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Pribalova informace: informace pro uZivatele

SALOZINAL 500 mg ¢ipky
mesalazinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékaii nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

0 naleznete v této pribalové informaci
Co je Salozinal a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Salozinal pouzivat
Jak se Salozinal pouziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak Salozinal uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Salozinal a k ¢emu se pouziva

Salozinal je ptipravek urceny k 1écbé zanétlivych stfevnich onemocnéni. Lécivou latkou je mesalazin.
Po zavedeni ¢ipku se mesalazin uvolni do kone¢niku a ¢astecné do esovité klicky tlustého stieva, kde
mistné pisobi pfedev§im na stfevni sliznici a podslizni¢ni vazivo.

Salozinal se pouziva k 1écbé akutni faze zanctu tlustého stfeva postihujiciho kone¢nik a provazeného

tvorbou viedi (ulcer6zni kolitidy).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Salozinal pouZivat

NepouzZivejte Salozinal

- jestlize jste alergicky(4) na 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.

Upozornéni a opatfieni

Pted pouzitim piipravku Salozinal se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem:

- jestlize mate sniZzenou funkci jater,

- jestlize mate sniZzenou funkci ledvin,

- jestlize mate plicni onemocnéni, zejména praduskové astma,

- jestlize se u Vas po uziti mesalazinu nékdy objevila zavazna kozni vyrazka nebo olupovani kiize,
puchyiky a/nebo viidky v ustech,

- jestlize se u Vas nékdy objevila alergie na sulfasalazin, latku podobnou mesalazinu.

Pti pouzivani mesalazinu mtze dojit k tvorbé ledvinovych kameni. Mezi ptiznaky mtlize patfit bolest

po obou stranach biicha (bolest v boku) a krev v moci. B€hem 1é¢by mesalazinem dbejte na dostate¢ny
ptijem tekutin.
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Mesalazin mize zpusobit cervenohnédé zabarveni moce po kontaktu s bélicim prosttedkem
chlornanem sodnym, ktery miize byt obsazen ve vodé v toaletni mise. Jedna se o chemickou reakci
mezi mesalazinem a bélicim prostiedkem, kterd je neskodna.

Pfi uzivani mesalazinu je nutna zvySena opatrnost:

V souvislosti s 1écbou mesalazinem byly hlaSeny zavazné kozni nezddouci ucinky, v€etné polékové
reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS), Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a
toxické epidermalni nekrolyzy (TEN). Pokud si v§imnete kteréhokoli z ptiznakt souvisejicich s témito
zévaznymi koznimi nezadoucimi u€inky uvedenymi v bodé¢ 4, ptestaiite mesalazin uzivat a okamzité
vyhledejte 1¢katskou pomoc.

Béhem lécby byste méli byt pod dohledem svého 1ékate a pravidelné podstupovat vySetieni krve a
moci.

Déti a dospivajici
Je malo zkuSenosti a jen nedostate¢na dokumentace prokazujici u€inek u déti a dospivajicich.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Salozinal

Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Uginky piipravku Salozinal a u¢inky nékterych jinych soub&zné uzivanych 1ékti se mohou navzajem
ovliviiovat. Jde zejména o:

- azathioprin, 6-merkaptopurin nebo thioguanin (Iéky uzivané k 1é¢eni poruch imunity),

- antikoagulancia (1éky pusobici proti srazeni krve, napf. warfarin).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uZzivat.

Salozinal pouzivejte v téhotenstvi pouze na doporuéeni osetiujiciho 1ékafe.

Salozinal byste méla béhem kojeni také pouzivat jen na doporuéeni 1ékaie, protoze tento ptipravek
muze prechazet do matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se Salozinal pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynii svého lékafe. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Davkovani

Doporucena davka u dospélych véetné starSich pacienti

Pokud 1ékat neur¢i jinak, zavadi se do kone¢niku 1 ¢ipek Salozinal 3krat denné€ (odpovida denni dévce
1 500 mg mesalazinu).

Pouziti u déti a dospivajicich
Je malo zkuSenosti a jen nedostate¢na dokumentace prokazujici t¢inek u déti a dospivajicich.

Zpusob podani a délka 1écby

Pokud je Salozinal podavan 3x denné¢, zavadi se do kone¢niku rano, v poledne a vecer. Davkovani
¢ipka Salozinal je tfeba ptisn¢ dodrZovat, protoze jen tak je mozno dosahnout zadaného 1é¢ebného
ucinku.

Doba 1é¢by je zavisla na typu onemocnéni, jeho zavaznosti a pribéhu. Akutni faze ulcer6zni kolitidy
obvykle ustupuje po 8—12 tydnech 1écby.
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Dodrzujte pfesné davkovani, zptisob pouziti i dobu 1é¢by doporuéené Vasim 1ékafem, ktery urci také
intervaly vySetfeni moci a krve v prubehu 1é¢by. Obvykle se doporucuje provést vysetieni za 14 dni po
jejim zahajeni, dale pak jest¢ 2-3krat ve ctyftydennich intervalech.

Pfi normalnich hodnotéch laboratornich test postaci nasledujici kontrolni vysetfeni jedenkrat za Ctvrt
roku.

Pii potizich informujte bezprostfedné svého Iékare.

Jestlize jste pouzil(a) vice piipravku Salozinal, neZ jste mél(a)

V ptipadg, Ze si jednorazoveé omylem vezmete vice ¢ipkd, nez Vam bylo pfedepsano, piisti davku si
vezméte V predepsaném intervalu a nesnizujte si ji.

Vzhledem k povaze 1é¢ivé latky v piipravku, mesalazinu, intoxikace po poziti vysoké davky neni
pravdépodobna. V pripad¢ potteby informujte svého 1ékare, ktery by mél rozhodnout o dalsim
postupu.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit Salozinal

Pokud omylem pouzijete niZs§i davku piipravku nez doporuéenou, nebo si 1€k zapomenete vzit,
nesnazte se chybu napravovat zvySenim davky nasledujici. (Pokud si vzpomenete brzy, Ze jste si 1ék
zapomnéli vzit, vezméte si jej V pfedepsané davce ihned. Pokud si vzpomenete pozde, kratce pred
planovanou dobou pouziti dalsi davky, zapomenutou davku si jiz neberte a pokracujte dale podle
doporuc¢eného 1é¢ebného schématu.)

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat Salozinal
V ptipadg, Ze z néjakého diivodu nechcete v 1é€be pokraCovat, porad'te se pred vysazenim ptipravku
s lékafem.

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

4, Mozné nezadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vsechny léky mohou zptisobit alergické reakce, ackoli zdvazné alergické reakce jsou velmi vzacné.
Jestlize se u Vas po pouziti tohoto ptipravku vyskytne néktery z nasledujicich ptiznaki, meli byste
ihned kontaktovat Iékate:

- alergicka kozni vyrazka,

- horecka,

- dychaci obtize.

Pokud si vSimnete kteréhokoli z nasledujicich ptiznak?, pfestaiite mesalazin uzivat a okamzite
vyhledejte 1ékatrskou pomoc:

- nacervenalé, nevystupujici skvrny na trupu, které vypadaji jako terée nebo jsou kruhové, casto
s puchytkem ve stfedu, olupovani ktize a viidky v ustech, v hrdle, v nose, na pohlavnich organech a na
ocich, rozsahla vyrazka, horecka a zvétSené lymfatické uzliny. Témto zavaznym koznim vyrazkam
Casto predchazi horecka a priznaky podobné chiipce.

Jestlize u Vas doslo k vyraznému zhorseni zdravotniho stavu, doprovazeného zejména horeckou,
a/nebo bolestmi v krku a tstech, pferuste pouzivani ¢ipkii a okamzité kontaktujte svého lékare. Tyto
ptiznaky mohou byt velmi vzacné zptisobeny poklesem poctu bilych krvinek (stav nazyvany
agranulocyt6za), ktery mtze vést k vétsi nachylnosti k rozvoji zavaznych infekci. Krevni test mize
potvrdit, zdali pfiznaky jsou zplisobeny timto piipravkem.

Nasledujici nezadouci G¢inky se mohou objevit u pacientli uzivajicich mesalazin:
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Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000):

- Dbolest v biise, prijem, nadymani, nevolnost, zvraceni, zacpa,

- bolesti hlavy, zavrate,

- bolest na hrudniku, dusnost nebo otoky koncetin pfi postizeni srdce (zdnét srde¢niho svalu, zanét
osrdeéniku),

- zvySena citlivost kiize na slune¢ni zafeni a ultrafialové svétlo (fotosenzitivita).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000):

- porucha funkce ledvin, nékdy s otoky koncetin nebo bolesti v tiislech,

- silné bolesti v bfise pii akutnim zanétu slinivky biisni,

- horecka, bolest v krku nebo celkova nevolnost zpiisobené zménami v krevnim obraze,

- ztizené dychani s piskoty, kaSel, zastinéni plic na RTG snimku pfi alergickém a/nebo zanétlivém
postiZeni plic,

- tézky prijem a bolest v btiSe pii alergické reakci na tento 1€k ve stfevech,

- kozni vyrazka nebo zanét,

- svalové bolesti a bolesti kloubi,

- Zloutenka nebo bolest v bfise zpisobené onemocnénim jater nebo zlu¢ovych cest,

- Ztrata vlast a vznik plesatosti,

- ztuhlost a brnéni rukou a nohou (periferni neuropatie),

- vratny nalez sniZeného poctu spermii.

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit):
- ledvinové kameny a souvisejici bolest ledvin (viz také bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sd€lte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10;

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

Nahlasenim nezddoucich ucinkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Salozinal uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do:*
a na stripu za ,,EXP*. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Salozinal obsahuje

- Lécivou latkou je mesalazinum. Jeden ¢ipek obsahuje mesalazinum 500 mg.

- Dalsimi slozkami jsou tvrdy tuk, sodna stl dokusatu, ¢isténa voda, ethanol denaturovany
benzinem.

Jak Salozinal vypada a co obsahuje toto baleni
Salozinal jsou bézov¢ zbarvené Cipky torpédovitého tvaru.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jsou dodavany v baleni po 10 nebo 30 ¢ipcich. Na trhu nemusi byt k dispozici ob¢ velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
19. 1. 2023
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