Priloha €. 2 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. &.: 2025/00355-Z1A

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Salofalk 250 ¢apiky
Salofalk 500 ¢apiky

mesalazin

Capiky

Pozorne si precitajte celi pisomnu 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 d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam a nemali by ste ho davat’ nikomu inému. Méze mu uskodit’,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké priznaky 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
pre pouzivatela.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:

Co je Salofalk 250 &apiky / Salofalk 500 ¢apiky a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako podate Salofalk 250 ¢apiky / Salofalk 500 ¢apiky
Ako podavat’ Salofalk 250 ¢apiky / Salofalk 500 ¢apiky

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Salofalk 250 ¢apiky / Salofalk 500 Capiky

Obsah balenia a d’alSie informacie

SouhkrwdE

1. Co je Salofalk 250 &apiky / Salofalk 500 ¢apiky a na &o sa pouZiva

Lie¢ivo mesalazin patri do skupiny lie¢iv na liecbu nespecifickych zapalov hrubého ¢reva.

Mesalazin ma predovsetkym miestny protizapalovy ucinok na sliznici ¢reva a v podslizni¢nom tkanive.
Liek Salofalk 250 capiky / Salofalk 500 capiky sa podava pri akutnej liecbe zapalovych ochoreni
hrubého ¢reva s lokalizaciou v koneéniku (ulcerozna kolitida, proktitida, zapal analneho kanala) a na
prevenciu ich recidivy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako podate Salofalk 250 ¢apiky / Salofalk 500 ¢apiky
Liek Salofalk 250 ¢apiky / Salofalk 500 ¢apiky sa nesmie podavat’:

— ked mate hypersenzitivitu (alergiu) na kyselinu salicylovi, na salicylaty ako je kyselina
acetylsalicylova (napr. Aspirin®)alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloZziek lieku Salofalk 250
capiky / Salofalk 500 ¢apiky (uvedenych v Casti 6),

— ked mate zavazné ochorenie pecene alebo obliciek.

Upozornenia a opatrenia

Bud’te zv1ast’ opatrny pri podavani lieku Salofalk 250 ¢apiky / Salofalk 500 ¢apiky.
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Obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek:

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

— ked mate alergiu na sulfasalazin a zlozky stvisiace s mesalazinom,

— ked mate problémy s peceiiou,

— ked mate problémy s oblickami,

— aksa u vas niekedy po uziti mesalazinu objavila zavazna kozna vyrazka alebo odlupovanie koze,
pluzgiere a/alebo vriedky v ustach.

Mesalazin moze spdsobit’ cervenohnedé sfarbenie mocu po kontakte s bielidlom obsahujiucim chlérnan
sodny v toaletnej vode. Ide o chemick 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 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, prestante mesalazin uzivat’ a okamzite vyhl'adajte lekarsku
pomoc.

Ak pocitujete silna alebo opakujiacu sa bolest’ hlavy, poruchy videnia alebo zvonenie
alebo hucanie v uSiach, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Iné lieky a Salofalk 250 ¢apiky / Salofalk 500 ¢apiky
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, resp. budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi.

Informujte vasho lekara, ak uZivate niektoré z niZSie uvedenych liekov, pretoZe ich tcinky sa moézu
menit’ (interakcie):

— azatioprin, 6-merkaptopurin alebo tioguanin (lieky pouzivané na liecbu imunitnych ochoreni),
— lieky proti zrdzaniu krvi (lieky na trombozu alebo na riedenie krvi ako napriklad warfarin).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna 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 250 capiky / Salofalk 500 capiky len vtedy, ak vam to
odporuci vas lekar.

Pocas dojcenia mozete pouzivat’ Salofalk 250 ¢apiky / Salofalk 500 Capiky len vtedy, ak vam to
odporuci vas lekar, vzhl'adom na to, Ze tento liek moze prechadzat’ do materského mlieka.

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

Salofalk 500 ¢apiky obsahuje
Liek Salofalk 500 ¢apiky obsahuje cetylalkohol. MdzZe vyvolat’ lokalne kozné reakcie (napr. kontaktnu
dermatitidu).
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3. Ako podavat’ Salofalk 250 ¢apiky / Salofalk 500 ¢apiky

Vzdy podavajte liek Salofalk 250 ¢apiky / Salofalk 500 ¢apiky presne tak, ako vam povedal vas lekar.
Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie

Dospeli:

Pri akatnych zapalovych prejavoch sa 3-krat denne rano, napoludnie a vecer zavedu do konecnika 2
Capiky lieku Salofalk 250 capiky, alebo 1 capik lieku Salofalk 500 capiky (ekvivalentné¢ 1500 mg
mesalazinu denne).

Pri dlhodobej liecbe na prevenciu recidiv sa podava 3-krat denne 1 apik lieku Salofalk 250 ¢apiky
(ekvivalentné 750 mg mesalazinu denne).

Pouzitie u deti a dospievajucich:
S podavanim lieku Salofalk 250 capiky / Salofalk 500 ¢apiky detom s malé skusenosti a nie je
dostatocne zdokumentovany Gc¢inok na deti.

VSeobecné podmienky podavania:
Ak sa liek Salofalk 250 Capiky / Salofalk 500 ¢apiky ma podavat trikrat denne, zavedi sa Capiky do
konec¢nika rano, napoludnie a vecer.

Liecba liekom Salofalk 250 ¢apiky / Salofalk 500 ¢apiky moze byt uspesna, iba ak sa podava
pravidelne a dosledne.

DiZka lie¢by zavisi od charakteru, zivaznosti a priebehu ochorenia. Va3 lekar vam povie, ako dlho lie¢ba
potrva.

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

AK ste podali viac lieku Salofalk 250 ¢apiky / Salofalk 500 ¢apiky ako ste mali

Ak mate pochybnosti, ¢o mate v takomto pripade urobit, opytajte sa svojho lekara a on rozhodne
0 d’alsom postupe.

Doposial’ neboli hlasené Ziadne pripady predavkovania. Vd’aka Specifickym vlastnostiam mesalazinu
v lieku Salofalk 250 capiky / Salofalk 500 capiky nie je pravdepodobné, Ze by sa objavili nejaké
priznaky predavkovania ani pri vysokych dédvkach. Vo vSeobecnosti nie st potrebné Ziadne opatrenia,
pretoZe nie je pravdepodobné, aby mesalazin dosiahol extrémne vysoké hladiny v Krvi.

Ak ste jednorazovo pouzili vysSiu davku, ako mate predpisané, pri d’alSej davke postupujte podla
predpisu a neznizujte davku.

Ak ste podali menej lieku Salofalk 250 ¢apiky / Salofalk 500 ¢apiky 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 davku, ale pokracujte v predpisanom davkovani.

Ak prestanete pouZzivat’ Salofalk 250 ¢apiky / Salofalk 500 ¢apiky

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

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

4. Mozné vedPajsie u¢inky
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Tak ako vsetky lieky, aj liek Salofalk 250 ¢apiky / Salofalk 500 Capiky moze mat’ neziaduce tcinky,
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 250 ¢apiky / Salofalk 500 capiky:

—  Celkové alergické reakcie ako je kozna vyrazka, horuc¢ka, bolest kibov a/alebo tazkosti
s dychanim alebo celkovy zapal hrubého Creva (sposobujuci t'azka 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 mézu 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 dosticky alebo
¢ervené krvinky, ¢o spdsobuje aplastickii anémiu alebo trombocytopéniu) a viest’ k priznakom,
ktoré mozu zahinat’ nevysvetlené krvacanie, fialové bodky alebo fl'aky pod koZou, anémiu (pocit
unavy, slabosti a bledost’, a to najma pier a nechtov). Krvny test moze potvrdit,, ¢i su vase
priznaky sposobené uc¢inkom tohto lieku na vasu krv. Tieto reakcie su vel'mi zriedkavé.

— Zavainé kozné vyrazky s Cervenkastymi, nevyvySenymi, ter¢ovitymi alebo okrihlymi flakmi
na trupe, ¢asto 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 nie je znama).

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

— Problémy s ¢innost’ou vasich obli¢iek (mdzu sa vyskytnut’ 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
nie je znama)).

— Ak pocit'ujete silnu alebo opakujiica sa bolest’ hlavy. poruchy videnia alebo zvonenie alebo
hucanie v usiach. M6ze sa jednat’ o priznaky zvys$eného tlaku v lebke (idiopaticka intrakranialna
hypertenzia), (¢astost’ vyskytu nie je znama (Castost’ nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)).

Nasledujuce vedlajsie ti¢inky boli zaznamenané u pacientov pouzivajicich mesalazin:

Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
- vyrazka, svrbenie.

Zriedkavé vedPajsie u¢inky (mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)
— bolesti brucha, hnacka, plynatost’ (flatulencia), napinanie a vracanie, zapcha,
— bolesti hlavy, zavraty,
— zvysSena citlivost’ koze na slnko a ultrafialové svetlo (fotosenzitivita).

VePmi zriedkavé vedlajSie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)
— silna bolest’ brucha z dévodu akutneho zapalu pankreasu,
— alergicka alebo zapalova reakcia v plicach spdsobuje kratky dych, kasel, dychavi¢nost’,
zatienené pl'uca na réntgenovom snimku,
—  bolesti svalov a kibov,
— zItacka alebo bolesti brucha z dévodu poruchy pecene a zlcovych ciest,
— vypadavanie vlasov a plesatost’,
— zniZenie citlivosti a brnenie v rukach a v nohach (periférna neuropatia),
— reverzibilné (docasné) znizenie v produkcii spermii.
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Hlésenie vedlajSich icinkov

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 ti€inkov, ktoré nie st 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’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Salofalk 250 ¢apiky / Salofalk 500 ¢apiky

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Chraiite pred svetlom.

Nepouzivajte po uplynuti ¢asu pouzitel'nosti, ktory je uvedeny na Skatulke po ,,Pouz. do*. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni 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 250 apiky / Salofalk 500 ¢apiky obsahuje

Salofalk 250 ¢apiky

Liecivo: mesalazin 250 mg v 1 capiku.

Pomocné latky: tuhy tuk.

Salofalk 500 ¢apiky

Liecivo: mesalazin 500 mg v 1 capiku.
Pomocné latky: tuhy tuk, sodné sol’ dokusatu, cetylalkohol.

Ako vyzera Salofalk 250 ¢apiky / Salofalk 500 ¢apiky a obsah balenia

Salofalk 250 ¢apiky

Capiky st bielej az krémovej farby. V niektorych pripadoch sa na povrchu méze objavit’ biely povlak
pochadzajtci z procesu rekrystalizacie tuhého tuku.

Salofalk 500 ¢apiky
Capiky st bielej az krémove;j farby.
Liek Salofalk 250 capiky / Salofalk 500 ¢apiky je dostupny v baleniach po 10 alebo 30 Capikov.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstrasse 5
79108 Freiburg
Nemecko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2025.



