Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Salofalk 500 mg granule s produljenim oslobadanjem
mesalazin

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj lijek je propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto su Salofalk 500 mg granule i za §to se koriste

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Salofalk 500 mg granule
Kako uzimati Salofalk 500 mg granule

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Salofalk 500 mg granule

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UEWN P U

1. Sto su Salofalk 500 mg granule i za §to se Koriste

Salofalk 500 mg granule sadrze djelatnu tvar mesalazin, protuupalnu tvar za primjenu kod upalnih

bolesti crijeva.

Salofalk 500 mg granule Koriste se za:

- lije¢enje blagog do umjerenog ulceroznog kolitisa (upalna bolest debelog crijeva) i to za akutne
epizode i sprjecavanje ponovne pojave bolesti (odrzavanje remisije)

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Salofalk 500 mg granule

Nemojte uzimati Salofalk 500 mg granule:

- ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na mesalazin, salicilatnu kiselinu, salicilate kao §to je
acetilsalicilatna kiselina (npr. Aspirin) ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.),

- ako imate teSku bolest jetre ili bubrega.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete Salofalk 500 mg granule:

- ako imate ili ste ranije imali poremecaj funkcije pluca. Ovo je prije svega vazno ako patite od
bronhalne astme.

- ako ste preosjetljivi ili ste ranije bili preosjetljivi na sulfasalazin, jednu od tvari srodnih
mesalazinu.

- ako imate poteskoce s jetrom.

- ako imate poteskoce s bubrezima.

- ako su se kod vas ikada pojavili teski osip na kozi ili ljustenje koze, mjehuri¢i i/ili ranice u
ustima nakon uzimanja mesalazina

Mesalazin moze prouzrociti promjenu boje urina u crvenosmedu nakon kontakta s bjelilom natrijevim
hipokloritom u vodi toaletne $koljke. Radi se o kemijskoj reakciji izmedu mesalazina i bjelila i

potpuno je bezopasno.

Ostale mjere opreza

Za vrijeme lijecenja lijecnik ¢e Vas pazljivo nadzirati i redovito provoditi pretrage krvi i uripa:
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Moze do¢i do stvaranja bubreznih kamenaca prilikom primjene mesalazina. Simptomi mogu
ukljuéivati postrani¢nu bol u trbuhu i krv u urinu. Potrebno je piti dovoljne koli¢ine tekuéine tijekom
lijecenja mesalazinom.

Zabiljezene su ozbiljne kozne reakcije, ukljucujuéi reakciju na lijek s eozinofilijom i sistemskim
simptomima (engl. Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), Stevens-
Johnsonov sindrom (SJS) i toksi¢nu epidermalnu nekrolizu (TEN), povezani s lijeCenjem
mesalazinom. Prestanite uzimati mesalazin i odmah potrazite lije¢nicku pomo¢ ako primijetite bilo
koji od simptoma povezanih s navedenim ozbiljnim koznim reakcijama opisanima u dijelu 4.

Djeca

Nemojte davati ovaj lijek djeci mladoj od 6 godina.

Podaci o djelotvornosti u djece od 6 do 18 godina su ograniceni. Vas lije¢nik odredit ¢e kako Cete
davati ovak lijek djeci starijoj od 6 godina.

Drugi lijekovi i Salofalk 500 mg granule

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate bilo koji od dolje navedenih lijekova, budu¢i da

se njihovi uéinci mogu promijeniti (moze do¢i do interakcije):

- Lijekove koji sadrzavaju azatioprin, 6-merkaptopurin ili tiogvanin (lijekovi za lijeCenje
bolesti imunoloskog sustava),

- Odredene lijekove koji sprje¢avaju zgrusavanje krvi (lijekovi protiv tromboze ili za
razrjedivanje Krvi, npr. varfarin),

- Laktulozu (tvar za lijeGenje konstipacije, tj. zatvora) ili druge pripravke koji mogu
promijeniti kiselost stolice.

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. Mozda ¢ete se svejedno moci lijeciti ovim lijekom, ali ¢e Vas lije¢nik procijeniti §to je
za Vas najbolje.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Tijekom trudnoce, ovaj lijek smijete uzimati samo ako je tako odlucio Vas lije¢nik.
Takoder, ako dojite, ovaj lijek smijete uzimati samo ako je tako odluc¢io Vas lije¢nik, jer djelatna tvar i
tvari koje nastaju njenom razgradnjom prelaze u maj¢ino mlijeko.

Upravljanje vozilima i strojevima
Lijek nema utjecaja na upravljanje vozilima i rad sa strojevima.

Ovaj lijek sadrzi aspartam, saharozu i natrij
- Ovaj lijek sadrzi 1 mg aspartama u jednoj vrecici s 500 mg granula. Aspartam je izvor
fenilalanina. MoZe Vam naSkoditi ako imate fenilketonuriju, rijedak genetski poremecaj kod
kojeg dolazi do nakupljanja fenilalanina jer ga tijelo ne moze ukloniti na odgovarajuéi nacin.

- Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja
ovog lijeka.

- Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po vrecici, tj. zanemarive koli¢ine natrija

3. Kako uzimati Salofalk 500 mg granule

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik. Provjerite s lije¢nikom ako niste
sigurni.
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Preporucena doza

Dob Pojedina¢na doza Ukupna dnevna doza
Odrasli i starije osobe Do 6 vreéice 1 x 3 — 6 vrecice
Za lije€enje akutnih epizoda Salofalk 500 mg granula ili
ulceroznog kolitisa 3x1-—2vretica

Odrasli i starije osobe
Za sprje¢avanje ponovne pojave
ulceroznog kolitisa

1 vrecica

Salofalk 500 mg granula 3 x 1 vrecica

Djeca iznad 6 godina
Za lije¢enje akutnih epizoda
ulceroznog kolitisa

30 — 50 mg mesalazina/kg tjelesne
tezine/danu podijeljenim dozama

Djeca iznad 6 godina
Za sprijecavanje ponovne pojave
ulceroznog kolitisa

15 — 30 mg mesalazina/kg tjelesne
tezine/danu podijeljenim dozama

Oderasli i starije osobe

Za lijecenje akutnih epizoda ulceroznog kolitisa:

Ako lije¢nik nije drugacije propisao prema vrsti i tezini Vase bolesti, uzeti:

- 3 do 6 vrecica Salofalk 500 mg granula jednom na dan, po moguc¢nosti ujutro, ili

- 1 do 2 vreéice Salofalk 500 mg granula tri puta na dan (ujutro, sredinom dana i navecer)
To odgovara 1,5 g do 3 g mesalazina na dan.

Kod preporucene doze veée od 1,5 g pa do 3 g mesalazina na dan trebalo bi, prema moguénostima,
primijeniti Salofalk 1000 mg granule.

Za sprjecavanje ponovne pojave ulceroznog kolitisa
Uobicajena doza za sprje¢avanje ponovnih epizoda ulceroznog kolitisa je:
- 1 vrecica Salofalk 500 mg granula tri puta na dan ($to odgovara 1,5 g mesalazina na dan).

Primjena u djece i adolescenata

Akutne epizode:

Nakon pocetne doze od 30 — 50 mg mesalazina po kilogramu tjelesne tezine dnevno (primijenjeno u
podijeljenim dozama), dozu treba pojedina¢no prilagoditi. Maksimalna doza je 75 mg mesalazina po
kg tjelesne tezine na dan. Ukupna doza ne smije premasiti maksimalnu dozu za odrasle.

Sprjecavanje ponovne pojave:

Nakon pocetne doze od 15 — 30 mg mesalazina po kilogramu tjelesne tezine dnevno, primijenjene u
podijeljenim dozama, dozu treba pojedinac¢no prilagoditi. Ukupna doza ne smije premasiti 1,5 gram
dnevno (preporuc¢enu dozu za odrasle).

Opcenito se kod djece do 40 kilograma tjelesne tezine preporuca primjena pola dnevne doze za
odrasle, a kod djece iznad 40 kilograma tjelesne teZine primjena normalne dnevne doze za odrasle.

Nacin primjene
Ovaj lijek se uzima samo kroz usta pri ¢emu Se ne smije Zvakati.
Ovaj lijek stavite na jezik i progutajte ga s mnogo tekucine bez zvakanja.

Trajanje lijecenja

LijeCenje akutne epizode ulceroznog kolitisa obi¢no traje 8 tjedana. Lije¢nik ¢e, ovisno o Vasem
stanju, odluciti koliko dugo treba trajati lijecenje.

Ovaj lijek uzimajte redovito i dosljedno kako za vrijeme akutne upalne faze, tako i kod dugotrajnog
lijecenja, jer se samo na taj nacin postize Zeljeni terapijski ucinak.

Molimo obratite se svom lije¢niku ako imate dojam da je djelovanje ovog lijeka prejako ili preslabo.

Ako uzmete vise Salofalk 500 mg granula nego $to ste trebali
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U slucaju sumnje obratite se svom lije¢niku koji ¢e odluéiti o daljnjim postupcima.
Ako ste jednom uzeli previse lijeka, iduci put nemojte uzeti manju dozu, nego propisanu dozu.

Ako ste zaboravili uzeti Salofalk 500 mg granule
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu, nego nastavite lije¢enje
propisanom dozom.

Ako prestanete uzimati Salofalk 500 mg granule
Ne prekidajte lijecenje ovim lijekom bez prethodnog dogovora s lije¢nikom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Svi lijekovi mogu izazvati alergijske reakcije iako su ozbiljne alergijske reakcije vrlo rijetke.
Ako primijetite bilo koji od sljede¢ih simptoma nakon uzimanja ovog lijeka, morate se odmah
javiti svom lije¢niku i prestati uzimati ovaj lijek:

- Opée alergijske reakceije kao $to su kozni osip, vrucica, bol u zglobovima i/ili poteskoce s
disanjem ili opéa upala debelog crijeva (koja uzrokuje jak proljev i bol u trbuhu). Ove su
reakcije vrlo rijetke.

- Znatno pogorSanje opéeg zdravstvenog stanja, osobito ako je praceno vru¢icom i/ili upalom
grla i usta. Ti simptomi mogu vrlo rijetko biti posljedica smanjenja broja bijelih krvnih stanica
u krvi, zbog ¢ega mozete biti skloniji razvoju ozbiljnih infekcija (agranulocitoza). Mogu biti
zahvacene i druge krvne stanice (npr. krvne plocice ili crvene krvne stanice zbog ¢ega nastaju
aplasti¢na anemija ili trombocitopenija) Sto uzrokuje simptome koji mogu obuhvacati
neobjasnjeno krvarenje, ljubicaste tocke ili mrlje pod koZzom, anemiju (osjec¢aj umora, slabost i
bljedoca, osobito usana i noktiju). Krvna pretraga moze potvrditi jesu li ti simptomi nastali
zbog ucinka ovog lijeka na krv. Te su reakcije vrlo rijetke.

- Ozbiljni kozZni osipi s crvenkastim prstenastim mrljama ili mrljama u obliku mete, u razini
koze, na trupu, ¢esto s mjehurom u sredini, guljenje koze, ranice u ustima, grlu, nosu, na
genitalijama i o¢ima, proSiren osip, vru¢ica i povecani limfni ¢vorovi. Mogu im prethoditi
vrucica i simptomi sli¢ni gripi. Te reakcije nastaju u nepoznatog broja bolesnika (nepoznate su
ucestalosti).

- Kiratko¢a daha, bol u prsnom kosu i nepravilan rad srca, ili oteceni udovi, §to moze upucivati
na reakcije preosjetljivosti koje zahvacaju srce. Te su reakcije rijetke.

- Problemi s funkcijom bubrega (mogu nastati vrlo rijetko), npr. promjena boje ili koli¢ine
stvorene mokrace i oteceni udovi ili iznenadna bol u slabinskom dijelu (uzrokovana
bubreznim kamencima) (nastaju u nepoznatog broja bolesnika (nepoznate su uéestalosti)).

Osim navedenih, prijavljene su sljedec¢e nuspojave kod bolesnika koji su primjenjivali mesalazin:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
- Glavobolja
- Osip, svrbez

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

- Bol u trbuhu, proljev, probavne tegobe, vjetrovi, mu¢nina i povracanje

- Promjene u pokazateljima funkcije jetre, promjene u razini enzima gusterace
- Jaka bol u trbuhu zbog akutne upale gusterace

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
- Omaglica

- Zutica ili bol u trbuhu zbog poremecéaja funkcije jetre ili protoka zuci
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- Povecana osjetljivost koze na sunce i ultraljubicasto zracenje (fotoosjetljivost)
Bol u zglobovima
- Osjecaj slabosti ili umora

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

- Utrnulost i trnci u rukama i nogama (periferna neuropatija)

- Nedostatak zraka, kasalj, piskanje (pri disanju), sjena na plu¢ima vidljiva na rendgenskoj slici
zbog alergijskih i/ili upalnih promjena na plu¢ima

- Gubitak kose i1 nastanak ¢elavosti,

- Bol u misi¢ima

- Prolazna smanjena proizvodnja sjemena

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Salofalk 500 mg granule

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Salofalk 500 mg granule sadrZe

- Djelatna tvar je mesalazin. Svaka vreéica sadrzi 500 mg mesalazina.

- Drugi sastojci su: aspartam (E 951); karmelozanatrij; celuloza, mikrokristali¢na; citratna
kiselina; silicijev dioksid, koloidni, bezvodni; hipromeloza; magnezijev stearat; metakrilatna
kiselina/metilmetakrilat kopolimer 1:1 (molekularna tezina: otprilike 135,000; Eudragit L 100);
metilceluloza; poliakrilat, 40 postotna rasprsina (Eudragit NE 40 D, sadrzi 2% nonoksinola
100); povidon (K25); simetikon; sorbatna kiselina; talk; titanijev dioksid (E 171); trietilcitrat;
aroma vanilije (sadrzi saharozu).

Kako Salofalk 500 mg granule izgledaju i sadrzaj pakiranja
Salofalk 500 mg granule su sivkasto bijele granule, okrugle ili u obliku Stapica.
Svaka vrecica sadrzi 930 mg granula.

Salofalk 500 mg granule dostupne su u pakiranjima od 50, 100 ili 300 vrecica, u kutiji.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Dr. Falk Pharma GmbH

Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg, Njemacka

tel: +49 761 1514 0

Fax: +49 (0)761 1514-321

e-mail: zentrale@drfalkpharma.de

www.drfalkpharma.de

HALMED
26 - 08 - 2024
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
mailto:zentrale@drfalkpharma.de

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
WURTH d.o.o.

Lopasiceva 6

10000 Zagreb

tel: +385 1 4650358
e-mail: info@wurth.hr

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u kolovozu 2024.
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