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Pisomna informacia pre pouZivatela

Salofalk 2 g/30 g Klysmen
Salofalk 4 g/60 g Klysmen
rektalna suspenzia

mesalazin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnu informéciu 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. M6Ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel’a.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Salofalk 2 g/30 g Klysmen / Salofalk 4 g/60 g Klysmen a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako podate Salofalk 2 g/30 g Klysmen / Salofalk 4 g/60 g
Klysmen

Ako podavat’ Salofalk 2 g/30 g Klysmen / Salofalk 4 g/60 g Klysmen

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Salofalk 2 g/30 g Klysmen / Salofalk 4 g/60 g Klysmen

Obsah balenia a d’alsie informacie

A

1. Co je Salofalk 2 g/30 g Klysmen / Salofalk 4 g/60 g Klysmen a na &o sa pouZiva

Liecivo mesalazin patri do skupiny chemoterapeutik na lie¢bu nespecifickych ¢revnych zapalov.
Mesalazin ma predovsetkym miestny ucinok na sliznici ¢reva a v podslizni¢nom tkanive. Preto je
dolezité, aby bol mesalazin dostupny v zapalenych miestach traviaceho traktu.

Liek Salofalk 2 g/30 g Klysmen / Salofalk 4 g/60 g Klysmen sa podava pri liecbe akttneho Stadia
ulcerdznej kolitidy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako podate Salofalk 2 g/30 g Klysmen / Salofalk 4 g/60 g
Klysmen

Liek Salofalk 2 g/30 g Klysmen / Salofalk 4 g/60 g Klysmen sa nesmie podavat’:

— ked mate hypersenzitivitu (alergiu) na kyselinu salicylovi, na salicylaty ako je kyselina
acetylsalicylova (napr. Aspirin®) alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek lieku Salofalk 2 g/30
g Klysmen / Salofalk 4 g/60 g Klysmen (uvedenych v Casti 6),

— ked mate zavazné ochorenie pecene alebo obliciek.

Upozornenia a opatrenia
Bud’te zv1ast’ opatrny pri podévani lieku Salofalk 2 g/30 g Klysmen / Salofalk 4 g/60 g Klysmen.
Obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek:

e ked mate problémy s pl'icami, zvlast’ ak trpite na bronchialnu astmu,

e ked mate alergiu na sulfasalazin a zlozky suvisiace s mesalazinom,
e ked mate problémy s pecenou,
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e ked mate problémy s oblickami,
e ak sau vas niekedy po uziti mesalazinu objavila zavazna kozna vyrazka alebo odlupovanie
koze, pluzgiere a/alebo vriedky v tstach.

Mesalazin moze spdsobit’ cervenohnedé sfarbenie mocu po kontakte s bielidlom obsahujiucim chlérnan
sodny v toaletnej vode. Ide o chemicku reakciu medzi mesalazinom a bieliacim prostriedkom, ktora je
neskodna.

Pocas liecby vam mdze vas lekar nariadit’ prisny lekarsky dohl'ad, a mozno bude potrebné robit
pravidelné vysetrenia krvi a mocu.

Pocas uzivania mesalazinu sa mézu vytvarat’ oblickové kamene. K priznakom moze patrit’ bolest’ na
obidvoch strandch brucha a krv v moci. Pocas liecby mesalazinom dbajte na prijem dostato¢ného
mnozstva tekutin.

V suvislosti s lieCbou mesalazinom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane liekovej reakcie s
eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), Stevensovho-Johnsonovho syndrému (SJS) a
toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN). Ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov suvisiacich so
zavaznymi koznymi reakciami uvedenymi v Casti 4, prestafite mesalazin uzivat’ a okamzite vyhl'adajte
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 Salofalk 2 g/30 g Klysmen / Salofalk 4 g/60 g Klysmen
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, resp. budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi.

Informujte vasho lekara, ak uzZivate niektoré z nizSie uvedenych liekov, pretoZe ich u¢inky sa
mozu menit’ (interakcie):

— azatioprin, 6-merkaptopurin alebo thioguanin (lieky pouzivané na lieCbu imunitnych ochoreni),
— lieky proti zrdzaniu krvi (lieky na trombo6zu alebo na riedenie krvi ako napriklad warfarin).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

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

Pocas tehotenstva mozete pouzivat’ Salofalk 2 g/30 g Klysmen / Salofalk 4 g/60 g Klysmen len vtedy,
ak vam to odporuci vas lekar.

Pocas dojc¢enia mozete pouzivat’ Salofalk 2 g/30 g Klysmen / Salofalk 4 g/60 g Klysmen len vtedy, ak
vam to odporuci vas lekar, vzhlI'adom na to, Ze tento liek méze prechadzat’ do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Salofalk 2 g/30 g Klysmen / Salofalk 4 g/60 g Klysmen obsahuje disiri¢itan draselny a benzoat
sodny

Salofalk 2 g/30 g Klysmen obsahuje 140,4 mg disiri¢itanu draselné¢ho a Salofalk 4 g/60 g Klysmen
obsahuje 280,8 mg disiri¢itanu draselného v jednej klyzme. Disiri€itan draselny zriedkavo moze
vyvolat’ zavazné reakcie z precitlivenosti a bronchospazmus.

Salofalk 2 g/30 g Klysmen obsahuje 30 mg benzoatu sodného a Salofalk 4 g/60 g Klysmen
obsahuje 60 mg benzoatu sodného v jednej klyzme. Benzoat sodny mdze sposobit’ miestne
podrazdenie. Benzoat sodny moéze zhorsit’ novorodenecku Zltacku (zltnutie koze a o¢i) (az do veku
4 tyzdnov).
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3. Ako podavat’ Salofalk 2 g/30 ¢ Klysmen / Salofalk 4 g/60 g Klysmen

Vzdy podavajte liek Salofalk 2 g/30 g Klysmen / Salofalk 4 g/60 g Klysmen presne tak, ako vam
povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie

Dospeli:
Raz denne vecer pred spanim sa aplikuje obsah jednej klyzmy 4 g/60 g alebo dvoch klyziem 2 g/30 g
ako nalev do konec¢nika.

Pouzitie u deti a dospievajucich:
S podévanim lieku Salofalk 2 g/30 g Klysmen / Salofalk 4 g/60 g Klysmen detom st malé skasenosti
a nie je dostato¢ne zdokumentovany G¢inok na deti.

Vseobecné podmienky podavania:
Obsah jednej fTasticky alebo dvoch fT'asticiek sa aplikuje raz denne pred spanim ako klyzma do ¢reva.

Ak mate problém udrzat’ vi¢sie mnozstvo tekutiny, ddvku mozno rozdelit’' na dvakrat, druhu cast’
mozno podat’ az potom, ako sa prva Cast’ vstreba, napr. poc¢as noci alebo skoro rano.

Najlepsie vysledky mozno dosiahnut’, ak sa crevo pred aplikaciou liecku Salofalk 2 g/30 g Klysmen /
Salofalk 4 g/60 g Klysmen vyprazdni.

- Pred pouzitim fT'asticku dobre potraste 30 sekind, aby sa suspenzia zhomogenizovala.

- Zlozte ochranny kryt z aplikatora a drzte fT'asticku zvisle, aby sa nevylial obsah.

- Lahnite si na l'avy bok, vystrite l'avli nohu a ohnite prava nohu tak, aby ste udrzali rovnovahu.

- Zaved'te Spicku aplikatora, ktora je potiahnuta filmom do kone¢nika a fl'asticku pritom drzte v
smere pupka.

- Naklonte flasticku mierne nadol a potom ju pomaly a rovnomerne stlacajte, aby ste nevyvolali
nutenie na stolicu.

- Ked je flasticka prazdna, pomaly vyberte aplikator z konecnika.

- Po aplikacii klyzmy zostafite najmenej 30 minut lezat’ v rovnakej polohe, aby sa liek v creve dobre
rozptylil. Najlepsi ucinok sa dosiahne, ak moze klyzma posobit’ celi noc.

- Utinna latka v tomto licku mozZe sposobit’ skvrny a/alebo zmenu farby niektorych povrchov a
textilii. Dbajte na to, aby sa liek pocas pouzivania nedostal do kontaktu s povrchmi alebo
textiliami. Aby ste predisli vzniku Skvin, pouzivajte liek v 'ahu na vhodnej podlozke alebo latke.

Liecba liekom Salofalk 2 g/30 g Klysmen / Salofalk 4 g/60 g Klysmen mdze byt ispesna, iba ak sa
podava pravidelne a dosledne.

Dizka lie¢by zavisi od charakteru, zavaZnosti a priebehu ochorenia. O dizke lie¢by rozhoduje
osetrujuci lekar.

Ak mate dojem, Ze ucinok lieku je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak ste podali viac lieku Salofalk 2 g/30 g Klysmen / Salofalk 4 g/60 g Klysmen
ako ste mali

Ak mate pochybnosti, ¢o mate v takomto pripade urobit,, opytajte sa svojho lekara a on rozhodne

o d’alSom postupe.

Doposial’ neboli hlasené ziadne pripady predavkovania. Vd’aka $pecifickym vlastnostiam mesalazinu
v lieku Salofalk 2 g/30 g Klysmen / Salofalk 4 g/60 g Klysmen nie je pravdepodobné, Ze by sa
objavili nejaké priznaky predavkovania ani pri vysokych davkach. Vo vSeobecnosti nie st potrebné
Ziadne opatrenia, pretoze nie je pravdepodobné, aby mesalazin dosiahol extrémne vysoké hladiny

v krvi.
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Ak ste jednorazovo pouzili vy$siu davku, ako mate predpisané, pri d’alSej davke postupujte podl'a
predpisu a neznizujte davku.

Ak ste podali menej lieku Salofalk 2 g/30 ¢ Klysmen / Salofalk 4 g/60 g Klysmen alebo ste ho
zabudli podat’

Ak si uvedomite vcas, Ze ste zabudli podat’ liek, podajte ho okamzite. Ak si spomeniete az tesne pred
podanim nasledovnej davky, pouzite az nasledovnu davku. Nepodavajte dvojita davku, aby ste
nahradili vynechanu dévku, ale pokracujte v predpisanom dévkovani.

Ak prestanete pouZivat’ Salofalk 2 g/30 g Klysmen / Salofalk 4 g/60 g Klysmen

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

Vzdy pred pred¢asnym ukoncenim alebo prerusenim liecby sa porad’te so svojim lekarom.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj liek Salofalk 2 g/30 g Klysmen / Salofalk 4 g/60 g Klysmen m6ze mat’
neziaduce ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

V pripade, Ze sa u vas prejavi ktorykol’vek z nasledujucich priznakov, informujte svojho lekara
a okamzite prestaiite uzivat’ Salofalk 2 g/30 g Klysmen / Salofalk 4 g/60 g Klysmen:

- Celkové alergické reakcie ako je kozna vyrazka, horticka, bolest’ kibov a/alebo tazkosti
s dychanim alebo celkovy zapal hrubého ¢reva (sposobujuci tazku hnacku a bolest’ brucha).
Tieto reakcie st vel'mi zriedkavé.

- Vyrazné zhorSenie zdravotného stavu, najma ak je sprevadzané horuckou a/alebo bolest’ou hrdla
a ust. Tieto priznaky sa vyskytuji vel'mi zriedkavo a mdzu byt’ spdsobené znizenim poctu
bielych krviniek vo vasej krvi, ¢im sa stavate nachylnej$imi na rozvoj zavaznej infekcie
(agranulocytoza). Mozu byt postihnuté aj d’alSie krvné bunky (napr. krvné dostic¢ky alebo
Cervené krvinky, ¢o spdsobuje aplastickii anémiu alebo trombocytopéniu) a viest
k priznakom, ktoré mozu zahfiiat’ nevysvetlené krvacanie, fialové bodky alebo flaky pod kozou,
anémiu (pocit Ginavy, slabosti a bledost’, a to najmé pier a nechtov). Krvny test moze potvrdit’, ¢i
su vase priznaky spdsobené uc¢inkom tohto lieku na vasu krv. Tieto reakcie st ve'mi zriedkavé.

- Zavazné kozné vyrazky s cervenkastymi, nevyvysenymi, tercovitymi alebo okrahlymi flakmi
na trupe, Casto s pl'uzgiermi uprostred, odlupujica sa koza, vredy v tstach, hrdle, nose, na
pohlavnych organoch a ociach, rozsiahla vyrazka, horucka a zvac¢sené lymfatické uzliny. Tymto
zavaznym koznym vyrazkam moéze predchadzat’ horacka a priznaky podobné chripke. Tieto
reakcie sa vyskytuju u neznameho poctu pacientov (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’

z dostupnych udajov).

- Dychavicnost, bolest’ na hrudniku alebo nepravidelny srdcovy tep alebo opuchnuté koncatiny,
ktoré mo6zu naznacovat’ srdcové reakcie z precitlivenosti. Tieto reakcie su zriedkavé.

- Problémy s ¢innost’ou vasich obli¢iek (m6zu sa vyskytnit’ vel'mi zriedkavo), napr. zmena
farby alebo mnozstva vytvaraného mocu a opuchnuté koncatiny alebo néhla bolest’ v slabinach
(spdsobena oblickovym kamenom) (vyskytuju sa u neznameho poctu pacientov (Castost’ vyskytu
sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)).

- Ak pocit'ujete silnu alebo opakujiica sa bolest’ hlavy, poruchy videnia alebo
zvonenie alebo hucanie v usiach. Moze sa jednat’ o priznaky zvysSeného tlaku v lebke
(idiopaticka intrakranialna hypertenzia), (¢astost’ vyskytu sa neda
odhadnut’ z dostupnych udajov).

Nasledujuce vedlajsie ti¢inky boli zaznamenané u pacientov uzivajiicich mesalazin:
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Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 oséb)
— vyrazka, svrbenie.

Zriedkavé vedDajSie ufinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)
— bolesti brucha, hnacka, plynatost’ (flatulencia), napinanie a vracanie, zdpcha,
— bolesti hlavy, zavraty,
— zvysena citlivost’ koze na slnko a ultrafialové svetlo (fotosenzitivita).

Velmi zriedkavé vedlajSie u¢inky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)
— silna bolest’ brucha z dévodu akutneho zapalu pankreasu,
— alergicka alebo zapalova reakcia v plicach spdsobuje kratky dych, kasSel’, dychavi¢nost’,
zatienené plica na rontgenovom snimku,
—  bolesti svalov a kibov,
— zItacka alebo bolesti brucha z dévodu poruchy pecene a zI€ovych ciest,
— vypadévanie vlasov a pleSatost,
— zniZenie citlivosti a brnenie v rukach a v nohach (periférna neuropatia),
— reverzibilné (doCasné) znizenie v produkcii spermii.

Hlasenie vedlajSich tiéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedl'ajSich ti¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Salofalk 2 g/30 g Klysmen / Salofalk 4 g/60 g Klysmen
Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie. Uchovavajte v pdvodnom obale na
ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte po uplynuti ¢asu pouzitel'nosti, ktory je uvedeny na Skatulke za skratkou EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Salofalk 2 g/30 g Klysmen / Salofalk 4 g/60 g Klysmen obsahuje

Jedna fTastiCka obsahuje:

Liecivo:

Salofalk 2 g/30 g Klysmen: mesalazin 2 g v 30 g rektalnej suspenzie
alebo

Salofalk 4 g/60 g Klysmen: mesalazin 4 g v 60 g rektalnej suspenzie

Pomocné latky: karbomér 934 P, benzoat sodny, dihydrat edetanu disodného, disiri¢itan draselny,
octan draselny, xantanova guma, ¢istena voda.

Ako vyzera Salofalk 2 g/30 g Klysmen / Salofalk 4 g/60 g Klysmen a obsah balenia
Homogénna suspenzia krémovej az svetlohnedej farby.

Liek Salofalk 2 g/30 g Klysmen / Salofalk 4 g/60 g Klysmen je dostupny v baleniach po 7 klyziem.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstrasse 5
79108 Freiburg
Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2026.



