Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Salofalk, 3 g, granulat o przedluzonym uwalnianiu
Mesalazinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Salofalk i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Salofalk
3. Jak przyjmowac¢ Salofalk

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Salofalk

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Salofalk i w jakim celu si¢ go stosuje

Salofalk, 3 g w postaci granulatu zawiera substancj¢ czynng mesalazyne, ktora dziata
przeciwzapalnie i jest stosowana w leczeniu zapalnej choroby jelita.

Salofalk, 3 g w postaci granulatu jest stosowany w:

— leczeniu ostrych epizoddw i zapobieganiu kolejnym epizodom (nawrotom) tagodnego do
umiarkowanego wrzodziejacego zapalenia jelita grubego, choroby zapalnej jelita grubego
(okrgznicy).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Salofalk

Kiedy nie przyjmowa¢ granulatu Salofalk:

— jesli pacjent ma uczulenie na mesalazyne, kwas salicylowy, salicylany takie jak kwas
acetylosalicylowy (np. lek Aspirin™) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

— jesli pacjent ma cigzka chorobe watroby lub nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Salofalk nalezy omoéwic to z lekarzem:

— jesli pacjent mial w przesztosci problemy z plucami, w szczego6lnosci, jesli wystgpowata u
niego astma oskrzelowa,

— jesli u pacjenta wystgpowata w przesztosci alergia na sulfasalazyne, substancje pokrewna
mesalazyny,

— jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby,

— jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci nerek,

— jesli u pacjenta kiedykolwiek po zastosowaniu mesalazyny wystapity: wysypka skorna o
ciezkim nasileniu lub tuszczenie si¢ skory, pecherze lub owrzodzenia w jamie ustne;.
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Mesalazyna moze powodowac czerwonobrgzowe przebarwienie moczu po kontakcie z wybielaczem
podchlorynem sodu znajdujacym si¢ w wodzie w toalecie. Dotyczy to reakcji chemicznej pomig¢dzy
mesalazyng a wybielaczem i jest nieszkodliwe.

Pozostale Srodki ostroznosci
Podczas leczenia lekarz moze zdecydowac o $cistym nadzorze medycznym, polegajacym na
regularnym wykonywaniu badan krwi i moczu.

Stosowanie mesalazyny moze prowadzi¢ do wystgpienia kamieni nerkowych. Objawy moga
obejmowac bdl po bokach brzucha oraz krwiomocz. Podczas leczenia mesalazyng nalezy przyjmowac
odpowiednig ilo$¢ ptynow.

W zwigzku z leczeniem mesalazyng wystgpowaly cigzkie reakcje skorne, w tym reakcja polekowa z
eozynofilig i objawami ogolnymi (ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms,
DRESS), zespot Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS) oraz toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN). Nalezy przerwac stosowanie
mesalazyny i natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek
objaw tych cigzkich reakcji skornych, wymienionych w punkcie 4.

Salofalk a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Szczegdlnie dotyczy to lekow

wymienionych ponize;j:

— azatiopryna, 6-merkaptopuryna lub tioguanina (leki stosowane w leczeniu zaburzen uktadu
immunologicznego),

— niektore leki hamujace krzepniecie krwi (leki stosowane w zakrzepicy lub w celu
rozrzedzenia krwi, np. warfaryna),

— laktuloza (Iek stosowany w zaparciach) lub inne leki, ktore moga zmieni¢ kwasowos¢ stolca.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich innych przyjmowanych obecnie lub
ostatnio lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty. Nie musi to wyklucza¢ mozliwosci
stosowania leku Salofalk w postaci granulatu, jednak umozliwi lekarzowi podjecie odpowiedniej
decyzji dotyczacej leczenia.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Salofalk w postaci granulatu mozna przyjmowac podczas cigzy wylacznie z zalecenia lekarza.

Takze podczas karmienia piersig Salofalk w postaci granulatu mozna przyjmowac wylacznie, jesli
lekarz tak zaleci, poniewaz lek moze przenika¢ do mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Salofalk nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Salofalk zawiera aspartam, sacharoze i sod.

Lek zawiera 6 mg aspartamu w kazdej saszetce leku Salofalk. Aspartam jest zrodlem
fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig. Jest to rzadka choroba
genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie z powodu jej nieprawidtowego
wydalania.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.
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Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na saszetke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowa¢é Salofalk

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Spos6b podawania

Salofalk w postaci granulatu moze by¢ stosowany wytacznie doustnie.

Granulatu nie nalezy zZué. Granulat nalezy umiesci¢ bezposrednio na jezyku i nastepnie potknac,
popijajac duzg iloscig ptynu, nie zujac go.

Dawkowanie

Wiek i masa ciala | Dawka pojedyncza | Calkowita dawka dobowa

Dorosli, osoby w podeszlym wieku i dzieci 0 masie ciala powyzej 40 kg

Leczenie ostrych epizodow

i 1 saszetka leku Salofalk, 1 x 1 saszetka

zapobieganie kolejnym epizodom 3g

(u pacjentéw ze zwigkszonym
ryzykiem nawrotu choroby)

Dorosli i osoby w podeszlym wieku

Jesli lekarz nie zaleci innego sposobu dawkowania, zwykta dawka w leczeniu ostrych epizodow
wrzodziejacego zapalenia jelita grubego wynosi:

1 saszetka leku Salofalk, 3 g w postaci granulatu raz na dob¢ najlepiej rano (réwnowaznik 3 g mesala-
zyny na dobg).

Zapobieganie nawrotom wrzodziejacego zapalenia jelita grubego
Zwykta dawka w celu zapobiegania nawrotom wrzodziejacego zapalenia jelita grubego wynosi:
500 mg mesalazyny 3 razy na dobe (rownowaznik 1,5 g mesalazyny na dobg).

Jesli lekarz uzna, ze istnieje wicksze ryzyko nawrotu, dawka stosowana w celu zapobiegania kolejnym
epizodom wrzodziejacego zapalenia jelita grubego wynosi:

1 saszetka leku Salofalk, 3 g w postaci granulatu raz na dobe, najlepiej rano (rownowaznik 3 g
mesalazyny na dobe).

Stosowanie u dzieci
Dokumentacja dotyczaca stosowania u dzieci (w wieku 6-18 lat) jest ograniczona.

Dzieci w wieku 6 lat i starsze
Doktadna dawke leku Salofalk, 3 g w postaci granulatu u dziecka ustala lekarz.

U dzieci o masie ciala do 40 kg zazwyczaj zaleca si¢ dawke rowna potowie dawki stosowanej u 0séb
dorostych, natomiast u dzieci o masie ciata powyzej 40 kg stosuje si¢ zwykla dawke leku jak u oséb
dorostych.

Z uwagi na duzg zawartos$¢ substancji czynnej Salofalk, 3 g w postaci granulatu nie jest odpowiedni
dla dzieci o masie ciata nizszej niz 40 kg. Nalezy uzy¢ leku Salofalk 1000 mg w postaci granulatu.

Czas trwania leczenia

Leczenie ostrych epizodow wrzodziejacego zapalenia jelita grubego zazwyczaj trwa 8 tygodni. O tym,
jak dlugo konieczne bedzie stosowanie leku, zadecyduje lekarz. Czas trwania leczenia zalezy od stanu
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pacjenta.

Aby uzyska¢ maksymalng korzys$¢ ze stosowania leku Salofalk w postaci granulatu, konieczne jest
regularne i systematyczne jego przyjmowanie, zarOwno w czasie ostrego epizodu zapalnego, jak tez
w okresie leczenia dtugoterminowego, zgodnie z zaleceniami.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Salofalk w postaci granulatu jest za mocne lub za stabe,
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Salofalk

W przypadku watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Lekarz podejmie decyzj¢ w kwestii
dalszego postepowania.

W przypadku jednorazowego zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Salofalk w postaci
granulatu nalezy przyja¢ kolejng dawke leku o zwyktej porze. Nie nalezy stosowa¢ mniejszej dawki.

Pominie¢cie przyjecia leku Salofalk
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Salofalk
Nie nalezy przerywac przyjmowania leku bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapia nastepujace objawy po przyjeciu tego leku, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem i przerwa¢ przyjmowanie leku Salofalk:

- Ogolne reakcje alergiczne, takie jak wysypka skorna, gorgczka, bol stawow i (lub) trudnosci
z oddychaniem lub ogoélne zapalenie jelita grubego (powodujace cigzka biegunke i bol brzucha).
Te reakcje sa bardzo rzadkie.

- Znaczne pogorszenie ogolnego stanu zdrowia, zwlaszcza jesli towarzyszy temu goraczka i (lub)
bol gardta i jamy ustnej. W bardzo rzadkich przypadkach objawy te moga by¢ wywolane
zmniejszong liczbg bialych krwinek, w wyniku czego zwigksza si¢ podatnos¢ na wystgpowanie
cigzkich zakazen (agranulocytoza). Moze rowniez dojs¢ do zaburzen innych komoérek krwi
(np. ptytek krwi lub czerwonych krwinek, co powoduje niedokrwisto$¢ aplastyczng lub
maloplytkowos$¢) i moze wywota¢ objawy, ktore moga obejmowac niewyjasnione krwawienia,
purpurowe plamy lub wykwity pod skora, niedokrwisto$¢ (uczucie zmeczenia, ostabienia i
blados¢, szczegoblnie ust i paznokci). Badanie krwi moze potwierdzi¢, czy objawy wystepujace
u pacjenta s3 wynikiem dziatania tego leku na krew. Te reakcje sg bardzo rzadkie.

- Ciezkie wysypki skorne z zaczerwienionymi plaskimi, tarczowatymi lub okragltymi plamami
na tulowiu, czgsto z polozonymi w ich srodku pecherzami, tuszczeniem si¢ skory,
owrzodzeniem w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach piciowych i w obrebie oczu, rozlegla
wysypka, goraczka i powigkszonymi weztami chtonnymi. Moze to poprzedza¢ goraczka i
objawy grypopodobne. Reakcje te wystepuja u nieznanej liczby pacjentow (czesto$¢ nieznana).

- Dusznos¢, bol w klatce piersiowej lub nieregularne bicie serca, lub obrzek konczyn, ktéore moga
wskazywac na reakcje nadwrazliwosci ze strony serca. Te reakcje sa rzadkie.

- Problemy z czynno$cia nerek (moga wystepowac bardzo rzadko), np. zmiana koloru lub ilosci
wytwarzanego moczu oraz obrzek konczyn lub nagly bol w dole brzucha (spowodowane
kamieniem nerkowym) (wystepuja u nieznanej liczby pacjentow (czegstos¢ nieznana)).

Pacjenci przyjmujacy mesalazyne zgtaszali ponadto nastepujace dziatania niepozadane.
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Czeste dzialania niepozadane (wystepujace u mniej niz 1 na 10 pacjentow)
- bdl glowy,
- wysypka, swiad.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepujace u mniej niz 1 na 100 pacjentow)

- bol brzucha, biegunka, zaburzenia trawienia, wiatry (wzdecia), nudnosci 1 wymioty,
- silny bol brzucha z powodu ostrego zapalenia trzustki,

- zmiany parametrow czynnosci watroby, zmiany aktywnosci enzymow trzustkowych.

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepujace u mniej niz 1 na 1000 pacjentow)

- zawroty glowy,

- zottaczka lub bol brzucha z powodu zaburzen czynnosci watroby i nieprawidtowego przeptywu
z0kci,

- zwigkszona wrazliwo$¢ skory na promieniowanie stoneczne i ultrafioletowe (nadwrazliwo$¢ na
swiatto),

- bol stawow,

- uczucie ostabienia lub zmeczenia.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

- dretwienie i mrowienie rak i stop (neuropatia obwodowa),

- duszno$c¢, kaszel, Swiszczacy oddech, cien na zdjeciu rentgenowskim ptuc z powodu reakcji
alergicznej i (lub) zapalnej phuc,

- wypadanie wlosow i lysienie,

- bol migsni,

- odwracalne zmniejszenie liczby plemnikéw w nasieniu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Fax: +48 2249 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Salofalk

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i saszetce po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Salofalk

— Substancja czynng leku Salofalk jest mesalazyna: jedna saszetka zawiera 3 g mesalazyny.

— Pozostale sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza (50 mPas), krzemionka
koloidalna bezwodna, poliakrylanu dyspersja 40%, magnezu stearynian, symetykon, emulsja 33%
Otoczka: kwasu metakrylowego i metylu metakrylanu kopolimer (1:1), trietylu cytrynian, talk,
magnezu stearynian, tytanu dwutlenek (E 171), hypromeloza (50 mPas), karmeloza sodowa,
aspartam (E 951), kwas cytrynowy, powidon (K 25)

Aromat Vanilla Custard (GIV:75016-32/PHP-132872): aromaty identyczne z naturalnymi,
maltodekstryna, sacharoza, glikol propylenowy.

Jak wyglada Salofalk i co zawiera opakowanie

Salofalk, 3 g, granulat o przedtuzonym uwalnianiu to szaro-biate granulki o podtuznym lub okragtym
ksztalcie.

Kazda saszetka zawiera 5,58 g granulatu.

Salofalk, 3 g w postaci granulatu jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 10, 15, 20, 30, 50, 60,
90 1 100 saszetek.

Nie wszystkie wielkoSci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
DR. FALK PHARMA GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Niemcy

Tel.: +49 (0) 761/1514-0

Fax: +49 (0) 761/1514-321

E-mail: zentrale@drfalkpharma.de

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Bulgaria, Dania, Finlandia, Grecja, Hiszpania, Holandia, Irlandia, L.otwa, Niemcy, Norwegia, Polska,
Portugalia, Republika Czeska, Stowacja, Stowenia, Szwecja, Wegry, Wielka Brytania, Wlochy: Salo-
falk.

Belgia, Luksemburg: Colitofalk.

Austria: Mesagran.

Francja: Osperzo.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2023
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