Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

SALOFALK 500, 500 mg, tabletki dojelitowe
Mesalazinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic 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 sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia 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 przechowywa¢ Salofalk 500

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN ol o N

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. Dzigki 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 chorobys;
- choroba Lesniowskiego-Crohna — 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, takie jak kwas
acetylosalicylowy (np. lek Aspirin®) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuty:

- Jezeli u pacjenta wystepowaly problemy z plucami, a zwlaszcza astma oskrzelowa.

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

- Jezeli u pacjenta wystepujg problemy z watroba.

- Jezeli u pacjenta wystepuja problemy z nerkami.

- Jezeli u pacjenta kiedykolwiek po zastosowaniu mesalazyny wystapity: wysypka skoérna o
cigzkim nasileniu lub tuszczenie si¢ skory, pecherze lub owrzodzenia w jamie ustne;j.
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Jesli wystapi bol w klatce piersiowej, dusznos$¢ lub obrzgk konczyn, nalezy natychmiast skonsultowaé
si¢ z lekarzem, poniewaz reakcje te moga by¢ spowodowane dzialaniem 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
mesalazyng a wybielaczem i jest nieszkodliwe.

Inne $rodki 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, st¢zenie kreatyniny

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

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

Uwaga:
W rzadkich przypadkach, u pacjentéw z usunigtym 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 500 wydalane byly z katem w postaci
nierozpuszczonej. W przypadku zaobserwowania tego zjawiska nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Stosowanie mesalazyny moze prowadzi¢ do wystapienia 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 ogoélnymi (ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms,
DRESS), zespot Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS) oraz toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskoérka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN). Nalezy przerwa¢ stosowanie
mesalazyny i1 natychmiast zglosi¢ sie po pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek
objaw tych ciezkich reakcji skornych, wymienionych w punkcie 4.

Jesli pacjent odczuwa silny lub nawracajacy bol gtowy, zaburzenia widzenia lub dzwonienie lub
brzgczenie w uszach, powinien natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

Salofalk 500 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje lub stosuje ktorys$ 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,
réwniez tych, ktore wydawane sg bez recepty. Nie musi to wyklucza¢ mozliwos$ci stosowania leku
Salofalk 500 w postaci tabletek dojelitowych, jednak umozliwi lekarzowi podjecie odpowiedniej
decyzji dotyczacej leczenia.
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Ciaza i karmienie piersig
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

Salofalk 500 zawiera sod.

Maksymalna zalecana dawka dobowa tego leku zawiera 441 mg sodu (sktadnika soli kuchennej).
Odpowiada to 22% maksymalnej zalecanej dawki dobowej w diecie u 0s6b dorostych.

W razie przyjmowania 7 lub wigcej tabletek na dobe przez dhugi czas, pacjenci, zwlaszcza
kontrolujacy zawarto$¢ sodu w diecie, powinni skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

3. Jak stosowaé 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 przyjmowaé wedtug podanego
ponizej schematu dawkowania.

Salofalk 500 stosuje si¢ w leczeniu chorob zapalnych jelit (choroba Le$niowskiego-Crohna,
wrzodziejace zapalenie jelita grubego).

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

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

Dawkowanie u dorostych
W zalezno$ci od rodzaju i nasilenia choroby, zaleca si¢ nastepujace dobowe dawki mesalazyny:

Choroba Wrzodziejqce zapalenie jelita grubego
Lesniowskiego-Crohna
Ostre stany Ostre stany Zapobieganie nawrotom
Aeczenie dlugotrwale

Mesalazyna 1,5g-45¢ 1,5g-30¢g 1,5¢g
Salofalk 3 x 1 tabletka 3 x 1 tabletka 3 x 1 tabletka
500 mg do do

3 x 3 tabletki 3 x 2 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 mesalazyny.

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

Leczenie dlugotrwale (dotyczy tylko wrzodziejacego zapalenia jelita grubego):
Dawke nalezy ustala¢ indywidualnie, rozpoczynajac od 15-30 mg/kg mc./dobg.
Dawka catkowita nie powinna by¢ wigksza niz maksymalna dawka zalecana dla os6b dorostych.
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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 stosowaé dawke normalnie
zalecang dla dorostych.

W jaki sposdb i kiedy naleZy przyjmowaé Salofalk 500

Salofalk 500 nalezy przyjmowaé na 1 godzing przed positkiem, trzy razy na dobe¢: rano, w potudnie i
wieczorem. Tabletki nalezy polykac¢ w catosci, nie przezuwajac ich, popijajac duza iloscig ptynu.
Aby leczenie bylo skuteczne, wazne jest, by Salofalk 500 byl stosowany regularnie i konsekwentnie,
zaréwno podczas leczenia ostrych standw zapalnych, jak i leczenia dugotrwalego.

Jak dlugo nalezy stosowaé Salofalk 500
Lekarz okresla czas trwania leczenia, biorac pod uwage rodzaj, nasilenie oraz przebieg choroby.
Leczenie ostrych epizodow wrzodziejacego zapalenia jelita grubego zazwyczaj trwa 8 tygodni.

W zapobieganiu nawrotom wrzodziejacego 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, nastgpna dawke nalezy
wzig¢ normalnie, bez zmniejszania jej.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci, nalezy poinformowac¢ lekarza o przedawkowaniu, aby
mogl podjac decyzje odnosnie dalszego postgpowania.

Pominiecie 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 zapomniat o jednej dawce, moze ja
natychmiast przyja¢. Jesli pacjent przypomni sobie o pominigtej dawce tuz przed czasem podania
nastepnej, nie powinien juz stosowa¢ dawki pominigtej, a tylko dawke, ktorej pora przyjecia wlasnie
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 watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Jesli u pacjenta wystapia nastepujace objawy po przyjeciu tego leku, nalezy natychmiast
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem i przerwaé przyjmowanie leku Salofalk:

- Ogolne reakcje alergiczne, takie jak wysypka skorna, goraczka, bdl stawow i (lub) trudnosci
z oddychaniem lub ogdlne zapalenie jelita grubego (powodujace cigzkg biegunke i bdl brzucha).
Te reakcje sg bardzo rzadkie.

- Znaczne pogorszenie ogolnego stanu zdrowia, zwlaszcza jesli towarzyszy temu goraczka i (lub)
bol gardta i jamy ustnej. W bardzo rzadkich przypadkach objawy te moga by¢ wywolane
zmniejszong liczba biatych krwinek, w wyniku czego zwigksza si¢ podatnos¢ na wystepowanie
cigzkich zakazen (agranulocytoza). Moze rowniez dojs¢ do zaburzen innych komoérek krwi
(np. ptytek krwi lub czerwonych krwinek, co powoduje niedokrwistos$¢ aplastyczng lub
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maloplytkowos¢) i moze wywota¢ objawy, ktore moga obejmowac niewyjasnione krwawienia,
purpurowe plamy lub wykwity pod skorg, niedokrwisto$¢ (uczucie zmeczenia, ostabienia i
blado$¢, szczegdlnie ust i paznokci). Badanie krwi moze potwierdzi¢, czy objawy wystgpujace
u pacjenta s3 wynikiem dziatania tego leku na krew. Te reakcje sa bardzo rzadkie.

Ciezkie wysypki skorne z zaczerwienionymi ptaskimi, tarczowatymi lub okraglymi plamami
na tutowiu, czgsto z potozonymi w ich §rodku pgcherzami, tuszczeniem si¢ skory,
owrzodzeniem w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach ptciowych i w obrebie oczu, rozleglta
wysypka, goraczka i powickszonymi weztami chlonnymi. Moze to poprzedzaé goraczka i
objawy grypopodobne. Reakcje te wystepuja u nieznanej liczby pacjentow (czgstos¢ nieznana).
Dusznos¢, bol w klatce piersiowej lub nieregularne bicie serca, lub obrzek konczyn, ktore moga
wskazywa¢ na reakcje nadwrazliwo$ci ze strony serca. Te reakcje sg rzadkie.

Problemy z czynnos$cig 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 pacjentdw (czgstosé
nieznana)).

Silny lub nawracajacy boél glowy, zaburzenia widzenia lub dzwonienie lub brzeczenie w
uszach. Moga to by¢ objawy zwigkszonego cisnienia w czaszce (idiopatyczne nadci$nienie
wewnatrzczaszkowe) (czesto$¢ nieznana [czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych]).

U pacjentow przyjmujacych mesalazyne obserwowano nastepujace objawy dziatania
niepozadanego leku:

Czeste dzialania niepozadane (wystepujace u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

bol glowy;

wysypka, $wiad.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepujace u mniej niz 1 na 100 pacjentow)

bol brzucha, biegunka, zaburzenia trawienia, wiatry (wzdgcia), nudno$ci i wymioty;
silny bol brzucha z powodu ostrego zapalenia trzustki;
zmiany parametréw czynno$ci watroby, zmiany aktywnosci enzymow trzustkowych.

Rzadkie dzialania niepozadane (wystgpujace u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow)

zawroty glowy;

z6ltaczka lub bodl brzucha z powodu zaburzen czynnosci watroby lub nieprawidlowego
przeplywu zotci;

zwigkszona wrazliwos$¢ skory na promieniowanie stoneczne i ultrafioletowe (nadwrazliwos¢
na $wiatlo);

bol stawow;

uczucie ostabienia lub zme¢czenia.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (wystgpujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw)

dretwienie 1 mrowienie rak i stop (neuropatia obwodowa);

dusznos$¢, kaszel, §wiszczacy oddech, zacienienie pluc na obrazie RTG z powodu reakcji
alergicznej lub zapalnej phuc;

wypadanie wlosow i tysienie;

bol miegsni;

odwracalne zmniejszenie liczby plemnikéw 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 Produktéw Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
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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.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ Salofalk 500

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 miesiaca.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Salofalk 500

- Substancja 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, zelaza tlenek z6ity (E 172), eudragit E.

Jak wyglada Salofalk 500 i co zawiera opakowanie

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

Opakowania zawieraja po 50 i 100 tabletek pakowanych w blistry.

Kazdy blister zawiera 10 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
DR. FALK PHARMA GmbH
Leinenweberstrasse 5

79108 Freiburg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ 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: 02/2026
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