

























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA



	
1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Salofalk 500 mg skrandyje neirios tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 500 mg mesalazino.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: vienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 2,1 mmol (49 mg) natrio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Skrandyje neiri tabletė

Ovalios, šviesiai geltonos arba gelsvai rudos matinės skrandyje neirios tabletės lygiu paviršiumi.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

· Lengvo ir vidutinio sunkumo opinio kolito paūmėjimams gydyti ir jo atkryčio profilaktika.
· Krono ligos paūmėjimams gydyti.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems ir senyviems pacientams 
Atsižvelgiant į paciento klinikinį poreikį, rekomenduojamos toliau nurodytos paros dozės.

	
	Krono liga
	Opinis kolitas

	
	Paūmėjimas
	Paūmėjimas
	Atkryčio profilaktika / ilgalaikis gydymas

	Mesalazinas (veiklioji medžiaga)
	1,5‑4,5 g
	1,5‑3,0 g
	1,5 g

	Salofalk 500 mg skrandyje neirios tabletės
	1 – 3 tabletės 3 kartus per parą
	Nuo 1 - 2 tabletės 3 kartus per parą
	1 tabletė tris kartus per parą



Vaikų populiacija
Duomenys apie poveikį 6-18 metų vaikams ir paaugliams riboti.

Vyresniems kaip 6 metų vaikams ir paaugliams 
Aktyvi liga
Dozė nustatoma individualiai, pradedant nuo 30‑50 mg/kg paros dozės, padalytos į lygias dalis. Didžiausia paros dozė – 75 mg/kg. Bendroji paros dozė negali viršyti didžiausios suaugusiųjų dozės.
Palaikomasis gydymas (opinis kolitas)
Dozė nustatoma individualiai, pradedant nuo 15‑30 mg/kg paros dozės, padalytos į lygias dalis. Bendroji paros dozė negali viršyti rekomenduojamos suaugusiųjų dozės.
Paprastai vaikams ir paaugliams, sveriantiems mažiau kaip 40 kg, rekomenduojama skirti pusę suaugusiųjų dozės, sveriantiems daugiau kaip 40 kg – įprastą suaugusiųjų dozę.

Gydymo trukmė
Ūminiai opinio kolito epizodai paprastai gydomi 8 savaites. Gydymo trukmę nustato gydytojas. 

Opinio kolito atkryčio profilaktikai paprastai mesalazino paros dozę galima sumažinti, t. y. suaugusiesiems ir paaugliams, sveriantiems daugiau kaip 40 kg, per parą galima vartoti 1,5 g, vaikams ir paaugliams – 0,75 g mesalazino.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių inkstų veikla sutrikusi specialių dozavimo rekomendacijų nėra (žr. 4.3  ir 4.4 skyrių).
Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių kepenų veikla sutrikusi, dėl nepakankamų duomenų, specialių dozavimo rekomendacijų pateikti negalime (žr. 4.3  ir 4.4 skyrių).

Vartojimo metodas
Vartoti per burną. Skrandyje neirią tabletę reikia nuryti visą, nekramtytą, gausiai užsigeriant skysčiu.
Salofalk reikia vartoti ryte, dieną ir vakare, likus 1 val. iki valgio.
Gydymą Salofalk  reikia skirti reguliariai ir nuosekliai, ne tik paūmėjus uždegimui, bet ir taikant palaikomąją terapiją, kad būtų pasiekta norimo terapinio poveikio.

4.3	Kontraindikacijos

Salofalk negalima vartoti pacientams, kuriems yra

· padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai, salicilatams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai;
· sunkus kepenų ar inkstų veiklos sutrikimas.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Prieš gydymą ir jo metu  reikia atlikti kraujo tyrimus (leukocitų diferencinio pasiskirstymo skaičiavimo, kepenų veiklos rodmenų, pvz., ALT ar AST, kreatinino koncentracijos serume) ir šlapimo tyrimus (panardinamosiomis tyrimo juostelėmis). Paprastai kontrolinius tyrimus rekomenduojama daryti nuo gydymo pradžios praėjus 14 dienų, vėliau atlikti dar du ar tris tyrimus kas 4 savaites. 

Jei tyrimų rodmenys normalūs, kontrolinius tyrimus reikia daryti kas 3 mėnesius. Jei atsiranda papildomų simptomų, šiuos tyrimus būtina atlikti nedelsiant. 

Vaistinio preparato reikia vartoti atsargiai pacientams, kurių kepenų veikla sutrikusi.

Mesalazino negalima vartoti pacientams, kurių inkstų veikla sutrikusi. Jei gydymo metu inkstų veikla pablogėja, reikia patikrinti, ar nepasireiškė mesalazino toksinis poveikis inkstams. Tokiu atveju Salofalk  500 mg skrandyje neirių tablečių vartojimą reikia nedelsiant nutraukti.

Gauta pranešimų apie vartojant mesalaziną nustatytus nefrolitiazės atvejus, įskaitant atvejus, kai inkstuose susiformavo 100 proc. iš mesalazino sudaryti akmenys. Rekomenduojama užtikrinti, kad gydymo laikotarpiu pacientas vartotų pakankamai skysčių.

Mesalazinas gali sukelti raudonai rudą šlapimo spalvą po sąlyčio su natrio hipochlorito balikliu (pvz., tualetuose, valomuose natrio hipochloritu, esančiu tam tikruose balikliuose).

Gauta pranešimų apie vartojant mesalazino labai retai pasireiškusias sunkias kraujo diskrazijas. Pacientams, kuriems dėl nepaaiškinamų priežasčių atsiranda hemoragijų, kraujosruvų, purpura, anemija, karščiavimas arba ryklės ir gerklų skausmas, reikia atlikti kraujo tyrimus. Įtarus arba patvirtinus kraujo diskrazijos diagnozę, Salofalk 500 mg skrandyje neirių tablečių vartojimą reikia nutraukti.

Gauta pranešimų apie vartojant mesalazino retai pasireiškusias širdies padidėjusio jautrumo reakcijas (miokarditą ir perikarditą). Tokiu atveju Salofalk 500 mg skrandyje neirių tablečių vartojimą reikia nedelsiant nutraukti.

Pacientus, kurie serga plaučių liga, ypač astma, gydymo mesalazinu metu būtina labai atidžiai stebėti.

Sunkios nepageidaujamos odos reakcijos
Gydant mesalazinu, gauta pranešimų apie sunkias nepageidaujamas odos reakcijas (SNOR), įskaitant reakciją į vaistinį preparatą su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromą (SDS) ir toksinę epidermio nekrolizę (TEN). 
Pasireiškus pirmiems sunkių odos reakcijų požymiams ir simptomams, pvz., odos išbėrimui, gleivinės opoms ar kitiems padidėjusio jautrumo požymiams, mesalazino vartojimą reikia nutraukti.

Idiopatinė intrakranijinė hipertenzija
Pacientams, vartojantiems mesalazino, buvo pranešta apie idiopatinę intrakranijinę hipertenziją (pseudotumor cerebri). Pacientus reikia įspėti dėl idiopatinės intrakranijinės hipertenzijos požymių ir simptomų, įskaitant stiprų ar pasikartojantį galvos skausmą, regos sutrikimus ar ūžesį (tinnitus). Jei pasireiškia idiopatinė intrakranijinė hipertenzija, reikia apsvarstyti galimybę nutraukti mesalazino vartojimą.

Pradėjus gydymo mesalazinu kursą, pacientus, kuriems anksčiau pasireiškė nepageidaujamų reakcijų vartojant vaistinius preparatus, kurių sudėtyje yra sulfasalazino, turi atidžiai stebėti medikai. Jeigu Salofalk sukėlė ūminių netoleravimo reakcijų, pvz., pilvo spazmus, ūminį pilvo skausmą, karščiavimą, stiprų galvos skausmą ir išbėrimą, gydymą būtina nedelsiant nutraukti.

Retais atvejais pacientams, kuriems atlikta žarnos rezekcija ar operacija klubinės ir aklosios žarnų srityje, pašalinant klubinės ir aklosios žarnų vožtuvą, nustatyta, kad dėl per greito žarnų turinio slinkimo Salofalk skrandyje neirios tabletės buvo pašalinamos neištirpusios su išmatomis.

Šio vaistinio preparato tabletėje yra 49 mg natrio, tai atitinka 2,5 % didžiausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio. Didžiausioje šio vaistinio preparato paros dozėje yra 22 % didžiausios PSO rekomenduojamos natrio paros normos. Salofalk  laikomas vaistiniu preparatu, kuriame yra daug natrio. Į tai būtina atsižvelgti pacientams, kuriems kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Specialių sąveikos tyrimų neatlikta.

Pacientams kartu su mesalazinu vartojantiems azatioprino, 6‑merkaptopurino ar tioguanino, gali sustiprėti azatioprino, 6‑merkaptopurino ar tioguanino kaulų čiulpų veiklą slopinantis poveikis.

Yra nedaug įrodymų, kad mesalazinas gali slopinti krešumą mažinantį varfarino poveikį.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis 

Nėštumas 
Duomenų apie mesalazino vartojimą nėštumo metu nepakanka. Vis dėlto duomenys apie nedidelį nėštumų skaičių, kurių metu pacientės vartojo mesalazino, nerodo neigiamo mesalazino poveikio nėštumui arba vaisiaus / naujagimio sveikatai. Šiuo metu kitų reikšmingų epidemiologinių tyrimų duomenų nėra. Vienas ūminio inkstų nepakankamumo atvejis nustatytas naujagimiui, kurio motina nėštumo metu ilgai vartojo didelę (2‑4 g per burną) mesalazino dozę. 

Tyrimai su gyvūnais, kuriems mesalazino buvo sugirdoma, tiesioginio ar netiesioginio neigiamo poveikio vaikingumui, embriono ir vaisiaus vystymuisi, jauniklių atsivedimui ar jų vystymuisi neparodė. 

Nėštumo metu Salofalk galima vartoti tik tokiu atveju, jei manoma, jog numatoma nauda bus didesnė už galimą pavojų.

Žindymas
N‑acetil‑5‑aminosalicilo rūgšties ir šiek tiek mesalazino išsiskiria į motinos pieną. Mesalazino vartojimo žindymo metu patirties kol kas nepakanka. Negalima atmesti žindomo kūdikio padidėjusio jautrumo reakcijų, pvz., viduriavimo. Todėl Salofalk  žindymo metu galima vartoti tik tokiu atveju, jei manoma, jog numatoma nauda bus didesnė už galimą riziką. Jei žindomas kūdikis pradeda viduriuoti, žindymą reikia nutraukti. 

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Mesalazinas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis 

Vartojant mesalazino nustatytas toliau išvardytas nepageidaujamas poveikis.

	Organų sistemų klasės
	Dažnis pagal MedDRA apibūdinimus

	
	Dažnas
(nuo 1/100 iki <1/10)
	Nedažnas
(nuo 1/1 000 iki <1/100)
	Retas
(nuo 1/10 000 iki <1/1 000)
	Labai retas
(<1/10 000)
	Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	
	
	
	Kraujo ląstelių kiekio pokyčiai (aplazinė mažakraujystė, agranulocitozė, pancitopenija, neutropenija, leukopenija, trombocitopenija)
	

	Nervų sistemos sutrikimai
	Galvos skausmas
	
	Svaigulys
	Periferinė neuropatija
	Idiopatinė intrakranijinė hipertenzija (žr. 4.4 skyrių)

	Širdies sutrikimai
	
	
	Miokarditas, perikarditas
	
	

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	
	
	
	Alerginės ir fibrozinės plaučių reakcijos (įskaitant dusulį, kosulį, bronchų spazmą, alveolitą, plaučių eozinofiliją, plaučių infiltraciją, pneumonitą)
	

	Virškinimo trakto sutrikimai
	
	Pilvo skausmas, viduriavimas, dispepsija, vidurių pūtimas, pykinimas, vėmimas, ūminis pankreatitas
	
	
	

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	
	
	
	Inkstų veiklos sutrikimas, įskaitant ūminį ir lėtinį intersticinį nefritą bei inkstų veiklos nepakankamumą
	Nefrolitiazė**

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Išbėrimas, niežėjimas
	
	Jautrumas šviesai*
	Alopecija (nuplikimas)
	Reakcija į vaistinį preparatą su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS), Stivenso–Džonsono sindromas (SDS) ir toksinė epidermio nekrolizė (TEN).

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	
	
	Sąnarių skausmas
	Raumenų skausmas
	

	Imuninės sistemos sutrikimai
	
	
	
	Padidėjusio jautrumo reakcijos, pvz., alerginė egzantema, vaistinio preparato  sukeltas karščiavimas, raudonosios vilkligės sindromas, pankolitas
	

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	
	
	Cholestazinis hepatitas
	Hepatitas
	

	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
	
	
	
	Oligospermija (grįžtama)
	

	Bendrieji sutrikimai
	
	
	Astenija, nuovargis
	
	

	Tyrimai
	
	Kepenų funkcijos rodmenų pokyčiai (transaminazių aktyvumo ir tulžies sąstovio rodmenų padidėjimas), kasos fermentų pokyčiai (lipazės ir amilazės aktyvumo padidėjimas), eozinofilų skaičiaus padidėjimas
	
	
	



*Jautrumas šviesai
Gauta pranešimų apie pacientams, kuriems anksčiau diagnozuotos tokios odos ligos kaip atopinis dermatitas ir atopinė egzema, pasireiškusias stipresnes reakcijas.
**Daugiau informacijos pateikta 4.4 skyriuje.

Gydant mesalazinu, gauta pranešimų apie sunkias nepageidaujamas odos reakcijas, įskaitant reakciją į vaistinį preparatą su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS), Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromą (SDS) ir toksinę epidermio nekrolizę (TEN) (žr. 4.4 skyrių).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Duomenų apie perdozavimą (pvz., savižudybės tikslu geriant dideles mesalazino dozes) nedaug, jie nerodo toksinio poveikio inkstams ar kepenims. Specifinio priešnuodžio nėra, taikomas simptominis ir palaikomasis gydymas.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė - priešuždegiminiai vaistiniai preparatai, veikiantys žarnyne, aminosalicilo rūgštis ir panašūs vaistiniai preparatai, ATC kodas - A07EC02.

Veikimo mechanizmas
Vaistinio preparato uždegimą slopinančio poveikio mechanizmas nežinomas. Tyrimų in vitro duomenimis, vaistinio preparato poveikiui gali būti reikšmingas lipooksigenazės aktyvumo slopinimas.
Be to, nustatyta, kad vaistinis preparatas veikia prostaglandinų kiekį žarnos gleivinėje. Be to, mesalazinas (5‑ASA, t. y., 5‑aminosalicilo rūgštis) gali neutralizuoti reaktyvių deguonies junginių laisvuosius radikalus.

Farmakodinaminis poveikis
Išgertas mesalazinas, patekęs į žarnos spindį, daugiausia vietiškai veikia žarnos gleivinę bei po ja esančius audinius. Todėl svarbu, kad mesalazino patektų į uždegimo apimtas žarnos sritis. Todėl biologinis pasisavinimas ir koncentracija plazmoje gydymo veiksmingumui nėra reikšmingi, tai labiau yra saugumą lemiantis veiksnys. Kad atitiktų minėtus kriterijus, Salofalk 500 mg skrandyje neirios tabletės padengtos Eudragit L plėvele, todėl jos yra skrandyje neirios ir mesalazino atpalaidavimas priklausos nuo pH.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Bendrosios mesalazino savybės

Absorbcija
Daugiausiai mesalazino absorbuojama proksimalinėje, mažiausiai – distalinėje žarnų dalyje.

Biotransformacija
Mesalazinas metabolizuojamas į farmakologiškai neveiklią N‑acil‑mesalazino rūgštį (N‑Ac‑5‑ASA tiek žarnų gleivinėje (dar nepatekęs į sisteminę kraujotaką), tiek kepenyse. Atrodo, kad acetilinimas nepriklauso nuo paciento fenotipo. Tam tikrą mesalazino dozės dalį acetilina ir storosios žarnos bakterijos. Prie baltymų prisijungia 43 % mesalazino ir 78 % N‑Ac‑5‑ASA. 

Eliminacija
Mesalazinas ir jo metabolitas N‑Ac‑5‑ASA pašalinami su išmatomis (didžioji dalis), per inkstus (pašalinama 20‑50 % dozės, priklausomai nuo vartojimo būdo, farmacinės formos ir mesalazino atpalaidavimo iš jos būdo) bei su tulžimi (nedaug). Per inkstus daugiausia pašalinama N‑Ac‑5‑ASA forma. 
Maždaug 1 % visos išgertos mesalazino dozės išsiskiria į motinos pieną, daugiausia N‑Ac‑5‑ASA forma.

Specifinės Salofalk 500 mg skrandyje neirių tablečių savybės 

Pasiskirstymas
Kompleksinio farmakoscintigrafinio / farmakokinetikos tyrimo duomenimis, nevalgiusiems pacientams Salofalk 500 mg skrandyje neirios tabletės į ileocekalinę sritį patenka maždaug po 3‑4 valandų, į kylančiąją gaubtinę žarną – maždaug per 4‑5 valandas. Per visą gaubtinę žarną vaistinis preparatas pereina maždaug per 17 valandų. 

Absorbcija
Mesalazino atpalaidavimas iš Salofalk 500 mg skrandyje neirių tablečių prasideda  maždaug po 3‑4 valandų delsimo fazės (angl. lag-phase). Didžiausia koncentracija plazmoje būna maždaug po 5 valandų (ileocekalinėje srityje) ir, vartojant mesalazino 3 x 500 mg per parą, esant pusiausvyrinei koncentracijai, didžiausia mesalazino koncentracija plazmoje būna 3,0 ± 1,6 g/ml, metabolito N‑Ac‑5‑ASA – 3,4 ± 1,6 g/ml. 

Eliminacija
Jei vaistinio preparato vartojama daug kartų (3 x 1 Salofalk 500 mg tabletės, 2 paras; 1 tabletė trečiąją dieną = tyrimo dieną), per inkstus per 24 valandas iš viso pašalinama maždaug 60 % mesalazino ir N‑Ac‑5‑ASA. Išgėrus mesalazino, nemetabolizuota jo frakcija sudarė maždaug 10 %.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, genotoksiškumo, kancerogeniškumo (žiurkėms) arba toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.

Kartotinių dozių toksiškumo tyrimų metu girdytos didelės mesalazino dozės sukėlė toksinį poveikį inkstams (inkstų spenelių nekrozę ir epitelio pažeidimą artimuosiuose vingiuotuosiuose kanalėliuose (pars convoluta) arba visame nefrone). Šių duomenų klinikinė reikšmė nežinoma.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės branduolys
Kalcio stearatas 
Kroskarmeliozės natrio druska
Glicinas
Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Mikrokristalinė celiuliozė
Natrio karbonatas
Povidonas K25

Tabletės dangalas
Hipromeliozė
Makrogolis 6000
Metakrilo rūgšties ir metilmetakrilato 1:1 kopolimeras
Bazinis butilintas metakrilato kopolimeras 
Talkas
Geltonasis geležies oksidas (E 172)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25°C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC/PVDC (neskaidraus oranžinio) ir aliuminio folijos lizdinė plokštelė, kurioje yra 10 skrandyje neirių tablečių.
Pakuotėje yra 50 skrandyje neirių tablečių (5 lizdinės plokštelės po 10 tablečių).

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

DR. FALK PHARMA GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg 
Vokietija
Tel. +49 761 15 140
Faksas +49 761 15 14 321
El. paštas zentrale@drfalkpharma.de


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/95/0445/002


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1995 m. vasario 15 d. 
Paskutinio perregistravimo data 2010 m. rugsėjo 8 d. 


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. balandžio 10 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

































































II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

	



























A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Dr. Falk Pharma GmbH 
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg 
Vokietija


B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas




































































III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

1
























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Salofalk 500 mg skrandyje neirios tabletės
mesalazinas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Vienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 500 mg mesalazino.	
	             	

3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra natrio. Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Skrandyje neiri tabletė
50 skrandyje neirių tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti per burną. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, mėnuo]


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25°C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/95/0445/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


Salofalk 500 mg tabletės


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.




18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris} [preparato kodas]
SN {numeris} [nuoseklusis numeris]
NN {numeris} [nacionalinis kompensacijos rūšies kodas arba kitas nacionalinis vaistinio preparato identifikacinis numeris]




MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

Lizdinė plokštelė


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Salofalk 500mg skrandyje neirios tabletės
mesalazinum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 

Dr. Falk Pharma GmbH


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM mm} [metai, mėnuo]


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot {numeris}



















































B. PAKUOTĖS LAPELIS


































Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Salofalk 500 mg skrandyje neirios tabletės
mesalazinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Salofalk ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Salofalk
3.	Kaip vartoti Salofalk 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Salofalk
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Salofalk ir kam jis vartojamas 

Salofalk sudėtyje yra uždegimą slopinančios veikliosios medžiagos mesalazino, vartojamos uždegiminei žarnyno ligai gydyti.
Salofalk vartojamas
· paūmėjusio lengvo ar vidutinio sunkumo opinio storosios žarnos uždegimo, gydytojų vadinamai opiniu kolitu, gydyti, ir vėlesnio jos pasireiškimo (atkryčio) profilaktikai;
· paūmėjusiai Krono ligai (lėtinei uždegiminei žarnyno ligai) gydyti.


2. Kas žinotina prieš vartojant Salofalk 

Salofalk vartoti draudžiama
-	jeigu yra alergija mesalazinui, salicilo rūgščiai, salicilatams, tokiems kaip acetilsalicilo rūgštis (pvz., Aspirin) arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-	jeigu sergate sunkia kepenų ar inkstų liga.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Salofalk,

-	jeigu yra buvę plaučių sutrikimų, ypač jeigu sergate bronchų astma;
-	jeigu yra buvusi alergija sulfasalazinui, į mesalaziną panašiai medžiagai;
-	jei Jūsų kepenų veikla sutrikusi;
-	jei Jūsų inkstų veikla sutrikusi;
· jeigu pavartojus mesalazino, Jums kada nors buvo pasireiškęs sunkus odos išbėrimas arba oda luposi, pasidengė pūslelėmis ir (arba) burnos ertmėje atsirado opų.
Mesalazinas gali sukelti raudonai rudą šlapimo spalvą po sąlyčio su natrio hipochlorito balikliu klozeto vandenyje. Tai siejama su chemine reakcija tarp mesalazino ir baliklio ir yra nekenksminga.

Kitos atsargumo priemonės
Gydymo metu gydytojas gali nuspręsti atidžiai stebėti Jūsų būklę ir Jums gali reikėti reguliariai tirti kraują ir šlapimą.

Retais atvejais pacientams, kuriems atlikta žarnos rezekcija ar operacija klubinės ir aklosios žarnų srityje, pašalinant klubinės ir aklosios žarnų vožtuvą, nustatyta, kad dėl per greito žarnų turinio slinkimo Salofalk skrandyje neirios tabletės buvo pašalinamos neištirpusios su išmatomis. Jei Jums taip atsitiko, pasakykite savo gydytojui.

Vartojant mesalaziną, gali išsivystyti inkstų akmenligė. Inkstų akmenligė gali pasireikšti skausmu šonuose ir krauju šlapime. Gydymo mesalazinu laikotarpiu stenkitės gerti pakankamai skysčių.

Taikant gydymą mesalazinu, gauta pranešimų apie sunkias odos reakcijas, įskaitant reakciją į vaistą su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromą (SDS) ir toksinę epidermio nekrolizę (TEN).
Pastebėję bent vieną iš 4 skyriuje aprašytų simptomų, susijusių su sunkiomis odos reakcijomis, nebevartokite mesalazino ir nedelsdami kreipkitės pagalbos į gydytoją.

Jei jaučiate stiprų ar pasikartojantį galvos skausmą, sutrikusį regėjimą, skambėjimą ar ūžimą ausyse, nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Kiti vaistai ir Salofalk 
Jeigu vartojate bent vieną iš toliau išvardytų vaistų, apie tai pasakykite gydytojui, nes jų poveikis gali pakisti (dėl vaistų sąveikos):

· azatioprino, 6‑merkaptopurino ar tioguanino (vaistų, vartojamų imuniniams sutrikimams gydyti);
· tam tikrų vaistų, slopinančių kraujo krešėjimą (vaistų, vartojamų trombozei gydyti arba kraujui skystinti, pvz., varfarino).

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Jums vis tiek gali reikėti gydytis Salofalk, bet tai turi nutarti gydytojas.  

Nėštumas ir žindymo laikotarpis

Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumo metu Salofalk galite vartoti tik gydytojui nurodžius.

Žindymo metu Salofalk galite vartoti tik gydytojui nurodžius, kadangi šis vaistas gali patekti į motinos pieną.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Vaistas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

Salofalk sudėtyje yra natrio
Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 2,1 mmol (49 mg) natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 2,5 % didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos.
Didžiausioje rekomenduojamoje šio vaisto dozėje yra 441 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 22 % didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos. Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu ilgesnį laiką turite vartoti po 7 arba daugiau Salofalk  tablečių per parą, ypač jei Jums patariama kontroliuoti druskos (natrio) kiekį maiste.


3.	Kaip vartoti Salofalk 

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Vartojimo metodas
Salofalk 500 mg skrandyje neirios tabletės skirtos tik vartoti per burną.
Vartokite Salofalk ryte, dieną ir vakare, likus 1 val. iki valgio. Skrandyje neirią tabletę reikia nuryti visą, nekramtytą, gausiai užgeriant skysčiu.

Dozavimas

Rekomenduojama dozė yra:

Suaugusiesiems  ir senyviems žmonėms
Jeigu gydytojas nenurodė kitaip, įprastos mesalazino (Salofalk veikliosios medžiagos) arba Salofalk skrandyje neirių tablečių paros dozės yra tokios:

	
	Krono liga
	Opinis kolitas

	
	Paūmėjimas
	Paūmėjimas
	Atkryčio profilaktika / ilgalaikis gydymas

	Mesalazinas (veiklioji medžiaga)
	1,5 ‑ 4,5 g
	1,5 ‑ 3,0 g
	1,5 g

	Salofalk 500 mg skrandyje neirios tabletės
	1 – 3 tabletės 3 kartus per parą
	1 – 2 tabletės 3 kartus per parą
	1 tabletė 3 kartus per parą



Vartojimas vaikams ir paaugliams

Vartojimo patirties ir duomenų apie poveikį vaikams (6‑18 metų) nepakanka.

Vyresniems kaip 6 metų vaikams ir paaugliams
Apie tikslų Salofalk dozavimą Jūsų vaikui klauskite gydytojo. Dozavimas priklauso nuo vaiko būklės sunkumo ir kūno svorio.

Ūminė liga. Dozė nustatoma individualiai, pradedant nuo 30-50 mg vienam kg kūno svorio paros dozės, padalytos į lygias dalis. Didžiausia paros dozė – 75 mg mesalazino vienam kg kūno svorio. Bendroji paros dozė negali viršyti didžiausios suaugusiųjų dozės.

Atkryčio (opinio kolito) profilaktika. Dozė nustatoma individualiai, pradedant nuo 15‑30 mg vienam kg kūno svorio paros dozės, padalytos į lygias dalis. Bendroji paros dozė negali viršyti rekomenduojamos suaugusiųjų dozės.

Paprastai vaikams ir paaugliams, sveriantiems mažiau kaip 40 kg, rekomenduojama skirti pusę suaugusiųjų dozės, sveriantiems daugiau kaip 40 kg – įprastą suaugusiųjų dozę.

Gydymo trukmė
Ūminiai opinio kolito epizodai paprastai gydomi 8 savaites. Kiek laiko vartoti vaisto, nusprendžia gydytojas. Gydymo trukmė priklauso nuo ligos pobūdžio, jos sunkumo bei eigos.

Salofalk reikia gydytis reguliariai ir nuosekliai, ne tik paūmėjus uždegimui, bet ir ilgalaikio gydymo metu, kad būtų pasiekta norimo terapinio poveikio. 

Jeigu manote, kad Salofalk veikia per stipriai arba per silpnai, pasitarkite su gydytoju.

Ką daryti pavartojus per didelę Salofalk dozę
Jei kyla abejonių, kreipkitės į gydytoją ir jis nuspręs, kaip toliau elgtis.
Jei vienu kartu išgėrėte per didelę Salofalk dozę, toliau nustatytu laiku tiesiog gerkite įprastą dozę. Negalima vartoti mažesnės dozės. 

Pamiršus pavartoti Salofalk 
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Salofalk 
Nenustokite vartoti vaisto, nepasitarę su gydytoju.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis 

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Jei patyrėte bet kurį iš toliau išvardytų simptomų po vaisto pavartojimo, nedelsdami kreipkitės į gydytoją ir nustokite vartoti Salofalk skrandyje neirias tabletes.
· Bendrosios alerginės reakcijos pvz., odos išbėrimas, karščiavimas, sąnarių skausmas ir (arba) kvėpavimo sunkumai ar bendrasis storosios žarnos uždegimas (sukeliantys sunkų viduriavimą ir pilvo skausmą). Šių reakcijų pasitaiko labai retai.
· Reikšmingas bendrosios sveikatos būklės pablogėjimas, ypač jeigu karščiuojate ir (arba) skauda gerklę ir burną. Labai retais atvejais šie simptomai gali kilti dėl baltųjų kraujo kūnelių skaičiaus kraujyje sumažėjimo, dėl ko galite būti imlesni sunkioms infekcijoms (agranuliocitozė). Gali būti paveiktos ir kitos kraujo ląstelės (pvz., kraujo plokštelės arba raudonieji kraujo kūneliai; tai sukelia aplazinę anemiją arba trombocitopeniją); tai gali sukelti simptomų, galinčių apimti dėl nepaaiškinamų priežasčių atsiradusį kraujavimą, violetinius taškus ar dėmes po oda (kraujosruvas), anemiją (pasireiškiančią nuovargiu, silpnumu ir blyškumu, ypač lūpų ir nagų srityje). Kraujo tyrimais galima patvirtinti, ar Jūsų simptomus sukėlė šio vaisto poveikis kraujui. Šių reakcijų pasitaiko labai retai.
· Stiprūs odos išbėrimai, pasireiškiantys juosmens išbėrimu neiškilusiomis žiedo arba apskritimo formos dėmėmis, kurių viduryje dažnai yra pūslės; odos lupimusi; opomis burnoje, gerklėje, nosyje, ant lyties organų ir akyse; išplitusiu išbėrimu, karščiavimu ir limfmazgių padidėjimu. Prieš pasireiškiant tokiam poveikiui galite karščiuoti arba gali pasireikšti į gripą panašių simptomų. Nežinoma, kiek pacientų patyrė šių reakcijų (dažnis nežinomas).
· Kvėpavimo sutrikimas, skausmas krūtinės srityje, nereguliarus širdies plakimas arba sutinusios galūnės; tai gali rodyti su širdimi susijusias padidėjusio jautrumo reakcijas. Šių reakcijų pasitaiko retai.
· Inkstų veiklos sutrikimai (gali pasireikšti labai retai), pvz., šlapimo spalvos ir kiekio pokyčiai, sutinusios galūnės arba staigus dieglys šone (sukeltas inkstų akmens) (nežinoma, kiek pacientų tai patyrė [dažnis nežinomas]).
· Jeigu pasireiškė stiprus ar pasikartojantis galvos skausmas, sutriko regėjimas, skambėjimas ar ūžimas ausyse. Tai gali būti padidėjusio spaudimo Jūsų kaukolėje (idiopatinės intrakranijinės hipertenzijos) simptomai (dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)).

Pacientams, vartojantiems vaistų, kurių sudėtyje yra mesalazino, taip pat nustatytas toliau nurodytas šalutinis poveikis.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· Galvos skausmas.
· Išbėrimas, niežėjimas.
Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· Pilvo skausmas, viduriavimas, virškinimo sutrikimai, pilvo pūtimas, pykinimas ir vėmimas.
· Stiprus pilvo skausmas dėl ūminio kasos uždegimo. 
· Kepenų funkcijos rodmenų pokyčiai, kasos fermentų aktyvumo pokyčiai. 

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų): 
· Svaigulys.
· Gelta arba pilvo skausmas dėl kepenų arba tulžies nutekėjimo sutrikimų.
· Padidėjęs odos jautrumas saulei ir ultravioletinei šviesai (jautrumas šviesai).
· Sąnarių skausmas.
· Silpnumo ir nuovargio pojūtis.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· Plaštakų ir pėdų tirpimas ir dilgčiojimas (periferinė neuropatija).
· Dusulys, kosulys, švokštimas, rentgeno nuotraukoje matomas plaučių šešėlis dėl alerginių ir (arba) uždegiminių plaučių būklių.
· Plaukų slinkimas ir nuplikimas.
· Raumenų skausmas.
· Grįžtamas spermos gamybos susilpnėjimas. 


Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Salofalk

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant lizdinės plokštelės ir dėžutės arba talpyklės po „EXP/Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25°C temperatūroje.
Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija 

Salofalk sudėtis
Veiklioji medžiaga yra mesalazinas. Vienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 500 mg mesalazino.

Pagalbinės medžiagos yra kalcio stearatas, kroskarmeliozės natrio druska, glicinas, koloidinis bevandenis silicio dioksidas, mikrokristalinė celiuliozė, natrio karbonatas, povidonas K25 (tabletės branduolys), hipromeliozė, makrogolis 6000, metakrilo rūgšties ir metilmetakrilato 1:1 kopolimeras, bazinis butilintas metakrilato kopolimeras, talkas, geltonasis geležies oksidas (E 172).

Salofalk išvaizda ir kiekis pakuotėje
Ovalios, šviesiai geltonos arba gelsvai rudos skrandyje neirios tabletės. Jos yra matinės, lygiu paviršiumi.

Salofalk tiekiamas pakuotėmis, kurių kiekvienoje yra 50 skrandyje neirių tablečių (5 lizdinės plokštelės po 10 skrandyje neirių tablečių).

Registruotojas ir gamintojas
DR. FALK PHARMA  GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg 
Vokietija
Tel. +49 761 15 140
Faksas +49 761 15 14 321
El. paštas zentrale@drfalkpharma.de


Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

	UAB Morfėjus
Žalgirio g. 93-42
LT-08218 Vilnius
Tel. +370 5 2796328
El. paštas info@morfejus.lt




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-04-10.


Kiti informacijos šaltiniai

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.








