Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Salaza, 1000 mg, tabletki dojelitowe

mesalazyna

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy przekazywaé go innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Salaza i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Salaza
Jak stosowac lek Salaza

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Salaza

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Salaza i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Salaza tabletki dojelitowe zawiera 1000 mg substancji czynnej mesalazyna (znanej rowniez pod
nazwg kwas 5-acetylosalicylowy), ktéra nalezy do grupy lekow nazywanej dojelitowymi lekami
przeciwzapalnymi.

Lek Salaza jest wskazany do leczenia wrzodziejacego zapalenia jelita grubego (choroby zapalnej jelit).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Salaza

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Salaza:

- jesli pacjent ma uczulenie na mesalazyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent jest uczulony na kwas acetylosalicylowy lub jakikolwiek inny salicylan,

- jes$li pacjent choruje na chorobe, ktora zwieksza jego podatno$é na krwawienie,

- jesliu pacjenta wystepuje cigzkie zaburzenie czynnosci nerek i (lub) watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Salaza nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Salaza nalezy poinformowac¢ lekarza:

- jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje mie¢ dziecko,

- jesli pacjentka karmi dziecko piersia,

- jesli pacjent ma choroby watroby lub nerek,

- jesli pacjent choruje na jakgkolwiek chorobg ptuc, np. astme,

- jesli pacjent w przesztosci byt uczulony na sulfasalazyne,

- jesli u pacjenta wystgpuje czynna choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy,



- jesli u pacjenta wystgpito wezesniej zapalenie serca (ktore moglo by¢ skutkiem zakazenia w sercu),
- jesli u pacjenta kiedykolwiek po zastosowaniu mesalazyny wystgpily: wysypka skorna o cigzkim
nasileniu lub tuszczenie si¢ skory, pecherze lub owrzodzenia w jamie ustne;.

Jesli pacjent odczuwa silny lub nawracajacy bol glowy, zaburzenia widzenia lub dzwonienie lub
brzgczenie w uszach, powinien natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie wystgpienia jakichkolwiek objawow alergicznych (np. wysypki, §wigdu) lub skurczow, bolu
brzucha, silnego bolu gtowy oraz goraczki podczas leczenia, nie nalezy przyjmowac wiecej tabletek
oraz nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza prowadzacego.

Przed leczeniem i w jego czasie lekarz moze zechcie¢ przeprowadzaé regularne badania krwi i moczu
w celu sprawdzenia czynnosci watroby, nerek, krwi 1 pluc.

Stosowanie mesalazyny moze prowadzi¢ do wystapienia kamieni nerkowych. Objawy moga
obejmowac bol po bokach brzucha oraz krwiomocz. Podczas leczenia mesalazyng nalezy przyjmowac
odpowiednig ilo§¢ ptyndw.

W zwiazku z leczeniem mesalazyna wystepowaly cie¢zkie reakcje skorne, w tym reakcja polekowa
z eozynofilig i objawami og6lnymi (DRESS), zesp6t Stevensa-Johnsona (SJS) oraz toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN). Nalezy przerwaé stosowanie mesalazyny i natychmiast
zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek objaw tych cigzkich reakcji
skornych, wymienionych w punkcie 4.

Mesalazyna moze powodowaé czerwonobrazowe przebarwienie moczu po kontakcie z wybielaczem
podchlorynem sodu znajdujacym si¢ w wodzie w toalecie. Dotyczy to reakcji chemicznej pomiedzy
mesalazyna a wybielaczem i jest nieszkodliwe.

Dzieci i mlodziez
Informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania tego leku u dzieci i mtodziezy sa ograniczone.
Nie stosowa¢ tego leku u dzieci w wieku ponizej 5 lat.

Lek Salaza a inne leki

Zasadniczo pacjent moze kontynuowac leczenie innymi lekami w trakcie przyjmowania leku Salaza.
Nalezy jednak powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, w tym 0 lekach dostepnych bez recepty.

Lek Salaza moze wchodzi¢ w interakcje z niektorymi lekami, jesli sg one podawane jednocze$nie z
nim. W szczegolnosci z:

- lekami obnizajacymi stgzenie cukru we krwi (lekami przeciwcukrzycowymi),

- lekami obnizajgcymi cisnienie krwi (lekami przeciwnadcisnieniowymi i (lub) moczopednymi),

- lekami stosowanymi w leczeniu napadow dny moczanowej lub zapobieganiu im,

- lekami wspomagajacymi wyproznienia (lekami przeczyszczajacymi zawierajacymi laktuloze),

- lekami zapobiegajacymi krzepnieciu krwi (lekami przeciwzakrzepowymi),

- lekami stosowanymi w celu zmniejszania aktywnosci uktadu immunologicznego (np. azatiopryna lub
6-merkaptopuryna lub tioguanina),

- lekami stosowanymi w leczeniu bolu i stanu zapalnego (lekami przeciwzapalnymi).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Dos$wiadczenia dotyczace stosowania mesalazyny w okresie cigzy i karmienia piersig sg ograniczone.
U noworodka moga wystapi¢ reakcje alergiczne po karmieniu piersig, np. biegunka. Jesli u noworodka
wystapi biegunka nalezy przerwa¢ karmienie piersia.



Nie nalezy przyjmowac leku Salaza w okresie cigzy lub karmienia piersia, chyba ze zaleci to lekarz.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Salaza nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Lek Salaza zawiera s6d

Ten lek zawiera 4,26 mmol (98 mg) sodu (glowny sktadnik soli kuchennej/stotowej) w kazdej tabletce
dojelitowej. Odpowiada to 5% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob
dorostych.

W razie przyjmowania 4 tabletek dojelitowych na dobe przez dtugi czas, pacjenci, zwtaszcza
kontrolujacy zawarto$¢ sodu w diecie, powinni skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

3. Jak stosowacé lek Salaza

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Decyzje o czasie trwania leczenia tym lekiem podejmuje lekarz. Nie nalezy przerywac leczenia
wczesniej, nawet w razie poprawy samopoczucia, poniewaz z powodu zbyt wczesnego przerwania
leczenia objawy moga nawrocic.

Nalezy $cisle przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych leczenia, zarowno w fazie ostrego zapalenia,
jak i w czasie leczenia podtrzymujacego.

Zalecana dawka w u dorostych to:

W celu leczenia ostrego epizodu zapalenia jelita grubego lekarz zazwyczaj przepisuje dawke

w zakresie 1,5 (jedna tabletka 1000 mg i jedna tabletka 500 mg) do 4 gramoéw (cztery tabletki po

1000 mg) mesalazyny na dobg, ktora moze by¢ podawana raz na dobe¢ lub w dawkach podzielonych.
W celu zapobiegania wyst¢powaniu dalszych epizodéw lekarz moze przepisa¢ dawke w zakresie 1,5
(jedna tabletka 1000 mg i jedna tabletka 500 mg) do 3 gramoéw (trzy tabletki po 1000 mg) mesalazyny
na dobeg, ktéra moze by¢ podawana raz na dobg lub w dawkach podzielonych.

Lek Salaza, tabletki dojelitowe, nalezy przyjmowac doustnie.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci popijajac ptynem, przed positkiem. Tabletek nie wolno dzieli¢, zu¢

ani kruszy¢.

W obu przypadkach, lekarz moze przepisac lek Salaza 500 mg, tabletki dojelitowe w celu
dostosowania dawki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie zaleca si¢ stosowania leku Salaza u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat z powodu braku
danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci. Nie stosowac tego leku u dzieci w wieku ponizej
5 lat.

Stosowanie u pacjentéw w wieku podeszlym

W przypadku 0sob w podesztym wieku lek Salaza nalezy stosowac ostroznie oraz zawsze wylacznie u
pacjentow z prawidtowa czynno$cig nerek.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Salaza



W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Salaza nalezy niezwtocznie skontaktowacé si¢ z
lekarzem, farmaceutg lub oddziatem ratunkowym szpitala. Nalezy wzia¢ ze sobg opakowanie leku
Salaza.

Pominigcie zastosowania leku Salaza
Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Salaza

Wazne jest przyjmowanie tabletek leku Salaza codziennie, nawet jesli u pacjenta nie wystepuja objawy
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego. Nalezy zawsze ukonczy¢ przepisane leczenie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wszystkie leki moga powodowac reakcje uczuleniowe, jednak cigzkie reakcje alergiczne wystgpuja
bardzo rzadko. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych objawdéw po zastosowaniu
tego leku nalezy przerwaé stosowanie tych tabletek i niezwtocznie zgtosic¢ si¢ do lekarza:

- uczuleniowa wysypka skorna,

- goraczka,

- problemy z oddychaniem.

Jesli u pacjenta wystapi goraczka lub podraznienie gardia lub jamy ustnej, nalezy przerwac stosowanie
tych tabletek i niezwtocznie zglosi¢ si¢ do lekarza. Objawy te w bardzo rzadkich przypadkach moga
by¢ spowodowane zmniejszeniem liczby krwinek bialych we krwi (stan zwany agranulocytoza).

Cigzkie dziatania niepozadane:

Nalezy przerwaé stosowanie mesalazyny i natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli u
pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

- zaczerwienione plaskie, tarczowate lub okragle plamy na tutowiu, czesto z potozonymi w ich §rodku
pecherzami, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach ptciowych
i w obrgbie oczu, rozlegta wysypka, goraczka i powigkszone wezly chtonne. Wystepowanie takich
groznych wysypek skornych moga poprzedzac goraczka i objawy grypopodobne;

- jesli pacjent odczuwa silny lub nawracajacy bol glowy, zaburzenia widzenia lub dzwonienie lub
brzeczenie w uszach. Moga to by¢ objawy zwiekszonego cisnienia w czaszce (idiopatyczne
nadci$nienie wewnatrzczaszkowe).

U pacjentow stosujacych mesalazyne zglaszano nastepujace dziatania niepozadane:

Rzadkie dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 1 000 oso6b):

- bdl brzucha, biegunka, wzdgcia, nudnosci i wymioty;

- bol gtowy, zawroty gltowy;

- bol w klatce piersiowej, duszno$é lub obrzek konczyn z powodu dziatania leku na serce;

- zwigkszona wrazliwo$¢ skory na promieniowanie stoneczne i ultrafioletowe (nadwrazliwo$¢
na swiatto).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 oséb):

- zaburzenia czynnosci nerek, niekiedy przebiegajace z obrzgkami koniczyn lub bolem bokow
ciala;

- silny bol brzucha z powodu ostrego zapalenia trzustki;

- nasilenie objawow zapalenia jelita grubego;

- goraczka, bol gardta lub uczucie nudnosci z powodu zmian liczby krwinek;



- duszno$¢, kaszel, swiszczgcy oddech, plamiste zmiany w badaniu rentgenowskim ptuc
z powodu alergicznych i (lub) zapalnych chordb ptuc;

- biegunka i silny bol brzucha z powodu reakcji uczuleniowej na lek na poziomie jelit;

- wysypka skorna lub zapalenie skory;

- bole migsni i stawow;

- z6Maczka lub bol brzucha z powodu zaburzen czynnosci watroby lub nieprawidlowego
przeptywu zotci;

- wypadanie wtoséw prowadzace do tysienia,

- rumien wielopostaciowy;

- dretwienie i mrowienie palcéw rak i nog (neuropatia obwodowa);

- przemijajace zmniejszenie produkcji nasienia;

- zaburzenia liczby krwinek.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych):

- kamienie nerkowe i zwigzany z nimi bol nerek (patrz rowniez punkt 2);

- cigzkie skorne dziatania niepozadane: reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi
(DRESS), zespo6t Stevensa-Johnsona (SJS) oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(TEN).

Nadwrazliwos$¢ na $wiatlo
Ciezsze reakcje zgtaszano w przypadku pacjentow z wystgpujacymi wezesniej schorzeniami skory,
takimi jak atopowe zapalenie skory i wyprysk alergiczny.

W razie utrzymywania si¢ lub nasilenia tych objawdw, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Salaza

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym po
skrocie {EXP}. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Co zawiera lek Salaza

- Kazda tabletka dojelitowa zawiera 1000 mg mesalazyny.

- Pozostate sktadniki to weglan sodu, bezwodny, glicyna, powidon K-30, celuloza
mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna, bezwodna, wapnia stearynian,
kopolimer kwasu metakrylowego i akrylanu etylu (1:1), roztwor 30%, kopolimer kwasu
metakrylowego i metakrylanu metylu (1:1), kopolimer kwasu metakrylowego i metakrylanu
metylu (1:2), sebacynian dibutylu, talk, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 6000, zelaza tlenek
701ty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Salaza i co zawiera opakowanie

Ten produkt leczniczy jest sprzedawany w blistrach PVC/PVDC/Aluminium pakowanych w pudetko
tekturowe zawierajace 60 lub 100 tabletek dojelitowych.

Tabletki dojelitowe sa podtuzne, z jednolita pomaranczowa otoczka.

Podmiot odpowiedzialny
Faes Farma S.A.
Autonomia Etorbidea, 10
48940 Leioa (Bizkaia)
Hiszpania

Wytwérca

Faes Farma, S.A.
Maximo Agirre Kalea, 14
48940 Leioa (Bizkaia)
Hiszpania

Faes Farma, S.A.

Parque Cientifico y Tecnologico de Bizkaia
Ibaizabal Bidea, Edificio 901

48160 Derio (Bizkaia)

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Recordati Polska sp. z 0.0.

al. Armii Ludowej 26

00-609 Warszawa

tel.: + 48 22 206 84 50

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Austria: Azzavix 1000 mg magensaftresistente tablette
Polska: Salaza

Czechy: Salcrozine

Irlandia: Galtasa 1000 mg gastro-resistant tablets

Slowacja: Salcrozine 1000 mg gastrorezistentna tableta
Grecja: Mecolzin 1000 mg yactpoavOextikd diokio
Hiszpania: Mecolvix 1000 mg comprimidos gastroresistentes

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Czerwiec 2025



