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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Salofalk 500 mg ilgstosas darbibas granulas
mesalazinum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibas, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Salofalk 500 mg granulas un kadam noltikam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms Salofalk 500 mg granulu lietoSanas
3. Ka lietot Salofalk 500 mg granulas

4 Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Salofalk 500 mg granulas

6 lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Salofalk 500 mg granulas un kadam noliikam tas lieto

Salofalk granulu sastava ir aktiva viela mesalazins — pretiekaisuma lidzeklis iekaisigu zarnu slimibu
arstéSanai.

Salofalk 500 mg granulas lieto:
- viegla vai vidgji smaga Ciilaina kolita, iekaisigas resnas zarnas slimibas, akiito epizozu
arst€Sanai un nakamo paasinajumu (recidiva) noveérSanai.

2. Kas Jums jazina pirms Salofalk 500 mg granulu lietosanas

Nelietojiet Salofalk granulas §ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret mesalazinu, salicilskabi, salicilatiem, piem&ram acetilsalicilskabi (piem.,
Aspirin®) vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu,

- ja Jums ir nopietna aknu vai nieru slimiba.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Salofalk 500 mg granulu lietoSanas konsultéjieties ar arstu:

- ja Jusu slimibas vésturg ir plausu darbibas trauc€jumi (jo Tpasi, ja slimojat ar bronhialo astmu),

- jaJusu slimibas vésturé ir alergija pret sulfasalazinu (mesalazinam lidzigu vielu),

- jaJums ir aknu darbibas traucgjumi,

- jaJums ir nieru darbibas trauc&umi,

- ja Jums jebkad ir raduSies smagi adas izsitumi vai adas lobiSanas, ptsli un/vai puSumi mutes
dobuma p&c mesalazina lietoSanas.

Mesalazins var izraisit urina krasas mainu uz sarkanbriinu péc saskares ar natrija hipohloritu saturosu
balinataju tualetes tideni. To rada kimiska reakcija starp mesalazinu un balinataju, un tas nav kaitigi.

Papildu bridinajumi
ArsteSanas laika arsts Jus ripigi uzraudzis un Jums regulari var tikt veiktas asins un urina analizes.
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Lietojot mesalazinu, var veidoties nierakmeni. Simptomi var ietvert sapes védera sanu dala un asinis
urina. Noteikti dzeriet pietiekamu Skidruma daudzumu mesalazina terapijas laika.

Saistiba ar mesalazina lietoSanu zinots par nopietnam adas reakcijam, tostarp zalu izraisitu reakciju ar
eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms,
DRESS), Stivensa-Dzonsona sindromu (SJS) un toksisku epidermas nekrolizi (TEN). Partrauciet
mesalazina lietoSanu un nekav€joties versieties péc mediciniskas palidzibas, ja pamanat kadu no 4.
punkta aprakstitajiem simptomiem saistiba ar Stm nopietnajam adas reakcijam.

Citas zales un Salofalk granulas

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu

lietot. Jo 1pasi:

- azatioprinu, 6-merkaptopurinu vai tioguaninu (zales imiinas sist€mas traucgjumu arstésanai),

- noteiktas zales, kuras nomac asins recéSanu (zales pret trombozi vai asins $kidrinasanai,
piemé&ram, varfarins),

- laktulozi (zales aizcietéjuma arstéSanai) vai citus medikamentus, kas maina skabju Iimeni
zarnas.

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis, tostarp
par zalém, ko var iegadaties bez receptes. lesp&jams, Jiis tomer varesiet lietot Salofalk granulas un
Jasu arstam bis iespgjams pienemt lémumu, kuras zales Jums bus piemérotakas.

Griitnieciba un barosana ar kriti
Ja Jiis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitniecibas laika Salofalk granulas Jums ir atlauts lietot tikai p&c arsta noradijuma.

Ja barojat bérnu ar kriiti, Salofalk granulas Jums ir atlauts lietot tikai p&c arsta noradijuma, jo §is zales
var nonakt piena.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Salofalk granulas neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

Salofalk 500 mg granulas satur aspartamu, saharozi un natriju

Sis zales satur 1 mg aspartama katra Salofalk 500 mg granulu pacina. Aspartams ir fenilalanina
avots. Tas var bt kaitigs, ja Jums ir fenilketontrija (FKU), kas ir reta genétiska slimiba, kuras
gadijuma fenilalanins uzkrajas, jo organisms nevar to pareizi izvadit.

Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §1s zales, konsultgjieties ar arstu.

o=

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra pacina - buitiba tas ir “natriju nesaturoSas”.

3. Ka lietot Salofalk 500 mg granulas

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

LietoSanas veids

Salofalk granulas ir jalieto tikai iekskigi.
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Salofalk granulas nevajadzétu sakoslat. Uzlieciet Salofalk granulas tie$i uz méles un norijiet
nesakos]ajot un uzdzerot pietieckamu daudzumu tidens.

Devas

Vecums un kermena masa Viena deva Kopégja dienas deva

Pieaugusie, gados vecaki pacienti
un bérni, kas sver vairak neka 40

kg
Akiitu epizozu arst€Sana 1-6 pacinas Salofalk 500 mg 1 x 3-6 pacinas
granulu vai
3 X 1-2 pacinas
Nakamo epizozu noveérsanai 1-6 pacinas Salofalk 500 mg 3 X 1 pacina

granulu 1 X 6 pacinas
(pacientiem ar paaugstinatu
slimibas recidiva risku)

6 gadus veci bérni un bérni, kas
vecaki par 6 gadiem

Akiitu epizozu arstésana 30-50 mg mesalazina uz 1 kg
kermena masas diena
(vienreiz diena vai sadalot vairakas
devas)

Nakamo epizozu noveérsanai 15-30 mg mesalazina uz 1 kg
kermena masas diena
(sadalot vairakas devas)

PieauguSiem un gados vecakiem pacientiem

Ja arsts nav noradijis citadi, ieteicama deva ¢iuilaina kolita akiito epizoZu arstéSanai ir:

atkariba no individualas kliskas nepiecieSamibas 3-6 pacinas ar Salofalk 500 mg granulam (atbilst 1,5
Iidz 3 g mesalazina diennakti) vienreiz diena, ieteicams no rita, vai 1-2 pacinas ar Salofalk 500 mg
granulam tris reizes diena (no rita, pusdienlaika un vakara).

Lai novérstu ¢iilaina kolita recidivu

leteicama deva ¢ailaina kolita recidivu novérsanai ir 1 pacina ar Salofalk 500 mg granulam tris
reizes diena (atbilst 1,5 g mesalazina diennakti).

Ja Jusu arsts uzskata, ka Jums ir paaugstinats recidiva risks, ieteicama deva ¢iilaina kolita nakamo
epizozu noversanai ir:

6 pacinas ar Salofalk 500 mg granulam vienreiz diena, ieteicams no rita (atbilst 3 g mesalazina
diennakti).
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Ja ieteicamas devas ir lielakas par 1,5 g mesalazina un Iidz 3 g mesalazina, ja iesp&jams, jalieto Salofalk
1000 mg, Salofalk 1,5 g vai Salofalk 3 g granulas.

LietoSana bérniem
Dati par iedarbibu be&rmiem vecuma no 6 lidz 18 gadiem ir ierobeZoti.

Bérniem vecuma no 6 gadiem

Konsultgjieties ar arstu, lai noskaidrotu precizu Salofalk granulu devu Jisu bérnam.

AKkiitu epizoZu gadijuma

Deva japieméro individuali, sakot no 30-50 mg mesalazina uz 1 kg kermena masas diena, lietojot zales
vienreiz diena, ieteicams no rita, vai sadalot zales vairakas devas. Maksimala deva ir 75 mg
mesalazina uz 1 kg kermena masas diena. Kopg&ja diennakts deva nedrikst parsniegt maksimalo devu,
kas paredzeta pieaugusam pacientam.

Lai novérstu slimibas recidivu: deva japieméro individuali, sakot no 15-30 mg mesalazina uz 1 kg
kermena masas diena, sadalot vairakas devas. Kopg&ja diennakts deva nedrikst parsniegt maksimalo
devu, kas paredz&ta picaugusam pacientam.

Bérnam, kura kermena masa neparsniedz 40 Kg, parasti ieteicams lietot pusi no pieauguSsam pacientam
paredzétas diennakts devas, bet beérnam ar kermena masu virs 40 kg- parasti ieteicama picaugusa
pacienta diennakts deva.

ArsteSanas ilgums

Akiitu ¢ilaina kolita epizozu arst€Sana parasti ilgst 8 ned€las. Jusu arsts noteiks, cik ilgi Jums
jaturpina arst€Sana ar §STm zalem. Tas atkarigs no Jasu veselibas stavokla. Lai iegiitu labaku
arstniecisko efektu no $o zalu lietoSanas, Jums biitu jalieto Salofalk granulas regulari, nepartraukti
un atbilstosi noradijumiem gan akiito iekaisuma epizozu laika, gan arT arstgjoties ilgtermina.

Ja uzskatat, ka Salofalk iedarbiba ir par stipru vai vaju, konsultgjieties ar arstu.

Ja esat lietojis Salofalk granulas vairak neka noteikts

Neskaidribu gadijuma sazinieties ar arstu, lai iegiitu papildu noradijumus turpmakajai ricibai. Ja Jus
viena reiz€ esat lietojis vairak Salofalk granulu neka noteikts, nakama reize lietojiet Sai reizei
parakstito devu, to nesamazinot.

Ja esat aizmirsis lietot Salofalk granulas
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Salofalk granulas
Nepartrauciet zalu lietoSanu pirms konsult€Sanas ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauzas.

Ja péc So zalu lietoSanas Jums rodas kads no Siem simptomiem, nekavéjoties sazinieties ar arstu
un partrauciet Salofalk granulu lietoSanu:

- vispargjas alergiskas reakcijas, pieméram, adas izsitumi, drudzis, locitavu sapes un/vai
apgriitinata elpoSana vai vispargjs resnas zarnas iekaisums (izraisot smagu caureju un sapes
védera). Sis reakcijas novéro loti reti.

- lev@rojama vispargjas veselibas pasliktinasanas, Tpasi, ja to pavada drudzis un/vai sapes rikl€ un
mutes dobuma. Sos simptomus loti retos gadijumos var izraisit balto asins $iinu skaita

Salofalk 500mg ilgst darb gran_LI_13-04-2023 2



SASKANOTS ZVA 13-04-2023

samazinasanas asinis, kas var Jums palielinat nopietnas infekcijas (agranulocitozes) rasanas
risku. Var tikt ietekmétas arf citas asins $tinas (piem&ram, trombociti vai sarkanas asins §tinas,
izraisot aplastisko anémiju vai trombocitopéniju) un izraisit simptomus, kas var ieklaut
neizskaidrojamu asinoSanu, purpursarkanus plankumus vai plankumus zem adas, anémiju
(noguruma, vajuma sajiita un bala izskats, Tpasi ltipas un nagi). Veicot asins analizes, ir
iespgjams noteikt, vai $os simptomus izraisijusi zalu lieto$ana. Sis reakcijas novéro loti reti.

- nopietni adas izsitumi ar sarkanigiem, nepaceltiem, mérkim lidzigiem vai apaliem plankumiem
uz rumpja, biezi ar pusliSiem centra, adas lobiSanos, ¢ilam mutes dobuma, rikle, deguna, uz
dzimumorganiem un acis, plasi izsitumi, drudzis un palielinati limfmezgli. Pirms Siem
simptomiem var paradities drudzis un gripai lidzigi simptomi. Sis reakcijas rodas nezinamam
pacientu skaitam (biezums nav zinams).

- elpas trukums, sapes krifis, neregulara sirdsdarbiba vai pietiikusas ekstremitates, kas var
liecinat par sirds paaugstinatas jutibas reakcijam. Sis reakcijas novéro reti;

- nieru darbibas trauc€&jumi (var rasties loti reti), piem. izdalita uria krasas vai daudzuma
izmainas un ekstremitasu pietukums vai peksnas sapes sanos (ko izraisa nierakmeni) (rodas
nezinamam skaitam pacientu (bieZums nav zinams)).

Lietojot mesalazinu, ir zinots art par $adam blakusparadibam.

Biezas blakusparadibas (var skart lidz pat 1 no 10 pacientiem):
- galvassapes;
- izsitumi, nieze.

Retakas blakusparadibas (var skart 1idz pat 1 no 100 pacientiem):
- sapes védera, caureja, gremosanas trauc€jumi, meteorisms, slikta diisa un vemsana;
- spécigas akita aizkunga dziedzera ickaisuma izraisitas sapes védera;
- aknu funkcionalo testu izmainas, aizkunga dziedzera enzimu Iimena izmainas.

Retas blakusparadibas (var skart Iidz pat 1 no 1000 pacientiem):

- reibonis;

- aknu darbibas vai zults pliismas trauc€jumu izraisita dzelte un sapes vedera;

- adas paaugstinata jutiba pret sauli un ultravioleto starojumu (fotosensitivitate);
- locitavu sapes;

- vajums vai nogurums.

Loti retas blakusparadibas (var skart lidz pat 1 no 10 000 pacientiem):

- plaukstu un p&du tirpSana un nejutigums (periféra neiropatija);

- alergiskas un/vai iekaisigas plausu slimibas izraisits elpas trakums, klepus, sekSana un
rentgenologiski registréti apénoti laukumi plausas;

- matu izkriSana un plikpauribas attistiba;

- muskulu sapes;

- atgriezeniska spermas daudzuma samazinasanas.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tieSi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Salofalk 500 mg granulas

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Salofalk 500mg ilgst darb gran_LI_13-04-2023 2


about:blank

SASKANOTS ZVA 13-04-2023

Nelietot §is zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz pacinas un kartona karbinas péc
,Derigs 11dz”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Stm zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas noteikumi.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Salofalk 500 mg granulas satur
Salofalk 500 mg granulu aktiva viela ir mesalazins. Viena Salofalk 500 mg pacina satur 500 mg
mesalazina.

Citas sastavdalas ir aspartams (E 951), karmelozes natrija sals, mikrokristaliska celuloze, citronskabe,
koloidalais beziidens silicija dioksids, hipromeloze, magnija stearats, metakrilskabes —
metilmetakrilata kopolimérs (1:1) (Eudragit L 100), metilceluloze, poliakrilata dispersija 40%
(Eudragit NE 40 D, kas satur 2% nonoksinolu 100), povidons K 25, simetikons, sorbinskabe, talks,
titana dioksids (E 171), trietilcitrats, vanilas aromatiz&tajs (satur saharozi).

Salofalk 500 mg granulu aréjais izskats un iepakojums
Salofalk 500 mg ilgstosas darbibas granulas ir iegarenas vai apalas, pelécigi baltas granulas.

Katra pacina satur 930 mg granulu.
Salofalk 500 mg granulas ir pieejamas kastités ar 50, 100 un 300 pacinam iepakojuma.
Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs
DR. FALK PHARMA GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Vacija

Tel: +49 (0) 761 / 1514-0
Fakss: +49(0) 761/ 1514-321
E-pasts: zentrale@drfalkpharma.de

Lai sanemtu papildus informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas
Tpasnieka vietgjo parstavniecibu:

UAB Morfejus
Zalgirio str. 93-42,
LT-08218, Vilnius
Lietuva

Tel: +370 5 2 796328
info@morfejus.lt
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Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:
Cehija, Danija, Somija, Vacija, Griekija, Ungarija, Irija, Italija, Latvija, Niderlande, Norvégija,
Portugale, Slovakija, Slovénija, Zviedrija, Spanija, Lielbritanija: Salofalk.

Belgija, Luksemburga: Colitofalk.

Austrija: Mesagran.

Francija: Osperzo

Si lieto$anas instrukcija pedgjo reizi parskatita 01/2023.
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