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Pisomna informacia pre pouZivatela
Azzavix 1000 mg gastrorezistentné tablety

mesalazin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Azzavix a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Azzavix
Ako uzivat’ Azzavix

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Azzavix

Obsah balenia a d’alsie informacie
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Co je Azzavix a na ¢o sa pouZiva

Jedna gastrorezistentna tableta Azzavixu obsahuje 1000 mg lieiva mesalazinu (znameho aj ako
kyselina 5-aminosalicylova), ktory patri do skupiny liekov nazyvanych crevné protizapalové lieky.

Azzavix je indikovany na liecbu ulcerdznej kolitidy, zapalového ochorenia Criev.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Azzavix

NeuZivajte Azzavix

- ak ste alergicky na mesalazin alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovu alebo akykol'vek iny salicylat,

- ak mate poruchu zdravotného stavu, ktora sposobuje vasu zvySenu nachylnost’ ku krvacaniu,

- ak mate zavaznu poruchu funkcie obli¢iek a/alebo pecene.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Azzavix, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pred zacCatim liecby Azzavixom povedzte svojmu lekarovi:

- ak ste tehotna alebo chcete otehotniet’,

- ak dojcite svoje dieta,

- ak mate problémy s peceiiou alebo s oblickami,

- ak mate nejaké ochorenie pl'ic, napriklad astmu,

- ak ste boli v minulosti alergicky na sulfasalazin,

- ak mate vred v zaludku alebo v tenkom creve,

- ak ste mali v minulosti zapal srdca (¢o mohlo byt désledkom infekcie v srdci),

- ak sa u vas niekedy po uziti mesalazinu objavila zavazna kozna vyrazka alebo odlupovanie
koze, pluzgiere a/alebo vriedky v ustach.
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V pripade akychkol'vek alergickych prejavov (napr. vyrazky, svrbenia) alebo ki¢ov, bolesti brucha,
silnej bolesti hlavy a horucky v priebehu liecby neuzivajte d’alSie tablety a okamzite to oznamte
lekarovi.

Pred liecbou a pocas liecby vam mozno bude chciet’ lekar pravidelne robit’ testy krvi a mocu, aby
skontroloval fungovanie pecene, obliciek, krvi a pl'tic.

Pri pouzivani mesalazinu sa mézu vytvorit’ oblickové kamene. Medzi priznaky mozu patrit’ bolest’
brucha v boku a krv v moci. Pocas liecby mesalazinom dbajte na to, aby ste pili dostatok tekutin.

V suvislosti s liecbou mesalazinom boli hlasené zavazné kozné reakcie, vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy. Ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov
suvisiacich s tymito zavaznymi koznymi reakciami popisanymi v Casti 4, prestaiite uzivat’ mesalazin
a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Deti a dospievajuci

K dispozicii st len obmedzené informacie o bezpecnosti pouzivania tohto lieku u deti a
dospievajucich.

Nepodavajte detom mladSim ako 5 rokov.

Iné lieky a Azzavix

Vseobecne plati, Ze pocas uzivania Azzavixu mozete pokraCovat’ v uzivani inych liekov. Ak teraz
uzivate alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
vol'nopredajnych liekov, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Azzavix sa moze vzajomne ovplyviiovat’ s niektorymi liekmi, ak sa podavaju sucasne.

Najma:

- lieky na znizenie cukru v krvi (antidiabetika),

- lieky na znizenie krvného tlaku (antihypertenziva/diuretikd),

- lieky na liecenie alebo prevenciu zachvatov dny,

- lieky, ktoré pomahaji pri vyprazdilovani (prehanadla obsahujuce laktulozu),

- lieky na zabranenie zrazania krvi (antikoagulancia),

- lieky na znizenie aktivity imunitného systému (napr. azatioprin alebo 6-merkaptopurin alebo
tioguanin),

- lieky na liecbu bolesti a zapalu (protizdpalové lieky).

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 lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

S pouzitim mesalazinu pocas tehotenstva a dojéenia su obmedzené sktisenosti. U novorodencov sa
moézu vyskytnut’ alergické reakcie po dojceni, napr. hnacka. Ak sa u novorodenca objavi hnacka,
dojcenie sa ma ukoncit.

Zeny, ktoré st tehotné alebo dojcia, nemaju uzivat’ Azzavix, pokial’ im lekar neodporuci inak.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Azzavix nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Azzavix obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 4,26 mmol (alebo 98 mg) sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednej
gastrorezistentnej tablete. To sa rovna 5 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika

v potrave pre dospelych.

Obrat’'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak potrebujete 4 gastrorezistentné tablety denne pocas
predizeného obdobia, zvla3t' ak vam bola odporti¢ana diéta s nizkym obsahom soli (sodika).
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3. AKko uzivat’ Azzavix

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

Vas lekar vam oznami, ako dlho bude trvat’ lie¢ba tymto lickom. Neukoncujte liecbu skor, aj ked’ sa
citite lepsie, pretoze ak prerusite lieCbu prili§ skoro, priznaky sa mozu vratit'.

Postupujte presne podl'a pokynov lekara, a to v akitnej faze zépalu, ako aj v obdobi néslednej
udrziavacej liecby.

Odporucana davka pre dospelych je:

Na lieCbu akutnej epizédy kolitidy vam lekar zvyc¢ajne predpise davku medzi 1,5 gramu (jedna
1000 mg tableta a jedna 500 mg tableta) a 4 gramami (Styri 1000 mg tablety) mesalazinu denne, ktora
sa moze podavat’ jedenkrat denne alebo v rozdelenych dévkach.

Aby sa prediSlo d’al§im epizodam, lekar vam moéze predpisat’ davku medzi 1,5 gramu (jedna
1000 mg tableta a jedna 500 mg tableta) a 3 gramami (tri 1000 mg tablety) mesalazinu denne, ktord sa
moze podavat’ jedenkrat denne alebo v rozdelenych davkach.

Azzavix gastrorezistentné tablety sa uzivaju perordlne (Ustami).
Tablety sa maju uzit’ pred jedlom, prehltniit’ celé a zapit’ tekutinou. Nedel'te, nezujte a nedrvte ich.

V oboch pripadoch méze byt nevyhnutné pouzit’ Azzavix 500 mg gastrorezistentné tablety na tipravu
davky.

Deti a dospievajuci
Azzavix sa neodporuca podavat’ detom a dospievajucim mladsim ako 18 rokov z dévodu
nedostato¢nych udajov o bezpec¢nosti a ti¢innosti. Nepodavajte detom mlads$im ako 5 rokov.

Starsie osoby
Pri pouziti Azzavixu u starSich pacientov je potrebna opatrnost’ a vzdy sa ma podavat’ iba pacientom
s normalnou funkciou oblic¢iek.

Ak uZijete viac Azzavixu, ako mate
Ak uZijete viac Azzavixu, ako ste mali, okamzite kontaktujte lekara, lekarnika alebo pohotovostné
oddelenie nemocnice. Prineste so sebou obal Azzavixu.

Ak zabudnete uzit’ Azzavix
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uzZivat’ Azzavix

Je dolezité, aby ste uzivali tablety Azzavixu kazdy den, aj ked’ nemate priznaky ulceroznej kolitidy.
Vzdy dokoncite predpisanti lieCbu.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moZze spdsobovat’ vedlajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vsetky lieky mozu vyvolat’ alergické reakcie, hoci zavazné alergické reakcie su vel'mi zriedkavé. Ak
sa u vas objavi po uziti tohto lieku ktorykol'vek z tychto priznakov, prestanite uzivat’ tieto tablety

a ihned’ kontaktujte lekara:
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- alergicka kozna vyrazka,
- horucka,
- tazkosti s dychanim.

Ak sa u vas objavi horicka alebo podrazdenie hrdla alebo uUst, prestante uzivat’ tieto tablety a ihned’
kontaktujte svojho lekara. Tieto priznaky mézu byt’ vel'mi zriedkavo dosledkom zniZenia poctu bielych
krviniek v krvi (ochorenie nazyvané agranulocytdza).

Ak si vSimnete niektoré z nasledujucich priznakov, prestaite uzivat’ mesalazin a ihned’ vyhl'adajte

lekarsku pomoc:

- Cervenkasté nevyvysené terovité Skvrny alebo okruhle fl'aky na trupe, ¢asto s pluzgiermi
uprostred, odlupovanie koze, vredy v tstach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a oc¢iach. Tymto
zavaznym koznym vyrdzkam moze predchadzat’ horacka a priznaky podobné chripke.

Nasledujuce vedlajsie ti¢inky boli tiez hlasené u pacientov uzivajicich mesalazin:

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

- bolest’ brucha, hnacka, plynatost’, nevol'nost’ a vracanie,

- bolest’ hlavy, zavrat,

- bolest’ na hrudi, dychavi¢nost’ alebo opuch koncatin v dosledku ti¢inkov na srdce,
- zvySena citlivost’ koze na slne¢né a ultrafialové svetlo (fotosenzitivita).

VePmi zriedkavé (mé6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

- problémy s funkciou obliciek, niekedy s opuchom koncatin alebo bolestou v slabinach,

- zavazna bolest’ brucha pre akutny zapal podzaludkovej zl'azy,

- zhorsenie priznakov kolitidy,

- horucka, bolest’ hrdla alebo celkova slabost’ pre zmeny v krvnom obraze,

- dychavicnost, kasel’, sipot, Skvrny na rontgenovej snimke v dosledku alergického a/alebo
zapalového ochorenia plc,

- hnacka a zavazna bolest’ brucha v dosledku alergickej reakcie na liek v Crevach,

- kozna vyrazka alebo zépal,

- bolest’ svalov a kibov,

- zltacka alebo bolest’ brucha pre poruchy pecene alebo odtoku ZIce,

- vypadévanie vlasov a vznik plesatosti,

- multiformny erytém,

- tfpnutie a mravéenie v prstoch rik a ndh (periférna neuropatia),

- docasny pokles tvorby semena,

- poruchy poctu krvnych buniek.

Nezname (z dostupnych udajov):

- oblickové kamene a s tym suvisiaca bolest’ obli¢iek (pozri tiez Cast’ 2),

- zavazné kozné neziaduce reakcie: Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna
nekrolyza (TEN).

Citlivost’ na svetlo (fotosenzitivita)
ZavaznejSie reakcie boli hlasené u pacientov s koznymi ochoreniami, ako je atopicka dermatitida
a atopicky ekzém.

Ak tieto priznaky pretrvavaju alebo sa zhorsia, obrat'te sa na svojho lekara.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie u¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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S. Ako uchovavat’ Azzavix
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Azzavix obsahuje

- Liecivo je mesalazin.

- Jedna gastrorezistentna tableta obsahuje 1000 mg mesalazinu.

- Dalsie zlozky st bezvody uhli¢itan sodny, glycin, povidén, mikrokrystalicka celuléza, sodna sol
kroskarmel6zy, koloidny oxid kremicity bezvody, stearat vapenaty, kopolymér kyseliny
metakrylovej s etylakrylatom (1:1) 30% disperzia, kopolymér kyseliny metakrylovej s
metylmetakrylatom (1:1), kopolymér kyseliny metakrylovej s metylmetakrylatom (1:2), dibutyl-
sebakat, mastenec, oxid titaniCity (E171), makrogol, ZIty oxid zelezity (E172) a Cerveny oxid
zelezity (E172).

Ako vyzera Azzavix a obsah balenia

Azzavix s podlhovasté tablety s homogénnym oranzovym obalom.

Tento liek sa dodava v PVC/PVDC-AL blistri balenom v §katul’kach obsahujucich 60 alebo 100 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

FAES FARMA, S.A.
Maximo Aguirre 14
48940 Leioa (Bizkaia)
Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Stitoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Azzavix

Grécko Mecolzin 1000 mg yactpoavBeKkTiKo dickio
frsko Galtasa 1000 mg gastro-resistant tablets
Mad’arsko Cosinix 1000 mg gyomornedv-ellenallo tabletta
Pol’sko Salaza

Rakiisko Azzavix 1000 mg magensaftresistente Tablette
Rumunsko Salcrozine 1000 mg comprimat gastrorezistent
Slovensko Azzavix 1000 mg gastrorezistentné tablety
Spojené kralovstvo (Severné Irsko) Salcrozine 1000 mg gastro-resistant tablets
Spanielsko Mecolvix 1000 mg comprimidos gastroresistentes

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2022.



