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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Salofalk 1g supositdrios
Messalazina

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

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios nao

indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmac€utico ou enfermeiro. Ver seccao
4.

O que contém este folheto:

1. O que € Salofalk 1g supositérios e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Salofalk 1g supositérios
. Como utilizar Salofalk 1g supositdrios

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Salofalk 1g supositérios

. Conteddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que € Salofalk 1g supositérios e para que € utilizado

Salofalk 1g supositérios contém a substancia ativa messalazina, uma substancia anti-
inflamatdria utilizada no tratamento de doencas inflamatérias do intestino.

Salofalk 1g supositérios € usado para:
- o tratamento de episddios agudos, ligeiros a moderados, de uma doencga inflamatéria
localizada no reto, conhecida pelos médicos como colite ulcerosa ou proctite ulcerosa.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Salofalk 1g supositdrios

Nao utilize Salofalk 1g supositérios

- se tem alergia ao dcido salicilico, aos salicilatos, tais como o 4cido acetilsalicilico, ou ao
outro componente deste medicamento (indicado na sec¢do 6);

- se tem doenga hepatica ou renal grave.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico antes de utilizar Salofalk 1g supositérios:
- se tem historia de problemas pulmonares, em particular se sofre de asma bronquica;
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- se tem historia de alergia a sulfassalazina, uma substincia aparentada com a
messalazina;

- se sofre de problemas de figado;

- se sofre de problemas de rins.

Outras precaugoes:
Durante o tratamento o seu médico pode querer supervisiond-lo mais frequentemente, e
pode ter de realizar regularmente andlises de sangue e urina.

Outros medicamentos e Salofalk 1g supositérios

Informe o seu médico se estiver a tomar ou a utilizar algum dos medicamentos
seguidamente mencionados, pois os efeitos destes poderdo alterar-se (interacoes):

- Azatioprina, 6-mercaptopurina ou tioguanina (medicamentos usados no tratamento de
problemas imunolégicos).

- Alguns medicamentos que inibem a coagulacdo sanguinea (medicamentos para a
trombose ou para tornar o seu sangue mais fluido, como por ex. a varfarina)

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos. Pode continuar a ser adequado que faca o
tratamento com Salofalk 1g supositérios, mas serd o seu médico a decidir o mais indicado
para si.

Gravidez e amamentagio:
Se estd 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 1g supositérios se o seu médico assim
O prescrever.

De igual modo, apenas deve utilizar Salofalk 1 g supositérios durante o aleitamento se o
seu médico assim o prescrever, uma vez que este medicamento pode passar para o leite
materno.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao se espera que Salofalk 1g supositérios afete a sua capacidade de conduzir ou operar
mdquinas.

Informagdes importantes sobre alguns componentes do Salofalk 1g supositérios

Nao é provavel que o outro ingrediente do Salofalk 1g supositérios cause qualquer efeito
secundario (ver seccdo "6. Conteido da embalagem e outras Informagdes").

3. Como utilizar Salofalk 1g supositérios
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Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Modo de administracao:
O Salofalk 1g supositérios € exclusivamente para uso retal, por introdu¢do no anus. NAO
introduzir este medicamento pela boca.

Posologia:

Adultos e idosos:
A dose recomendada € 1 supositério de Salofalk 1g, uma vez por dia, a noite ao deitar.

Utilizacdo em criancas:
A experiéncia e documentacdo existentes sd@o bastante limitadas no que respeita a um
efeito em criangas.

Duracdo do tratamento:
A duracgdo do tratamento depende da condi¢do da doenca. O seu médico decidird durante
quanto tempo devera prosseguir com esta medicacgao.

Para obter o mdximo beneficio com este tratamento, deverd usar Salofalk 1g supositérios
de forma regular e consistente, e de acordo com as instru¢des do médico.

Consulte o seu médico se tiver a impressao de que Salofalk 1g supositérios é demasiado
forte ou demasiado fraco.

Se utilizar mais Salofalk 1g supositérios do que deveria

Contacte o médico se tiver dividas, para ele decidir o que se deve fazer.

Se tiver aplicado demasiado Salofalk 1g supositérios numa ocasido, aplique a dose
prescrita quando tiver que fazer a préxima administracdo, e ndo uma dose mais pequena.

Caso se tenha esquecido de utilizar Salofalk 1g supositérios

Caso se tenha esquecido de utilizar este medicamento, utilize-o assim que se lembrar. No
entanto, se estiver quase na hora da aplicacdo seguinte, salte a dose esquecida e aplique a
dose seguinte a hora habitual. Nao utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose
que se esqueceu de utilizar.

Se parar de utilizar Salofalk 1g supositérios
Nao pare de utilizar este produto sem falar primeiro com o seu médico.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

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

- Erupcido cutinea alérgica

- Febre

- Dificuldades respiratorias.

Se tiver um acentuado agravamento do seu estado geral de sadde, em particular se
acompanhado de febre e/ou irritacdo da garganta e boca, interrompa o tratamento com
estes supositérios e informe o seu médico de imediato. Estes sintomas, ainda que muito
raramente, podem ser devidos a uma redu¢cdo do nimero de células brancas no sangue
(uma condicdo chamada agranulocitose), que pode aumentar o risco de vir a sofrer uma
infecdo grave. Uma andlise ao sangue pode confirmar se os seus sintomas sdo devidos a
um efeito deste medicamento no sangue.

Também foram relatados os seguintes efeitos secunddrios em doentes tratados com
messalazina:

Efeitos secunddrios raros (podem afetar até 1 em 1.000 doentes):

- Dor abdominal, diarreia, gases (flatuléncia), ndusea e vomitos, obstipacao.

- Dor de cabeca, vertigens.

- Dor no peito, dificuldade respiratéria ou edema dos membros devido a efeitos sobre o
coracdo.

Efeitos secundérios muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 doentes):

- Alteracdes na fun¢do renal, por vezes com edema dos membros ou dor dorsal lateral.

- Dor abdominal forte devido a inflamagdo aguda do pancreas.

- Febre, garganta inflamada ou mal-estar geral, devido a alteracdes na contagem das
células sanguineas.

- Falta de ar, tosse, ruidos respiratdrios (pieira), mancha nos pulmdes no raio X devido a
condicdes alérgicas e/ou inflamatérias dos pulmdes.

- Diarreia e dor abdominal graves, devido a reacdo alérgica a este medicamento a nivel
intestinal.

- Inflamacgdo ou erupgio cutanea.

- Dor muscular e articular.

- Ictericia ou dor abdominal devido a perturbagdes do figado e do fluxo biliar.

- Perda de cabelo e desenvolvimento de calvicie.

- Sensacdo de dorméncia e formigueiro nas maos e pés (neuropatia periférica).

- Diminuicdo reversivel da producdo de sémen.

Comunicagdo de efeitos secundarios
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Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundédrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente através de:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:

http://extranet.infarmed.pt/page.seram. frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Salofalk 1g supositdrios

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apdés o prazo de validade impresso no blister e na
cartonagem. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 30°C.
Manter dentro da embalagem de origem, para proteger da luz.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao do Salofalk 1g supositdrios:

A substancia ativa € a messalazina e 1 supositério de Salofalk 1g contém 1 g de
messalazina.

O outro componente €: massa estearinica.

Qual o aspeto do Salofalk 1g supositérios e contetido da embalagem
Salofalk 1g supositérios sdao supositorios de cor bege claro, com a forma de torpedo.
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Salofalk 1g supositdrios encontra-se registado em embalagens de 10, 12, 15, 20, 30, 60 e
90 supositorios.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante:

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Alemanha

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

Fax: +49 (0) 761 1514-321
Email: zentrale @drfalkpharma.de

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE), sob as seguintes denominagdes:

- Alemanbha, Austria, Bulgéria, Republica Checa, Chipre, Dinamarca, Finlandia, Gra-
Bretanha, Grécia, Hungria, Irlanda, Leténia, Lituania, Holanda, Noruega, Pol6nia,
Portugal, Roménia, Eslovénia, Republica Eslovaca, Suécia e Espanha: Salofalk.

- Bélgica e Luxemburgo: Colitofalk.

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



