Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Salofalk 1 g, 1 g, czopki
Mesalazinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszko-
dzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia 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 1 g czopki i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Salofalk 1 g czopki
3. Jak stosowa¢ Salofalk 1 g czopki

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ Salofalk 1 g czopki

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1.

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

Salofalk 1 g czopki zawiera substancj¢ czynng mesalazyne, ktora jest srodkiem przeciwzapalnym,
stosowanym w leczeniu chorob zapalnych jelita.

Salofalk 1 g czopki jest stosowany w:

leczeniu ostrych epizodéw tagodnej do umiarkowanej postaci choroby zapalnej ograniczonej do
odbytnicy, zwanej przez lekarzy wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego lub wrzodziejacym
zapaleniem odbytnicy.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Salofalk 1 g czopki

Kiedy nie stosowac leku Salofalk 1 g czopki:

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

Jesli u pacjenta wystegpuje ciezka choroba watroby lub nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Salofalk 1 g czopki nalezy omo6wié to z lekarzem:

- Jesli pacjent mial w przesztosci problemy z plucami, w szczegolnosci wystgpowata u niego
astma oskrzelowa.

- Jesli u pacjenta wystepowata w przesztosci alergia na sulfasalazyne, substancje pokrewna
do mesalazyny.

- Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby.

- Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek.

- Jesli u pacjenta kiedykolwiek po zastosowaniu mesalazyny wystapity: wysypka skorna o
ciezkim nasileniu lub tuszczenie si¢ skory, pecherze lub owrzodzenia w jamie ustne;.

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 1 jest nieszkodliwe.
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Pozostale $rodki ostroznosci

Podczas leczenia lekarz moze zdecydowac¢ o $cistym nadzorze medycznym, polegajagcym na
regularnym wykonywaniu badan krwi i moczu.

Stosowanie mesalazyny moze prowadzi¢ do wystgpienia kamieni nerkowych. Objawy moga obejmo-
wac bol po bokach brzucha oraz krwiomocz. Podczas leczenia mesalazyna nalezy przyjmowac odpo-
wiednig ilo$¢ ptynow.

W zwigzku z leczeniem mesalazyng wystepowaty cigzkie reakcje skorne (ang. severe cutaneous
adverse reactions, SCAR), w tym reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogélnymi (ang. drug
reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), zespo6t Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-
Johnson syndrome, SJS) oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (ang. toxic epidermal
necrolysis, TEN). Nalezy przerwa¢ stosowanie mesalazyny i natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc me-
dyczna, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek objaw tych cigzkich reakcji skornych, wymienionych w
punkcie 4.

Salofalk 1 g czopki a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu lub stosowaniu ktoregokolwiek z lekow wymienionych
ponizej, ze wzgledu na mozliwy wplyw na dziatanie tych lekow (interakcje):
- Azatiopryna, 6-merkaptopuryna lub tioguanina (substancje stosowane w leczeniu zaburzen
uktadu odpornosciowego).
- Niektore leki hamujace krzepniecie krwi (leki stosowane w zakrzepicy lub w celu
rozrzedzenia krwi, na przyktad warfaryna).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obec-
nie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Nie musi to wyklucza¢ mozliwosci
stosowania leku Salofalk 1 g czopki, jednak umozliwi lekarzowi podjgcie odpowiedniej decyzji doty-
czacej 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 lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Salofalk 1 g czopki mozna przyjmowac podczas cigzy wylacznie z zalecenia lekarza.

Podczas karmienia piersig Salofalk 1 g czopki mozna przyjmowac¢ wylacznie, jesli lekarz zaleci,
poniewaz lek moze przenika¢ do mleka karmigcej matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Salofalk 1 g czopki nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Salofalk 1 g czopki
Jest mato prawdopodobne, aby pozostate sktadniki leku Salofalk 1 g czopki powodowaty dziatania
niepozadane (patrz punkt 6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje).

3. Jak stosowa¢ Salofalk 1 g czopki

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

Spos6b podawania
Lek moze by¢ stosowany wylacznie doodbytniczo, zatem czopki nalezy wprowadza¢ przez odbyt. Lek
NIE jest przeznaczony do stosowania doustnego. Nie potykac.
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Dawkowanie
Dorosli i pacjenci w podeszlym wieku:
Zalecana dawka wynosi 1 czopek leku Salofalk 1 g raz na dobg przed pdjsciem spac.

Stosowanie u dzieci:
Istnieje niewielkie dos§wiadczenie i ograniczona dokumentacja dotyczaca wpltywu stosowania leku
Salofalk 1 g czopki u dzieci.

Czas trwania leczenia

Leczenie ostrych epizodow wrzodziejacego zapalenia jelita grubego zazwyczaj trwa 8 tygodni.

O tym, jak dtugo konieczne begdzie stosowanie leku, zadecyduje lekarz. Czas trwania leczenia zalezy
od stanu pacjenta.

Pozadane dzialanie lecznicze mozna uzyska¢ wytacznie w przypadku regularnego i systematycznego
stosowania czopkow Salofalk 1 g.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Salofalk 1 g czopki jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Salofalk 1 g czopki

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

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Salofalk 1 g czopki, kolejng dawke
nalezy przyjac¢ o normalnej porze. Nie nalezy stosowa¢ mniejszej dawki.

Pominie¢cie zastosowania dawki leku Salofalk 1 g czopki

W przypadku, gdy pacjent zorientuje si¢ w niedtugim czasie, ze zapomniat o jednej dawce, moze ja
natychmiast zastosowac. Jesli pacjent przypomni sobie o pominigtej dawce tuz przed czasem podania
nastepnej, nie powinien juz stosowa¢ dawki pominigtej, a tylko dawke, ktorej pora przyjecia wlasnie
przypada.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Salofalk 1 g czopki
Stosowanie leku mozna przerwa¢ wylacznie po konsultacji z lekarzem.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wysta-
pia.

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 ogo6lne zapalenie jelita grubego (powodujace cigzka biegunke i bol brzucha).
Te reakcje sa bardzo rzadkie.

- Znaczne pogorszenie ogolnego stanu zdrowia, zwlaszcza jesli towarzyszy temu gorgczka i (lub)
bol gardta i jamy ustnej. W bardzo rzadkich przypadkach objawy te moga by¢ wywotane
zmniejszong liczbg bialych krwinek, w wyniku czego zwigksza si¢ podatnos¢ na wystgpowanie
cigzkich zakazen (agranulocytoza). Moze rowniez doj$¢ do zaburzen dotyczacych innych
komorek krwi (np. ptytek krwi lub czerwonych krwinek, co powoduje niedokrwistosé
aplastyczng lub maloplytkowos¢) i moze wywotac objawy, ktore moga obejmowac
niewyjasnione krwawienia, purpurowe plamy lub wykwity pod skora, niedokrwistos$¢ (uczucie
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zmeczenia, ostabienia 1 blado$¢, szczegolnie ust i paznokcei). Badanie krwi moze potwierdzic,
czy objawy wystepujace u pacjenta sg 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 je poprzedzaé goraczka i
objawy grypopodobne. Reakcje te wystepuja u nieznanej liczby pacjentéw (czesto$¢ nieznana).

- Dusznosc, bol w klatce piersiowej lub nieregularne bicie serca, lub obrzek konczyn, ktore 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 (cze¢stos¢ nieznana)).

Pacjenci przyjmujacy mesalazyne zgtaszali ponadto nast¢pujace dziatania niepozadane:

Czeste dzialania niepozadane (wystepujace u mniej niz 1 na 10 pacjentow)
- wysypka, swiad.

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

- BOl brzucha, biegunka, wiatry, nudnos$ci i wymioty, zaparcia

- Bl glowy, zawroty glowy

- Zwigkszona wrazliwos¢ skory na promieniowanie stoneczne i ultrafioletowe (nadwrazliwo$é
na $wiatlo).

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

- Cigzki bol brzucha z powodu ostrego zapalenia trzustki

- Zadyszka, kaszel, sapanie, zaciemnienie w zdjeciu rentgenowskim ptuc z powodu alergicznych
i (lub) zapalnych stanéw w ptucach

- Bole migséni i stawow

- Zblaczka lub bél brzucha z powodu ztej pracy watroby i nieprawidtowego przepltywu zétci

- Wypadanie wloséw i tysienie

- Zdretwienie i mrowienie rak i stop (neuropatia obwodowa)

- Odwracalne zmniejszenie liczby plemnikow 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.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ Salofalk 1 g czopki
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowi-
sko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Salofalk 1 g czopki
- Substancja czynng leku Salofalk 1 g jest mesalazyna; jeden czopek zawiera 1 g mesalazyny.
- Pozostaty sktadnik to: thuszcz staty.

Jak wyglada Salofalk 1 g czopki i co zawiera opakowanie
Salofalk 1 g to jasnobezowe czopki o podtuznym, oblym i zwe¢zonym na koncu ksztalcie.

Czopki Salofalk 1 g sg dostepne w opakowaniach zawierajacych 10, 30 czopkow.
Nie wszystkie wielkoSci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny, wytwdérca i importer
DR. FALK PHARMA GmbH

Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Niemcy

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

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

e-mail: zentrale@drfalkpharma.de

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Ob-
szaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Austria, Bulgaria, Czechy, Cypr, Dania, Finlandia, Niemcy, Wielka Brytania, Grecja, Wegry, Irlandia,
Lotwa, Litwa, Holandia, Norwegia, Polska, Portugalia, Rumunia, Stowenia, Stowacja, Szwecja, Hisz-
pania: Salofalk.

Belgia, Luksemburg: Colitofalk.

Francja: Osperzo.

Wiochy: Cletrovaproct

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2023
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