Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

SALOFALK 500, 500 mg, czopki
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 przeczytac.

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

- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig 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 500 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Salofalk 500
Jak stosowac Salofalk 500

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac Salofalk 500

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest Salofalk 500 i w jakim celu si¢ go stosuje

Salofalk 500 zawiera jako substancj¢ czynng 500 mg mesalazyny. Nalezy do grupy lekéw zwanych
lekami przeciwzapalnymi.

Po przejsciu do swiatta jelita, mesalazyna podana doodbytniczo dziata gtdwnie miejscowo na btone
sluzowa i tkanke podsluzowa.

Wskazania do stosowania
Wrzodziejace zapalenie odbytnicy — w fazie zaostrzenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Salofalk 500

Kiedy nie stosowa¢ leku Salofalk 500

- Jesli pacjent ma uczulenie na mesalazyng, kwas salicylowy, salicylany (np. Aspiryne) lub
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- Jezeli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy omoéwic to z lekarzem:

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

- Jezeli u pacjenta wystepuje nadwrazliwos¢ na sulfasalazyne, substancj¢ podobna do
mesalazyny, Salofalk 500 moze by¢ stosowany wytgcznie pod kontrolg lekarza. Jesli
wystgpig ostre objawy nietolerancji, takie jak skurcze, ostry bdl brzucha, goraczka, cigzkie
bole glowy lub wysypka, nalezy natychmiast odstawi¢ lek.

- Jezeli u pacjenta wystepuja problemy z watroba.

- Jezeli u pacjenta wystepujg problemy z nerkami.

- Jezeli u pacjenta kiedykolwiek po zastosowaniu mesalazyny wystapity: wysypka skorna o
cigzkim nasileniu lub tuszczenie si¢ skory, pecherze lub owrzodzenia w jamie ustnej.
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Jesli wystapi bol w klatce piersiowej, dusznosc¢ lub obrzek konczyn, nalezy natychmiast skonsultowac
si¢ z lekarzem, poniewaz reakcje te mogg by¢ spowodowane dziataniem leku Salofalk na serce.

Mesalazyna moze powodowac czerwonobrazowe przebarwienie moczu po kontakcie z wybielaczem
podchlorynem sodu znajdujacym si¢ w wodzie w toalecie. Dotyczy to reakcji chemicznej pomigdzy
mesalazyna a wybielaczem i jest nieszkodliwe.

Inne Srodki ostroznos$ci

Przed podaniem leku i w czasie jego podawania, w zalezno$ci od oceny lekarza prowadzacego
leczenie, zostang wykonane badania krwi (morfologia z rozmazem, parametry czynno$ciowe watroby,
takie jak aktywno$¢ aminotransferazy alaninowej lub asparaginianowej, stezenie 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 sa
prawidlowe, badania nalezy wykonywac¢ co trzy miesiace. W przypadku wystapienia dodatkowych
objawow choroby, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w celu przeprowadzenia
odpowiednich badan.

Stosowanie mesalazyny moze prowadzi¢ do wystapienia kamieni nerkowych. Objawy moga
obejmowac bol po bokach brzucha oraz krwiomocz. Podczas leczenia mesalazyng nalezy przyjmowac
odpowiednig ilo§¢ ptyndw.

W zwiazku z leczeniem mesalazyng wystepowaty cie¢zkie reakcje skorne, w tym reakcja polekowa z
eozynofilig i objawami ogdlnymi (DRESS), zespot Stevensa-Johnsona (SJS) oraz toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN). Nalezy przerwaé stosowanie mesalazyny i natychmiast
zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek objaw tych cigzkich reakcji
skérnych, wymienionych w punkcie 4.

Stosowanie leku Salofalk 500 u dzieci
Istnieje mate do§wiadczenie oraz ograniczona dokumentacja dotyczaca skutecznos$ci
1 bezpieczenstwa stosowania u dzieci.

Salofalk 500 a inne leki

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

ich dziatanie moze ulec zmianie (interakcje):

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

- niektore leki hamujace krzepnigcie 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 500 w postaci czopkow, jednak umozliwi lekarzowi podjecie odpowiedniej decyzji
dotyczacej leczenia.

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

Salofalk 500 moze by¢ stosowany podczas ciazy, jezeli zezwoli na to lekarz.

Salofalk 500 moze by¢ stosowany podczas karmienia piersig wytacznie wowczas, gdy zezwoli na to
lekarz, poniewaz lek przenika do mleka karmigcej matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
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Salofalk 500 zawiera alkohol cetylowy.
Lek moze powodowac¢ miejscowg reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

3. Jak stosowa¢ Salofalk 500

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Jesli lekarz nie zaleci inaczej, lek nalezy przyjmowa¢ wedtug podanego
ponizej schematu dawkowania.

Ostre stany wrzodziejacego zapalenia odbytnicy:
W zaleznosci od potrzeb klinicznych wprowadza si¢ do odbytu trzy razy na dobe jeden czopek
Salofalk 500 mg (co odpowiada 1500 mg mesalazyny na dobg).

W jaki sposob i kiedy naleZy przyjmowac lek Salofalk 500

Salofalk 500 czopki nalezy wprowadzac przez odbyt. Przy schemacie dawkowania trzy razy na dobe,
nalezy stosowac¢ je rano, w poludnie i wieczorem.

Aby leczenie byto skuteczne, wazne jest, by Salofalk 500 w postaci czopkow byt stosowany
regularnie i konsekwentnie, poniewaz tylko w ten sposéb mozna uzyskac skuteczne wyleczenie.

Jak dlugo nalezy stosowaé Salofalk 500
Lekarz okresla czas trwania leczenia, biorgc pod uwage rodzaj, nasilenie oraz przebieg choroby.

Ostre stany wrzodziejacego zapalenia jelita grubego wymagaja zazwyczaj 8 do 12 tygodni leczenia.

Stosowanie u dzieci
Istnieje mate do§wiadczenie oraz ograniczona dokumentacija dotyczaca skutecznos$ci
i bezpieczenstwa stosowania u dzieci.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Salofalk 500
W przypadku jednorazowego przyjecia zbyt duzej dawki czopkow Salofalk 500, nastepng dawke nalezy
wzia¢ normalnie, bez zmniejszania jej.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy poinformowac lekarza o przedawkowaniu, aby mogh
podja¢ decyzj¢ odnosnie dalszego postgpowania.

Pominigcie zastosowania leku Salofalk 500

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia 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 zastosowac. Jesli pacjent przypomni sobie o pomini¢tej dawce tuz przed czasem podania
nastepnej, nie powinien juz stosowa¢ dawki pomini¢tej, a tylko dawke, ktorej pora przyjecia whasnie
przypada.

Przerwanie stosowania leku Salofalk 500
Nalezy zawsze powiadomi¢ lekarza prowadzacego 0 samowolnym przerwaniu leczenia czopkami
Salofalk 500 lub przedwczesnym jego zakonczeniu (np. z powodu wystapienia dziatan niepozadanych).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Salofalk 500 moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystgpia.

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

o alergiczna wysypka;

. goraczka;

o trudnosci z oddychaniem.

W przypadku zwigkszonej sktonnosci pacjenta do zakazen bakteryjnych o ostrym przebiegu,
objawiajgcych sie m.in. wrzodziejgcymi zmianami w gardle i blonach sluzowych innych narzgdow,
gorqczkq, nalezy przerwaé przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowa¢ 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.

Nalezy przerwa¢ stosowanie mesalazyny i natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli u
pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

- zaczerwienione plaskie, tarczowate lub okraglte plamy na tulowiu, czgsto z potozonymi w
ich §rodku pecherzami, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na
narzadach piciowych i w obrgbie oczu, rozlegla wysypka, goraczka i powickszone wezty
chlonne. Wystepowanie takich groznych wysypek skornych moga poprzedzaé goraczka i
objawy grypopodobne.

U pacjentéw przyjmujacych mesalazyng obserwowano nastepujgce objawy niepozadanego
dziatania leku:

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow)
bol brzucha, biegunka, wiatry (wzdecia), nudnosci i wymioty;

—  bol glowy, zawroty glowy;

— bol w klatce piersiowej, duszno$¢ lub obrzek konczyn z powodu dziatania leku na serce;

— zwigkszona wrazliwo$¢ skory na promieniowanie stoneczne i ultrafioletowe (nadwrazliwos$¢ na
swiatlo).

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

— zaburzenia czynnos$ci nerek, czasami z towarzyszacym obrzgkiem konczyn lub bolem w boku;

— silny b6l brzucha z powodu ostrego zapalenia trzustki;

— gorgczka, 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 ptytek krwi;

— dusznos$¢, kaszel, $wiszczacy oddech, zacienienie ptuc na obrazie RTG z powodu reakcji
alergicznej lub zapalnej ptuc;

— ciezka biegunka i bdl brzucha spowodowany reakcjg alergiczng na lek w obrebie jelit;

— wysypka skorna lub zapalenie skory;

—  bol migéni i stawow;

—  zoltaczka lub bol brzucha z powodu zaburzen czynnosci watroby lub nieprawidlowego
przeplywu z6tci;

— wypadanie wlosow i tysienie;

— drgtwienie i mrowienie rak i stop (neuropatia obwodowa);

— odwracalne zmniejszenie liczby plemnikéw w nasieniu.
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Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
— kamienie nerkowe i zwigzany z nimi bol nerek (patrz takze punkt 2).

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 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ Salofalk 500

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 C. Chroni¢ od $wiatfa.

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. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Salofalk 500
- Substancjg czynng leku jest mesalazyna.
- Pozostate sktadniki to: thuszcz staty, alkohol cetylowy, sodu dokuzynian.

Jak wyglada Salofalk 500 i co zawiera opakowanie

Salofalk 500 to czopki pakowane w blistry PVC/LDPE w tekturowym pudetku.
1 czopek zawiera 500 mg mesalazyny.

Wielkos$¢ opakowania: 10, 30 czopkow.

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

Podmiot odpowiedzialny, wytwdrca i importer
DR. FALK PHARMA GmbH
Leinenweberstrasse 5

79108 Freiburg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroécic¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce:

Ewopharma AG Sp. z o.0.

ul. Leszno 14

01-192 Warszawa

Tel. 2262011 71

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2023
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