Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/00428-Z1A
Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/02763-Z1B

Pisomna informacia pre pouzivatela

Salofalk 250 tablety
Salofalk 500 tablety
250 mg, 500 mg
gastrorezistentné tablety

mesalazin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

Ttto 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 alebo lekarnika.

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

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatela.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete

A

1.

Co je Salofalk 250 tablety / Salofalk 500 tablety a na ¢o sa pouZiva.

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Salofalk 250 tablety / Salofalk 500 tablety
Ako uzivat’ Salofalk 250 tablety / Salofalk 500 tablety

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Salofalk 250 tablety / Salofalk 500 tablety

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Salofalk 250 tablety / Salofalk 500 tablety a na o sa pouZiva

Liecivo mesalazin patri do skupiny chemoterapeutik na liecbu ne$pecifickych crevnych zapalov.
Mesalazin ma predovSetkym miestny uc¢inok na sliznici ¢reva a v podsliznicnom tkanive. Preto je
dolezité, aby bol mesalazin dostupny v zapalenych miestach traviaceho traktu. Pre splnenie tychto
kritérii s tablety lieku Salofalk 250 tablety / Salofalk 500 tablety obalené vrstvou Eudragitu L, ktora
zabezpecuje odolnost’ voci zaludocnej kyseline a uvolnovanie mesalazinu sa uskuto¢nuje az v Creve.
Gastrorezistentné tablety lieku Salofalk 250 tablety / Salofalk 500 tablety sa uzivaji na liecbu a
prevenciu nesSpecifickych zapalov ¢reva — lieCba akttneho §tadia a prevencia recidivy ulcerdznej
kolitidy; lie€ba akutneho $tadia a prevencia recidivy Crohnovej choroby.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Salofalk 250 tablety / Salofalk 500 tablety

Neuzivajte Salofalk 250 tablety / Salofalk 500 tablety

ak ste alergicky na mesalazin, kyselinu salicylovil, na salicylaty ako je kyselina
acetylsalicylova (napr. Aspirin®)alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek Salofalk 250 tablety /
Salofalk 500 tablety (uvedenych v Casti 6),

ak mate zdvazné ochorenie pecene alebo obliciek.

Upozornenia a opatrenia
Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani lieku Salofalk 250 tablety / Salofalk 500 tablety.
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Predtym ako zacnete uzivat’ Salofalk 250 tablety / Salofalk 500 tablety, obrat’te sa na svojho
lekara alebo lekarnika:

— ak mate problémy s pl'icami, zvlast’ ak trpite na bronchidlnu astmu.

— ak mate alergiu na sulfasalazin a zlozky suvisiace s mesalazinom.

— ak mate problémy s pecenou.

— ak mate problémy s obli¢kami,

— ak sa u vés niekedy po uziti mesalazinu objavila zdvazna 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 chemicku reakciu medzi mesalazinom a bieliacim prostriedkom, ktora je
neskodna.

Pocas uzivania mesalazinu sa mézu vytvarat’ oblickové kamene. K priznakom modze patrit’ bolest’ na
obidvoch stranach brucha a krv v moci. Pocas liecby mesalazinom dbajte na prijem dostatocného
mnozstva tekutin.

DalSie opatrenia
Pocas liecby vam moze vas lekar nariadit’ prisny lekarsky dohl'ad, a mozno bude potrebné robit’
pravidelné vySetrenia krvi a mocu.

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
epidermdlnej nekrolyzy (TEN). Ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov suvisiacich so zdvaznymi
koznymi reakciami uvedenymi v Casti 4, prestaiite mesalazin uzivat’ a okamzite vyhl'adajte lekarsku
pomoc.

Iné lieky a Salofalk 250 tablety / Salofalk 500 tablety
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Informujte vasho lekara, ak uzivate niektoré z nizSie uvedenych liekov, pretoze ich ucinky sa mézu
menit’ (interakcie):

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

Tehotenstvo a dojcenie
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 uzivat’ tento liek.

Pocas tehotenstva mozete uzivat’ Salofalk 250 tablety / Salofalk 500 tablety len vtedy, ak vam to
dovoli vas lekar.

Pocas dojcenia mbzete uzivat’ Salofalk 250 tablety / Salofalk 500 tablety len vtedy, ak vam to dovoli
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.

Liek Salofalk 250 tablety / Salofalk 500 tablety obsahuje sodik

Maximalna odporucana denna davka lieku Salofalk 250 tablety obsahuje 864 mg sodika (ktory sa
nachadza v kuchynskej soli). To sa rovna 42,9 % odporac¢aného maximalneho denné¢ho prijmu sodika
v potrave pre dospelych. Obrat'te sa na svojho lekara, ak potrebujete 8 alebo viac tabliet licku Salofalk
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250 denne pocas predizeného obdobia, zvlast ak vam bola odpori¢ana diéta s nizkym obsahom soli
(sodika).

Maximalna odporic¢ana denna davka liecku Salofalk 500 tablety obsahuje 441 mg sodika (ktory sa
nachadza v kuchynskej soli). To sa rovna 22 % odporac¢aného maximalneho denného prijmu sodika
v potrave pre dospelych. Obrat'te sa na svojho lekara, ak potrebujete 7 alebo viac tabliet lieku Salofalk
500 denne pocas dlhsieho obdobia, zvlast’ ak vam bola odporucana diéta s nizkym obsahom soli (sodika).

3. Ako uzivat’ Salofalk 250 tablety / Salofalk 500 tablety

Vzdy uzivajte liek Salofalk 250 tablety / Salofalk 500 tablety presne tak, ako vam povedal vas lekar.
Ak si nie ste nieim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie

Na liecbu chronickych zapalovych ochoreni creva (Crohnova choroba a ulcerdzna kolitida) st dostupné
lieky Salofalk 250 tablety a Salofalk 500 tablety. Ak dennd odporuc¢ana davka presiahne 1,5 g
mesalazinu denne, uzivajte Salofalk 500 tablety.

Dospeli a starsi pacienti
V zavislosti od individualneho klinického stavu pacienta sa uzivaji davky podla nizSie uvedenej
schémy:

Denna davka mesalazinu

Crohnova choroba Ulcer6zna kolitida
akutny atak akutny atak
1,5¢-45¢g 1,5¢g-30¢g

3 x 2 tablety az 3 x 6 tabliet 3 x 2 tablety az 3 x 4 tablety
Salofalk 250 tablety Salofalk 250 tablety
ALEBO ALEBO
3 x 1 tableta az 3 x 3 tablety 3 x 1 tableta az 3 x 2 tablety
Salofalk 500 tablety Salofalk 500 tablety
Remisia/dlhodoba liecba
1,5¢g
3 x 2 tablety
Salofalk 250 tablety
ALEBO
3 x 1 tableta
Salofalk 500 tablety

Pouzitie u deti a dospievajucich

Deti starSie ako 6 rokov a adolescenti:

Spytajte sa svojho osetrujiiceho lekara na presné davkovanie lieku Salofalk 250 tablety / Salofalk 500
tablety pre svoje dieta.

V zavislosti od individualneho klinického stavu sa uziva poc¢as akitneho $tadia na zaciatku 30-50 mg
mesalazinu na kg telesnej hmotnosti denne, ktoré musia byt podané v rozdelenych ddvkach. Maximalna
davka je 75 mg mesalazinu na kg telesnej hmotnosti na den. Celkova davka mesalazinu nesmie
presiahnut’ odporucanti davku pre dospelych.

Na udrzanie remisie sa v zdvislosti od individudlneho klinického stavu uZziva na zaciatku 15-30 mg
mesalazinu na kg telesnej hmotnosti na den, ktoré musia byt podané v rozdelenych davkach. Celkova
davka mesalazinu nesmie presiahnut’ odporucant davku pre dospelych.

Vo vSeobecnosti uzivaju deti s telesnou hmotnost'ou do 40 kg polovi¢nu davku z davky u dospelého
a deti nad 40 kg m6zu uzivat’ normalnu davku ako u dospelych.
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VSeobecné podmienky uZivania:

Pozadované mnozstvo tabliet sa ma uzit’ 1 hodinu pred jedlom rdno, napoludnie a veCer. Tablety sa maju
prehltnat’ celé a zapit’ dostatoénym mnoZzstvom tekutiny.

Liecba lickom Salofalk 250 tablety / Salofalk 500 tablety moze byt uspesna, iba ak sa v priebehu
akutneho $tadia zapalu, aj pri dlhodobom uZzivani postupuje pravidelne a dosledne.

Dizka lie¢by zavisi od povahy, zivaznosti a priebehu ochorenia. Lietba akiitneho ataku ulcerdznej
kolitidy trva zvycajne 8 tyzdiov. Vas lekar Vam povie, ako dlho liecba potrva.

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

V ojedinelych pripadoch sa u pacientov s ¢iastoénym odstranenim ¢reva, prip. po ¢revnej operacii v
oblasti prechodu medzi tenkym a hrubym c¢revom (ileocekalna chlopnia) pozorovalo vyluovanie
nerozpustenych tabliet stolicou v désledku prili§ rychleho prechodu ¢revnym traktom.

AKk ste uzili viac lieku Salofalk 250 tablety / Salofalk 500 tablety, ako maite

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

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

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

Ak ste zabudli uZit’ liek Salofalk 250 tablety / Salofalk 500 tablety

Ak si uvedomite v¢as, ze ste zabudli uzit’ svoju davku, uZzite ju okamzite. Ak si spomeniete az tesne pred
uzitim nasledovnej davky, uzite az nasledovnu davku. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku, ale pokracujte v predpisanom davkovani.

Ak prestanete uzivat’ Salofalk 250 tablety / Salofalk 500 tablety
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara, alebo
lekarnika.

Vzdy pred predéasnym ukoncenim alebo prerusenim liecby sa porad’te so svojim lekarom.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj liek Salofalk 250 tablety / Salofalk 500 tablety m6ze mat’ vedl'ajSie ucinky,
hoci sa neprejavia u kazdého.

V pripade, Ze sa u vas prejavi ktorykol'vek z nasledujtcich priznakov, okamzZite vyhladajte
lekdrsku pomoc a prestaiite uzivat’ Salofalk 250 tablety / Salofalk 500 tablety:

—  Celkové alergické reakcie ako je kozna vyrazka, horac¢ka, 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, najmi ak je sprevadzané horuckou a/alebo bolest’ou 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
(agranulocytéza). Mo6zu byt postihnuté aj d’alSie krvné bunky (napr. krvné dosticky alebo
Cervené krvinky, ¢o spdsobuje aplasticki anémiu alebo trombocytopéniu) a viest’ k priznakom,
ktoré mozu zahinat’ nevysvetlené krvacanie, fialové bodky alebo flaky 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 st vel'mi zriedkavé.
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Zavazné kozné vyrazky s cervenkastymi, nevyvySenymi, terCovitymi alebo okruhlymi flakmi
na trupe, ¢asto s pl'uzgiermi uprostred, odlupujuca sa koza, vredy v tstach, hrdle, nose, na
pohlavnych organoch a o€iach, rozsiahla vyrazka, horucka a zviacsené lymfatické uzliny. Tymto
zavaznym koznym vyrdzkam moze predchadzat’ horacka a priznaky podobné chripke. Tieto
reakcie sa vyskytuju u neznameho poctu pacientov (Castost’ vyskytu nie je znama).
Dychavi¢nost’, bolest’ na hrudniku alebo nepravidelny srdcovy tep alebo opuchnuté koncatiny,
ktoré mézu naznacovat’ srdcové reakcie z precitlivenosti. Ticto reakcie su 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 kameniom) (vyskytuju sa u nezndmeho poctu pacientov (Castost’ vyskytu
nie je znama)).

Nasledujuce vedlajsie ti¢inky boli zaznamenané u pacientov uzivajticich mesalazin

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

bolest’ hlavy,
vyrazka, svrbenie.

Menej casté ( moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

bolest’ brucha, hnacka, poruchy travenia, plynatost, nutkanie na vracanie, vracanie,
silna bolest’ v oblasti brucha z dovodu aktitneho zapalu pankreasu,
zmeny parametrov peceniovych funkcii, zmeny hodnét pankreatickych enzymov.

Zriedkavé ( mdZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 o0séb)

zavraty,

zltacka alebo bolest’ brucha z dovodu poruchy pecene alebo odtoku zICe,
zvySena citlivost’ koze na slnko a ultrafialové svetlo (fotosenzitivita),
bolest’ kibov,

pocit slabosti alebo tnavy.

Velmi zriedkavé ( m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

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

dychavicnost, kasel’, sipot, zatienené pl'ica na rontgenovom snimku v dosledku alergickych
a/alebo zapalovych ochoreni pl'ic,

vypadavanie vlasov a plesatost’,

bolest’ svalov,

reverzibilné (docasné) znizenie v produkcii spermii.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

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 i€inkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.

Ako uchovavat’ Salofalk 250 tablety / Salofalk 500 tablety

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deil v mesiaci.
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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 Salofalk 250 tablety / Salofalk 500 tablety obsahuje

Liecivo je mesalazin. Jedna gastrorezistentna tableta Salofalk 250 tablety obsahuje 250 mg mesalazinu.
Dalsie pomocné latky si:

Jadro tablety: uhli¢itan sodny, glycin, povidon, mikrokrystalickd celuldza, bezvody koloidny oxid
kremicity, stearat vapenaty.

Izola¢n4 vrstva: hypromeloza.

Obal tablety: metakrylatovy kopolymér typ A, metakrylatovy kopolymér typ C, mastenec, makrogol
6000, oxid titanicity E 171, ZIty oxid zelezity E 172.

Liecivo je mesalazin. Jedna gastrorezistentna tableta Salofalk 500 tablety obsahuje 500 mg mesalazinu.
Dalsie pomocné latky si:

Jadro tablety: uhli¢itan sodny, glycin, povidon, mikrokrystalickd celuléza, bezvody koloidny oxid
kremicity, stearat vapenaty, sodna sol’ karmeldzy.

Izola¢na vrstva: hypromeloza.

Obal tablety: metakrylatovy kopolymér typ A, metakrylatovy kopolymér typ C, mastenec, makrogol
6000, oxid titani¢ity E 171, zlty oxid zelezity E 172.

Ako vyzera Salofalk 250 tablety / Salofalk 500 tablety a obsah balenia
Okruhle tablety bledozltej az okrovej farby, matny hladky povrch, bez deliacej ryhy.

Liek Salofalk 250 tablety / Salofalk 500 tablety je k dispozicii v blistrovom baleni po 50 alebo 100
gastrorezistentnych tabliet.

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

Dr. Falk Pharma GmbH

Leinenweberstrasse 5

79108 Freiburg

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2024.



