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Pisomna informacia pre pouZivatela

DISULONE 100 au protoxalate de fer
tablety

dapson a dihydrat stavelanu zeleznatého

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek 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 ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- 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 ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je DISULONE a na &o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete DISULONE
3. Ako uzivat DISULONE

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat DISULONE

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je DISULONE a na &o sa pouZiva

Liecivo dapson patri medzi chemoterapeutika zo skupiny sulfonov. Pouziva sa na liecbu lepry-
Hansenovej choroby - tak, Ze zastavuje mnoZenie a nici jej povodcov (Mycobacterium leprae
Hanseni). Mechanizmus uc¢inku u herpetiformnej dermatitidy (pl'uzgierové kozné ochorenie) nie je
zatial’ presne objasneny. Pri liecbe oboch uvedenych choréb sa liek musi uzivat’ dlhodobo, po dobu
niekol’kych mesiacov az niekol’kych rokov.

Dalej sa pouziva pri uréitych typoch neutrofilnej dermatdzy (ochorenie s prejavmi na kozi), atrofickej
polychondritidy (systémové zapalové ochorenie s poskodenim chrupaviek), autoiminnych buléznych
dermatdzach (kozné ochorenia s tvorbou pluzgierov — linearna IgA-bulézna dermatdza, pemphigoid
mucosae), bulé6znom lupuse, primarnej a sekundarnej profylaxii pneumocystozy (parazitarne
ochorenie pl'uc spésobené mikroorganizmom Preumocystis carinii) v pripade neznaSanlivosti
kotrimoxazolu.

Liek m6zu uzivat’ dospeli, deti i dospievajuci.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete DISULONE

Neuzivajte DISULONE

- ak ste alergicky na dapson, na iné lieky zo skupiny sulfonov alebo ktorukol'vek z pomocnych
latok uvedenych v casti 6.

- ak mate zisteni malokrvnost’ s hladinou hemoglobinu (Cervené krvné farbivo prenasajice
kyslik) nizSou nez 9 g/100 ml.

- ak mate vysokl hladinu methemoglobinu (zmeneny hemoglobin, ktory nedokaze prenasat’
kyslik) v krvi.

- ak mate zlyhanie pecene alebo obliciek.

- ak sa u vas niekedy vyvinula zavazna kozna vyrazka alebo olupovanie koze, pl'uzgiere
a/alebo vredy v ustach po uziti DISULONE alebo liekov obsahujucich dapson.
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ak mate zavazny deficit glukoza-6-fosfatdehydrogenazy (dedi¢né ochorenie, pri ktorom sa
rozpadaju ¢ervené krvinky, ked’ je telo vystavené ti¢inkom uréitych liekov alebo infekeii).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat DISULONE, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

ak mate vy alebo ¢len vasej rodiny deficit glukoza-6-fosfatdehydrogenazy

ak mate cukrovku

ak mate poruchu funkcie pecene alebo obliCiek

ak mate nadbytok zeleza. Pri dlhotrvajuce;j liecbe, v stvislosti s pritomnostou dihydratu
Stavelanu zeleznatého v pripravku a/alebo s moznou hemolyzou (rozpad Cervenych krviniek)
spdsobenou dapsonom, vam lekar mesiac po zacati lieCby a potom v pravidelnych intervaloch,
vykona klinické a laboratorne vySetrenia pretaZzenia Zelezom a mozného nasledného
poskodenia pecene (pozri Cast’ 4. ,,Mozné vedlajsie ucinky*)

ak sa u vas vyskytla neznasanlivost’ kotrimoxazolu

ak vam bola diagnostikovana porfyria — zriedkavé dedi¢né ochorenie ¢erveného krvného
farbiva, hemoglobinu, ktoré¢ postihuje kozu alebo nervovy systém. Medzi prejavy tohto
ochorenia patria nahle zachvaty bolesti, silna bolest’ brucha, bolest’ na hrudniku, zvysena
srdcova frekvencia a vys$si krvny tlak, bolest’ chrbta a koncatin, svalova slabost’, pluzgiere na
kozi v oblastiach vystavenych slne¢nému Zziareniu, pocit mravcenia a znecitlivenia koze,
bolest’ hlavy, ki¢e, vracanie a zapcha

ak budete s tymto liekom subezne uzivat rifampicin, pretoze tato kombinacia méze vyvolat’
methemoglobinémiu (znizenie kyslika v krvi spdsobené poruchou ¢ervenych krviniek) (pozri
gast’,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete DISULONE* a ,Mozné vedlajsie u&inky*)
ak budete s tymto liekom subezne uZzivat’ trimetoprim, pretoze tato kombinacia méze vyvolat
hemolytick anémiu (rozpad Cervenych krviniek), methemoglobinémiu (znizZenie kyslika

v krvi sposobené poruchou cervenych krviniek), znizenie poc¢tu krviniek, megaloblastick
anémiu (zvacSenie ¢ervenych krviniek) alebo periférnu neuropatiu (k priznakom patri strata
citlivosti, pocit mravcenia i palenia na chodidlach alebo dlaniach, ktory sa méze §irit’ po
nohach a rukdch smerom nahor) (pozri Cast’ ,,Iné liecky a DISULONE® a ,,Mo0zné vedl'ajsie
ucinky*)

ak uzivate lieky vyvolavajice agranulocytoézu (napr. klozapin), mézete byt’ vystaveny
zvysenému riziku agranulocyt6zy (vel'mi nizky pocet bielych krviniek (neutrofilov)) (pozri
¢ast’ ,,Iné lieky a DISULONE®)

Okamzite sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom:

ak sa u vas vyskytnu poruchy oka, ako je rozmazané videnie alebo poruchy zraku, pretoze
modze byt potrebné d’alSie o¢né vySetrenie (pozri ¢ast’ 4 Mozné vedl'ajsie ucinky).

Pocdas lie¢by lieckom DISULONE:

ak sa u vas vyskytne kozna vyrazka, ihned’ sa porad’te so svojim lekarom (pozri Cast’ 4.
»~Mozné vedlajsie ¢inky*).

Pri uzivani lieku DISULONE sa hlasili zdvazné kozné reakcie, ako je Stevensov-Johnsonov
syndrom (SJS), toxicka epidermalna nekrolyza (TEN) a liekova reakcia s eozinofiliou

a systémovymi priznakmi (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS).
Ak sa u vas vyvinu zavazné kozné reakcie alebo ktorakol'vek z reakcii uvedenych v Casti 4.
Mozné vedlajsie ti¢inky, prestaiite tento liek uzivat’ a okamzite kontaktujte svojho lekara
alebo zdravotnickeho pracovnika.

lekar vam bude vykonavat’ pravidelné klinické a laboratdrne vySetrenia:

krvny obraz (Castejsie v priebehu prvého mesiaca liecby), pricom bude sledovat’ predovsetkym
pocty krviniek a hladinu methemoglobinu v krvi (methemoglobinémiu).

ZvySena methemoglobinémia sa méze prejavit’ az modrastym sfarbenim pokozky z nedostatku
kyslika v telesnych tkanivach.

vySetrenia funkcie pecene a obliciek, neurologické a kozné vysetrenie.

Lekar nasledne prehodnoti vasu lie¢bu.

Pouzivanie lieku DISULONE u pacientov s cukrovkou mdze sposobit’, ze hladina
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glykovaného hemoglobinu je pod hranicou vyhodnotiteI'nosti, ¢o méze byt prejavom
hemolyzy (rozpad ¢ervenych krviniek) a/alebo methemoglobinémie vyvolanej dapsénom.
Takze v pripade rozdielov medzi hodnotou sérovej glukozy a glykovaného hemoglobinu sa v
ramci sledovania cukrovky odportca vyhodnotit’ hladiny fruktozaminu.

DISULONE obsahuje pSeni¢ny $krob

Pseni¢ny skrob v tomto lieku obsahuje len vel'mi malé mnozstvo gluténu a je vel'mi nepravdepodobné,
ze vam sposobi problémy, ak mate celiatické ochorenie. Ak mate alergiu na pSenicu (iné ochorenie
ako celiakia), nesmiete uzivat tento liek.

Deti a dospievajici
Liek mézu uzivat’ dospeli, deti i dospievajuci.

Iné lieky a DISULONE
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
e Zidovudin — je potrebna CastejSia kontrola krvného obrazu.
e Prilokain - zvySené riziko methemoglobinémie (porucha funkcie hemoglobinu, dolezitej
sucasti ¢ervenych krviniek), najma u novorodencov.
e Rifampicin (antibiotikum) (pozri ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia“).
Trimetoprim (antibiotikum) (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia®).
o Lieky vyvolavajuce agranulocytozu (napr. klozapin) (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia®).

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

Tehotné Zeny a zZeny v obdobi dojé¢enia mozu liek uzivat len ak je to nevyhnutné. Dapson prechadza
do materského mlieka. U dojé¢iacich matiek je vzdy potrebné zvazit’ prerusenie dojCenia.

Uginky lieku DISULONE na plodnost’ nie sii zname.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je zname, ¢i DISULONE ovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat DISULONE

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

Presné davkovanie urci vzdy lekar na zaklade diagndzy a zavaznosti ochorenia.
Tablety sa zapijaji malym mnozstvom tekutiny.
Tableta sa moze rozdelit’ na dve alebo Styri rovnaké davky.

Pouzitie u dospelych

Pri liecbe lepry sa dospelym podava zvycajne 100 mg denne spolu s rifampicinom, pripadne
klofaziminom. Podavanie je dlhodobé.

Pri liecbe atrofickej polychondritidy sa dlhodobo podava 100 - 200 mg denne.

Pri prevencii pneumocystozy je denna davka 50 - 100 mg denne.

Autoimunne bulézne dermatozy, neutrofilné dermatozy, bulézny lupus:

Liecba sa zvycCajne za¢ina na nizkej davke priblizne 50 mg/den a postupne sa zvysuje.
Lekar predpise najnizsiu u€¢innti davku, pricom davka 200 mg/den sa nema prekrocit’.

PouZzitie u deti a dospievajucich
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Pri lepre sa detom mladsim ako 10 rokov alebo s telesnou hmotnost'ou <40 kg DISULONE podava

v davke 2 mg/kg/den, vo veku 10 az 14 rokov v davke 50 mg/den. Pre deti starSie ako 14 rokov, pozri
davkovanie pre dospelych.

Kombinécie s inymi liekmi st rovnaké ako u dospelych, s davkovanim prispésobenym det'om.

Prevencia zéapalu pl'ic vyvolaného Prneumocystis jirovecii u pacientov s nezndsanlivostou
kotrimoxazolu:
U deti starSich ako 1 mesiac davka nesmie prekrocit’ 2 mg/kg/den, maximalne 100 mg denne.

U deti do 6 rokov sa odportica zamieSat’ dokladne rozdrvené tablety v tekutine alebo jogurte.

Ak uZijete viac DISULONE, ako mate

Ak uzijete viac DISULONE, ako mate, kontaktujte ihned” oddelenie urgentného prijmu najblizsej
nemocnice. Budu vés liecit’ prevazne pomocou plicnej ventilacie, vyprazdnenim obsahu zalidka
a/alebo podanim aktivneho zivociSneho uhlia.

K priznakom predavkovania patri methemoglobinémia (stav prejavujuci sa modrastym sfarbenim
pokozky a v tazkych pripadoch aj dusenim), abnormality stuvisiace s krvou a pri masivnom
predavkovani aj riziko koémy.

Ak spozorujete nahlu stratu zraku spojent s nahlym zableskom svetla a s€ervenenim, okamzite
kontaktujte svojho lekara.

Ak zabudnete uzit’t DISULONE
Davkovaciu schému predpisanu lekarom je nutné presne dodrziavat’. Pri vynechani jednej alebo
niekol’kych davok sa o d’alSom postupe porad’te s lekarom.

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie i€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mozu sa vyskytnut nasledujice neziaduce ucinky:

Casté neZiaduce u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb), ktoré sii zavislé od davky

U pacientov uzivajucich DISULONE bez ohl'adu na davku sa takmer pravidelne vyskytuje hemolyza
(rozpad ervenych krviniek). Dalej sa vyskytuje hemolyticka anémia a methemoglobinémia (pozri
¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia), ktori vam bude lekar pravidelne kontrolovat’.

Zriedkavé neZiaduce ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 0s6b), ktoré nie st zavislé od
davky

DRESS syndrém (liekova vyrazka s vyssou hladinou krviniek nazyvanych eozinofily a s celkovymi
neziaducimi prejavmi) alebo syndrom precitlivenosti: klasicky obraz precitlivenosti sa vo vacSine
pripadov objavuje pocas prvych dvoch mesiacov liecby.

Nahly vyskyt vysokej horti¢ky spojenej so zvySenou frekvenciou srdca, unavou, opuchom
lymfatickych uzlin a svrbiacim koznym vysevom Casto postihujiacim celé telo, olupovanim koze,
poruchami pecene, krvi, vnutornych organov (pl'ic, srdca, obli¢iek, traviaceho traktu) a pohybového
aparatu. Vyvoj sa zvycajne zlepsi po preruseni liecby, avsak pri postihnuti vnttornych organov boli
popisané aj smrtel'né pripady.

Zriedkavé neziaduce ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 o0s6b)

Poruchy nervového systému: zriedkavé pripady axonalneho zapalového ochorenia nervov (poruchy
tykajuce sa pohybu a/alebo zmyslové poruchy) postihujuceho vSetky Styri koncatiny. Tento stav je vo
vSeobecnosti po ukonceni liecby pomaly vratny, ale niekedy moze byt poskodenie definitivne.

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest: poskodenie pecene, zapal pecene, zvysené hladiny pecenovych
enzymov v krvi.
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Nezname neZiaduce ucinky (¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych adajov)

Krvné komplikécie: agranulocytdza (pokles poctu bielych krviniek v krvi) objavujica sa
predovsetkym pocas prvych troch mesiacov lieCby, makrocytéza (nadmerna velkost’ ¢ervenych
krviniek) s anémiou (malokrvnost'ou) alebo bez nej, sulfhemoglobinémia (porucha funkcie krvného
farbiva). Nizke koncentracie bielkoviny albuminu v krvi.

Ak mate porfyriu, zriedkavé dedicné ochorenie cerveného krvného farbiva, ktoré postihuje kozu
alebo nervovy systém, uzivanie dapsénu moze vas stav zhorsit’ (pozri Cast’ ,,Upozornenia
a opatrenia‘).

Poruchy oka: zniZeny pritok krvi do oka ma za nasledok poskodenie o¢ného nervu (nazyvané
ischemicka neuropatia o¢ného nervu), malé tmavé utvary pohybujlice sa v zornom poli, ndhle zablesky
svetla alebo tien v zornom poli, zvySené t'azkosti s prispdsobovanim o¢i na nizku uroven osvetlenia,
znizena zrakova ostrost’, rozmazané videnie.

Kozné komplikacie: svrbenie, Zihl'avka, sCervenenie koze a citlivost’ na slne¢né Ziarenie, zavazné
kozné reakcie vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy
(TEN). Spociatku sa tieto priznaky prejavuju ako Cervenkasté nevyvysené, terovité alebo kruhové
Skvrny na trupe a mézu zahfnat’ pluzgiere, olupovanie alebo krvacanie koze na ktorejkol'vek casti
vasho tela (vratane pier, o€i, Ust, nosa, pohlavnych organov, rik alebo chodidiel) s vyrazkou alebo bez
nej. Mozete mat’ aj priznaky podobné chripke, ako je hortcka, zimnica alebo bolest’ svalov.

Neurologické komplikacie: bolest’ hlavy, podrazdenie, pocit povznesenej nalady.

Poruchy travenia: hnac¢ka, ¢ierna stolica, nevolnost’, vracanie.

Poruchy metabolizmu a vyzivy: nadbytok Zeleza, ktory moze viest' k ukladaniu Zeleza v tkanivach
pecene.

Laboratdrne a funkéné vysetrenia: zvySena hladina sérového feritinu.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodny systém hlasenia uvedeny v Prilohe V. Hldsenim vedlajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ DISULONE

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25°C.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/03783-ZME

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co DISULONE obsahuje
Liecivo je dapson 100 mg a dihydrat stavelanu Zeleznatého 200 mg v kazdej tablete.
Pomocné latky st pSeni¢ny Skrob a stearat horecnaty.

Ako vyzera DISULONE a obsah balenia
Zltkasté tablety v tvare Stvorlistka, s delitel'nou ryhou v tvare krizika na oboch stranéch.

Tablety st balené v PVC/Al blistroch.
Obsah balenia: 100 alebo 1000 tabliet.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francuzsko

Vyrobca

Doppel Farmaceutici S.r.1.
Via Volturno, 48

20089 — Quinto de’ Stampi,
Rozzano (Milano)
Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2026.



