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Salofalk 500 500MG *30 czopkow
Nasza cena: 51,85 zt

Opis stownikowy

Dawka 500MG

Opakowanie *30

Postac CZOPKI

Producent DR FALK PHARMA GMBH NIEMCY [DE]
Rejestracja Lek na recepte

Substancja MESALAZINUM

czynna

Opis produktu

Opis
SALOFALK 500 500MG *30

Salofalk 500 zawiera jako substancje czynng 500 mg mesalazyny. Nalezy do grupy lekéw zwanych lekami przeciwzapalnymi. Dzieki
nierozpuszczalnej w soku zotgdkowym otoczce tabletki, lek dziata miejscowo w obszarze objetym procesem zapalnym.

Skitad

Substancjg czynna leku jest mesalazyna.

Pozostate sktadniki to: sodu weglan, glicyna, powidon K25, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloceluloza sodowa, krzemionka
koloidalna bezwodna, wapnia stearynian, hypromeloza, makrogol 6000, eudragit L 100, talk, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty
(E172), eudragit E.

Co zawiera opakowanie
Salofalk 500 to tabletki dojelitowe pakowane w blistry z folii PVC/PVDC/aluminium w tekturowym pudetku. Jedna tabletka zawiera 500
mg mesalazyny.

Opakowania zawierajg po 50 i 100 tabletek pakowanych w blistry. Kazdy blister zawiera 10 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Wskazania do stosowania

wrzodziejgce zapalenie jelita grubego— w fazie zaostrzenia i zapobieganie nawrotom choroby;
choroba Le$niowskiego-Crohna— w fazie zaostrzenia.

Przeciwwskazania
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Jesli pacjent ma uczulenie na mesalazyne, kwas salicylowy, salicylany (np. Aspiryne) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw 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 omoéwié to z lekarzem lub farmaceuta:

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

Jezeli u pacjenta wystepuje nadwrazliwos$¢ na sulfasalazyne, substancje podobng do mesalazyny, Salofalk 500 moze by¢ stosowany
wytgcznie pod kontrolg lekarza. Jesli wystgpig ostre objawy nietolerancji, takie jak skurcze, ostry bdl brzucha, gorgczka, ciezkie béle
gtowy lub wysypka, nalezy natychmiast odstawi¢ lek.

Jezeli u pacjenta wystepujg problemy z watroba.

Jezeli u pacjenta wystepujg problemy z nerkami.

Jezeli u pacjenta kiedykolwiek po zastosowaniu mesalazyny wystapity: wysypka skdérna o ciezkim nasileniu lub tuszczenie sie skory,
pecherze lub owrzodzenia w jamie ustnej.

Jesli wystgpi bél w klatce piersiowej, dusznosé lub obrzek konczyn, nalezy natychmiast skonsultowac sie z lekarzem, poniewaz reakcje
te moga byé spowodowane dziataniem leku Salofalk na serce.

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 czynno$ciowe watroby, takie jak aktywno$¢ aminotransferazy alaninowej lub asparaginianowej,
stezenie kreatyniny

w surowicy krwi) i moczu (testy paskowe i osad moczu). Zaleca sie przeprowadzenie tych badan po 14 dniach od rozpoczecia leczenia, a
nastepnie 2-3 razy w odstepach 4-tygodniowych. Jezeli wyniki sg prawidtowe, badania nalezy wykonywac co trzy miesigce. W razie
wystgpienia dodatkowych objawéw choroby, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie 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
usunieciem zastawki kretniczo-katniczej, ze wzgledu na przyspieszony transport przez jelito, tabletki Salofalk 500 wydalane byty z katem
w postaci nierozpuszczonej. W przypadku zaobserwowania tego zjawiska nalezy zwrécic sie do lekarza.

Stosowanie mesalazyny moze prowadzi¢ do wystgpienia kamieni nerkowych. Objawy moga obejmowac bdl po bokach brzucha oraz
krwiomocz. Podczas leczenia mesalazyng nalezy przyjmowac odpowiednig ilos¢ ptyndw.

W zwigzku z leczeniem mesalazyna wystepowaty ciezkie reakcje skérne, w tym zespét Stevensa-

Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka. Nalezy przerwac¢ stosowanie

mesalazyny i natychmiast zgtosi¢ sie po pomoc medycznag, jesli u pacjenta wystagpi ktorykolwiek objaw tych ciezkich reakgcji skérnych,
wymienionych w punkcie 4.

Stosowanie leku Salofalk 500 u dzieci
Istnieje mate doswiadczenie oraz ograniczona dokumentacja dotyczaca skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u dzieci.

Interakcje z innymi lekami

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje lub stosuje ktérys z ponizszych lekéw, poniewaz ich dziatanie 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, réwniez tych, ktére wydawane sg bez
recepty. Nie musi to wyklucza¢ mozliwosci stosowania leku Salofalk 500 w postaci tabletek dojelitowych, jednak umozliwi lekarzowi
podjecie odpowiedniej decyzji dotyczacej leczenia.

Cigza i karmienie piersig
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty. Salofalk 500 moze by¢ stosowany podczas cigzy,
jezeli zezwoli na to lekarz.
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Salofalk 500 moze by¢ stosowany podczas karmienia piersig wytgcznie 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 pojazddw i obstugiwania maszyn.
Salofalk 500 zawiera séd.

Maksymalna zalecana dawka dobowa tego leku zawiera 441 mg sodu (sktadnika soli kuchennej). Odpowiada to 22% maksymalnej
zalecanej dawki dobowej w diecie u 0séb dorostych.

W razie przyjmowania 7 lub wiecej tabletek na dobe przez dtugi czas, pacjenci, zwtaszcza kontrolujacy zawartos¢ sodu w diecie, powinni
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Dawkowanie

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdécié sie do lekarza lub farmaceuty. Jesli
lekarz nie zaleci inaczej, lek nalezy przyjmowac wedtug podanego ponizej schematu dawkowania.
Salofalk 500 stosuje sie w leczeniu chordb zapalnych jelit (choroba Le$niowskiego-Crohna, wrzodziejgce zapalenie jelita grubego).

Stosowanie u dzieci
Istnieje mate doswiadczenie oraz ograniczona dokumentacja dotyczaca skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u dzieci.

Jesli zalecana jest dawka wieksza niz 1,5 g mesalazyny na dobe, nalezy zastosowac¢ Salofalk 500.

Dawkowanie u dorostych
W zaleznosci od rodzaju i nasilenia choroby, zaleca sie nastepujgce dobowe dawki mesalazyny:

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 mesalazyny.

Dawka maksymalna: 75 mg/kg mc./dobe mesalazyny. Dawka catkowita nie powinna by¢ wieksza niz maksymalna dawka zalecana dla
0s6b dorostych.

Leczenie dtugotrwate (dotyczy tylko wrzodziejgcego 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 ogdlnie zalecang dawka moze by¢ potowa dawki stosowanej u dorostych. Natomiast u dzieci o masie
ciata powyzej 40 kg mozna stosowa¢ dawke normalnie zalecang dla dorostych.

W jaki sposéb i kiedy nalezy przyjmowac Salofalk 500

Salofalk 500 nalezy przyjmowac¢ na 1 godzine przed positkiem, trzy razy na dobe: rano, w potudnie i wieczorem. Tabletki nalezy potykaé
w catosci, nie przezuwajac ich, popijajgc duzg ilosciag ptynu.

Aby leczenie byto skuteczne, wazne jest, by Salofalk 500 byt stosowany regularnie i konsekwentnie, zaréwno podczas leczenia ostrych
stanéw zapalnych, jak i leczenia dtugotrwatego.

Jak dtugo nalezy stosowac Salofalk 500

Lekarz okresla czas trwania leczenia, biorgc pod uwage rodzaj, nasilenie oraz przebieg choroby.

Ostre stany wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego lub choroby Lesniowskiego-Crohna wymagajg zazwyczaj 8 do 12 tygodni leczenia.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Salofalk 500

W przypadku jednorazowego przyjecia zbyt duzej ilosci tabletek Salofalk 500, nastepng dawke nalezy wzigé normalnie, bez zmniejszania
jej.

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

Pominiecie zastosowania leku Salofalk 500

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy kontynuowac leczenie zgodnie z dotychczasowymi
zaleceniami.

W przypadku, gdy pacjent zorientuje sie w niedtugim czasie, ze zapomniat o jednej dawce, moze jg natychmiast przyja¢. Jesli pacjent
przypomni sobie o pominietej dawce tuz przed czasem podania nastepnej, nie powinien juz stosowac¢ dawki pominietej, a tylko dawke,
ktdrej pora przyjecia wtasnie przypada.

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

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

Dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, Salofalk 500 moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wszystkie leki moga powodowac reakcje alergiczne, cho¢ ciezkie reakcje wystepuja bardzo rzadko. W przypadku zaobserwowania
nastepujgcych objawdw po przyjeciu leku nalezy niezwtocznie zgtosic¢ sie do lekarza:

* alergiczna wysypka;
* gorgczka;
¢ trudnosci z oddychaniem.

W przypadku zwiekszonej sktonnosci pacjenta do zakazen bakteryjnych o ostrym przebiegu, objawiajacych sie m.in. wrzodziejgcymi
zmianami w gardle i btonach $luzowych innych narzaddw, goraczka, nalezy przerwac przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem.

Te objawy moga w bardzo rzadkich przypadkach by¢ spowodowane spadkiem liczby biatych krwinek (stan zwany agranulocytozg), ktéry
powoduje, ze pacjent jest bardziej podatny na rozwdj ciezkich infekcji. Badanie krwi potwierdzi, czy objawy sg spowodowane wptywem
leku na krew.

Nalezy przerwac¢ stosowanie mesalazyny i natychmiast zgtosié sie po pomoc medycznag, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z

ponizszych objawdw:

* zaczerwienione ptaskie, tarczowate lub okragte plamy na tutowiu, czesto z potozonymi w ich srodku pecherzami, fuszczenie sie
skoéry, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach ptciowych i w obrebie oczu. Wystepowanie takich groznych
wysypek skornych
moga poprzedzac gorgczka i objawy grypopodobne.

U pacjentéw przyjmujacych mesalazyne obserwowano nastepujace objawy dziatania niepozadanego leku:
Czeste dziatania niepozgdane (wystepujace u mniej niz 1 na 10 pacjentéw)

* bol gtowy.

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (wystepujace u mniej niz 1 na 100 pacjentéw)

* bol brzucha, biegunka, zaburzenia trawienia, wiatry (wzdecia), nudnosci i wymioty;

* silny bél brzucha z powodu ostrego zapalenia trzustki;

* zmiany parametrow czynnosci watroby, zmiany aktywnosci enzymow trzustkowych;
* zmiany liczby biatych krwinek.

Rzadkie dziatania niepozgdane (wystepujgce u mniej niz 1 na 1 000 pacjentéw)

e zawroty gtowy;
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* bol w klatce piersiowej, dusznosé lub obrzek koriczyn z powodu dziatania leku na serce;

* z¢6ttaczka lub bol brzucha z powodu zaburzen czynnosci watroby lub nieprawidtowego przeptywu zéfci;
* zwiekszona wrazliwos¢ skéry na promieniowanie stoneczne i ultrafioletowe (nadwrazliwo$é na swiatto);
* bol stawdw;

® yczucie ostabienia lub zmeczenia.

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (wystepujgce u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw)

* gorgczka, bol gardta lub zte samopoczucie z powodu zmiany liczby biatych krwinek;

* wysypka skorna lub stan zapalny skory, stan alergiczny powodujgcy bdl stawdw, wysypki skérne i gorgczke;

* ciezka biegunka i bél brzucha spowodowany reakcjag alergiczng na lek w obrebie jelit;

e dretwienie i mrowienie rak i stép (neuropatia obwodowa);

* dusznos¢, kaszel, Swiszczacy oddech, zacienienie ptuc na obrazie RTG z powodu reakcji alergicznej lub zapalnej ptuc;
* wypadanie wtosow i tysienie;

* bol miesni;

* zmiany czynnosci nerek, czasami z towarzyszacym obrzekiem koriczyn lub bélem w boku;

* odwracalne zmniejszenie liczby plemnikdw w nasieniu.

Czestos$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

* kamienie nerkowe i zwigzany z nimi bol nerek (patrz takze punkt 2).

Przechowywanie

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci oznacza ostatni dzier podanego
miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac farmaceute, jak usungé leki, ktérych
sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
DR. FALK PHARMA GmbH
Leinenweberstrasse 5

79108 Freiburg Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic¢ sie do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:
Ewopharma AG Sp. z 0.0. ul. Leszno 14

01-192 Warszawa

Tel. 2262011 71

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotgczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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