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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Salcrozine 1 000 mg ¢apiky
mesalazin

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate d’alSie otdzky, 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 mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢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 informacii sa dozviete:

Co Salcrozine a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Salcrozine
Ako pouzivat’ Salcrozine

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Salcrozine

Obsah balenia a d’alSie informacie

SOk wdE

1. Co je Salcrozine na &o sa pouZiva

Salcrozine obsahuje lie¢ivo mesalazin, protizapalovu latku, ktord sa pouziva na liecbu ulcerdznej

kolitidy.

Salcrozine je indikovany:

- pri distalnej forme ulcerdznej kolitidy, zapalového ochorenia poslednej Casti hrubého ¢reva, t. j.
hrubého ¢reva a kone¢nika,

- nalie¢bu miernych az stredne zavaznych akutnych vzplanuti ochorenia (exacerbacii),

- naudrziavaciu lie¢bu v obdobi bez priznakov (remisii).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Salcrozine

Nepouzivajte Salcrozine

— ak ste alergicky na mesalazin, salicylaty (napriklad aspirin) alebo na ktorakol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6),

— ak mate zavazné ochorenie obliciek alebo pecene,

— ak mate ochorenie, ktoré vam sposobuje va¢siu nachylnost’ ku krvacaniu.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaCnete pouzivat’ Salcrozine, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

— ak mate problémy s pecenou alebo s oblickami,

— ak ste v minulosti mali problémy s pl'icami, najmé ak mate prieduskovu astmu,

— ak ste v minulosti mali alergicku reakciu na sulfasalazin (liek pouzivany na liecbu
reumatickych alebo zapalovych ochoreni), ¢o je latka podobnd mesalazinu. Ak pocas lieCby
pocitujete akékol'vek priznaky, ako st napriklad svalové kice, bolest’ brucha, hortac¢ka, bolest’
hlavy alebo kozné vyrazky alebo svrbenie, nepouzite d’alSie Capiky a ihned’ sa porozpravajte
so svojim lekarom,

— ak mate vred v zalidku alebo Creve,

— ak sa u vas niekedy po pouziti mesalazinu objavila zdvazna kozna vyrazka alebo odlupovanie
koze, pluzgiere a/alebo vredy v ustach.
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Pocas pouzivania mesalazinu sa mozu vytvarat’ oblickové kamene. K priznakom mdze patrit’ bolest’ po
obidvoch stranach brucha a krv v moci. Pocas liecby mesalazinom dbajte na prijem dostato¢ného
mnozstva tekutin.

Mozno bude potrebné, aby ste boli pocas liecby pod ¢astejsim lekarskym dohl'adom, a mozno vam
budu pravidelne vysetrovat’ krv a moc¢.

V stvislosti s liecbou mesalazinom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane liekovej reakcie s
eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS)

a toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN). Ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov suvisiacich so
zavaznymi koznymi reakciami uvedenymi v Casti 4, prestaiite mesalazin pouzivat’ a okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc.

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

Iné lieky a Salcrozine
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pred zacatim lieby liekom Salcrozine informujte svojho lekara, ak uzivate niektory z nasledujucich

liekov (pretoze mozno bude potrebné, aby lekar upravil vasu davku):

- lieky proti zrazaniu krvi (lieky na trombozu alebo na riedenie krvi), napr. warfarin, pretoze
mesalazin m6ze znizovat’ ich ¢inok,

- lieky pouzivané na lie¢bu portch imunity, ako napriklad azatioprin, 6-merkaptopurin alebo
tioguanin,

- lieky ako napriklad nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) a azatioprin, pretoZze mozu mat’
toxicky uc¢inok na oblicky.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

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 zacnete pouzivat tento liek.

Pocas tehotenstva a dojéenia mézete pouzivat’ Salcrozine len vtedy, ked’ vam to povie vas lekar.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje nie st ovplyvnené.

3.  Ako pouzivat’ Salcrozine

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

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

Pred zavedenim ¢apika sa odporuca, aby ste isli na toaletu a vyprazdnili sa.
Pri zavadzani Capikov sa odporuca lezat’ na l'avom boku a zotrvat’ v tejto polohe jednu hodinu.

Capik sa mé zasunut’ hlboko do koneénika a aby sa zvysila jeho u¢innost, ma tam zostat' po dobu 1-3
hodin.
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Vas lekar moze davku upravit’ podl'a vasich charakteristik a vasho ochorenia. Odpora¢ana davka pre

dospelych je:

- lie¢ba v akutnej faze: jeden ¢apik jedenkrat denne (1 000 mg);

- udrzanie remisie: jeden ¢apik jedenkrat denne (1 000 mg). Je mozné zvazit nizsiu Géinna
davku (v takom pripade sa maju pouzit’ capiky 500 mg).

Pouzitie u deti a dospievajicich
Informacie o pouziti lieku Salcrozine u deti vo veku menej ako 18 rokov su obmedzené.

AK pouzijete viac lieku Salcrozine, ako mate

Ak ste pouzili viac lieku Salcrozine, ako ste mali, kontaktujte lekara, nemocnicu alebo lekarsku
pohotovost’, aby sa zistili mozné rizika a odporucili vam, ako postupovat’ d’alej. Balenie ¢apikov si
zoberte so sebou.

AK zabudnete pouZit’ Salcrozine

Nepouzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Je dolezité pouzivat’ Capiky
Salcrozine kazdy den, aj ked’ nemate priznaky ulceroznej kolitidy. Pokracujte v lieébe podl'a
lekarskeho predpisu.

AK prestanete pouzivat’ Salcrozine

Tento liek neprestatite pouzivat’, ak ste sa o tom neporadili S0 Svojim lekarom.

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

4.  Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie €¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vsetky liecky mozu sposobit’ alergické reakcie, hoci zavazné alergické reakcie s vel'mi zriedkavé. Ak
sa u vas po pouziti tohto lieku objavi ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, okamzite informujte
svojho lekara:

— alergicka kozna vyrazka,

— horucka,

— tazkosti s dychanim.

Zavazné vedlajsie ucinky

Ak mate niektoré z nasledujucich priznakov, prestante pouzivat mesalazin a okamzite vyhl'adajte

lekarsku pomoc:

- Cervenkasté nevyvySené terCovité alebo okrthle fl'aky na trupe Casto s pluzgiermi uprostred,
odlupujucu sa kozu, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a o¢iach, rozsiahlu
vyrazku, horticku a zvacsené lymfatické uzliny. Tymto zavaznym koznym vyrazkam méze
predchadzat’ horacka a priznaky podobné chripke.

Ak sa u vas objavi horucka alebo podrazdenie hrdla ¢i Gst, prestarite tieto ¢apiky pouzivat’ a okamzite
kontaktujte svojho lekara. Tieto priznaky mozu byt vel'mi zriedkavo désledkom zniZenia poctu
bielych krviniek (stav nazyvany agranulocytéza).

U pacientov pouzivajucich mesalazin sa zaznamenali aj nasledujiace vedlajsie Géinky:

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

bolest’ brucha, hnacka, plynatost’, nevolnost’ a vracanie,

bolest’ hlavy, zavraty,

bolest’ na hrudniku, dychavi¢nost’ alebo opuchy konc¢atin spésobené ti¢inkom lieku na srdce,
— zvySena citlivost’ koze na slnko a ultrafialové svetlo (fotosenzitivita).

Vel'mi zriedkavé vedlajsie Géinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):
— problémy s funkciou obli¢iek, niekedy s opuchom konéatin a bolestou v boku,
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— silna bolest’ brucha spdsobena akutnym zapalom podzaludkovej Zlazy,

— zhorSenie priznakov kolitidy,

— hortcka, bolest’ hrdla alebo nevolnost’ spésobena zmenami krvného obrazu,

— dychavi¢nost’, kasel’, sipot, loZisko na rontgenovej snimke pl'tic spésobené alergickou a/alebo
zéapalovou reakciou v plicach,

— hnacka a silna bolest’ brucha sposobend alergickou reakciou na tento liek v Creve,

— kozna vyrazka alebo zépal,

—  bolest svalov a kibov,

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

— vypadavanie vlasov a plesatost’,

— multiformny erytém,

— zniZenie citlivosti a brnenie v prstoch na rukach a v nohach (periférna neuropatia),

— docasné zniZenie tvorby spermii,

— poruchy tvorby Kkrvi.

Nezname vedlajsie ucinky (Castost’ vyskytu sa neda odhadnat’ z dostupnych tidajov):
— oblickové kamene a stivisiaca bolest’ obliciek (pozri tiez Cast’ 2),
— zavazné kozné neziaduce reakcie: liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(DRESS), Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS) a toxicka epidermalna nekrolyza (TEN).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Salcrozine

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditené znaky poSkodenia lieku.

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

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Salcrozine obsahuje
— Liecivo je mesalazin. 1 ¢apik obsahuje 1 000 mg mesalazinu.
— Dalsia zlozka je: tuhy tuk.

Ako vyzera Salcrozine a obsah balenia
Capiky torpédovitého tvaru sivobielej az mierne fialovocervenej farby, v obale z PVC/PE filmu.
Tento liek je dostupny v baleniach po 10, 12, 24, 30, 90 alebo 100 ¢apikoch.

Drzitel rozhodnutia o registracii

Vivax Pharmaceuticals, s.r.o.
Moyzesova 868/67


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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017 01 Povazska Bystrica
Slovensko

Vyrobca

Faes Farma Portugal, S.A.
Rua Elias Garcia, 28
2700-327 Amadora
Portugalsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Nemecko Claversal 1 g Zapfchen
Pol'sko Salaza

Portugalsko Mecolvix

Rakusko Salcrozine 1 000 mg Zapfchen
Slovensko Salcrozine 1 000 mg Capiky

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2024.



