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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

SALOFALK 500 mg enterosolventni tablety
mesalazinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez zacnete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kare nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této ptibalové informaci

Co je Salofalk a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Salofalk uZivat
Jak se Salofalk uziva

Mozné nezddouci ucinky

Jak Salofalk uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

R

CO JE SALOFALK A K CEMU SE POUZIiVA

[

Piipravek Salofalk je urCeny k lécbé zanétlivych stfevnich onemocnéni. Léciva latka mesalazin
predevsim na sliznici tlustého stieva.

Po Ustnim podéani piipravku Salofalk ve formé potahovanych tablet odolnych vici Zaludecni §tave
(enterosolventnich tablet), se mesalazin uvoliiuje v dolnim tseku tenkého stieva (asi 15-30 %) a v
tlustém stieveé (pfiblizné 70 % latky). Pro uvolilovani mesalazinu z enterosolventni potahované tablety
je rozhodujici pH stievniho obsahu a rychlost sttevniho priichodu.

Salofalk se uziva k 1é¢bé akutni faze lehkého az stiedné tézkého zanétu tlustého stfeva provazeného
tvorbou viedii (ulcerdzni kolitidy), k preventivni 1é€bé tohoto onemocnéni a k 1écbeé akutni faze
Crohnovy choroby.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE SALOFALK UZIVAT
Neuzivejte Salofalk
- Jjestlize jste alergicky(4) na l1éCivou latku mesalazin, kyselinu salicylovou a slou¢eniny od ni

odvozené nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)
- jestlize trpite téZkou poruchou funkce jater nebo ledvin
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Upozornéni a opatieni
Pted uzitim piipravku Salofalk se porad'te se svym Iékafem nebo Iékarnikem,

- jestlize jste n€kdy trpéli plicni chorobou, zvlasté priduskovym astmatem

- jestlize se n¢kdy u Vas objevila alergie na sulfasalazin, latku podobnou mesalazinu
- jestlize mate problémy s jatry

- jestlize mate problémy s ledvinami

Béhem 1écby byste méli byt pod dohledem svého I€kafe a pravidelné podstupovat vySetfeni krve a
moci.

U pacientli po ¢astecném odstranéni stfeva (resekci) v oblasti kyCelniku a slepého stieva (ileocekalni
oblasti) a odstranéni ileocekalni chlopné (valvula ileocaecalis) se ojedin¢le nasledkem pfilis rychlé
sttevni pasdze muiZze piipravek objevit ve stolici ve formé nerozpusténych tablet. V uvedeném piipadé
se obrat’te na svého oSetfujiciho lékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Salofalk
Informujte svého 1ékate, pokud uzivate nektery z niZe uvedenych piipravkil, protoze by mohlo dojit
k ovlivnéni jejich Ginku:

- azathioprin, 6-merkaptopurin nebo thioguanin (1¢ky uzivané k 1é€eni poruch imunity)
- latky pusobici proti sraZzeni krve (I1¢ky na trombo6zu nebo na fedéni krve, napt. warfarin)

Informujte svého lékafe nebo l¢karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat a to i o lécich, které jsou dostupné bez I¢katského predpisu.
Vs Iékar poté zhodnoti, zda je pro Vés uzivani Salofalk vhodné.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZete byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo l1ékarnikem diive, neZ zaénete tento piipravek uzivat.

Salofalk uzivejte v t€hotenstvi pouze na doporuceni osetfujiciho 1ékare.

Salofalk byste méla béhem kojeni také uZivat jen na doporuceni lékare, protoze tento piipravek mize
prechédzet do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek nema Zzadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Salofalk obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 49 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné tableté. To
odpovida cca 2,5% doporuc¢eného maximdlniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého.
Maximalni denni doporucena déavka tohoto 1é€ivého piipravku obsahuje 441 mg sodiku (nachéazi se
v kuchyniské soli). To odpovida 22 % doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
dospélého. Porad'te se se svym lékatem nebo lékarnikem, pokud budete potfebovat 7 nebo vice tablet
denné¢ po delsi dobu, zejména pokud jste byl(a) upozornén(a), abyste dodrzoval(a) dietu s nizkym
obsahem sodiku.

Strana 2 (celkem 6)



3. JAK SE PRIPRAVEK SALOFALK UZiVA

Vzdy uzivejte Salofalk piesné podle pokynii svého I€katre. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
1ékatem nebo 1ékarnikem.

Davkovani

Dospéli veetné€ starSich pacienti:

Davkovani vzdy urci 1ékar. Obvykle se uziva 1 tableta 3x denné (rdno, v poledne a vecer), coz
odpovida davce 1,5 g mesalazinu denn¢. V akutni fazi ulcerdzni kolitidy mize 1ékat davku zvysit az
na 3 g mesalazinu denné¢, v akutni fazi Crohnovy choroby az na 4,5 g mesalazinu denné.

Pti dlouhodobé preventivni 1€cbé ulcerdzni kolitidy uzivejte 1 tabletu 3x denné (rano, v poledne a
vecer).

Pouziti u déti a dospivajicich
Déti do 6 let:
Salofalk neni uréen pro déti do 6 let.

D¢éti a dospivajici ve véku 6-18 let:

Zeptejte se lékate na presné davkovani piipravku u Vaseho ditcte.

Akutni faze: Davkovani piipravku se stanovuje individualng, od davky 30-50 mg 1é¢ivé latky na kg
télesné hmotnosti a den, ktera se uzivéa rozdelené v dil¢ich davkach. Maximalni davka je 75 mg l1é€ivé
latky na kg télesné hmotnosti a den. Celkova denni davka by neméla piekroc¢it davku doporuc¢ovanou
pro dospélé.

Preventivni podavani (ulcer6zni kolitida): Davkovani se stanovuje individualné, od davky 15-30 mg
1écive latky na kg t€lesné hmotnosti a den, kterd se uziva rozdélené v dil¢ich davkéch. Celkova denni
davka by nem¢la piekrocit ddvku doporucovanou pro dospélé.

Obecné plati, Ze détem s télesnou hmotnosti do 40 kg miiZze byt podana polovina denni davky pro
dospélé a détem a dospivajicim nad 40 kg télesné hmotnosti denni davka stejné jako u dospélych
pacientd.

Pacienti se sniZzenou funkci jater a ledvin:

Se zvysSenou opatrnosti je nutno Salofalk uzivat u pacientli se snizenou funkeci jater.

Salofalk by neméli uZivat pacienti se snizenou funkci ledvin vzhledem k moZnému nepifiznivému
ucinku mesalazinu na ledviny.

Zpiusob podani a délka lécby

Tablety uzivejte nerozkousané jednu hodinu pted jidlem. Zapijejte je hojné tekutinou.

Davkovaci schéma musi byt ptisné dodrZzovano jak v akutni f4zi onemocnéni, tak i pfi dlouhodobé
preventivni 1é¢bé. Jen tak je mozno dosdhnout Zadaného lécebného ucinku.

Doba 1é¢by je zavisla na typu onemocnéni, jeho zavaznosti a pribéhu. Akutni faze ulcerdézni kolitidy
nebo Crohnovy choroby obvykle ustupuje po 8—12 tydnech.
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Dodrzujte pfesné davkovani, zptisob uziti i dobu 1écby doporucené Vasim Iékaiem, ktery urci také
intervaly vySetfeni moci a krve v pritbehu 1é¢by. Obvykle se doporucuje provést vysetieni za 14 dni po
jejim zahdjeni, dale pak jesté 2—3krat ve Ctyitydennich intervalech.

Pti normalnich hodnotach laboratornich testli postaci nasledujici kontrolni vySetieni jedenkrat za Ctvrt
roku.

Pti potizich informujte bezprostfedn¢ svého 1ékare.

V piipadé, ze z n¢jakého divodu nechcete v 1€cbé pokracovat, porad’te se pied vysazenim piipravku
s 1¢ékatem.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Salofalk nez jste mél(a)

V piipadé, Ze si jednorazové omylem vezmete vice tablet, nez Vam bylo ptfedepsano, pristi davku si
vezméte v predepsaném intervalu a nesnizujte si ji.

Vzhledem k povaze 1éCivé latky v piipravku, mesalazinu, intoxikace po poziti vysoké davky neni
pravdépodobna. V piipad¢ potieby informujte svého 1ékare, ktery by mél rozhodnout o dal§im
postupu.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Salofalk

Pokud omylem uZijete niz8i davku ptipravku nez doporucenou, nebo si 1€k zapomenete vzit, nesnazte
se chybu napravovat zvySenim davky nasledujici. (Pokud si vzpomenete brzy, ze jste si ¢k zapomnéli
vzit, vezméte si jej v pfedepsané davce ihned. Pokud si vzpomenete pozdé, kratce pred planovanou
dobou uziti dalsi davky, zapomenutou davku si jiz neberte a pokracujte déale podle doporuceného
1é¢ebného schématu).

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky miize mit i Salofalk neZadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

VSechny léky mohou zpiisobit alergické reakce, ackoli zavazné alergické reakce jsou velmi
vzacné. JestliZe se u Vas po pouziti tohoto pripravku vyskytne néktery z nasledujicich priznakii,
méli byste ihned kontaktovat lékare:

- Alergicka koZni vyrazka
- Horecka
- Dychaci obtize

Jestlize u Vas doslo k vyraznému zhorseni zdravotniho stavu, doprovadzeného zejména horeckou,
a/nebo bolestmi v krku a ustech, preruste uzivani tablet a okamzité kontaktujte svého lékare. Tyto
pfiznaky mohou byt velmi vzacné zplsobeny poklesem poctu bilych krvinek (stav nazyvany
agranulocyt6za), ktery muize vést k vétsi nachylnosti k rozvoji zavaznych infekci. Krevni test mize
potvrdit, zdali pfiznaky jsou zplisobeny timto pfipravkem.

Nasledujici nezddouci ucinky se mohou objevit u pacientl uzivajicich mesalazin:

Casté nezadouci i¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii)
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- Bolest hlavy

Méné Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

- Bolest bficha, prijem, poruchy zazivani, nadymani, pocit na zvraceni a zvraceni
- Zavazna bolest bticha v diisledku akutniho zanétu slinivky btisni

- Zmény hodnot jaternich funkénich testd, zmény hodnot enzymu slinivky bfisni
- Zmény poctu bilych krvinek

Vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)

- Zavrat

- Bolest na hrudi, dusnost nebo otoky koncetin z diivodu u¢inku na srdce

- Zloutenka nebo bolest biicha v disledku poruchy jater nebo toku zlu¢i

- Zvysena citlivost klize na slunecni zareni a ultrafialové svétlo (fotosenzitivita)
- Bolest kloubt

- Pocit slabosti nebo tnavy

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientii)

- Horecka, bolest v krku nebo celkovy pocit nemoci, zpiisobené zménami v krevnim obraze

- Kozni vyrazka nebo zanét, alergicky stav, ktery pusobi bolest kloubti, kozni vyrazku a horecku

- Tézky prijem a bolest biicha pfi alergické reakci na tento piipravek ve stievech

- Necitlivost a brnéni rukou a nohou (periferni neuropatie)

- Dusnost, kasel, sipot, zastinéni plic na rtg snimku pii alergickém a/nebo zanétlivém onemocnéni
plic

- Vypadéavani vlast a vznik plesatosti

- Bolest svalu

- Zmeény funkce ledvin, nékdy s otoky koncetin nebo bolesti v boku

- Reverzibilni (vratny) nalez snizen¢ho poctu spermii

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestte. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
piipravku.

5.  JAK SALOFALK UCHOVAVAT

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a na krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. OBSAH BALENIi A DALSI INFORMACE

Co Salofalk obsahuje
Lécivou latkou je mesalazinum 500 mg v jedné enterosolventni tableté

Pomocnymi latkami jsou kalcium-stearat, sodna st kroskarmelosy, kopolymer MA/MMA 1:1,
bazicky butylovany methakrylatovy kopolymer, glycin, koloidni bezvody oxid kiemicity, hypromelosa,
makrogol 6000, mikrokrystalicka celulosa, uhli¢itan sodny, povidon 25, mastek.

Barviva: oxid titanicity (E 171), zluty oxid Zelezity (E 172)

Jak Salofalk vypada a co obsahuje toto baleni
Popis piipravku: podlouhlé bikonvexni okrové zluté enterosolventni tablety
Velikost baleni: 30, 50, 100 enterosolventnich tablet

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI A VYROBCE
Dr. Falk Pharma GmbH

Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Némecko

PREKLAD CIZOJAZYCNYCH VYRAZU UVEDENYCH NA VNITRNIM OBALU
Lot: Cislo $arze

Exp. (mésic/rok): Pouzitelné do (mésic/rok):

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11. 6. 2019
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