Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

Proizvodac:
Adresa:

Podnosilac zahteva:

Adresa:

UPUTSTVO ZA LEK

Salofalk®, supozitorije, 500 mg
Pakovanje: 10 supozitorija, strip, 2 x 5 supozitorija

DR. FALK PHARMA GMBH

Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nemacka
EWOPHARMA D.0O.0. BEOGRAD

Borisavljevié¢eva 78, Beograd

Broj regenja: 515-01-00541-16-001 od 25.10.2016. zalek Salofalk®, supozitorije, 10 x (500mg)
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Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

Salofalk®, 500 mg, supozitorije

INN : mesalazin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da koristite ovaj lek.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko neko neZeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije
navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Salofalk i Gemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Salofalk
Kako se upotrebljava lek Salofalk

Moguca nezeljena dejstva

Kako Cuvati lek Salofalk

Dodatne informacije

NN B~ WN -
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1. STA JE LEK SALOFALK I CEMU JE NAMENJEN

Lek Salofalk sadrzi aktivnu supstancu mesalazin, koja ima antiinflamatorno (protiv zapaljenjsko) dejstvo i koji
se koristi za lecenje zapaljenjskog oboljenja creva.

Salofalk se koristi za:
Lecenje akutnih epizoda ulceroznog kolitisa (hroni¢no zapaljenjsko oboljenje debelog creva) ogranic¢enog na
rektum (izlazni deo creva).

2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO UZMETE LEK SALOFALK
Lek Salofalk ne smete Koristiti:

- ako ste alergicni (preosetljivi) na mesalazin, salicilate (kao $to je npr. acetilsalicilna kiselina) ili na bilo koju
od pomoc¢nih supstanci ovog leka (navedeni u odeljku 6),
- ako imate tesko ostecenje funkcije jetre ili bubrega.

Kada uzimate lek Salofalk, posebno vodite rac¢una:

Pre nego Sto pocnete sa uzimanjem ovog leka, recite svom lekaru:

- ako ste ikada ranije imali problema sa plu¢ima, posebno ako bolujete od bronhijalne astme,
- ako ste alergicni na sulfasalazin, supstancu srodnu mesalazinu,

- ako imate oStecenu funkciju jetre,

- ako imate oStecenu funkciju bubrega.

Dodatna upozorenja
Tokom lecenja, bicete pod pazljivim lekarskim pracenjem i tada ¢e se kod Vas redovno vrsiti analize krvi i
mokrace.

Primena drugih lekova

Obavestite Vaseg lekara ukoliko koristite neke od sledecih lekova, jer se dejstva tih lekova mogu promeniti

(interakcije):

- azatioprin, 6-merkaptopurin ili tiogvanin (lekovi koji se koriste za leCenje poremecaja imunskog sistema)

- odredeni lekovi koji sprecavaju zgrusavanje krvi (lekovi koji se uzimaju kod tromboze ili za razredivanje
krvi, kao §to je varfarin).

Obavestite svog lekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste nedavno uzimali, ili ¢ete uzimati bilo koji drugi lek,

ukljucujuci i1 lekove koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta. Mozda cete ipak moci da uzimate i lek

Salofalk. Vas lekar ¢e proceniti $ta je za Vas najprikladnije.

Primena leka Salofalk u periodu trudnoce i dojenja

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate da ostanete u drugom stanju, pre nego $to pocnete
sa primenom leka Salofalk potraZzite savet od svog lekara ili farmaceuta.
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Ukoliko ste trudni, lek Salofalk mozete primenjivati samo ako Vam je tako savetovao Vas lekar.

Ukoliko dojite, lek Salofalk mozete primenjivati samo ako Vam je tako rekao Vas lekar, jer se ovaj lek i njegovi
metaboliti izIu¢uju u maj¢ino mleko.

Uticaj leka Salofalk 500 na upravljanje motornim vozilima i rukovanje masSinama

Lek Salofalk nema uticaja ili je njegov uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja maSinama
zanemarljiv.

Vazne informacije o nekim sastojcima leka Salofalk

Lek Salofalk 500 sadrzi cetilalkohol, koji moZe uzrokovati lokalne reakcije na kozi (npr. kontaktni dermatitis).

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK SALOFALK

Uvek uzimajte lek Salofalk tacno onako kako Vam je objasnio Vas lekar. Ukoliko niste sasvim sigurni, proverite
sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Nacin primene

Lek Salofalk se moze primenjivati samo rektalno, tj. aplikovanjem u rektum (izlazni deo creva).
Ovaj lek nije za oralnu upotrebu i ne sme se progutati.

Doziranje
Preporucene doze su:
Odrasli i starije osobe

Ako imate simptome akutne upale, stavite jednu Salofalk, supozitoriju od 500 mg u anus 3 puta na dan, ujutro, u
podne i uvece (odgovara 1500 mg mesalazina na dan).

Cim dode do uspostavljanja poboljsanja (remisije), za prevenciju narednih epizoda (rekurencije), dozu treba
smanjiti na jednu supozitoriju od 250 mg mesalazina u anus, tri puta na dan.

U slucaju potrebe za rektalnom primenom mesalazina od 250 mg na dan, koristiti odgovarajuci lek dostupan na
trziStu Republike Srbije.

Primena kod dece

Podaci o efikasnosti primene kod dece su ograni¢eni. Iskustvo primene supozitorija kod dece takode je
ograniceno.

DuZina trajanja leenja
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Vas lekar ¢e odluciti koliko dugo Cete koristiti lek. Duzina trajanja lecenja zavisi od prirode, tezine i toka Vase
bolesti.

Lecenje lekom Salofalk treba da sprovodite redovno i dosledno, jer je to jedini nacin da se postigne Zeljeni
terapijski efekat.

Ako imate utisak da je dejstvo leka Salofalk previse jako ili previse slabo, molimo Vas obratite se svom lekaru
ili farmaceutu.

Ako ste uzeli viSe leka Salofalk nego Sto je trebalo
Ukoliko imate neke nedoumice, obratite se Vasem lekaru koji ¢e odluéiti kako da postupite.

Ako ste, u nekoj prilici, primenili previse leka Salofalk, slede¢u dozu uzmite bas kao $to je
propisano. Nemojte uzeti manju dozu.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Salofalk

Nemojte primenjivati duplu dozu da biste nadoknadili preskocenu dozu.
Ako naglo prestanete da uzimate lek Salofalk

Nemojte prekinuti lecenje ovim lekom pre nego §to se posavetujete sa svojim lekarom.
Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja u vezi sa primenom ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Kao 1 svi drugi lekovi, tako i lek Salofalk moze da ima neZeljena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod
svih.

Svi lekovi mogu izazvati alergijske reakcije, mada su teSke alergijske reakcije veoma retke.

Ako Vam se posle uzimanja ovog leka javi bilo koji od navedenih simptoma, treba odmah da se obratite
svom lekaru:

- alergijski osip na kozi

- groznica

- oteZano disanje.

Ako osetite da Vam se opste stanje zdravlja pogorsalo, naro€ito ako je to pra¢eno groznicom i/ili bolom u grlu i
ustima, prestanite sa daljom primenom leka i odmah se javite svom lekaru.
Ovi simptomi mogu, veoma retko, da nastanu usled smanjenja broja belih krvnih zrnaca u VaSoj krvi
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(agranulocitoza). To moze povecati rizik da obolite od ozbiljne infekcije. Da bi se proverilo eventualno
smanjenje broja belih krvnih zrnaca, Vas lekar ¢e uraditi analizu krvi.

Pored navedenih, kod pacijenata koji primaju mesalazin zabelezena su i sledeca nezeljena dejstva:
Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

- Bol u stomaku, proliv, nadutost (gasovi), muc¢nina i povracanje

- Glavobolja, vrtoglavica

- Zapaljenje srca ili predela koji okruzuju srce (miokarditis, perikarditis).

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):

- Ostecenje funkcije bubrega, ponekad sa otokom udova ili slabinskim bolom (ukljucujuéi akutni i hroni¢ni
intersticijalni nefritis i bubreznu slabost)

- Jak bol u stomaku usled akutnog zapaljenja gusterace (pankreasa)

- Promene krvne slike (pancitopenija, aplasticna anemija (smanjenje svih Celijskih elemenata u krvi),
neutropenija (smanjenje broja odredenih belih krvnih zrnaca-neutrofila), leukopenija (smanjenje broja belih
krvnih zrnaca), agranulocitoza (smanjenje broja odredenih belih krvnih zrnaca-granulocita) i trombocitopenija
(smanjenje broja krvnih plocica u krvi))

- Alergijske i fibroti¢ne reakcije pluca (ukljucujuéi otezano disanje, kasalj, suZenje disajnih puteva, alveolitis
(zapaljenje alveola), pulmonalnu eozinofiliju (grupa oboljenja koja se karakteriSe kasljem, zvizdanjem u
plu¢ima, povisenom temperaturom, pluénim infiltracijama i izrazenom eozinofilijom-prisustvo eozinofilnih
leukocita u ispljuvku i perifernoj krvi), pluénu infiltraciju, pneumonitis (zapaljenje pluénog tkiva))

- Reakcije preosetljivosti kao $to su alergijski osip, groznica uzrokovana lekovima, lupus erythematosus
sindrom (bolest koze i vitalnih organa autoimunog porekla), pankolitis (tezak oblik ulceroznog kolitisa)

- Bol u misi¢ima i zglobovima

- Promene vrednosti parametara funkcije jetre, Zutica ili bol u stomaku usled poremecaja jetre i protoka zuci

- Gubitak kose

- Ukocenost i peckanje po Sakama i stopalima (periferna neuropatija)

- Reverzibilno smanjenje stvaranja spermatozoida (oligospermija).

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta. Ovo
ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem nezeljenih
reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije mozete da
prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. KAKO CUVATI LEK SALOFALK

Broj regenja: 515-01-00541-16-001 od 25.10.2016. zalek Salofalk®, supozitorije, 10 x (500mg)
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Cuvati van domasaja i vidokruga dece.

Rok upotrebe

3 godine

Nemojte koristiti lek Salofalk posle isteka roka naznacenog na pakovanju.
Rok upotrebe istice poslednjeg dana navedenog meseca.

Cuvanje
Cuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti.

Lekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kuéni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite lekove koji
Vam vi$e nisu potrebni. Ove mere pomazu ocuvanju zivotne sredine.

Neupotrebljeni lek se uniStava u skladu sa vaze¢im propisima.

6. DODATNE INFORMACIJE
Sta sadr7i lek Salofalk

Aktivna supstanca leka Salofalk je mesalazin.
Jedna supozitorija sadrzi 500 mg mesalazina.

Pomocne supstance: mast, ¢vrsta; dokusat-natrijum; cetilalkohol.

Kako izgleda lek Salofalk i sadrzaj pakovanja

Izgled: supozitorije bele do krem bele boje, oblika torpeda, glatke povrsine.

Pakovanje:

Unutrasnje pakovanje leka je strip od PVC/LDPE folije sa po 5 supozitorija.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 2 stripa sa po 5 supozitorija i Uputstvo za

lek.

Nosilac dozvole i Proizvodac
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Nosilac dozvole:

EWOPHARMA D.O.0. BEOGRAD
Borisavljeviceva 78

Beograd

Proizvodac:

DR. FALK PHARMA GMBH
Leinenweberstrasse 5
Freiburg

Nemacka

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Septembar, 2016.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

515-01-00541-16-001 od 25.10.2016.

Broj regenja: 515-01-00541-16-001 od 25.10.2016. zalek Salofalk®, supozitorije, 10 x (500mg)
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