1 g tiez len vtedy, ked’ vam to dovoli vas lekar,
pretoze tento liek moze prechadzat’ do materského mlieka.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Nepredpoklada sa, ze by Capiky Salofalk 1 g ovplyviiovali schopnost viest’ vozidlé a obsluhovat’
stroje.

Délezita informacia o niektorych zloZzkach ¢apikov Salofalk 1 g
Dalsia zlozka ¢apikov Salofalk 1 g pravdepodobne nespdsobuje vedl'ajSie ucinky (pozri ¢ast’ 6 ,,Obsah
balenia a d’alSie informacie®).

3. Ako pouzivat’ ¢apiky Salofalk 1 g

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Spbsob podavania
Tento liek sa mo6ze pouzit’ len rektalne, ¢ize sa musi zaviest’ do kone¢nika. NEUZIVAIJTE ho tustami.

Déavkovanie

Dospeli a starsi l'udia:

Odportc¢ana davka je jeden Capik Salofalku 1 g raz denne pred spanim.

Pouzitie u deti:

Skusenosti s pouzitim tohto lieku u deti st obmedzené a jeho ucinok na deti je len Ciastocne
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zdokumentovany.

DiZka lie¢by
Liecba akutnej fazy ulceroznej kolitidy trva zvyc€ajne 8 tyzdnov. Dlzku lie¢by ur¢i lekar. Bude to
zavisiet’ od vasho zdravotného stavu.

Maximalny prinos liecby dosiahnete pravidelnym a déslednym pouzivanim capikov Salofalk 1 g
podl’a predpisu.

Ak si myslite, ze u¢inok Capikov Salofalk 1 g je prilis silny alebo prili§ slaby, obrat’te sa na svojho
lekara.

AK pouzijete viac ¢apikov Salofalk 1 g, ako mate

Ak mate pochybnosti, co mate v takomto pripade urobit,, kontaktujte lekara. On rozhodne o d’alSom
postupe. Ak ste jednorazovo pouzili viac Capikov Salofalk 1 g, ako mate, pri d’alSej davke pouzite
tol'ko Capikov, kol'ko méate predpisané a neznizujte davku.

Ak zabudnete pouzit’ capiky Salofalk 1 g

Ak ste zabudli pouzit tento liek, pouzite ho, hned’ ako si spomeniete. Ale ak je uz takmer ¢as na d’alsiu
davku, zabudnut ddvku vynechajte. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechant
davku.

Ak prestanete pouzivat’ ¢apiky Salofalk 1 g
Tento liek neprestatite pouzivat’, ak ste sa o tom neporadili so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého
pacienta.

Ak sa u vas po pouziti tohto lieku vyskytnu niektoré z nasledujdcich priznakov, okamzZite
vyhPadajte lekarsku pomoc a prestaiite pouzivat’ ¢apiky Salofalk 1 g:

—  Celkové alergické reakcie, ako je kozna vyrazka, hora¢ka, bolest’ kibov a/alebo t'azkosti
S dychanim alebo celkovy zapal hrubého Creva (sposobujuci t'azka hnacku a bolest’ brucha).
Tieto reakcie st vel'mi zriedkavé.

— Vyrazné zhorSenie zdravotného stavu, najmai ak je sprevadzané horuckou a/alebo bolest'ou hrdla
a ust. Tieto priznaky sa vyskytuji vel'mi zriedkavo a mézu byt’ spdsobené zniZzenim poctu
bielych krviniek vo vasej krvi, ¢im sa stavate nachylnejSimi na rozvoj zavaznej infekcie
(agranulocyt6za). Moézu byt postihnuté aj d’alSie krvné bunky (napr. krvné dosticky alebo
Cervené krvinky, ¢o spdsobuje aplasticki anémiu alebo trombocytopéniu) a viest’

k priznakom, ktoré moézu zahfnat’ nevysvetlitel'né krvcanie, fialové bodky alebo f'aky pod
koZou, anémiu (pocit unavy, slabosti a bledost’, a to najma pier a nechtov). Krvny test moze
potvrdit’, ¢i su vase priznaky spoésobené t¢inkom tohto lieku na vasu krv. Tieto reakcie st vel'mi
zriedkavé.

— Zavainé kozné vyrazky s ¢ervenkastymi, nevyvySenymi, teréovitymi alebo okrihlymi Skvrnami
na trupe, ¢asto s pluzgiermi uprostred, odlupujuca sa koza, vredy v Ustach, hrdle, nose, na
pohlavnych organoch a o¢iach, rozsiahla vyrazka, horacka a zvaéSené lymfatické uzliny. Tymto
zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ horacka a priznaky podobné chripke. Tieto
reakcie sa vyskytuji u neznameho poc¢tu pacientov (frekvencia je neznama).

— Dychavi¢nost’, bolest’ na hrudniku alebo nepravidelny srdcovy tep alebo opuchnuté koncatiny,
ktoré mozu naznacovat’ srdcové reakcie z precitlivenosti. Tieto reakcie su zriedkave.
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— Problémy s ¢innost’ou vasich obli¢iek (mdzu sa vyskytniat’ vel'mi zriedkavo), napr. zmena farby
alebo mnozstva vytvaraného mocu a opuchnuté koncatiny alebo nahla bolest’ v slabinach
(spdsobena oblickovym kametiom) (vyskytuji sa u nezndmeho poctu pacientov (frekvencia je
neznama)).

- Silna alebo opakujiica sa bolest’ hlavy, poruchy videnia alebo zvonenie alebo hu¢anie v
uSiach. MoZe sa jednat’ o priznaky zvySeného tlaku v lebke (idiopaticka intrakranialna
hypertenzia) (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych tdajov).

Nasledujuce vedlajsie ti¢inky boli zaznamenané u pacientov uzivajicich mesalazin

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
- vyrdzka, svrbenie.

Zriedkavé vedPajsie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)
— bolest’ brucha, hnacka, plynatost’ (flatulencia), napinanie na vracanie a vracanie, zapcha,
— Dbolest hlavy, zavraty,
— zvySena citlivost’ koZe na slnko a ultrafialové svetlo (fotosenzitivita).

VePmi zriedkavé vedlajSie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)

— silnd bolest’ brucha spdsobena nahlym zapalom pankreasu,

— dychavic¢nost, kasel’, sipot, zatienené plica na rontgenovom snimku spésobené alergickou
a/alebo zépalovou reakciou v plucach,

—  bolest svalov a kibov,

— zItacka alebo bolest’ brucha spdsobené poruchami pecene alebo zl¢ovych ciest,

— vypadavanie vlasov a plesatost,

— zniZenie citlivosti a brnenie v rukach a v nohach (periférna neuropatia), do¢asné znizenie tvorby
spermii.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ ¢apiky Salofalk 1 g

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a na $katul’ke. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavaijte pri teplote do 30 °C.
Uchovavajte v pbvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alsie informacie

Co ¢apiky Salofalk 1 g obsahuju

— Liecivo je mesalazin. 1 ¢apik obsahuje 1 g mesalazinu.
— Dalsia zlozka je tuhy tuk.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AKo vyzeraju ¢apiky Salofalk 1 g a obsah balenia
Svetlohnedé ¢apiky torpédovitého tvaru. Su dostupné v baleni po 10, 12, 15, 20, 30, 60, 90 ¢apikov.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Dr.Falk Pharma GmbH

Leinenweberstrasse 5

79108 Freiburg

Nemecko

Tento liek je schvaleny v €lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP)

pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko, Bulharsko, Ceska republika, Cyprus, Dansko, Finsko, Nemecko, Vel'ka Britania, Grécko,
Madarsko, frsko, Lotyssko, Litva, Holandsko, Nérsko, Pol'sko, Portugalsko, Rumunsko, Slovinsko,
Slovenska republika, Svédsko a Spanielsko: Salofalk.

Belgicko a Luxembursko: Colitofalk.

Francuzsko: Osperzo.

Taliansko: Cletrovaproct.

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v januéri 2025.



