[image: ]




UPUTSTVO ZA LIJEK


Salofalk 500, 500 mg, gastrorezistentne tablete
mesalazin
[bookmark: _GoBack]

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas.
Uvijek koristite ovaj lijek onako kako je opisano u ovom uputstvu, ili kao što su Vam rekli ljekar ili farmaceut. 
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. 	Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.




U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Salofalk 500 mg gastrorezistentne tablete i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Salofalk 500 mg gastrorezistentne tablete
1. Kako se upotrebljava lijek Salofalk 500 mg gastrorezistentne tablete
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Salofalk 500 mg gastrorezistentne tablete
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 


1. 	ŠTA JE LIJEK SALOFALK 500 I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Salofalk 500 mg sadrži aktivnu supstancu mesalazin, koja ima anti-inflamatorno (protivzapaljensko) dejstvo i  koristi za liječenje zapaljenjskog oboljenja crijeva.

Lijek Salofalk 500 se koristi kod:
· ulceroznog kolitisa (hronično zapaljenjsko oboljenje debelog crijeva), za liječenje akutnih epizoda i za sprečavanje pojave sljedećih epizoda (relaps)
· Kronove bolesti (hronično zapaljenjsko oboljenje crijeva), za liječenja akutnih epizoda. 


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK SALOFALK 500  

Lijek Salofalk 500 ne smijete koristiti ukoliko:
· ste alergični (preosjetljivi) na mesalazin, salicilnu kiselinu, salicilate kao što je Aspirin ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (vidjeti takođe i dio 6).
· imate teško oboljenje jetre ili bubrega. 

Kada uzimate lijek Salofalk 500, posebno vodite računa:
Prije nego što počnete sa uzimanjem ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru:
· Ako ste ikada imali problema sa plućima, posebno ako bolujete od bronhijalne astme.
· Ako ste alergični na sulfasalazin, supstancu srodnu mesalazinu.
· Ako imate problema sa jetrom.
· Ako imate problema sa bubrezima.
· Ako su se kod Vas ikada pojavili teški osip na koži ili ljuštenje kože, mjehurići i/ili ranice u ustima nakon uzimanja mesalazina.

Mesalazin može izazvati promjenu boje urina u crveno-braon nakon kontakta sa izbjeljivačem natrijum  hipohloritom u vodi u toaletu. Radi se o hemijskoj reakciji između mesalazina i izbjeljivača i bezopasna je.

Dodatna upozorenja
Tokom liječenja, bićete pod posebnom medicinskom kontrolom Vašeg ljekara i redovno će Vam se vršiti analiza krvi i mokraće.
U rijetkim slučajevima, kod pacijenata poslije hirurške intervencije na mjestu prelaza tankog u debelo crijevo, gastrorezistentne tablete Salofalk 500 se eliminišu nerastvorene stolicom, usljed izuzetno brzog prolaza kroz crijeva. Recite svom ljekaru ako zapazite ovu pojavu.

Usljed primjene mesalazina može doći do nastanka kamena u bubregu. Simptomi mogu da obuhvataju bol u bočnim stranama stomaka i krv u mokraći. Postarajte se da uzimate dovoljno tečnosti tokom liječenja mesalazinom.

Prijavljene su ozbiljne kožne reakcije, uključujući reakciju na lijek sa eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS), Stivens-Johnson-ov sindrom (SJS) i toksičnu epidermalnu nekrolizu (TEN), povezane sa liječenjem mesalazinom. Prestanite uzimati mesalazin i odmah potražite ljekarsku pomoć,  ako primijetite bilo koji od simptoma povezanih sa navedenim ozbiljnim kožnim reakcijama opisanim u dijelu 4.

Primjena drugih ljekova 

Recite svom ljekaru ukoliko uzimate bilo koji od dolje navedenih ljekova, jer može doći do promjene dejstva ovih ljekova (interakcije):
· azatioprin, 6-merkaptopurin, ili tioguanin (primjenjuju se za liječenje poremećaja imunog sistema),
· određene agense koji sprečavaju koagulaciju krvi (ljekovi protiv tromboze ili za razrijeđivanje krvi).

Recite Vašem ljekaru ili farmaceutu ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i ljekove koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta. Može biti i dalje u redu da uzimate lijek Salofalk 500; Vaš ljekar će znati šta je ispravno za Vas u tom slučaju.

Uzimanje lijeka Salofalk 500 sa hranom ili pićem 
Lijek Salofalk 500 treba uzimati ujutro, u podne i uveče, 1 sat prije obroka. Tablete treba progutati cijele, bez žvakanja, sa dosta tečnosti.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ukoliko ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, prije nego što uzmete ovaj lijek, potražite savjet Vašeg ljekara ili farmaceuta.
Ukoliko ste trudni, lijek Salofalk 500  treba da uzimate samo ako Vam ljekar preporuči.
Ukoliko dojite, lijek Salofalk 500 treba da uzimate samo ako Vam ljekar preporuči, jer aktivna supstanca i njeni metaboliti prolaze u majčino mlijeko.

Uticaj lijeka Salofalk 500 na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Nije zapažen uticaj na sposobnost upravljanja vozilom i rukovanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Salofalk 500 
Lijek Salofalk 500 sadrži natrijum. Maksimalna preporučena dnevna doza ovog lijeka sadrži 441 mg natrijuma (glavni sastojak kuhinjske soli). Ovo je jednako 22% maksimalnog preporučenog dnevnog unosa natrijuma za odrasle. Razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom ako Vam je potrebno 7 ili više gastrorezistentnih tableta lijeka Salofalk 500 mg dnevno tokom dužeg perioda, naročito ako Vam je savjetovano da se pridržavate ishrane sa niskim sadržajem soli (natrijuma).


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK SALOFALK 500 

Uvijek uzimajte lijek Salofalk 500  tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Način primjene
Lijek Salofalk 500  je namijenjen za oralnu primjenu.
Gastrorezistentne tablete uzimajte ujutro, u podne i uveče, 1 sat prije jela. Tablete progutajte cijele, bez žvakanja, sa dosta tečnosti.

Doziranje
Odrasli i starije osobe
Ukoliko ljekar nije propisao drugačije, dnevna doza mesalazina (aktivne supstance lijeka Salofalk) ili lijeka Salofalk 500 mg, gastrorezistentna tableta je:
	
	Kronova bolest
	Ulcerozni kolitis

	
	Akutna epizoda
	Akutna epizoda
	Sprečavanje pojave sljedećih epizoda/dugoročna terapija

	Mesalazin 
(aktivna supstanca)
	1,5 g – 4,5 g
	1,5 g – 3,0 g
	1,5 g

	Salofalk 500 mg gastrorezistentne tablete
	3 x 1
do
3 x 3
	3 x 1
do
3 x 2
	3 x 1



Djeca
Kod djece (6-18 godina) podaci o efikasnosti ovog lijeka su ograničeni.

Djeca od 6 godina i starija
Pitajte Vašeg ljekara o tačnoj dozi lijeka Salofalk 500 mg, gastrorezistentna tableta za Vaše dijete. Doza zavisi od težine stanja i tjelesne mase Vašeg djeteta.

Akutne epizode:
Poslije početne doze od 30 – 50 mg/kg tjelesne mase/dan date u podijeljenim dozama, doza se mora individualno odrediti. Maksimalna doza: 75 mg/kg tjelesne mase/dan. Ukupna doza ne smije da prekorači preporučenu dozu za odrasle.

Terapija održavanja (ulcerozni kolitis):
Poslije početne doze od 15 - 30 mg/kg tjelesne mase/dan, date u podijeljenim dozama, doza se mora individualno odrediti. Ukupna doza ne smije da prekorači preporučenu dozu za odrasle.

Uopšteno, djeci tjelesne mase do 40 kg preporučuje se polovina doze za odrasle, a djeci tjelesne mase 40 kg i više cijela doza za odrasle.

Zbog dimenzija gastrorezistentnih tableta lijeka Salofalk 500 mg gastrorezistentne tablete i imajući u vidu preporučeno doziranje, kod djece treba, uvijek kada je moguće, primjenjivati odgovarajuće gastrorezistentne tablete lijeka Salofalk od 250 mg. 

Dužina trajanja liječenja
Liječenje akutnih epizoda ulceroznog kolitisa obično traje 8 nedjelja. Vaš ljekar će odlučiti koliko dugo ćete koristiti lijek. Dužina trajanja liječenja zavisi od prirode, težine i toka Vaše bolesti. Liječenje lijekom Salofalk 500 mg, gastrorezistentna tableta treba da sprovodite redovno i konzistentno, kako tokom faze akutne upale, tako i tokom terapije održavanja, jer je to jedini način da se postigne željeni terapijski efekat.
Ako imate utisak da je dejstvo lijeka Salofalk 500 mg, gastrorezistentna tableta previše jako ili previše slabo, obratite se Vašem ljekaru. 

Ako ste uzeli više lijeka Salofalk 500 nego što je trebalo
Ukoliko sumnjate, javite se svom ljekaru koji će odlučiti kako da postupite.
Ako ste prilikom jedne primjene uzeli preveliku dozu lijeka Salofalk 500, samo uzmite sljedeću dozu kao što je propisano. Nemojte uzeti manju dozu.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Salofalk 500
Pri sljedećem uzimanju lijeka Salofalk nemojte uzimati dodatnu tabletu, već nastavite liječenje propisanom dozom.

Ako prestanete da uzimate lijek Salofalk 500 
Nemojte prekinuti liječenje ovim lijekom prije nego što se posavjetujete sa svojim ljekarom.

Ukoliko imate dodatnih pitanja u vezi sa upotrebom ovog proizvoda, pitajte svog ljekara ili farmaceuta.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Salofalk 500 može izazvati neželjena dejstva iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Ako Vam se poslije uzimanja ovog lijeka javi bilo koji od navedenih simptoma, odmah se javite svom ljekaru i prestanite da uzimate lijek Salofalk 500, gastrorezistentna tableta:
· opšte alergijske reakcije kao što su kožni osip, groznica, bol u zglobovima i/ili poteškoće sa  disanjem ili opšta upala debelog crijeva (koja uzrokuje težak proliv i bol u stomaku). Ove reakcije su veoma rijetke.
· znatno pogoršanje opšteg zdravstvenog stanja, posebno ako je praćeno groznicom (povišenom temperaturom) i/ili bolom u grlu i ustima. U veoma rijetkim slučajevima, ovi simptomi se mogu javiti usljed smanjenja broja bijelih krvnih ćelija u Vašoj krvi, što Vas može učiniti sklonijim razvoju ozbiljne infekcije (agranulocitoza). Mogu biti zahvaćene i druge krvne ćelije (npr. trombociti ili crvene krvne ćelije zbog čega nastaju aplastična anemija ili trombocitopenija) i izazvati simptome koji mogu obuhvatati neobjašnjivo krvarenje, ljubičaste tačke ili mrlje ispod kože, anemiju (osjećaj umora, slabosti i blijed izgled, naročito usana i noktiju). Analiza krvi može potvrditi da li su ti simptomi nastali usljed dejstva ovog lijeka na Vašu krv. Ove reakcije su veoma rijetke.
· ozbiljni kožni osipi sa crvenkastim ravnim mrljama u obliku mete ili kružnim mrljama na trupu, često sa središnjim mjehurićima, ljuštenjem kože, čirevima u ustima, grlu, nosu, na spoljnim polnim organima i očima, široko rasprostranjenim osipom, visokom temperaturom i uvećanim limfnim čvorovima. Mogu im prethoditi povišena temperatura i simptomi nalik gripu. Ove reakcije se javljaju kod nepoznatog broja pacijenata (nepoznate su učestalosti).
·  kratak dah, bol u grudima i nepravilan rad srca, ili otečeni udovi, što može ukazivati na reakcije srčane preosjetljivosti. Ove reakcije su rijetke.
· problemi sa funkcijom bubrega (mogu se javiti veoma rijetko), npr. promjena boje ili količine    proizvedene mokraće i otečeni udovi ili iznenadni bol u slabinama (uzrokovan kamenom u bubregu) (javljaju se kod nepoznatog broja pacijenata (nepoznate su učestalosti)).

Kod pacijenata koji uzimaju ljekove koji sadrže mesalazin, zabilježena su i sljedeća neželjena dejstva:

Često (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 ljudi)
· Glavobolja
· Osip, svrab

Povremeno (mogu da se jave pogađaju kod najviše 1 na 100 ljudi)
· bol u stomaku, proliv, loše varenje, gasovi, mučnina i povraćanje
· jak bol u stomaku uzrokovan akutnim zapaljenjem pankreasa
· promjene u parametrima funkcije jetre, promjene u enzimima pankreasa

Rijetko (mogu da se jave pogađaju kod najviše 1 na 1 000 pacijenata)
· vrtoglavica
· žutica ili bol u stomaku zbog poremećaja na nivou jetre i žuči
· povećana osjetljivost kože na sunce i ultraljubičasto zračenje (fotoosjetljivost)
· bol u zglobovima
· osjećaj slabosti ili umora

· Veoma rijetko (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 000 pacijenata)
· utrnulost i peckanje u šakama i stopalima (periferna neuropatija)
· Kratak dah, kašalj, šištanje, sijenka na rendgenskom snimku pluća usljed alergijskog i/ili zapaljenjskog procesa, opadanje i gubitak kose
· bol u mišićima
· smanjena produkcija sperme koja se normalizuje po prestanku uzimanja lijeka.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva
Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica
tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK SALOFALK 500 

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Nemojte koristiti lijek Salofalk 500 poslije isteka roka naznačenog na blisteru i kutiji.
Rok upotrebe ističe poslijednjeg dana navedenog mjeseca. 

Čuvati na temperaturi do 25 °C.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Salofalk 500 

Aktivna supstanca lijeka Salofalk 500 mg gastrorezistentne tablete je mesalazin.
1 gastrorezistentna tableta sadrži 500 mg mesalazina.

Pomoćne supstance su: 
- bazni butil metakrilat kopolimer(=Eudragit E), 
- kalcijum stearat, 
- kroskarmeloza natrijum,
- gvožđe(III)oksid, žuti
- glicin, 
- silicijum dioksid, koloidni, bezvodni, 
- hipromeloza, 
- makrogol 6000, 
- metakrilna kiselina metil metakrilat kopolimer (1:1) (=Eudragit L), 
- celuloza, mikrokristalna, 
- natrijum karbonat,
- povidon K25, 
- talk,
- titan dioksid. 

Kako izgleda lijek Salofalk 500 i sadržaj pakovanja

Gastrorezistentna tableta.
Ovalne, bikonveksne gastrorezistentne tablete, mat sa glatkim, smeđe žutim omotačem, bez crte.

Unutrašnje pakovanje je PVC/PVDC/Alu blister sa po 10 gastrorezistentnih tableta.
Spoljašnje pakovanje je kartonska kutija u kojoj se nalazi 5 blistera sa po 10 gastrorezistentnih tableta (50 gastrorezistentnih tableta) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Evropa Lek Pharma  d.o.o. Podgorica, 
Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstrasse 5
79108 Freiburg, Njemačka 

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept

Broj i datum dozvole
2030/15/277 - 1600 od 15.07.2015. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Jun, 2025. godine
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