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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Salofalk 500 mg zarnas Skistosas tabletes
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 $iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjicties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Salofalk 500 mg zarnas $kistosas tabletes un kadam noltkam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Salofalk 500 mg zarnas $kistoSo tablesu lietosanas
Ka lietot Salofalk 500 mg zarnas skistosas tabletes

lespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Salofalk 500 mg zarnas skistosas tabletes

Iepakojuma saturs un cita informacija

s wWN P U

1. Kas ir Salofalk 500 mg zarnas $kistosas tabletes un kadam noliikam tas lieto

Salofalk 500 mg zarnas $kistoSo tablesu sastava ir aktiva viela mesalazins - pretiekaisuma lidzeklis iekaisigu
zarnu slimibu arstésanai.

Salofalk 500 mg zarnas $kistosas tabletes lieto

- iekaisigas resnas zarnas slimibas (arsti to pazist ka ¢iilaino kolitu) paasinajumu arsteé$anai un recidivu
profilaksei,

- hroniskas iekaisigas zarnu slimibas, kas pazistama ka Krona slimiba, paasinajumu arsté$anai.

2. Kas Jums jazina pirms Salofalk 500 mg zarnas $kistoSo tablesu lietoSanas

Nelietojiet Salofalk 500 mg zarnas $kistosas tabletes $ados gadijumos

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

- ja Jums ir nopietna aknu un/vai nieru slimiba.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Salofalk 500 mg zarnas $kistoSo tablesu lietosanas konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu,

- ja Jusu slimibas v&stur€ ir plausu darbibas trauc€jumi (jo 1pasi, ja slimojat ar bronhialo astmu),

- ja Jusu slimibas vesture ir alergija pret sulfasalazinu (mesalazinam lidzigu vielu),

- ja Jums ir aknu darbibas traucgjumi,

- ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi,

- 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 p&c saskares ar natrija hipohloritu saturosu
balinataju tualetes fideni. To rada kimiska reakcija starp mesalazinu un balinataju, un tas nav kaitigi.

Papildu bridinajumi
ArsteSanas laika arsts Jus rtpigi 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.

Retos gadijumos pacientiem, kuriem veikta zarnu rezekcija vai zarnu operacija likumotas un resnas zarnas
apvidd, iznemot likumotas un aklas zarnas varstuli, novero, ka parak atras izvades d&] Salofalk 500 mg
zarnas $kistosas tabletes tiek izvaditas neizskidusa veida. Ja noverojat, ka tabletes tiek izvaditas neizskidusa
veida, informéjiet savu arstu.

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 nekavgjoties versieties peéc mediciniskas palidzibas, ja pamanat kadu no 4. punkta aprakstitajiem
simptomiem saistiba ar §tm nopietnajam adas reakcijam.

Citas zales un Salofalk 500 mg zarnas $kisto$as tabletes

Ja Jus lietojat kadas no turpmak mingtajam zalem, liidzam par to pastastit savam arstam, jo var mainities $0

zalu iedarbiba (ir iesp&jama mijiedarbiba):

- azatioprinu, 6-merkaptopurinu vai tioguaninu (zales imiinas sist€émas traucg€jumu arsteésanai),

- noteiktas zales, kuras nomac asins recéSanu (zales pret trombozi vai asins skidrinasanai, piemeram,
varfarins).

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu lietot,
tostarp zales, ko var iegadaties bez receptes. lespgjams, Jiis tomer varsiet lietot Salofalk 500 mg zarnas
Skistosas tabletes un Jiisu arstam bis iesp&jams pienemt lémumu, kuras zales Jums biis piemérotakas.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Jis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vargtu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitniecibas laika Salofalk 500 mg zarnas Skisto$as tabletes Jums ir atlauts lietot tikai pec arsta noradijuma.

Ja barojat bernu ar kriti, Salofalk 500 mg zarnas Skistosas tabletes Jums ir atlauts lietot tikai pec arsta
noradijuma, jo S§Ts zales var nonakt piena.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Nav sagaidams, ka Salofalk 500 mg zarnas skistosas tabletes ietekmés Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

Salofalk 500 mg zarnas $kistosas tabletes satur natriju

So zalu ieteicama maksimala dienas deva satur 441 mg natrija (varamas sals sastavdala). Tas ir lidzvértigi
22% ieteicamas maksimalas natrija dienas devas pieaugusSajiem. Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jums ir
nepieciesamas 7 vai vairak Salofalk 500 mg zarnas $kistosas tabletes diena ilgaku laiku, it Tpasi, ja Jums ir
ieteikts ieverot zema sals satura (natrija) dictu.

3. Ka lietot Salofalk 500 mg zarnas Skistosas tabletes

Vienmeér lietojiet $1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ka lietot Salofalk 500 mg zarnas Skistosas tabletes

Salofalk 500 mg zarnas $kistosas tabletes ir paredz&tas tikai iekskigai lietoSanai.

Lietojiet zarnas $kistosas tabletes no rita, pusdienlaika un vakara 1 stundu pirms &$anas. Tabletes janorij
veselas (nesakoslajot) kopa ar lielu daudzumu skidruma.
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Devas

Pieaugusiem un gados vecakiem pacientiem
Atkariba no kliniskas nepiecieSamibas, lietojiet $adu mesalazina (Salofalk 500 mg zarnas $kistoSo tablesu
aktivas vielas) devu

Krona slimiba Ciilainais Kolits
Akiita epizode Akiita epizode Recidiva profilakse/
ilgstoSa arstesana
Mesalazins (aktiva 159459 159-30g 15¢g
\viela)
Salofalk 500 mg, 3x1lidz3x3 3x11idz3x2 3x1
zarnas $kistoSas
tabletes

6 gadus veci un vecaki bérni

Par precizu Salofalk $kistoSo tableSu devu savam bérnam jautajiet savam arstam.

AKkiitos gadijumos: deva janosaka individuali, sakot ar 30-50 mg/kg lielu mesalazina dienas devu, kas
jalieto dalitas devas. Maksimala deva ir 75 mg mesalazina uz kg kermena masas diena. Kopgja deva nedrikst
parsniegt maksimalo pieaugusajiem paredzeto devu.

Recidiva profilaksei: deva janosaka individuali, sakot ar 15-30 mg/kg lielu mesalazina dienas devu, kas
jalieto dalitas devas. Kopgja deva nedrikst parsniegt pieaugusajiem ieteikto devu.

Bérniem ar kermena masu Iidz 40 kg parasti ieteicams lietot pusi pieauguSajiem paredzetas devas, bet
bérniem ar kermena masu virs 40 Kg — parasto pieauguso devu.

Arstesanas ilgums
Akiitu ciilaina kolita epizozu arst€Sana parasti ilgst 8 ned€las. ArsteéSanas ilgums ir atkarigs no slimibas
rakstura, smaguma pakapes un gaitas. Jusu arsts izlems, cik ilgi arst€Sana jaturpina.

Ir svarigi, lai Jas lietotu Salofalk 500 mg zarnas $kistosas tabletes regulari un konsekventi gan akiita
iekaisuma, gan ilgstosas terapijas laika, jo tikai ta var panakt pozitivu terapeitisko rezultatu.

Ja Jums liekas, ka Salofalk 500 mg zarnas skistoso tablesu iedarbiba ir par stipru vai par vaju, konsultgjieties
ar savu arstu.

Retos gadijumos pacientiem, kam veikta zarnu rezekcija/operacija ileocekala rajona, izopergjot ileocekalo
varstuli, noverots, ka Salofalk 500 mg zarnas $kistosas tabletes izdalas neizskidusas ar izkarntjumiem, jo
transports caur zarnam notiek loti atri. Ja Jiis pamanat $adu trauc€jumu, lidzu, informéjiet savu arstu.

Ja esat lietojis Salofalk 500 mg zarnas Skistosas tabletes vairak neka noteikts
Saubu gadijuma konsultgjieties ar arstu, lai vin$/vina var€tu izlemt, ka rikoties talak.

Ja Jus viena reizg esat lietojis vairak Salofalk 500 mg zarnas $kistosas tabletes, nakama reize lietojiet $ai
reizei parakstito devu. Nelietojiet samazinatu devu.

Ja esat aizmirsis lietot Salofalk 500 mg zarnas skistosas tabletes
Nakama reize nelietojiet lielaku Salofalk 500 mg zarnas $kistoSo tablesu devu, vienkarsi turpiniet arst€Sanu

ar parakstito devu.

Ja partraucat lietot Salofalk 500 mg zarnas Skistosas tabletes
Nepartrauciet zalu lietoSanu, arstéSanas partrauksana japarruna ar arstu.

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

Salofalk 500mg zarn skist tabletes_LI_16-01-2024
3



SASKANOTS ZVA 16-01-2024

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzZas.

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

- vispar€jas alergiskas reakcijas, pieméram, adas izsitumi, drudzis, locttavu sapes un/vai apgritinata
elposana vai vispargjs resnas zarnas ickaisums (izraisot smagu caureju un sapes védera). Sis reakcijas
novero loti reti.

- ieverojama vispargjas veselibas pasliktinasanas, 1pasi, ja to pavada drudzis un/vai sapes rikl€ un mutes
dobuma. Sos simptomus loti retos gadijumos var izraisit balto asins §@inu skaita samazina$anas asinis,
kas var Jums palielinat nopietnas infekcijas (agranulocitozes) rasanas risku. Var tikt ictekmétas ari
citas asins $tnas (pieméram, trombociti vai sarkanas asins $iinas, 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 lipas un
nagi). Veicot asins analizes, ir iesp&jams noteikt, vai $os simptomus izraisTjusi zalu lieto$ana. Sis
reakcijas novero loti reti.

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

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

- nieru darbibas traucéjumi (var rasties loti reti), piem. izdalita urina 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 Iidz pat 1 no 10 pacientiem):
- galvassapes;
- izsitumi, nieze.

Retakas blakusparadibas (var skart lidz pat 1 no 100 pacientiem):

- sapes védera, caureja, gremosanas traucgjumi, meteorisms, slikta dasa un vemsana;
- spécigas akiita aizkunga dziedzera iekaisuma izraisitas sapes védera;

- aknu funkcionalo testu izmainas, aizkunga dziedzera enzimu limena izmainas.

Retas blakusparadibas (var skart Iidz pat 1 no 1 000 pacientiem):

- reibonis;

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

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

- vajums vai nogurums.

Loti retas blakusparadibas (var skart [idz par 1 no 10 000 pacientiem):

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

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

- matu izkri$ana un plikpauribas attistiba;

- muskulu sapes;

- atgriezeniska spermas daudzuma samazinaSanas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
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iespgjamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam art
tieSi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodros§inat daudz plasaku informaciju par o zalu drosSumu.

5. Ka uzglabat Salofalk 500 mg zarnas Skistosas tabletes
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz blistera un kartona karbinas. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Salofalk 500 mg zarnas $kisto$as tabletes satur

- Aktiva viela ir mesalazins un katra Salofalk 500 mg zarnas $kistosa tablete satur 500 mg mesalazina.

- Citas sastavdalas ir: baziskais butilmetakrilata kopolimérs, kalcija stearats, kroskarmelozes natrija sals,
dzeltenais dzelzs oksids (E 172), glicins, koloidalais beztuidens silicija dioksids, hipromeloze,
makrogols 6000, metakrilskabes — metilmetakrilata kopolimérs (1:1), mikrokristaliska celuloze, natrija
karbonats, povidons K25, talks, titana dioksids (E 171).

Salofalk 500 mg zarnas $kistoso tableSu arejais izskats un iepakojums
Gaisi dzeltenas vai dzeltenigi-oranzas ovalas tabletes, matgtas, ar gludu virsmu, bez dalijjuma Iinijas.

PVH/PVDH/aluminija folijas blisteros. Kartona kastité pa 50 vai 100 zarnas $kistoSam tabletem.
Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs

DR. FALK PHARMA GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Vacija

Tel. +49 761-1514-0

Fakss: +49 761-1514-321

e-pasts: zentrale@drfalkpharma.de

Lai sanemtu papildus informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnicka
viet&jo parstavniecibu:

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

Tel: +370 5 2 796328
info@morfejus.It

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 12/2023.
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