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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Salofalk 250 mg comprimidos gastrorresistentes
Messalazina

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Salofalk 250 mg comprimidos gastrorresistentes e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Salofalk 250 mg comprimidos
gastrorresistentes

3. Como tomar Salofalk 250 mg comprimidos gastrorresistentes

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Salofalk 250 mg comprimidos gastrorresistentes

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Salofalk 250 mg comprimidos gastrorresistentes e para que é utilizado

Messalazina, a substancia ativa de Salofalk 250 mg comprimidos gastrorresistentes,
€ uma substéncia anti-inflamatoéria utilizada no tratamento de doencas inflamatoérias
do intestino.

Salofalk 250 mg comprimidos gastrorresistentes esta indicado no tratamento da:
-Colite ulcerosa (no tratamento de episddios agudos e na prevengdo de
recorréncias).

-Doencga de Crohn (no tratamento de episdédios agudos).

2. O que precisa de saber antes de tomar Salofalk 250 mg comprimidos
gastrorresistentes

Nao tome Salofalk 250 mg comprimidos gastrorresistentes

- se é, ou |he foi dito que €, hipersensivel (alérgico) ou acido salicilico, aos salicilatos
como a Aspirina, ou a qualquer dos outros componentes de Salofalk 250 mg
comprimidos gastrorresistentes (indicados na secgdo 6. Contelido da embalagem e
outras informacdes).

-se tem uma doenga hepatica ou renal grave;

Adverténcias e precaugbes
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Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Salofalk 250 mg
comprimidos gastrorresistentes.

- se tem antecedentes de problemas pulmonares, em particular asma brénquica.

- se tem antecedentes de alergia a sulfassalazina, uma substancia aparentada com a
messalazina.

- se sofre de problemas hepaticos (do figado).

- se sofre de problemas renais (dos rins).

Podem desenvolver-se calculos renais (pedras nos rins) com a utilizacdo de
messalazina. Os sintomas podem incluir dor abdominal lateral e sangue na urina.
Beba liquidos em quantidade suficiente durante o tratamento com messalazina.

Durante o tratamento o seu meédico podera supervisiona-lo mais frequentemente e
podera solicitar-lhe regularmente analises de sangue e urina.

Em casos raros, em doentes que foram submetidos a ressecao/cirurgia intestinal na
regido ileocecal, com remocdo da valvula ileocecal, verificou-se que os comprimidos
de Salofalk 250 mg foram excretados inteiros nas fezes, devido a uma passagem
excessivamente rapida pelo intestino. Se detetar que isto lhe estd a suceder por
favor informe o seu médico.

Outros medicamentos e Salofalk 250 mg comprimidos gastrorresistentes

Antes de iniciar o tratamento com Salofalk 250 mg comprimidos gastrorresistentes,
deve informar o seu médico se estd a tomar ou a utilizar algum dos medicamentos
descritos de seguida, pois o efeito destes medicamentos pode alterar-se
(interacdes):

- Azatioprina, 6-mercaptopurina ou tioguanina (medicamentos usados para tratar
problemas imunologicos)

- Algumas substancias que inibem a coagulagdo sanguinea (medicamentos para a
trombose ou para fluidificar o sangue, por ex. varfarina).

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica. Pode continuar a ser adequado que faca o tratamento com Salofalk 250 mg
comprimidos gastrorresistentes mas serda o seu médico a decidir o mais indicado
para si.

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Durante a gravidez apenas devera utilizar Salofalk 250 mg comprimidos
gastrorresistentes se o seu médico assim o prescrever.

De igual modo apenas deverd utilizar Salofalk 250 mg comprimidos
gastrorresistentes durante a amamentacdo se o seu médico assim o prescrever, uma
vez que a substancia ativa e o seu metabolito podem passar para o leite materno.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Salofalk 250 mg comprimidos gastrorresistentes contém sodio.
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Cada comprimido de Salofalk 250 mg contem 2,1 mmol (47,7 mg) de sodio. Esta
informacdo deve ser tida em consideracdo em doentes com ingestao controlada de
sodio.

3. Como tomar Salofalk 250 mg comprimidos gastrorresistentes

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Adultos

Em geral é recomendada a administragdo de 2 comprimidos de Salofalk 250 de
manhd, a tarde e a noite.

Durante episodios agudos da doenca a dose administrada podera duplicar; estes
episodios agudos tém geralmente uma duracdo de 8-12 semanas. AdministracGes
superiores as doses recomendadas devem ser apenas por indicagdo e com
monitorizagdo médica.

Na terapéutica de manutencdo e com o objetivo de prevenir o aparecimento de
recorréncias, aconselha-se a toma de 2 comprimidos de Salofalk 250 de manhg, a
tarde e a noite.

Criancas com idade igual ou superior a 6 anos

Por favor pergunte ao seu médico qual a dose precisa de Salofalk 250 mg
comprimidos gastrorresistentes recomendada para a sua crianga.

Em episédios agudos: a determinar individualmente, iniciando com 30-50 mg de
messalazina por kg de peso corporal por dia, que devem ser administrados em
tomas repartidas. A dose maxima € de 75 mg de messalazina por kg de peso
corporal por dia. A dose total ndo deve exceder a dose maxima no adulto.
Tratamento de manutencao (na colite ulcerosa): a determinar individualmente,
iniciando com 15-30 mg de messalazina por kg de peso corporal por dia,
administrados em tomas repartidas. A dose total ndao deve exceder a dose
recomendada no adulto.

De um modo geral recomenda-se que, em criangas com peso corporal até 40 kg seja
administrada metade da dose do adulto e, em criangas com peso corporal superior a
40 kg seja administrada a dose normal do adulto.

Modo e via de administracdo
Os comprimidos deverao ser deglutidos (sem mastigar), antes das refeicbes e
acompanhados da ingestdo de liquidos (agua ou sumos).

Momento mais favoravel a administragdo
A administracdo deve ser efetuada antes das refeigoes.

Duracao do tratamento
A terapéutica com Salofalk 250 mg comprimidos gastrorresistentes devera realizar-
se de uma forma regular e continuada, tanto na fase aguda da doenca como durante
um periodo de manutencdo longo, de forma a que se obtenham os efeitos
terapéuticos desejados.

Se tomar mais Salofalk 250 mg comprimidos gastrorresistentes do que deveria
Contacte o seu médico se tiver duvidas, para ele decidir o que se deve fazer.
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Caso se tenha esquecido de tomar Salofalk 250 mg comprimidos gastrorresistentes
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar.

Se parar de tomar Salofalk 250 mg comprimidos gastrorresistentes

N&do pare o tratamento sem primeiro falar com o seu medico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale como seu
meédico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Todos os medicamentos podem causar reagdes alérgicas ainda que as reacles
alérgicas graves sejam muito raras. Se observar algum destes sintomas, apds a
utilizagdo deste medicamento, deve contactar imediatamente o seu médico:

- Erupgdo cutanea alérgica,

- Febre,

- Dificuldades respiratoérias.

Se notar um acentuado agravamento do seu estado geral de salude, especialmente
se acompanhado de febre e/ou irritagcdo da garganta e/ou boca, pare de utilizar estes
comprimidos e contacte o seu médico imediatamente. Estes sintomas podem, muito
raramente, ser devidos a uma reducdo do nimero de glébulos brancos no sangue
(uma condicao chamada agranulocitose), que pode aumentar o risco de vir a sofrer
uma infecao grave.

Deverd efetuar um teste sanguineo para verificar a possivel reducdo de glébulos
brancos no sangue. E importante que informe o médico sobre os medicamentos que
estad a tomar.

Foram também descritos os seguintes efeitos indesejaveis por doentes a utilizar
messalazina:

Efeitos indesejaveis raros (afetando menos de 1 em 1.000 doentes):

- Dor abdominal, diarreia, flatuléncia, nauseas e vomitos.

- Dor de cabeca, vertigens.

- Dor no peito, falta de ar ou membros inchados devido a um efeito no coragao.

- Aumento da sensibilidade da pele ao sol e a luz ultravioleta (fotossensibilidade).

Efeitos indesejaveis muito raros (afetando menos de 1 em 10.000 doentes):

- Alteracbes na funcao renal, por vezes com edema dos membros ou dor dorsal
lateral - Dor abdominal forte devido a inflamagédo pancreatica aguda.

- Febre, garganta inflamada ou mal-estar, devido a alteracbes na contagem
sanguinea.

- Falta de ar, tosse, pieira, mancha nos pulm8es ao raio X devido a condicOes
alérgicas e/ou inflamatoérias dos pulmdes.

- Diarreia e dor abdominal graves, devido a uma reacdo alérgica ao medicamento a
nivel do intestino.

- Inflamacgdo ou erupgdo cuténea.

- Dor muscular e articular.
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- ictericia ou dor abdominal, devido a perturbactes do figado ou do fluxo biliar.
- Perda de cabelo e desenvolvimento de calvicie.

- Sensacdo de dorméncia e formigueiro nas mdos e pés (neuropatia periférica).
- Diminuicdo reversivel da producdo de sémen.

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
- Calculos renais (pedras nos rins) e dor renal associada (ver também secgdo 2).

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu meédico ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Salofalk 250 mg comprimidos gastrorresistentes
Nao conservar acima de 25°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds “Val”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Salofalk 250 mg comprimidos gastrorresistentes

- A substéncia ativa € a messalazina. Cada comprimido gastrorresistente de Salofalk
250 contém 250 mg de messalazina.

- Os outros componentes sao:

Nucleo: carbonato de sodio, glicina, polivinilpirrolidona, celulose microcristalina, silica
coloidal anidra, estearato de célcio.

Revestimento: hidroxipropilmetilcelulose, Eudragit L, Eudragit E, talco, dioxido de
titdnio (E171), 6xido de ferro amarelo (E172), polietilenoglicol.
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Qual o aspeto de Salofalk 250 mg comprimidos gastrorresistentes e conteldo da
embalagem

Salofalk 250 mg comprimidos sao comprimidos gastrorresistentes redondos, de cor
amarelo claro a ocre, de superficie lisa sem ranhura.

Salofalk 250 mg comprimidos gastrorresistentes esta disponivel em embalagens de
20 e 60 comprimidos.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

DR. FALK PHARMA PORTUGAL,
Sociedade Unipessoal, LDA

Rua do Mar Vermelho, n°2, fracao 3.2
1990-152 Lisboa

Portugal

Fabricantes
Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstrasse 5

D-79108 Freiburg
Alemanha

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



