Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

SALOFALK, 4 g/60 ml, zawiesina doodbytnicza
Mesalazinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z tre$cig 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 lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle 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

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Salofalk
3. Jak stosowac Salofalk

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac Salofalk

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Salofalk zawiera jako substancj¢ czynng mesalazyng. Salofalk to lek o miejscowym dziataniu
przeciwzapalnym, stosowany w chorobach zapalnych jelita grubego.

Zawiesina doodbytnicza Salofalk wywiera bezposrednie dziatanie przeciwzapalne na zmieniong
chorobowo tkanke aczng i blone Sluzows jelita grubego.

Wskazaniem do stosowania leku Salofalk zawiesina doodbytnicza jest leczenie ostrych rzutow
wrzodziejacego zapalenia jelita grubego (ulcerative colitis).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Salofalk

Kiedy nie stosowac leku 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);

— Jezeli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci watroby lub nerek.

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy omowic to z lekarzem:

— Jezeli u pacjenta wystepowaly problemy z plucami, a zwtaszcza astma oskrzelowa.

— Jezeli u pacjenta wystepuje nadwrazliwos$¢ na sulfasalazyne, substancje podobng do
mesalazyny, Salofalk moze by¢ stosowany wytgcznie pod kontrolg lekarza. Jesli wystapia ostre
objawy nietolerancji, takie jak drgawki, skurcze w obrebie jamy brzusznej, ostry bol brzucha,
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gorgczka, cigzkie bole glowy lub wysypka, nalezy natychmiast odstawi¢ lek i zglosi¢ si¢ do
lekarza.

— Jezeli u pacjenta wystepuja problemy dotyczace watroby.

— Jezeli u pacjenta wystepuja problemy dotyczace nerek.

— Jezeli u pacjenta kiedykolwiek po zastosowaniu mesalazyny wystapily: wysypka skoma o
cigzkim nasileniu lub tuszczenie si¢ skory, pecherze lub owrzodzenia w jamie ustne;j.

Jesli wystapi bol w klatce piersiowej, duszno$¢ lub obrzek konczyn, nalezy natychmiast skonsultowac
si¢ z lekarzem, poniewaz reakcje te moga by¢ spowodowane dzialaniem leku Salofalk na serce.

Mesalazyna moze powodowac czerwonobrgzowe przebarwienie moczu po kontakcie z wybielaczem
podchlorynem sodu znajdujacym si¢ w wodzie w toalecie. Dotyczy to reakcji chemicznej pomigdzy
mesalazyng a wybielaczem 1 jest nieszkodliwe.

Inne Srodki ostroznosci

Przed podaniem leku i w czasie jego podawania, w zaleznosci od oceny lekarza prowadzacego
leczenie, zostang wykonane badania krwi (morfologia z rozmazem, parametry czynnosciowe watroby,
takie jak aktywno$¢ aminotransferazy alaninowej lub asparaginianowej, st¢zenie 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 odstgpach 4-tygodniowych. Jezeli
wyniki sg prawidlowe, badania nalezy wykonywac¢ co trzy miesigce. W razie wystgpienia
dodatkowych objawow choroby, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w celu
przeprowadzenia odpowiednich badan.

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

W zwigzku z leczeniem mesalazyng wystgpowaty 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 ci¢zkich reakcji skornych, wymienionych w punkcie 4.

Salofalk a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje lub stosuje ktory$ z ponizszych lekow, 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¢ mozliwo$ci stosowania leku
Salofalk w postaci zawiesiny doodbytniczej, jednak umozliwi lekarzowi podjecie odpowiedniej
decyzji dotyczacej leczenia.

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

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

Salofalk moze by¢ stosowany podczas karmienia piersiag wytacznie wowczas, gdy zezwoli na to
lekarz, poniewaz lek przenika do mleka karmigcej matki.
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Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Salofalk zawiesina doodbytnicza zawiera potasu pirosiarczyn i sodu benzoesan.
Pirosiarczyn potasu rzadko moze powodowac ci¢zkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.
Lek zawiera 60 mg benzoesanu sodu w kazdym wlewie leku Salofalk. Benzoesan sodu moze
powodowac¢ miejscowe podraznienie.

3. Jak stosowaé Salofalk

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Zazwyczaj, zawiesing doodbytniczg Salofalk nalezy przyjmowac
wedtug podanych ponizej instrukcji.

Zawarto$¢ jednej butelki (60 ml zawiesiny, co odpowiada 4 g mesalazyny) wprowadza si¢ do
odbytnicy w postaci wlewu doodbytniczego, raz na dobg, wieczorem przed nocnym spoczynkiem.

W jaki sposob i kiedy nalezy przyjmowaé zawiesine doodbytniczq Salofalk
Najlepsze wyniki leczenia uzyskuje si¢ po zastosowaniu zawiesiny doodbytniczej Salofalk
bezposrednio po wezesniejszym oprdznieniu jelit.

Pozadany wynik leczenia mozna uzyskac jedynie wowczas, gdy Salofalk w postaci zawiesiny
doodbytniczej jest podawany regularnie i konsekwentnie.

Przed uzyciem nalezy mocno wstrzgsa¢ zawarto$cig butelki przez co najmniej 30 sekund, aby roztwor
stat si¢ jednorodny. Nastepnie nalezy usuna¢ ochronny kapturek. Zbiornik nalezy trzyma¢ w pozycji
pionowej, tak aby nie wyla¢ zawartosci. Nastepnie nalezy potozy¢ si¢ na lewym boku z wyprostowang
lewa noga i prawg zgieta, aby utrzymac rownowagg. Potem nalezy ostroznie wprowadzi¢ koncowke
aplikatora (jest ona pokryta cienkg warstwa Srodka poslizgowego) do odbytu kierujac butelke w strong
pepka. Nastepnie, mocno trzymajac butelke, nalezy przekrgcic ja tak, aby skierowac w strone plecow.
Teraz nalezy nacisna¢ na butelke ostroznie i powoli, aby powstrzymac¢ odruch defekacji. Po podaniu
calej zawartos$ci nalezy wyjac pusta butelke.

Po podaniu zawiesiny doodbytniczej Salofalk nalezy pozostac¢ jeszcze co najmniej 30 minut w pozycji
lezacej na lewym boku, tak aby lek mogt rownomiernie rozprowadzi¢ si¢ po calym jelicie grubym.
Najlepszy wynik leczenia uzyskuje si¢, gdy zawiesina Salofalk moze dziata¢ przez catg noc.

Jak dlugo przyjmowaé zawiesineg doodbytniczq Salofalk

Dhugos¢ leczenia zalezy od rodzaju, stopnia cigzkosci i przebiegu choroby.

Po tym okresie na ogot nie nalezy stosowac¢ leku Salofalk w postaci zawiesiny doodbytnicze;j.
O dlugosci leczenia decyduje lekarz.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Salofalk
W razie zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, aby mogt
podja¢ decyzje odnosnie dalszego postgpowania.

Pominiecie zastosowania leku Salofalk

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pomini¢tej dawki, lecz kontynuowac
leczenie zgodnie z dotychczasowymi zaleceniami.
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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 wiasnie
przypada.

Przerwanie stosowania leku Salofalk

Zawsze, w przypadku decyzji o samowolnym przerwaniu leczenia zawiesing Salofalk lub
przedwczesnym jego zakonczeniu (np. z powodu wystapienia dziatan niepozadanych), nalezy
powiadomi¢ lekarza prowadzacego.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Salofalk 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 gorgczka 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 wystepowanie
cigzkich zakazen (agranulocytoza). Moze rowniez dojs¢ do zaburzen dotyczacych innych
komorek krwi (np. ptytek krwi lub czerwonych krwinek, co powoduje niedokrwistosé
aplastyczng lub
maloplytkowos¢) i moze wywotaé objawy, ktéore moga obejmowac niewyjasnione krwawienia,
purpurowe plamy lub wykwity pod skora, niedokrwistos¢ (uczucie zmeczenia, ostabienia i
blados¢, szczegodlnie ust 1 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 narzgdach ptciowych 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 sg 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)).

U pacjentdéw przyjmujacych mesalazyne obserwowano nastepujace objawy niepozadanego
dziatania leku:

Czesto (mniej niz 1 na 10 pacjentow)
- wysypka, swiad.

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

—  bol glowy, zawroty glowy;

— zwigkszona wrazliwos$¢ skory na promieniowanie stoneczne i ultrafioletowe (nadwrazliwo$¢ na
$wiatlo).

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)
— silny bol brzucha z powodu ostrego zapalenia trzustki;
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— Dblados¢ i ogdlne ostabienie spowodowane zmniejszeniem liczby czerwonych krwinek
(anemia);

— wybroczyny i krwotoki spowodowane zmniejszeniem liczby plytek krwi;

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

— bol migéni i stawow;

—  zoltaczka lub bol brzucha z powodu zaburzen czynnosci watroby lub nieprawidtowego
przeplywu zotci;

— wypadanie wlosow i lysienie;

— dretwienie 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 zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Salofalk

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Lek nalezy wyja¢ z blistra bezposrednio przed uzyciem.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Salofalk

- Substancjg czynng leku jest mesalazyna.

- Pozostate sktadniki to: sodu benzoesan (E 211), potasu pirosiarczyn (E 224, maks. 0,28 g, co
odpowiada maks. 0,16 g dwutlenku siarki), disodu edetynian, karbomer, potasu octan, guma ksantan,
woda oczyszczona.

Jak wyglada Salofalk i co zawiera opakowanie

Jeden wlew doodbytniczy leku Salofalk zawiera substancj¢ czynng mesalazyne (tj. kwas
5-aminosalicylowy) w ilosci 4 g w 60 ml zawiesiny w butelce.
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Okragte, biate butelki z polietylenu o malej gestosci (LDPE) zakonczone kaniulami, z zielonym
kapturkiem ochronnym z polietylenu o matej gegstosci, w dwoch blistrach PVC/papier w tekturowym
pudetku.

Wielkos¢ opakowania: 7 butelek po 60 ml zawiesiny doodbytnicze;j.

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

79108 Freiburg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych 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: 12/2023
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