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Pribalova informace: informace pro pacienta

Salcrozine 500 mg enterosolventni tablety
mesalazin

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek

uZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1¢ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Salcrozine a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Salcrozine uZivat
Jak se ptipravek Salcrozine uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Salcrozine uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace
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1. Co je pripravek Salcrozine a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Salcrozine enterosolventni tablety obsahuje 500 mg mesalazinu (znamého také jako
kyselina 5-aminosalicylova). Piipravek patii do skupiny 1éCiv, ktera oznacujeme jako stievni

chchch

Salcrozine je urcen k 1é¢bé ulcerdzni kolitidy, coZ je zanétlivé stievni onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Salcrozine
uZivat

NeuZivejte pripravek Salcrozine

- jestlize jste alergicky(a) na mesalazin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize jste alergicky(a) na kyselinu acetylsalicylovou nebo jakykoli jiny salicylat.

- jestlize mate zdravotni potize, které mohou zpuisobit nachylnost ke krvaceni.

- jestlize mate zavaznou poruchu funkce ledvin a/nebo jater.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Salcrozine se porad’te se svym lékatfem nebo lékarnikem:

- jestlize jste t€hotna nebo chcete oté¢hotnét,

- jestlize kojite své dité,

- jestlize mate potize s jatry nebo ledvinami,

- jestlize mate jakékoliv onemocnéni plic, napiiklad astma,

- jestlize jste byl(a) v minulosti alergicky(4a) na sulfasalazin,

- jestlize mate vied v Zaludku nebo v tenkém stieve,

- jestlize jste me¢l(a) v minulosti zanét srdce (coz mohlo byt disledkem infekce v srdci).
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- jestlize se u Vas po uziti mesalazinu n¢kdy objevila zavazna kozni vyrazka nebo olupovani
kize, puchyiky a/nebo viidky v tstech.

Pokud zaznamenate silnou nebo opakujici se bolest hlavy, poruchy vidéni nebo zvonéni
¢i huceni v usich, okamzit¢ kontaktujte 1¢kare.

V ptipadé jakychkoliv alergickych projevi (napt. vyrazky, svédéni) nebo kieci, bolesti biicha,
silné bolesti hlavy a horecky v prubéhu 1é¢by neuzivejte vice tablet a okamzité to oznamte 1ékafi.

Pted lé¢bou a béhem 1écby Vam moznd bude chtit 1ékat pravidelné provadet testy krve a moci,
aby zkontroloval funkci jater, ledvin, krve a plic.

Pti uzivani mesalazinu maze dojit k tvorbé ledvinovych kamenii. Mezi ptiznaky mohou patfit
bolest po obou stranach bricha (bolest v boku) a krev v moci. Béhem 1é¢by mesalazinem dbejte na
dostate¢ny piijem tekutin.

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 vS§imnete kteréhokoli z pfiznakd souvisejicich s
témito zdvaznymi koznimi nezadoucimi ucinky uvedenymi v bodé¢ 4, pfestaiite mesalazin uzivat a
okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Mesalazin mtze zptsobit cervenohnéd¢ zabarveni moce po kontaktu s bélicim prosttedkem
chlornanem sodnym, ktery mtize byt obsazen ve vod¢ v toaletni mise. Jedna se o chemickou reakci
mezi mesalazinem a bélicim prostfedkem, ktera je neskodna.

Déti a dospivajici

Jsou jen omezené informace o bezpecnosti pouzivani tohoto piipravku u déti a dospivajicich.
Nepodavejte détem do 5 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Salcrozine

Obecné plati, ze béhem uzivani ptipravku Salcrozine miiZzete pokra¢ovat v uzivani jinych 1éku.
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, véetné voln€ prodejnych, které uzivate,
které jste v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Salcrozine se miize vzajemn¢ ovliviiovat s nékterymi 1éky, pokud se podavaji soucasne.

Zejména se jedna o:

- 1éky na snizeni hladiny cukru v krvi (antidiabetika),

- 1éky na sniZeni krevniho tlaku (antihypertenziva/diuretika),

- 1€ky k 1écbé nebo prevenci zachvatii dny,

- 1€ky, které napomahaji vyprazdinovani (laxativa obsahujici laktulézu),

- 1éky zabranujici srazeni krve (antikoagulancia),

- 1éky ke sniZeni aktivity imunitniho systému (napt. azathioprin nebo 6-merkaptopurin
nebo thioguanin),

- 1éky k 1é¢bé bolesti a zanétu (protizanétlivé pripravky).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

S pouzitim mesalazinu béhem té€hotenstvi a kojeni jsou omezené zkusSenosti. U novorozenci se
mohou vyskytnout alergické reakce po kojeni, napt. prijem. Pokud se u novorozence objevi prijem,
kojeni se musi pferusit.



Zeny, které jsou téhotné nebo koji, by nemély uzivat Salcrozine, pokud jim to nedoporuéi léka.
Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Salcrozine nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Salcrozine obsahuje sodik

Tento pripravek obsahuje 2,13 mmol (49 mg) sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jedné
enterosolventni tableté. To odpovida 2,5 % doporu¢eného maximélniho denniho piijmu sodiku
potravou pro dospélého.

Porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud potiebujete 8 nebo vice enterosolventnich tablet
denné po delsi dobu, zvIasté pokud Vam bylo doporuceno dodrzovat dietu s nizkym obsahem soli
(sodiku).

3. Jak se pripravek Salcrozine uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo l€karnikem.

Lékat Vam sdéli, jak dlouho bude trvat 1é¢ba timto piipravkem. Neukoncujte 1é¢bu diive, i kdyz
se citite 1épe, protoze pokud prerusite 1écbu prilis brzy, piiznaky onemocnéni se mohou vratit.

Postupujte presné podle pokyni Iékare, a to i v akutni fazi zanétu, i v obdobi udrZzovaci 1éCby, kterou
si stanovite.

Doporucena davka pripravku pro dospélé je:

K 1é¢bé akutni epizody kolitidy 1¢kai obvykle predepisuje davku mezi 1,5 gramy
(3 enterosolventnimi tabletami) a 4 gramy (8 enterosolventnimi tabletami) mesalazinu denné,
ktera se mize podavat jednou denné nebo v rozdélenych davkach.

Aby se predeslo dal$im epizodam, 1ékai vam muze predepsat davku mezi 1,5 gramy
(3 enterosolventnimi tabletami) a 3 gramy (6 enterosolventnimi tabletami) mesalazinu denné, ktera
se mize podavat jednou denné nebo v rozdélenych davkach.

Salcrozine enterosolventni tablety se uzivaji peroralné (Gsty).
Enterosolventni tablety se maji uzivat pred jidlem, polykaji se v celku a zapijeji se tekutinou. Tablety
nedélte, nekousejte ani nedrt’te.

Pouziti u déti a dospivajicich
Salcrozine se nedoporucuje poddvat détem a dospivajicim do 18 let z divodu nedostatku
udaji o bezpecnosti a ucinnosti. Nepodavejte détem do 5 let.

UZivani u starSich osob
Pti pouziti ptipravku Salcrozine u starSich pacientl je potiebna opatrnost a vzdy se ma podavat
pouze pacientiim s normalni funkci ledvin.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Salcrozine, nezZ jste mél(a)
Jestlize uZijete vic pripravku Salcrozine nez jste m¢l(a), okamzité kontaktujte Vaseho 1ékarte,
1ékarnika nebo pohotovostni oddéleni nemocnice. Pfineste s sebou obal od ptipravku Salcrozine.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Salcrozine
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Salcrozine
3



Je dillezité, abyste uzival(a) enterosolventni tablety piipravku Salcrozine kazdy den, i kdyz
nemate piiznaky ulcerdzni kolitidy. Vzdy ukoncete predepsanou 1é¢bu.

Pokud mate jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého
1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

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

Vsechny léky mohou zptisobovat alergické reakce, i kdyz zdvazné alergické reakce jsou velmi
vzacné. Pokud se u Vas po pouziti tohoto 1éku objevi neéktery z téchto ptiznaki, prestaiite tyto tablety
uzivat a okamzité kontaktujte svého lékare:

- alergicka kozni vyrazka,

- horecka,

- potize s dychanim.

Pokud se u vas objevi horecka nebo podrazdéni v krku nebo v tstech, prestaiite tyto tablety
uzivat a ihned kontaktujte svého 1ékare. Tyto ptiznaky mohou byt velmi vzacné zplisobeny
snizenim poctu bilych krvinek v krvi (stav nazyvany agranulocyt6za).

Zavazné nezadouci ucinky:

Pokud si vSimnete kteréhokoli z nasledujicich ptiznaku, prestainte mesalazin uzivat a okamzité
vyhledejte 1ékarskou pomoc:

» nacervenalé, nevystupujici skvrny na trupu, které vypadaji jako terce nebo jsou kruhové, casto s
puchytkem ve stiedu, olupovani kiize a viidky v tstech, v hrdle, v nose, na pohlavnich orgénech a na
ocich, rozsahla vyrazka, horecka a zvétSené lymfatické uzliny. Témto zavaznym koznim vyrazkam
muze predchazet horecka a ptiznaky podobné chiipce,

» jestlize pocit'ujete silnou nebo opakujici se bolest hlavy, poruchy vidéni nebo zvonéni ¢i huceni v
usich. Mohou to byt pfiznaky zvySeného tlaku uvnitt lebky (idiopaticka intrakranialni hypertenze).

U pacientt uzivajicich mesalazin byly hlaSeny také nésledujici nezadouci ucinky:

Vzacné (mohou postihnout aZ 1 osobu z 1 000)

- bolest bficha a priijem, nadymani, pocit na zvraceni a zvraceni,

- bolest hlavy, zavrat,

- bolest na hrudi, dus$nost nebo otok koncetin v disledku t¢inku na srdce,

- zvys$ena citlivost kiiZze na slunecni zareni a ultrafialové svétlo (fotosenzitivita).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000):

- problémy s funkci ledvin, nékdy s otokem koncetin a bolesti v boku,

- silnd bolest biicha v disledku akutniho zanétu slinivky bfisni,

- zhors$eni priznaka kolitidy,

- horecka, bolest v krku nebo pocit nemoci kviili zménam krevniho obrazu,

- dusnost, kasel, sipani, skvrna na rentgenovém snimku plic v diisledku alergickych a/nebo zanétlivych
onemocnéni plic,

- prijem a silna bolest bficha v disledku alergické reakce na 1éky ve stievech,
- kozni vyrazka nebo zanét,

- bolest svalt a kloub,

- zloutenka nebo bolest biicha v dusledku poruch jater nebo vylu¢ovani zluci,
- vypadavani vlasi a rozvoj plesatosti,

- multiformni erytém,

- necitlivost a brnéni prst na rukou a nohou (periferni neuropatie),

- reverzibilni pokles produkce spermatu,

- poruchy krevniho obrazu.



Nezadouci ucinky s neznamou frekvenci (z dostupnych udaji nelze odhadnout):

- ledvinové kameny a souvisejici bolest ledvin (viz také bod 2).

- zavazné kozni nezadouci reakce: polékové reakce s eozinofilii a systémovymi piznaky (DRESS)
Stevenstiv-Johnsonliv syndrom (SJS) a toxicka epidermalni nekrolyza (TEN).

Fotosenzitivita
dermatitida a atopicky ekzém.
Pokud tyto ptiznaky pfetrvavaji nebo se zhorsuji, obratte se na svého lékare.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci ¢inky mtiZete hlasit také prostiednictvim webového
formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Salcrozine uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a blistru za
{EXP}. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Salcrozine obsahuje

- Lécivou latkou je mesalazin.

- Jedna enterosolventni tableta obsahuje 500 mg mesalazinu.

- Dalsimi slozkami jsou uhli¢itan sodny, glycin, povidon, mikrokrystalicka celul6za, sodna sil
kroskarmelosy, koloidni bezvody oxid kiemicity, kalcium-stearat, kopolymer kyseliny
metakrylové a ethyl-akrylatu 1:1 rozptyl 30 procent, kopolymer kyseliny metakrylové a
methyl-methakrylatu 1:1, kopolymer kyseliny metakrylové a methyl-methakrylatu 1:2,
dibutyl-sebakat, mastek, oxid titanicity (E 171), makrogol, Zluty oxid Zelezity (E 172) a
cerveny oxid zelezity (E 172).

Jak pripravek Salcrozine vypada a co obsahuje toto baleni
Salcrozine jsou ovalné enterosolventni tablety s oranzovou potahovou vrstvou.

Tento 1é¢ivy piipravek je dodavan na trh v OPA/AI/PVC//Al blistru v baleni v krabi¢kach
obsahujicich 100 enterosolventnich tablet.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Drzitel rozhodnuti o registraci
VIVAX Pharmaceuticals, s.r.o.
Moyzesova 868/67

017 01 Povazska Bystrica
Slovensko

Vyrobce

Faes Farma, S.A.

Kalea Maximo Aguirre 14
48940 Leioa (Bizkaia)
Spanélsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru (EHP) pod
nasledujicimi nazvy:

Rakousko: Azzavix 500 mg magensaftresistente Tablette

Ceska republika: Salcrozine 500 mg enterosolventni tableta

Irsko: Galtasa 500 mg gastro-resistant tablets

Polsko: Salcrozine 500 mg tabletka dojelitowa

Slovensko: Salcrozine 500 mg gastrorezistentna tableta

Spanélsko: Mecolvix 500 mg comprimidos gastroresistentes

Spojené kralovstvi (Severni Irsko): Salcrozine 500 mg gastro-resistant tablets
Recko: Mecolzin 1000 mg yootpoovekticd diokio

Mad’arsko: Cosinix 500 mg gyomrnedy-ellenallo tabletta

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11. 10. 2025.



