APROVADO EM
18-03-2022
INFARMED

Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Salofalk 250 mg Supositorios
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:

. O que é Salofalk 250 mg Supositérios e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Salofalk 250 mg Supositérios
. Como utilizar Salofalk 250 mg Supositorios

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Salofalk 250 mg Supositorios

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Salofalk 250 mg Supositorios e para que é utilizado

Messalazina, a substdncia ativa de Salofalk 250 mg Supositorios, € uma substéncia
anti-inflamatoria utilizada no tratamento de doencas inflamatérias do intestino.
Salofalk 250 mg supositérios 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);

-Processos inflamatoérios da regido ano-retal;

-Colite ulcerosa quando existe atingimento da regido ano-retal;

-Doenca de Crohn quando existe atingimento da regido ano-retal;

-Proctite ulcerosa;

2. O que precisa de saber antes de utilizar Salofalk 250 mg Supositérios

N&o utilize Salofalk 250 mg supositorios

- 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
supositorios (indicados na secgdo 6. Contelido da embalagem e outras informacées);
- se tem uma doenca hepatica ou renal grave.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Salofalk 250 mg
Supositorios
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- 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).

- se ja desenvolveu uma erupgdo cutanea grave ou descamacdo da pele, bolhas e/ou
feridas na boca depois de utilizar messalazina.

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

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.

Foram notificadas reagdes cuténeas graves, incluindo sindrome de Stevens-Johnson
e necrdlise epidérmica toxica, associadas ao tratamento com messalazina. Pare de
utilizar messalazina e consulte imediatamente um medico se notar algum dos
sintomas relacionados com essas reagtes cutaneas graves descritas na seccdo 4.

Outros medicamentos e Salofalk 250 mg Supositorios

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

- 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, como por ex. a varfarina).

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos. Pode continuar a ser
adequado que faga o tratamento com Salofalk 250 mg supositorios mas sera 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 médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Durante a gravidez apenas devera utilizar Salofalk 250 mg Supositérios se o seu
medico assim o prescrever.

De igual modo, apenas devera utilizar Salofalk 250 mg Supositérios durante a
amamentagdo se 0 seu médico assim o prescrever, uma vez que a substdncia ativa e
o0 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.

3. Como utilizar Salofalk 250 mg Supositorios

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu medico ou farmacéutico se tiver dlividas.
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Adultos

Em geral é recomendada a administracdo de 2 supositérios de Salofalk 250 mg de
manhd, a tarde e a noite.

Na terapéutica de manutencdo e com o objetivo de prevenir o aparecimento de
recorréncias, aconselha-se a aplicacdo de um supositério de Salofalk 250 mg de
manhd&, outro a tarde e outro a noite.

Utilizacdo em criancas

Salofalk 250 mg Supositérios ndo deve ser utilizado em criancas uma vez que a
experiéncia e a documentacdo existente sobre o efeito em criangas € ainda bastante
limitada.

Modo e via de administracdo

Os supositorios deverdo ser introduzidos por via retal, com o doente deitado sobre o
lado esquerdo, sendo recomendavel permanecer nessa posicdo cerca de 1 hora.

Duracao do tratamento

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

Se utilizar mais Salofalk 250 mg Supositorios do que deveria
Contacte o seu médico se tiver duvidas, para ele decidir o que se deve fazer.

Caso se tenha esquecido de utilizar Salofalk 250 mg Supositorios
Ndo utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
utilizar. Continue o tratamento com a dose prescrita.

Se parar de utilizar Salofalk 250 mg Supositorios
N&do pare o tratamento sem primeiro falar com o seu medico.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico 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 irritacdo da garganta e boca, pare de utilizar estes
supositorios e contacte o seu médico imediatamente. Estes sintomas podem, muito
raramente, ser devidos a uma reducdo do nimero de glébulos brancos no sangue
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(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.

Pare de utilizar messalazina e consulte imediatamente um médico se notar algum
dos seguintes sintomas:

- areas de pele avermelhadas n&o inchadas, em forma de alvo ou circulares, no
tronco, muitas vezes com bolhas no centro, descamacdo da pele, Ulceras na boca,
garganta, nariz, orgdos genitais e olhos. Estas erupgfes cutdneas graves sdo muitas
vezes precedidas de febre e/ou sintomas do tipo gripal.

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):

- Alteragdes na fungao renal, por vezes com edema dos membros e dor dorsal lateral
- Dor abdominal forte devido a inflamagdo 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.

- 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 médico, 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
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Tel: +351 21 798 7373
Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Salofalk 250 mg Supositérios
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo conservar acima de 25°C.

Ndo utilize este medicamento apods 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 Supositorios

- A substancia ativa é a messalazina. Cada supositério contém 250 mg de
messalazina.
- Os outros componentes sao: Witepsol W45.

Qual o aspeto de Salofalk 250 mg Supositorios e contelido da embalagem
Salofalk 250 mg Supositorios sdo supositorios de cor branca a beje, em forma de
torpedo.

Salofalk 250 mg Supositorios esta disponivel em embalagens de 12 supositorios
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



