Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

SALOFALK 250, 250 mg, tabletki dojelitowe
Mesalazinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ 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

Co to jest Salofalk 250 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Salofalk 250
Jak stosowac Salofalk 250

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Salofalk 250

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Salofalk 250 i w jakim celu si¢ go stosuje

Salofalk 250 zawiera jako substancj¢ czynna 250 mg mesalazyny. Nalezy do grupy lekéw zwanych
lekami przeciwzapalnymi. Dzieki nierozpuszczalnej w soku zotadkowym otoczce tabletki, lek dziata
miejscowo w obszarze objetym procesem zapalnym.

Wskazania do stosowania
- wrzodziejace zapalenie jelita grubego- w fazie zaostrzenia i zapobieganie nawrotom choroby;
- choroba Lesniowskiego-Crohna- w fazie zaostrzenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Salofalk 250

Kiedy nie stosowa¢ leku Salofalk 250

- Jesli pacjent ma uczulenie na mesalazyne, kwas salicylowy, salicylany (np. Aspiryng) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- Jezeli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci nerek lub watroby.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy omowic to z lekarzem:

. Jezeli u pacjenta wystepowaly problemy z ptucami, a zwltaszcza astma oskrzelowa.

. Jezeli u pacjenta wystepuje nadwrazliwos$¢ na sulfasalazyne, substancje podobng do
mesalazyny, Salofalk 250 moze by¢ stosowany wylgcznie pod kontrolg lekarza. Jesli
wystapig ostre objawy nietolerancji, takie jak skurcze, ostry bol brzucha, goraczka, cigzkie
boéle glowy lub wysypka, nalezy natychmiast odstawi¢ lek.

. Jezeli u pacjenta wystepuja problemy z watroba.

. Jezeli u pacjenta wystepuja problemy z nerkami.

Jesli wystapi bol w klatce piersiowej, dusznos¢ lub obrzgk konczyn, nalezy natychmiast skonsultowaé
si¢ z lekarzem, poniewaz reakcje te moga by¢ spowodowane dziataniem leku Salofalk na serce.




Inne $rodki ostroznos$ci

Przed podaniem leku i w czasie jego podawania, w zaleznos$ci od oceny lekarza prowadzacego
leczenie, zostana wykonane badania krwi (morfologia z rozmazem, parametry czynno$ciowe watroby,
takie jak aktywno$¢ aminotransferazy alaninowej lub asparaginianowej, stgzenie kreatyniny

w surowicy krwi) i moczu (testy paskowe i osad moczu). Zaleca si¢ przeprowadzenie tych badan

po 14 dniach od rozpoczecia leczenia, a nastgpnie 2-3 razy w odstepach 4-tygodniowych. Jezeli
wyniki sg prawidlowe, badania nalezy wykonywac¢ co trzy miesigce. W razie wystgpienia
dodatkowych objawow choroby, nalezy niezwlocznie skontaktowacé si¢ z lekarzem w celu
przeprowadzenia odpowiednich badan.

Uwaga:
W rzadkich przypadkach, u pacjentéw z usunietym odcinkiem jelita lub po operacji w okolicach

przejscia jelita cienkiego w grube, z usunigciem zastawki kretniczo-katniczej, ze wzgledu na
przyspieszony transport przez jelito, tabletki Salofalk 250 wydalane byly z katem w postaci
nierozpuszczonej. W przypadku zaobserwowania tego zjawiska nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Stosowanie leku Salofalk 250 u dzieci
Istnieje mate do§wiadczenie oraz ograniczona dokumentacja dotyczaca skutecznosci
1 bezpieczenstwa stosowania u dzieci.

Salofalk 250 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje lub stosuje ktory$ z ponizszych lekéw, poniewaz

ich dzialanie moze ulec zmianie (interakcje):

— 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).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich innych przyjmowanych ostatnio lekach,
rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty. Nie musi to wyklucza¢ mozliwos$ci stosowania leku
Salofalk 250 w postaci tabletek dojelitowych, jednak umozliwi lekarzowi podjecie odpowiednie;j
decyzji dotyczacej leczenia.

Cigza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Salofalk 250 moze by¢ stosowany podczas ciazy, jezeli zezwoli na to lekarz.

Salofalk 250 moze by¢ stosowany podczas karmienia piersig wylacznie wowczas, gdy zezwoli na to
lekarz, poniewaz lek przenika do mleka karmigcej matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Salofalk 250 zawiera sod.

Jedna tabletka leku Salofalk 250 zawiera 2,1 mmol (48 mg) sodu. Nalezy wzia¢ to pod uwage
u pacjentdow ze zmniejszona czynnoscig nerek i u pacjentow kontrolujacych zawartos$é sodu w
diecie.



3. Jak stosowac Salofalk 250

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Jesli lekarz nie zaleci inaczej, lek nalezy przyjmowaé¢ wedtug podanego
ponizej schematu dawkowania.

Salofalk 250 stosuje si¢ w leczeniu chorob zapalnych jelit (choroba Lesniowskiego-Crohna,
wrzodziejace zapalenie jelita grubego).

Stosowanie u dzieci
Istnieje mate dos§wiadczenie oraz ograniczona dokumentacja dotyczaca skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowania u dzieci.

Jesli zalecana jest dawka wicksza niz 1,5 g mesalazyny na dobg, nalezy zastosowa¢ Salofalk 500.

Dawkowanie u dorostych
W zaleznosci od rodzaju i nasilenia choroby, zaleca si¢ nastgpujace dobowe dawki mesalazyny:

Choroba Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego
Lesniowskiego-Crohna
Ostre stany Ostre stany Zapobieganie nawrotom
/leczenie dlugotrwale
Mesalazyna |1,5g-45¢g 1,5g30¢g 15¢g
Salofalk 3 x 2 tabletki 3 x 2 tabletki 3 x 2 tabletki
250 mg do do
3 x 6 tabletek 3 x 4 tabletki

Dawkowanie u dzieci (w wieku 6 lat i starszych)

Ostre stany zapalne (dotyczy obydwu wskazan):

Dawke nalezy ustala¢ indywidualnie, rozpoczynajac od 30-50 mg/kg mc./dobe.

Dawka maksymalna: 75 mg/kg mc./dobg mesalazyny. Dawka catkowita nie powinna by¢ wigksza niz
maksymalna dawka zalecana dla os6b dorostych.

Leczenie dlugotrwate (dotyczy tylko wrzodziejacego zapalenia jelita grubego):
Dawke nalezy ustala¢ indywidualnie, rozpoczynajac od 15-30 mg/kg mc./dobe.
Dawka catkowita nie powinna by¢ wieksza niz maksymalna dawka zalecana dla oséb dorostych.

Dzieciom o masie ciata do 40 kg ogolnie zalecana dawka moze by¢ polowa dawki stosowanej u
dorostych. Natomiast u dzieci o masie ciata powyzej 40 kg mozna stosowaé¢ dawke normalnie
zalecang dla dorostych.

W jaki sposob i kiedy nalezy przyjmowaé Salofalk 250

Salofalk 250 nalezy przyjmowacé na 1 godzing przed positkiem, trzy razy na dobe: rano, w potudnie i
wieczorem. Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, nie przezuwajac ich, popijajac duza iloscig ptynu.
Aby leczenie bylo skuteczne, wazne jest, by Salofalk 250 byt stosowany regularnie i konsekwentnie,
zaréwno podczas leczenia ostrych stanow zapalnych, jak i leczenia dtugotrwatego.

Jak dlugo naleiy stosowacé Salofalk 250

Lekarz okresla czas trwania leczenia, biorgc pod uwagg rodzaj, nasilenie oraz przebieg choroby.
Ostre stany wrzodziejacego zapalenia jelita grubego lub choroby Le$niowskiego-Crohna wymagaja
zazwyczaj 8 do 12 tygodni leczenia.

W zapobieganiu nawrotom wrzodziejacego zapalenia jelita grubego dawke mozna zwykle
zmniejszy¢ do 1,5 g mesalazyny na dobg (dorosli i mtodziez o masie ciata powyzej 40 kg).



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Salofalk 250
W przypadku jednorazowego przyjecia zbyt duzej ilosci tabletek Salofalk 250, nastgpna dawke nalezy
wzig¢ normalnie, bez zmniejszania jej.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci, nalezy poinformowac lekarza o przedawkowaniu, aby
mogt podjac decyzje odnosnie dalszego postgpowania.

Pominiecie zastosowania leku Salofalk 250

Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Nalezy kontynuowac leczenie zgodnie z dotychczasowymi zaleceniami.

W przypadku, gdy pacjent zorientuje si¢ w niedtugim czasie, Ze zapomnial o jednej dawce, moze ja
natychmiast przyjac. Jesli pacjent przypomni sobie o pomini¢tej dawce tuz przed czasem podania
nastepnej, nie powinien juz stosowa¢ dawki pominietej, a tylko dawke, ktorej pora przyjecia wiasnie
przypada.

Przerwanie stosowania leku Salofalk 250
Nalezy zawsze powiadomic¢ lekarza prowadzacego o samowolnym przerwaniu leczenia tabletkami
Salofalk 250 lub przedwczesnym jego zakonczeniu (np. z powodu wystapienia dziatan niepozadanych).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Salofalk 250 moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Wszystkie leki moga powodowaé reakcje alergiczne, cho¢ ciezkie reakcje wystepuja bardzo
rzadko. W przypadku zaobserwowania nastepujacych objawow po przyjeciu leku nalezy
niezwlocznie zglosi¢ sie do lekarza:

. alergiczna wysypka;
. goraczka;
. trudnosci z oddychaniem.

W przypadku zwigkszonej sktonnosci pacjenta do zakazen bakteryjnych o ostrym przebiegu,
objawiajgcych si¢ m.in. wrzodziejqgcymi zmianami w gardle i blonach sluzowych innych narzqdow,
gorqgczkq, nalezy przerwaé przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Te objawy moga w bardzo rzadkich przypadkach by¢ spowodowane spadkiem liczby biatych krwinek
(stan zwany agranulocytoza), ktory powoduje, Ze pacjent jest bardziej podatny na rozwoj ciezkich
infekcji. Badanie krwi potwierdzi, czy objawy sa spowodowane wplywem leku na krew.

U pacjentéw przyjmujacych mesalazyne obserwowano nastepujace objawy niepozadanego
dziatania leku:

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):
e bdl brzucha, biegunka, wiatry (wzdecia), nudnosci i wymioty;
e bol glowy, zawroty glowy;
e Dbol w klatce piersiowej, dusznos$¢ lub obrzgk konczyn z powodu dziatania leku na serce;
e zwickszona wrazliwo$¢ skory na promieniowanie stoneczne i ultrafioletowe (nadwrazliwos$c
na $wiatlo).



Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

. zaburzenia czynnosci nerek, czasami z towarzyszacym obrzgkiem konczyn lub bélem w
boku;

. silny bol brzucha z powodu ostrego zapalenia trzustki;

. goraczka, bol gardta lub zte samopoczucie z powodu zmiany liczby biatych krwinek;

. blados¢ i ogdlne ostabienie spowodowane zmniejszeniem liczby czerwonych krwinek
(anemia);

. wybroczyny i krwotoki spowodowane zmniejszeniem liczby plytek krwi;

duszno$é¢, kaszel, swiszczacy oddech, zacienienie ptuc na obrazie RTG z powodu reakcji
alergicznej lub zapalnej ptuc;

cigzka biegunka i bol brzucha spowodowany reakcja alergiczng na lek w obrebie jelit;
wysypka skorna lub zapalenie skory;

bol migsni i stawdw;

z6Maczka lub bdl brzucha z powodu zaburzen czynnosci watroby lub nieprawidlowego
przeplywu zofkci;

wypadanie wlosow i tysienie;

. dretwienie i mrowienie rak i stop (neuropatia obwodowa);

. odwracalne zmniejszenie liczby plemnikoéw 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 zgtaszac
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 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Salofalk 250

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Salofalk 250

- Substancja czynng leku jest mesalazyna

- Pozostate sktadniki to: sodu weglan bezwodny, glicyna, powidon K25, celuloza
mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, wapnia stearynian, hypromeloza, eudragit
L 100, makrogol 6000, talk, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172), eudragit E.



Jak wyglada Salofalk 250 i co zawiera opakowanie

Salofalk 250 to tabletki dojelitowe pakowane w blistry z folii PVC/PVDC/aluminium w tekturowym
pudetku. 1 tabletka zawiera 250 mg mesalazyny.

Opakowania zawieraja po 50 i 100 tabletek pakowanych w blistry.

Kazdy blister zawiera 10 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstrasse 5

79108 Freiburg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce:

Ewopharma AG Sp. z o.0.

ul. Leszno 14

01-192 Warszawa

Tel. 22 620 11 71

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10.2017



