Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Salaza, 1000 mg, czopki
mesalazyna

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ 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 watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ 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, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Salaza

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Lek Salaza zawiera substancje czynng mesalazyng, ktora jest lekiem przeciwzapalnym stosowanym
W leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego.

Lek Salaza jest wskazany do stosowania we wrzodziejacym zapaleniu koncowego odcinka jelita
grubego, to jest chorobie zapalnej ostatniego odcinka jelita grubego, to znaczy jelita grubego
i odbytnicy w celu:

- leczenia w fazie zaostrzenia o0 tagodnym lub umiarkowanym nasileniu;

- utrzymania remisji.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Salaza

Kiedy nie stosowaé leku Salaza

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na mesalazyne, salicylany (na przyktad: aspiryng)
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent ma cigzka chorobe nerek lub watroby.

- jesli pacjent ma schorzenie, ktore sprawia, ze jest on podatny na krwawienia.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Salaza nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.

- jesli pacjent miat w przesztosci problemy z watroba lub nerkami.

- jesli pacjent miat w przesztosci problemy z ptucami, w szczegdlnosci jesli wystgpowata u niego
astma oskrzelowa.

- jesli pacjent miat w przesztosci uczulenie na sulfasalazyne (lek stosowany w leczeniu chorob
reumatycznych lub zapalnych), substancj¢ podobna do mesalazyny. Jesli podczas leczenia
U pacjenta wystapig objawy takie, jak skurcze, bol brzucha, goraczka, bol gtowy lub wysypka
skorna lub $wiad, pacjent powinien przerwac stosowanie czopkow i natychmiast skonsultowac
si¢ z lekarzem.

- jesli u pacjenta wystepuje owrzodzenie zotadka lub jelit.



- jesli u pacjenta kiedykolwiek po zastosowaniu mesalazyny wystgpity: wysypka skoérna o
cigzkim nasileniu lub tuszczenie si¢ skory, pecherze lub owrzodzenia w jamie ustnej.

Podczas stosowania mesalazyny mogg powstawa¢ kamienie nerkowe. Objawy mogg obejmowac bol
W bocznych czgéciach brzucha i krew w moczu. Nalezy pi¢ wystarczajaca ilos¢ ptynow podczas
leczenia mesalazyna.

Podczas leczenia lekarz moze czgsciej monitorowac stan pacjenta i moze zlecac regularne badania
krwi i moczu.

W zwiazku z leczeniem mesalazyna wystepowaty cig¢zkie reakcje skorne, w tym reakcja polekowa

z eozynofilig i objawami og6lnymi (DRESS), zespot Stevensa-Johnsona (SJS) oraz toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN). Nalezy przerwac stosowanie mesalazyny i natychmiast
zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek objaw tych ciezkich reakcji
skornych, wymienionych w punkcie 4.

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.

Lek Salaza a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Salaza nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje

ktorykolwiek z nastepujacych lekéw (poniewaz moze zaistnie¢ konieczno$¢ dostosowania dawki

przez lekarza):

- Substancje hamujace krzepniecie krwi (leki stosowane w zakrzepicy lub w celu rozrzedzenia
krwi), na przyktad warfaryna, poniewaz mesalazyna moze zmniejszy¢ jej dziatanie.

- Leki stosowane w leczeniu zaburzen uktadu immunologicznego, takie jak azatiopryna, 6—
merkaptopuryna lub tioguanina, poniewaz mesalazyna moze nasila¢ ich dziatanie.

- Leki takie jak niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) i azatiopryna, poniewaz moga
wywiera¢ szkodliwe dziatanie na nerki.

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

Lek Salaza mozna stosowaé w okresie cigzy lub podczas karmienia piersig tylko, jesli tak zaleci
lekarz.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ten lek nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Salaza

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

Sposob podawania:
Ten lek mozna stosowa¢ wylacznie doodbytniczo, a wigc nalezy go wprowadzi¢ do odbytu.
NIE przyjmowa¢ doustnie.

Przed zastosowaniem czopka zaleca sie p6j$¢ do toalety i wyproznic sig.
Zaleca si¢ wprowadza¢ czopek W pozycji lezacej na lewym boku i pozosta¢ w tej pozycji przez okoto
1 godzing.



Czopki nalezy wprowadza¢ gteboko do odbytu. Czopki powinny pozosta¢ w odbytnicy przez

1 do 3 godzin w celu zwigkszenia skutecznosci.

Lekarz moze dostosowaé¢ dawke, w zaleznosci od charakterystyki pacjenta i charakterystyki choroby.

Zalecana dawka u dorostych to:

- Leczenie w fazie zaostrzenia: jeden czopek raz na dobe (1000 mg);

- Utrzymanie remisji: jeden czopek raz na dobe (1000 mg). Mozna rozwazy¢ zastosowanie
mniejszej skutecznej dawki (w tym przypadku nalezy stosowaé czopki o mocy 500 mg).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Istniejg ograniczone informacje na temat stosowania leku Salaza u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Salaza

W przypadku zastosowania wigcej niz zalecana dawki leku Salaza nalezy skontaktowac si¢

z lekarzem, szpitalem lub oddziatem ratunkowym, by zasi¢gna¢ opinii na temat ryzyka i porady
dotyczacej dalszego postepowania. Nalezy wziaé ze sobg opakowanie czopkéw Salaza.

Pominigcie zastosowania leku Salaza

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Wazne jest, by lek Salaza w postaci czopkow stosowac kazdego dnia, nawet jesli u pacjenta

nie wystepuja objawy wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego. Nalezy kontynuowac leczenie zgodnie
z zaleceniami lekarza.

Przerwanie stosowania leku Salaza

Nie nalezy przerywac leczenia bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Wszystkie leki moga powodowac reakcje uczuleniowe, jednak cig¢zkie reakcje alergiczne wystepuja
bardzo rzadko. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych objawdéw po zastosowaniu
tego leku nalezy przerwac stosowanie tych czopkow i niezwlocznie zgtosic sie do lekarza:

- uczuleniowa wysypka skorna,

- goraczka,

- problemy z oddychaniem.

Jesli u pacjenta wystapi goraczka lub podraznienie gardla lub jamy ustnej, nalezy przerwaé stosowanie
tych czopkow i niezwlocznie zglosié si¢ do lekarza. Objawy te w bardzo rzadkich przypadkach mogg
by¢ spowodowane zmniejszeniem liczby krwinek bialych we krwi (stan zwany agranulocytoza).

Cigzkie dziatania niepozadane:

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

- zaczerwienione ptaskie, tarczowate lub okragle plamy na tutowiu, czgsto z potozonymi w ich §rodku
pecherzami, tuszezenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach ptciowych
i w obrebie oczu, rozlegla wysypka, goraczka i powigkszone wezty chtonne. Wystgpowanie takich
groznych wysypek skornych mogg poprzedzac goraczka i objawy grypopodobne.

U pacjentow stosujacych mesalazyne zgtaszano nastepujgce dziatania niepozadane:

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 1 000 osob):

- bol brzucha, biegunka, wzdecia, nudnosci i wymioty;

- bol gtowy, zawroty gltowy;

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



- zwigkszona wrazliwo$¢ skory na promieniowanie stoneczne i ultrafioletowe (nadwrazliwos¢
na §wiatto).

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 oséb):

- zaburzenia czynno$ci nerek, niekiedy przebiegajace z obrzekami konczyn lub bolem bokow
ciala;

- silny bol brzucha z powodu ostrego zapalenia trzustki;

- nasilenie objawow zapalenia jelita grubego;

- goraczka, bol gardta lub uczucie nudnosci z powodu zmian liczby krwinek;

- dusznos¢, kaszel, swiszczacy oddech, plamiste zmiany w badaniu rentgenowskim ptuc
z powodu alergicznych i (lub) zapalnych chordb ptuc;

- biegunka i silny bol brzucha z powodu reakcji uczuleniowej na lek na poziomie jelit;

- wysypka skorna lub zapalenie skory;

- boéle miesni i stawow;

- z6Maczka lub bol brzucha z powodu zaburzen czynnosci watroby lub nieprawidtowego
przeptywu zotci;

- wypadanie wtoséw prowadzace do tysienia,;

- rumien wielopostaciowy;

- drg¢twienie i mrowienie palcow rak i nog (neuropatia obwodowa);

- przemijajace zmniejszenie produkcji nasienia;

- zaburzenia liczby krwinek.

Dziatania niepozadane o nieznanej czestosci (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych):

- kamienie nerkowe i zwigzany z nimi bol nerek (patrz rowniez punkt 2);

- cigzkie skorne dziatania niepozadane: reakcja polekowa z eozynofilia i objawami ogdlnymi
(DRESS), zespot Stevensa-Johnsona (SJS) oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(TEN).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49

21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Salaza

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

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

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

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ oznaki zepsucia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.


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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Salaza

- Substancjg czynng leku jest mesalazyna. Kazdy czopek zawiera 1000 mg mesalazyny.
- Pozostale sktadniki to:

Thuszcz staly.

Jak wyglada lek Salaza i co zawiera opakowanie

Czopki koloru szarawo-biatego do lekko fioletowo-czerwonawego, o ksztalcie torpedy, w blistrach
migkkich z folii PVC/PE.

Ten lek jest dostepny w opakowaniach po 12, 24, 30 lub 100 czopkow.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny
Faes Farma, S.A.

Kalea Maximo Aguirre 14
48940 Leioa, Bizkaia
Hiszpania

Wytworca

Faes Farma Portugal, S.A.
Rua Elias Garcia 28
2700-327 Amadora
Portugalia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Recordati Polska sp. z 0.0.

ul. Krolewska 16

00-103 Warszawa

tel: + 48 22 206 84 50

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2023



