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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

SALOFALK 500 mg comprimate gastrorezistente
mesalazina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte sa utilizati acest medicament, deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect:

Ce este Salofalk 500 mg comprimate gastrorezistente si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Salofalk 500 mg comprimate gastrorezistente
Cum sa utilizati Salofalk 500 mg comprimate gastrorezistente

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Salofalk 500 mg comprimate gastrorezistente

Informatii suplimentare

I A

1.  Ce este Salofalk 500 mg comprimate gastrorezistente si pentru ce se utilizeaza

Salofalk 500 mg comprimate gastrorezistente contine substanta activa mesalazind, o substanta
antiinflamatoare utilizata pentru tratarea bolii inflamatorii a intestinului.

Salofalk 500 mg comprimate gastrorezistente este utilizat pentru:

- tratamentul episoadelor acute si pentru profilaxia unor viitoare episoade (recurente) ale bolii
inflamatorii a intestinului gros (colon), cunoscutasub numele de colita ulcerativa.

- tratamentul episoadelor acute ale bolii inflamatorii cronice a intestinului, cunoscuta ca boala
Crohn.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Salofalk 500 mg comprimate gastrorezistente

Nu utilizati Salofalk 500 mg comprimate gastrorezistente

- daca sunteti alergic la mesalazina, acid salicilic, salicilati sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca aveti probleme serioase cu ficatul sau rinichii.




Atentionari si precautii

Inainte sa incepeti utilizarea Salofalk 500 mg comprimate gastrorezistente trebuie si-1 informati

pe medicul dumneavoastra:

- daca ati avut probleme cu plamanii dumneavoastra, in mod special daca suferiti de astm
bronsic

- daca ati avut alergie la sulfasalazini, o substanta inruditid cu mesalazina.

- daca aveti probleme cu ficatul

- daca aveti probleme cu rinichii

- daca ati avut vreodata eruptii cutanate severe sau descuamare a pielii, basici si/sau afte
dupa ce ati utilizat mesalazina.

Precautii suplimentare

In timpul tratamentului, medicul dumneavoastra poate dori sa va supravegheze medical
Tndeaproape, iar dumneavoastra s-ar putea sa aveti nevoie de testele de sange si de urind efectuate
regulat.

In cazuri rare, dupi o interventie chirurgicali/rezectie la nivelul intestinului gros, la jonctiunea
dintre intestinul gros si intestinul subtire, S-a observat ca Salofalk 500 mg comprimate a trecut
nedizolvat In scaunul pacientilor. Daca observati acest lucru, va rugadm sa spuneti medicului
dumneavoastra.

La utilizarea mesalazinei pot sa se formeze calculi renali. Simptomele pot include dureri in partile
laterale ale abdomenului si prezenta sangelui in urina. In timpul tratamentului cu mesalazina,
trebuie sd consumati o cantitate suficienta de lichide.

In asociere cu tratamentul cu mesalazini au fost raportate reactii cutanate severe, printre care
sindrom Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica. Opriti tratamentul cu mesalazina si
solicitati imediat asistenta medicald daca observati oricare dintre simptomele asociate acestor
reactii cutanate grave descrise la pct. 4.

Salofalk 500 mg comprimate gastrorezistente impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente., deoarece efectul acestor medicamente se poate modifica
(interactiuni intre medicamente).

Tn special spuneti medicului dumneavoastra daci luati:

- Azatioprina, 6-mercaptopurini sau tioguanina (medicamente utilizate pentru

tratamentul tulburarilor sistemului imunitar)

- Anumite medicamente care inhiba coagularea singelui (medicamente pentru tromboza sau
pentru subtierea singelui dumneavoastra, de exemplu warfarina)

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Puteti sa utilizati Salofalk 500 mg comprimate gastrorezistente in timpul sarcinii numai daca
medicul dumneavoastra va recomanda acest lucru.



Daca alaptati, trebuie sa utilizati Salofalk 500 mg comprimate gastrorezistente numai daca va
recomanda medicul dumneavoastra, deoarece acest medicament poate trece in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu exista efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Salofalk 500 mg comprimate gastrorezistente contine sodiu.
Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii ce urmeaza o dieta cu restrictie de sodiu.

Doza maxima zilnica recomandata a acestui medicament contine 441 mg sodiu (substanta care se
gdseste in sarea de masd). Aceasta este echivalentd cu 22% din doza maxima zilnica recomandata
la adult pentru sodiu. Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti nevoie
de 7 sau mai multe comprimate de Salofalk 500 mg comprimate pe zi pentru o perioada
prelungita, in special daca vi s-a recomandat sa urmati o dieta cu continut scazut de sare (sodiu).

3. Cum sa utilizati Salofalk 500 mg comprimate gastrorezistente
Utilizati intotdeauna Salofalk 500 mg comprimate gastrorezistente exact asa cum v-a Spus
medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca

nu sunteti sigur.

Modul de administrare
Salofalk 500 mg este destinat numai pentru administrare orala.

Luati comprimatele gastrorezistente dimineata, la pranz si seara, cu o ord inainte de masa.
Inghititi comprimate intregi (nu mestecate), cu suficient lichid.

Doza
Adulti si varstnici
Dacd nu va este prescris altfel de cétre medicul dumneavoastrd, doza zilnicd uzuala de

mesalazind, substanta activa din Salofalk sau din Salofalk 500 mg comprimate gastrorezistente
este:

Boald Crohn Colita ulceroasa
. Episod acut Tratament profilactic/tratament
Episod acut
pe termen lung

Mesalazina 15g9-45¢ 1,50-30¢ 1549
(substanta
activa)
Salofalk 3x1 3x1 3x1
500 mg pana la pana la
comprimate 3x3 3x2
gastrorezistente

Copii
Existd date limitate privind eficacitatea Salofalk la copii (6-18 ani),

Copii cu varsta sub 6 ani:




Nu administrati Salofalk 500 mg comprimate gastrorezistente la copiii cu varsta sub 6 ani,
deoarece exista foarte putind experienta privind utilizarea la aceastd grupa de varsta.

Copii cu varsta peste 6 ani si adolescenti

Va rugam sa va adresati medicului referitor la doza exacta de Salofalk 500 mg comprimate
gastrorezistente pentru copilul dumneavoastra. Doza depinde de cat de rea este starea si de
greutatea copilului dumneavoastra.

Episoade acute:

Dupa initierea tratamentului cu doze de 15-30 mg/kg si zi, administrate Tn doze separate, dozele
trebuie ajustate individual. Doza maxima recomandata: 75 mg/kg si zi. Doza totald nu trebuie sa
depaseasca doza zilnica la adulti.

Preventia recurentelor (colita ulcerativa):
Dupa initierea tratamentului cu doze de 15-30 mg/kg si zi, administrate in doze separate, dozele
trebuie ajustate individual. Doza totald nu trebuie sa depaseasca doza zilnica la adulti.

Tn general, copiii cu greutatea corporald pani la 40 de kg trebuie sa utilizeze jumitate din doza
adultului, iar copiii cu greutatea corporala peste 40 de kg trebuie sa utilizeze doza normala a
adultului.

Avand in vedere marimea comprimatelor gastrorezistente de Salofalk 500 mg comprimate
gastrorezistente si doza recomandata pentru copii, este de preferat si fie utilizat la copii Salofalk
250 mg comprimate gastrorezistente.

Durata tratamentului
Durata tratamentului dumneavoastra depinde de natura, severitatea si de evolutia bolii. Medicul
dumneavoastra va va spune cat va dura tratamentul in cazul dumneavoastra.

Este important sa urmati tratamentul cu Salofalk 500 mg comprimate gastrorezistente ih mod
regulat si consecvent, atat in timpul fazei inflamatorii acute cat si in tratamentul pe termen lung,
deoarece numai in acest mod vindecarea poate fi obtinuta cu succes.

Daca aveti impresia ca efectul Salofalk 500 mg comprimate gastrorezistente este prea puternic
sau prea slab, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult Salofalk 500 mg comprimate gastrorezistente decat trebuie
Daca nu sunteti sigur, adresati-va medicului dumneavoastra, astfel incat acesta/aceasta sa poata
decide ce masura trebuie luata.

Daca ati utilizat o data prea multe comprimate gastrorezistente de Salofalk, trebuie sa continuati
sa utilizati urmitoarele doze asa cum v-a fost prescris, fara a le reduce.

Daca uitati sa utilizati Salofalk 500 mg comprimate gastrorezistente
Nu utilizati o doza dubla de Salofalk 500 mg comprimate gastrorezistente pentru a compensa
doza uitatd, ci continuati tratamentul cu doza prescrisa.

Daca incetati sa utilizati Salofalk 500 mg comprimate gastrorezistente
Nu incetati sa utilizati acest produs pana medicul dumneavoastra nu va spune acest lucru.



Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.,  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ¢a nu apar la
toate persoanele.

Daca prezentati una dintre urmatoarele manifestiri dupa utilizarea acestui
medicament,opriti administrarea si luati legatura imediat cu medicul dumneavoastra:

- febra

- eruptii pe piele insotite sau nu de mancéirime,

- dificultati in respiratie.

Daca observati o deteriorare semnificativa a starii dumneavoastrd de sandtate, in special daca
este insotita de febra, si/sau dureri in gat si gurd, opriti Utilizarea Salofalk 500 mg comprimate
gastrorezistente si luati legatura imediat cu medicul dumneavoastra. Aceste simptome pot, foarte
rar sa fie datorate unei reduceri a numarului de celule albe din sdngele dumneavoastra
(agranulocitoza), care pot sa mareasca sansele dumneavoastra de aparitie a unei infectii grave. Un
test de snge poate sa confirme daca simptomele pe care le aveti sunt datorate efectului acestui
medicament asupra sangelui dumneavoastra.

Opriti tratamentul cu mesalazina si solicitati imediat asistentd medicald dacad observati oricare
dintre urmatoarele simptome:

- pete rosiatice plate la nivelul trunchiului, in forma de tinta sau circulare, adesea cu
vezicule 1n centru; exfolierea pielii, ulceratii la nivelul gurii, al gatului, al nasului, al
organelor genitale si al ochilor. Aceste eruptii cutanate severe pot fi precedate de febra si
de simptome asemanatoare gripei.

Alte reactii adverse raportate la administrarea de mesalazina:

Frecvente (afecteaza pdna la 1 din 10 utilizatori)
e durere de cap

Mai putin frecvente (afecteaza pand la 1 din 100 utilizatori)
e durere abdominala, diaree, tulburari digestive, gaze abdominale (flatulentd), greatd si
varsatura
e durere abdominala severa cauzata de inflamarea acuta a pancreasului
e modificari ale parametrilor functiei ficatului, modificari ale valorilor enzimelor hepatice
e modificari ale numarului de celule albe din sange

Rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000 utilizatori)
e ameteli
e durere la nivelul pieptului, respiratie dificild sau umflare a membrelor, cauzate de un
efect asupra inimii dumneavoastra
icter sau durere abdominala datorita tulburarilor hepatice si ale fluxului biliar
sensibilitate crescuta a pielii la soare si lumina ultravioleta (fotosensibilitate)
durere articulara
senzatie de slabiciune sau oboseala



Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 utilizatori)

e febrd, dureri Tn gat sau stare generald de rau, din cauza modificarilor numerelor de celule
din sdnge

e eruptii cutanate sau inflamatie, afectiune alergica ce cauzeazad durere articulara, eruptii
cutanate si febra

o diaree severa si durere abdominala cauzata de o reactie alergica la acest medicament la
nivelul intestinului

e amorteala si furnicaturi la nivelul mainilor si labelor picioarelor (neuropatie periferica)

e respiratie dificild, tuse, respiratie suieratoare, umbre aparute in radiografiile plamanilor
din cauza unor afectiuni alergice si/sau inflamatorii ale plamanului
caderea parului si aparitia cheliei

e dureri musculare
modificari ale functiei ficatului, uneori Insotite de umflarea membrelor sau durere in
flanc

e scaderea reversibild a cantitatii de sperma.

Cu frecventa necunoscutd (Care nu poate fi estimata din datele disponibile)
e calculi renali si durere renala asociata (vezi si pct. 2)

Raportarea reactiilor adverse

Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate Tn acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

5. Cum se pastreaza Salofalk 500 mg comprimate gastrorezistente

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupid data de expirare inscrisa pe ambalaj dupd EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul

cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.



6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Salofalk 500 mg comprimate gastrorezistente

- Substanta activa este mesalazina. Fiecare comprimat contine 500 mg mesalazina.

- Celelalte componente sunt: nucleu - carbonat de sodiu, glicina, povidona K 25, celuloza
microcristalind, croscarmeloza sodica, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de calciu; film -
hipromeloza, copolimer acid metacrilic/metacrilat de metil (1:1) tip A (Eudragit L 100),
macrogol 6000, talc, dioxid de titan (E 171), oxid de fer galben (E 172), copolimer metacrilat
butilat bazic (Eudragit E).

Cum arata Salofalk 500 mg comprimate gastrorezistente si continutul ambalajului
Salofalk 500 mg se prezintd sub forma de comprimate cu suprafati netedd, de culoare slab
galbuie pana la ocru.

Ambalaj
Cutie cu 5 blistere PVC-PVDC/AI a cate 10 comprimate gastrorezistente
Cutie cu 10 blistere PVC-PVDC/AI a cate 10 comprimate gastrorezistente

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Dr. Falk Pharma GmbH

Leinenweberstr. 5

D-79108 Freiburg

Germany

Tel.: +49 (0)761 1514-0

Fax: +49 (0)761 1514-321

e-mail: zentrale@drfalkpharma.de

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata.

Ewopharma AG - Romania

Bd.Primaverii nr.19-21,

Scara B, Etaj 1, Sector 1

011972 — Bucuresti, Romania

Telefon: 021 260 13 44

Fax: 021 202 93 27

Acest prospect a fost revizuit in Martie, 2023.



