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Pisomna informacia pre pouZivatela

Salofalk 1,5 g granulat s prediZenym uvoliiovanim
mesalazin

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu 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 a nemali by ste ho davat’ 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 Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Salofalk 1,5 g granulat a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Salofalk 1,5 g granulat
Ako uzivat’ Salofalk 1,5 g granulat

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Salofalk 1,5 g granulat

Obsah balenia a d’alsie informacie

A S

1. Co je Salofalk 1,5 g granulat a na o sa pouZiva
Salofalk granulat obsahuje uc¢innu latku mesalazin, ktora sa pouZziva na liecbu Crevnych zépalov.

Salofalk 1,5 g granulat sa pouziva na
— liecbu akutnych atakov (zachvatov) a prevenciu d’alSich atakov (recidivy) miernej az stredne
tazkej ulceroznej kolitidy, zapalového ochorenia hrubého ¢reva (kolon).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Salofalk 1,5 g granulat

Neuzivajte Salofalk granulat:

— ak ste alergicky na mesalazin, kyselinu salicylovi, na salicylaty ako je kyselina acetylsalicylova
(napr. Aspirin®) alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

— ked mate zavazné ochorenie pecene alebo obliciek.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
— ked ste mali problémy s pl'icami, zvlast’ ak trpite na bronchidlnu astmu
— ked ste mali alergiu na sulfasalazin, latku podobnu mesalazinu
— ked’ mate problémy s peceiiou
— ked mate problémy s oblickami
— ak sa u vas niekedy po uziti mesalazinu objavila zdvazna kozna vyrazka alebo odlupovanie koze,
pluzgiere a/alebo vriedky v ustach
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Mesalazin moze spdsobit’ cervenohnedé sfarbenie mocu po kontakte s bielidlom obsahujacim chlérnan
sodny v toaletnej vode. Ide o chemicku reakciu medzi mesalazinom a bieliacim prostriedkom, ktora je
neskodna.

DalSie opatrenia

Pocas liecby vam moéze vas lekar nariadit’ prisny lekdrsky dohlad, 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 dostatoéného
mnozstva tekutin.

V suvislosti s lieCbou mesalazinom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane liekovej reakcie

s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS) a toxicke;j
epidermalnej nekrolyzy (TEN). Ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov suvisiacich so zavaznymi
koznymi reakciami uvedenymi v Casti 4, prestainte mesalazin uzivat a okamzite vyhl'adajte lekarsku
pomoc.

Iné lieky a Salofalk granulat

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivatdalsie lieky, povedzte o tom

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Zvlast:

- azatioprin, 6-merkaptopurin alebo tioguanin (lieky pouzivané na liecbu imunitnych ochoreni)

- lieky proti zrazaniu krvi (lieky na trombo6zu alebo na riedenie krvi ako napriklad warfarin)

- laktulézu (liek pouzivany na lie¢bu zapchy) alebo iné pripravky, ktoré mozu zmenit’ pH
vasej stolice

Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali akékol'vek iné lieky, vratane liekov vydanych bez
lekarskeho predpisu, povedzte o tom svojmu lekdrovi alebo lekarnikovi. Vas lekar bude vediet
rozhodnut,, ¢o je pre vas vhodné a ¢i mozete uzivat’ Salofalk granulat.

Tehotenstvo a dojcenie
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 uzivat’ tento liek.

Pocas tehotenstva mozete uzivat’ Salofalk granulat len vtedy, ak vam to povoli vas lekar.

Pocas dojcenia moZete uzivat’ Salofalk granulat len vtedy, ak vam to povoli vas lekar, vzhl'adom na to,
ze tento lieck moze prechadzat’ do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Salofalk granulat nema Ziadny alebo len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat
stroje.

Salofalk 1,5 g granulat obsahuje aspartam, sacharo6zu a sodik

Tento liek obsahuje 3 mg aspartamu v kazdom vrecku Salofalk 1,5 g granulatu. Aspartam je zdrojom
fenylalaninu. M6ze byt’ Skodlivy, ak mate fenylketonuriu (skratka PKU z anglického phenylketonuria),
zriedkavl genetickt poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoZe telo ju nevie spravne
odstranit’,
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Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo vrecku, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.
3. Ako uzivat’ Salofalk 1,5 g granulat

Salofalk granulat vzdy uzivajte presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte
si to u svojho lekdara alebo lekdrnika.

Sposob podavania

Salofalk granulat je vylu¢ne na vnutorné uZitie.

Salofalk granulat nezujte. Salofalk granulat si poloZte priamo na jazyk, cely prehltnite a zapite
dostato¢nym mnozstvom tekutiny.

Davkovanie

Vek a hmotnost’ Jedna davka Celkova denna davka

Dospeli, starsi 'udia a deti s
hmotnost’ou viac ako 40 kg

1 x 1-2 vrecka

Liecba akutnych atakov az 2 vrecka Salofalk 1,5 g
granulatu
1 x 2 vrecka
Prevencia d’alSich atakov 2 vreckd Salofalk 1,5 g
(pre pacientov so zvySenym granulatu

rizikom recidivy)

Dospeli a starsi Pudia
Ak lekar neurci inak, obvykla davka na lieCbu akutnych atakov ulceréznej kolitidy je:

V zavislosti od individualneho klinického stavu pacienta, 1-2 vreckd Salofalk 1,5 g granuléatu jedenkrat
denne, najlepsie rano (¢o zodpoveda 1,5 g-3 g mesalazinu denne).

Prevencia recidivy (zhor$enia) ulcer6znej kolitidy
Obvykla davka na prevenciu d’al$ich atakov ulcerdznej kolitidy je jedno vrecko Salofalk 500 mg granulatu
trikrat denne (¢o zodpoveda 1,5 g mesalazinu denne).

Ak vas lekar zistil, Ze mate zvysené riziko recidivy, ddvka na prevenciu d’alich atakov ulcerdznej kolitidy
je:
2 vrecka Salofalk 1,5 g granuldtu jedenkrat denne, najlepsie rano (€o zodpoveda 3 g mesalazinu denne).

Pouzitie u deti
U¢inok na deti (vek 6-18 rokov) nie je dostatocne zdokumentovany.

Deti vo veku 6 rokov a starsie
Spytajte sa svojho oSetrujuceho lekara na presné davkovanie Salofalk granulatu pre svoje dieta.
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Pocas akuatnych atakov

V zavislosti od individualneho stavu sa na zaciatku uziva 30-50 mg mesalazinu na kg telesnej hmotnosti
denne, najlepsie rano alebo v rozdelenych davkach. Maximalna davka je 75 mg mesalazinu na kg telesne;j
hmotnosti na den. Celkovéa davka nesmie presiahnut’ maximalnu davku pre dospelych.

Vo vSeobecnosti uzivaju deti s telesnou hmotnostou do 40 kg polovi¢ni davku z davky u dospelého a deti
nad 40 kg mézu uzivat’ obvykla davku ako u dospelych.

Vzhl'adom na vysoky obsah lieCiva, Salofalk 1,5 g granulat nie je vhodny pre deti s telesnou hmotnost'ou
nizSou ako 40 kg. V tomto pripade je vhodny Salofalk 500 mg granulat alebo Salofalk 1000 mg granulat.

Dizka lie¢by

Liecba akutneho ataku ulcerdznej kolitidy trva zvycajne 8 tyzdnov. Lekar vam povie, ako dlho liecba
potrva. Bude to zavisiet’ od vasho zdravotného stavu.

Na dosiahnutie maximalneho ucinku tohto lieku musite Salofalk granulat uzivat’ pravidelne a dosledne,
a to v priebehu akttneho Stadia zapalu, ako aj pri dlhodobom uZivani.

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

Ak ste uZili viac Salofalk granulatu, ako ste mali

Ak mate pochybnosti, ¢o mate v takomto pripade urobit, opytajte sa svojho lekdra a on rozhodne o d’alSom
postupe. Ak ste jednorazovo uzili vysSiu davku Salofalk granulatu, ako mate predpisané, pri d’alSej davke
postupujte podla predpisu a neznizujte davku.

AKk ste zabudli uzit’ Salofalk granulat
Neuzivajte dvojita davku, aby ste nahradili vynechana davku.

Ak prestanete uZivat’ Salofalk granulat

Neprestarite s uzivanim tohto lieku, pokial’ ste sa predtym neporadili so svojim lekdrom.

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 Salofalk granulat méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Ak sa u vas po uZziti tohto lieku vyskytnu niektoré z nasledujucich priznakov, okamzite

vyhPladajte lekarsku pomoc a prestaiite uzivat’ Salofalk granulat:

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

- Vyrazné zhorSenie zdravotného stavu, najmaé ak je sprevadzané horuckou a/alebo bolestou hrdla
a ust. Tieto priznaky sa vyskytuju vel'mi zriedkavo a mozu byt spésobené znizenim poctu bielych
krviniek vo vaSej krvi, ¢im sa stavate nachylnej$imi na rozvoj zavaznej infekcie (agranulocytoza).
Mo6zu byt postihnuté aj d’alSie krvné bunky (napr. krvné dosti¢ky alebo ¢ervené krvinky, ¢o
spdsobuje aplasticki anémiu alebo trombocytopéniu) a viest’ k priznakom, ktoré mézu zahfnat
nevysvetlené krvacanie, fialové bodky alebo fl'aky pod koZou, anémiu (pocit Ginavy, slabosti
a bledost’, a to najma pier a nechtov). Krvny test moze potvrdit’, ¢i su vaSe priznaky spdsobené
ucinkom tohto lieku na vasu krv. Tieto reakcie su vel'mi zriedkavé.

- Zavaziné kozné vyrazky s cervenkastymi, nevyvySenymi, tercovitymi alebo okruhlymi fl'akmi na
trupe, ¢asto s pl'uzgiermi uprostred, odlupujuca sa koza, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych
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organoch a oc€iach, rozsiahla vyrazka, horicka a zviacSené lymfatické uzliny. Tymto zadvaznym
koznym vyrdzkam moéze predchddzat’ horucka a priznaky podobné chripke. Tieto reakcie sa
vyskytuju u neznameho poctu pacientov (frekvencia nie je znama).

- Dychavi¢nost’, bolest’ na hrudniku alebo nepravidelny srdcovy tep alebo opuchnuté koncatiny, ktoré
moZu naznacovat’ srdcové reakcie z precitlivenosti. Ticto reakcie st zriedkavé.

- Problémy s ¢innost’ou vaSich oblic¢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) (vyskytuji sa u nezndmeho poctu pacientov (frekvencia nie je
znama)).

Nasledujuce vedlajsie ti¢inky boli zaznamenané u pacientov uzivajlicich mesalazin

Casté vedPajsie u¢inky (postihujii aZ 1 z 10 osdb)
- bolest’ hlavy,
- vyrazka, svrbenie.

Menej casté vedPajSie ucinky (postihuji az 1 zo 100 osdéb)

- bolest’ brucha, hnacka, traviace t'azkosti, plynatost’ (flatulencia), nevol'nost’, vracanie,
- silna bolest’ brucha v dosledku akatneho zapalu pankreasu,

- zmeny hodnoét funkcie pecene, zmeny pankreatickych enzymov.

Zriedkavé vedlajSie ucinky (postihuju az 1 z 1 000 osob)

- zavraty,

- zltacka alebo bolest’ brucha v désledku poruch pecene a ZICovych ciest,
- zvySena citlivost’ koze na slnko a ultrafialové svetlo (fotosenzitivita),

- bolest’ kibov,

- pocit slabosti alebo tnavy.

VePmi zriedkavé vedlajsie ucinky (postihujia az 1 z 10 000 osdb)

- znizenie citlivosti a brnenie v rukach a v nohach (periférna neuropatia),

- dychavicnost’, kasel’, sipot, zatienené plica na rontgenovom snimku, spésobené alergickou
alebo zapalovou reakciou na tento liek v plicach,

- vypadavanie vlasov a plesatost’,

- bolest’ svalov,

- reverzibilné (docasné) znizenie produkcie spermii.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi 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. Vedl'ajsie u¢inky
moZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Salofalk granulat

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Salofalk granulat po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatulke a vrecku po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chrénit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Salofalk 1,5 g granulit obsahuje:

Liecivo je mesalazin a jedno vrecko Salofalk 1,5 g granulatu obsahuje 1,5 g mesalazinu.

Pomocné latky: aspartam (E951), sodna sol’ karmelozy, mikrokrystalicka celuloza,

kyselina citronova, oxid kremicity koloidny bezvody, hypromeldza, stearat hore¢naty, kopolymér kyseliny
metakrylovej a metylmetakrylatu (1:1) (Eudragit L 100), metylcelul6za, polyakrylatova disperzia 40 %
(Eudragit NE 40 D obsahujuci 2 % nonoxynol 100), povidon K 25, simetikén, kyselina sorbova,
mastenec, oxid titanicity (E171), trietyl citrat, aréma vanilkového krému (obsahuje sacharozu).

Ako vyzera Salofalk 1,5 g granulat a obsah balenia

Salofalk 1,5 g granuly s prediZenym uvol'fiovanim maju tvar ty&inky alebo
su gulaté a maju sivobielu farbu. Jedno vrecko obsahuje 2,79 g granulatu.
Salofalk 1,5 g granulat je k dispozicii v baleniach po 20, 30, 35, 45, 50, 60, 70, 90, 100, 150 vreciek.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstrasse 5
79108 Freiburg
Nemecko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika, Dénsko, Finsko, Nemecko, Vel'ké Britania, Grécko, Mad’arsko, {rsko, Taliansko,
Lotyssko, Holandsko, Nérsko, Portugalsko, Slovensko, Slovinsko, Spojené kralovstvo, Svédsko,
Spanielsko: Salofalk.

Belgicko, Luxembursko: Colitofalk.

Rakusko: Mesagran.

Francuzsko: Osperzo.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2023.



