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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Salofalk 4 g/60 ml rektala suspensija
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 launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

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

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Salofalk 4 g/60 ml un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Salofalk 4 g/60 ml lietosanas
Ka lietot Salofalk 4 g/60 ml

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Salofalk 4 g/60 ml

Iepakojuma saturs un cita informacija

DU WM U

1. Kas ir Salofalk 4 g/60 ml un kadam noliikam to lieto

Salofalk 4 g/60 ml sastava ir aktiva viela mesalazins - pretiekaisuma Iidzeklis iekaisigu zarnu slimibu
arsteéSanai.

Salofalk 4 g/60 ml lieto:
- iekaisigas resnas zarnas slimibas (arsti to pazist ka ¢iilaino kolttu) paasinajumu arsté$anai.

2. Kas Jums jazina pirms Salofalk 4 g/60 ml lietoSanas

Nelietojiet Salofalk 4 g/60 ml §ados gadijumos:

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

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

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Salofalk 4 g/60 ml lietoSanas konsultgjieties ar arstu:

- ja Jusu slimibas veésture ir plausu darbibas trauc&jumi (jo Tpasi, ja slimojat ar bronhialo astmu),
- ja Jusu slimibas véstur€ ir alergija pret sulfasalazinu (mesalazinam Iidzigu vielu),

- ja Jums ir aknu darbibas traucgjumi,

- ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi,

- ja Jums jebkad ir raduSies smagi adas izsitumi vai adas lobiSanas, ptiSli 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 rupigi uzraudzis un Jums regulari var tikt veiktas asins un urina analizes.

Lietojot mesalazinu, var veidoties nierakmeni. Simptomi var ietvert sapes védera sanu dala un asinis urina.
Noteikti dzeriet pietiekamu $kidruma daudzumu mesalazina terapijas laika.
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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 pec mediciniskas palidzibas, ja pamanat kadu no 4. punkta aprakstitajiem
simptomiem saistiba ar §tm nopietnajam adas reakcijam.

Citas zales un Salofalk 4 g/60 ml
Ja Jus lietojat kadas no turpmak mingtajam zalém, liidzam par to pastastit savam arstam, jo var mainities $o
zalu iedarbiba (ir iesp&jama mijiedarbiba):

. azatioprinu, 6-merkaptopurinu vai tioguaninu (zales imiinas sist€mas traucgjumu arsté$anai).
. noteiktas zales, kuras nomac asins recé$anu (zales pret trombozi vai asins skidrinasanai, pieméram,
varfarins).

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu lietot,
tostarp zales, ko var iegadaties bez receptes. lesp&jams, Jis tomér varésiet lietot Salofalk 4 g/60 ml un arstam
bis iespgjams pienemt I&mumu, kuras zales Jums biis piemerotakas.

Griitnieciba un baroSana ar krati

Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kruti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Grutniecibas laika Salofalk 4 g/60 ml Jums ir atlauts lietot tikai p&c arsta noradijuma. B&érna barosanas ar
kraiti perioda Salofalk 4 g/60 ml Jums jalieto tikai p&c arsta noradijuma, jo §is zales var nonakt piena.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Nav sagaidams, ka Salofalk 4 g/60 ml ietekm@&s Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Salofalk 4 g/60 ml satur kalija metabisulfitu un natrija benzoatu
Kalija metabisulfits reti var izraisit smagas paaugstinatas jutibas reakcijas un bronhospazmu.

Sis zales satur 60 mg natrija benzoata katra Salofalk 4 g/60 ml pudelité. Natrija benzoats var izraisit lokalu
kairingjumu.

3. Ka lietot Salofalk 4 g/60 ml

Vienmer lietojiet §t1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Sis zales ir jalieto tikai rektali, t. i., ievadot taisnaja zarna. Nelietot iekskigi un nenorit.
Lietojiet vienas pudelites saturu vienreiz diena vakaros pirms gulétieSanas, ievadot taisnaja zarna.
Labaks efekts tiek sasniegts, ja pirms Salofalk 4 g/60 ml lieto$anas zarna ir iztukSota.

Pirms lieto$anas pudeliti pamatigi sakratit, lai suspensija biitu homoggna.

e Nonemt aizsargvacinu un turét pudeli vertikali, lai saturs neizlist.
Nogulties uz kreisajiem saniem, izstiept kreiso kaju un saliekt labo kaju, lai varétu noturét lidzsvaru.
levadit aplikatora galu, kas parklats ar slidosu materialu, taisnaja zarna un turét pudeliti nabas
virziena.

e Pudeliti nedaudz noliekt uz leju, lai aplikators biitu veérsts virziena uz muguru, lénam un vienmerigi
saspiest pudeliti. Kad pudelite ir iztukSota, 1énam izvilkt aplikatoru.

e P&c Salofalk 4 g/60 ml ievadisanas palikt tada pasa stavokli vismaz 30 mintes, kas lauj zalem
vienmerigi izplatities zarna. Labakais efekts tiek sasniegts, ja Salofalk 4 g/60 ml saturs paliek zarna
un var iedarboties visu nakti.
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Devas

Pieaugusiem un gados vecakiem pacientiem
Ja ir akiita iekaisuma pazimes, lietojiet vienas pudelites saturu (60 ml suspensijas atbilst 4 g mesalazina
diend), ievadot to rektali vienreiz diena.

LietoSana bérniem
Pieredze par iedarbibu bérniem ir maza, un informacija — ierobeZzota.

Arstesanas ilgums
ArstéSanas ilgums ir atkarigs no slimibas rakstura, smaguma pakapes un gaitas. Arsts izlems, cik ilgi
arst€Sana jaturpina.

Lietojiet Salofalk 4 g/60 ml regulari un konsekventi, jo tikai ta var veiksmigi panakt pozitivu terapeitisko
rezultatu.

Ja Jums liekas, ka Salofalk 4 g/60 ml iedarbiba ir par stipru vai par vaju, konsult&jieties ar arstu.

Ja esat lietojis Salofalk 4 g/60 ml vairak neka noteikts
Saubu gadijuma konsultgjieties ar arstu, lai vin$/vina varétu izlemt, ka rikoties talak.

Ja Jus viena reiz€ esat lietojis vairak Salofalk 4 g/60 ml neka noteikts, nakama reizg lietojiet Sai reizei
parakstito devu. Nelietojiet samazinatu devu.

Ja esat aizmirsis lietot Salofalk 4 g/60 ml
Nakama reize nelietojiet vairak par parakstito Salofalk 4 g/60 ml devu, vienkarsi turpiniet arsté€Sanu ar
parakstito devu.

Ja partraucat lietot Salofalk 4 g/60 ml
Nepartrauciet zalu lietoSanu, arstéSanas partrauksana japarruna ar arstu.

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

4. Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, Sis zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauzZas.

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

- visparejas alergiskas reakcijas, pieméram, adas izsitumi, drudzis, locitavu sapes un/vai apgriitinata
elposana vai visparéjs resnas zarnas ickaisums (izraisot smagu caureju un sapes védera). Sis reakcijas
novero loti reti.

- ieverojama vispargjas veselibas pasliktinasanas, Ipasi, ja to pavada drudzis un/vai sapes rikl€ un mutes
dobuma. Sos simptomus |oti retos gadfjumos var izraisit balto asins $§linu skaita samazinasanas asinis,
kas var Jums palielinat nopietnas infekcijas (agranulocitozes) rasanas risku. Var tikt ietekmétas ari
citas asins Stinas (pieméram, trombociti vai sarkanas asins $inas, 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 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, ¢iilam mutes dobuma, rikle, deguna, uz
dzimumorganiem un acis, plasi izsitumi, drudzis un palielinati limfmezgli. Pirms Siem simptomiem
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var paradities drudzis un gripai lidzigi simptomi. Sis reakcijas rodas nezingmam pacientu skaitam
(biezums nav zinams).

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

- nieru darbibas traucéjumi (var rasties loti reti), piem. izdalita urtna 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):
- izsitumi, nieze.

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

- sapes veédera, caureja, meteorisms, slikta diSa un vemsana,

- galvassapes un reibonis,

- adas paaugstinata jutiba pret sauli un ultravioleto starojumu (fotosensitivitate).

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

- specigas, akiita aizkunga dziedzera iekaisuma izraisitas sapes védera,

- alergiska plausu iekaisuma izraisits elpas trilkums, klepus, s€kSana un rentgenologiski registréti
apenoti plausu laukumi,

- muskulu un locttavu sapes,

- aknu darbibas un zults pliismas traucgjumu izraisita dzelte vai sapes veédera,

- matu izkriSana un plikpauribas attistiba,

- plaukstu un p&du tirpSana un nejutigums (perifeéra neiropatija),

- 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 miné&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam ar1
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 $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Salofalk 4 g/60 ml

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudelites péc “EXP”. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Sim zalém nav nepiecie$ama Tpasa uzglabasanas temperatiira.
Uzglabat pudeliti argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Iepakojumu atvert tikai Tsu bridi pirms lietoSanas.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Salofalk 4 g/60 ml satur

. Aktiva viela ir mesalazins, un katra pudelite (60 ml) satur 4 g mesalazina.

. Citas sastavdalas ir karbomérs, kalija acetats, kalija metabisulfits (E 224), natrija benzoats (E 211),
natrija edetats, attirits idens un ksantana sveki.
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Salofalk 4 ¢g/60 ml ar€jais izskats un iepakojums

Gaisi briina vai dzeltenigi-briina homoggéna suspensija, kas iepakota balta, gofréta, saspiezama, elastiga
pudelité (60 ml) ar uzgali un zalu aizsargvacinu.

Kartona kastite ir 7 pudelites.

Informacija par iepakojumu: Salofalk rektala suspensija ir zales, kas jasarga no ilgstosas atmosféras sastava
ietilpstosa skabekla iedarbibas. Tadel katra rektalas suspensijas deva ir iepakota atseviska gaisu
necaurlaidiga blisterT.

Registracijas apliecibas ipasnieks un razZotajs
DR. FALK PHARMA GmbH

Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Vacija

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

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.It

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita 12/2023.
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