Nazwa produktu leczniczego: (A) Salaza, 500 mg, tabletki dojelitowe. (B) Salaza, 1000 mg, tabletki
dojelitowe. Nazwa powszechnie stosowana: (A, B) Mesalazyna (Mesalazinum). Sklad jakosciowy i
iloSciowy substancji czynnej: Kazda tabletka Salaza zawiera (A) 500 mg mesalazyny (B) 1000 mg
mesalazyny. (A, B) Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Kazda tabletka zawiera (A)

2,13 mmol sodu (49 mg). (B) 4,26 mmol sodu (98 mg). Posta¢ farmaceutyczna: (A, B) Tabletka
dojelitowa. (A) Podtuzne tabletki o dtugosci 17,9 mm i $rednicy 8,3 mm, z jednorodng powtoczka w
kolorze pomaranczowym odporng na dziatanie kwasu zotagdkowego. (B) Podtuzne tabletki o dlugosci
22 mm i szerokos$ci 11 mm, z jednorodng otoczka w kolorze pomaranczowym odporna na dziatanie
kwasu solnego w zotadku. Wskazania do stosowania: (A, B) Produkt leczniczy Salaza jest
wskazany do stosowania w: leczeniu ostrej fazy wrzodziejacego zapalenia jelita grubego o
nasileniu fagodnym lub umiarkowanym, leczeniu podtrzymujacym remisji wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego. Dawkowanie i sposéb podawania: (A, B) Dawkowanie: W trakcie fazy
ostrej zapalenia oraz w dlugoterminowym leczeniu podtrzymujacym pacjent musi doktadnie
przestrzega¢ schematu leczenia ustalonego przez lekarza, aby uzyska¢ zamierzony skutek
terapeutyczny. Doroéli: Dawke nalezy dostosowaé wedtug reakcji pacjenta na leczenie. Zaleca sig¢
nastepujace dawkowanie: Wrzodziejace zapalenie jelita grubego (faza ostra): 1,5-4 g mesalazyny na
dobe, raz na dobe lub w dawkach podzielonych. Dawke 4 g zaleca si¢ w przypadku pacjentéw, ktorzy
nie reaguja na nizsze dawki mesalazyny. Skutek leczenia nalezy ocenia¢ po uptywie 8 tygodni od jego
rozpoczecia. Wrzodziejace zapalenie jelita grubego (leczenie podtrzymujace): 1,5-3 g mesalazyny na
dobe, raz na dobe lub w dawkach podzielonych. Dawke 3 g zaleca si¢ w przypadku pacjentéw, ktorzy
nie reaguja na mniejsze dawki mesalazyny oraz pacjentow, ktdérzy wymagali zastosowania wigkszej
dawki podczas ostrej fazy choroby. Osoby w podesztym wicku: Nie przeprowadzono badan. W
przypadku osob w podesztym wieku produkt leczniczy Salaza nalezy stosowac ostroznie oraz zawsze
wylacznie u pacjentéw z prawidtows czynnoscia nerek. Dzieci i mtodziez: Nie okreslono
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci mesalazyny u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 5 lat. Sposob podawania: Podanie doustne: Tabletki nalezy
przyjmowac przed positkami i potyka¢ w cato$ci, popijajac ptynem. (B) Tabletki dojelitowe produktu
leczniczego Salaza sktadaja si¢ z rdzenia zawierajacego mesalazyne i obojetnej otoczki.
Zmodyfikowane uwalnianie mesalazyny zalezy od nienaruszonej otoczki. Z tego powodu tabletek nie
nalezy dzieli¢, zu¢ ani kruszy¢. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania:
(A, B) Pacjenci z cigzka niewydolnosciag watroby lub nerek. Poniewaz mesalazyna, znana jako kwas 5-
aminosalicylowy (5-ASA) jest eliminowana glownie na drodze acetylacji i nastepujacego po niej
wydalenia z moczem, pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek nalezy uwaznie
monitorowac, zaleca si¢ wigc wykonaé badania czynnosci watroby i nerek przed wlaczeniem leczenia
oraz regularnie w trakcie leczenia. Leczenie produktem leczniczym Salaza nalezy niezwlocznie
przerwaé w razie uzyskania dowodéw $wiadczacych 0 pogorszeniu czynnosci nerek. W przypadku
pacjentow, u ktorych w czasie leczenia wystapia zaburzenia czynnosci nerek, nalezy podejrzewac
dziatanie toksyczne mesalazyny na nerki. Po zastosowaniu mesalazyny odnotowano przypadki
wystapienia kamicy uktadu moczowego, w tym kamieni sktadajacych si¢ w 100% z mesalazyny.
Podczas leczenia nalezy przyjmowa¢ odpowiednig ilo$¢ ptyndw. Istniejg doniesienia o zwigkszeniu
aktywnosci enzymow watrobowych u pacjentow przyjmujacych produkty lecznicze zawierajace
mesalazyne. Czynnos¢ nerek nalezy oceniac przed leczeniem i w czasie jego trwania zgodnie z
kryteriami medycznymi. Zaleca si¢ zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku podawania produktu
leczniczego Salaza pacjentom z zaburzeniami czynnos$ci watroby. Pacjentow z wywiadem
wskazujgcym na nadwrazliwo$¢ na sulfasalazyne nalezy poddawa¢ uwaznemu nadzorowi
medycznemu; w razie wystapienia ostrych reakcji nietolerancji, takich jak skurcze w obrebie jamy
brzusznej, ostry bol brzucha, gorgczka, silny bol glowy oraz wysypki, nalezy niezwlocznie przerwac
leczenie. Pacjentow z chorobami ptuc, szczegdlnie astma, nalezy uwaznie monitorowac w trakcie
leczenia. Istnieja doniesienia o wystepowaniu w rzadkich przypadkach sercowych reakcji
nadwrazliwo$ci wywotanych przez mesalazyng (zapalenie migs$nia sercowego i osierdzia). Nalezy
zachowac ostroznos¢ podczas leczenia mesalazyng pacjentow ze schorzeniami, ktore predysponuja ich
do wystapienia zapalenia mig¢$nia sercowego lub osierdzia. W razie podejrzenia sercowych reakcji
nadwrazliwosci, nie nalezy ponownie podawac produktéw zawierajacych mesalazyng. W rzadkich
przypadkach donoszono o wystgpieniu cigzkich dyskrazji krwi po leczeniu mesalazyng. Badania



hematologiczne nalezy przeprowadzi¢ w razie wystgpowania u pacjenta niewyjasnionych krwotokow,
krwiakéw, plamicy, niedokrwisto$ci, goraczki lub bolu gardta i krtani. Leczenie produktem
leczniczym Salaza nalezy przerwac¢ w przypadku podejrzenia dyskrazji krwi. Zaleca si¢ zachowac
ostrozno$¢ w leczeniu pacjentow z czynng chorobg wrzodows zotadka lub dwunastnicy. Tabletek
dojelitowych produktu leczniczego Salaza nie nalezy podawac jednoczesnie z produktami
przeczyszczajacymi typu laktuloza lub podobnymi, poniewaz obniza to pH katu i moze hamowacé
uwalnianie substancji czynnej. Przed leczeniem i w czasie jego trwania, w zaleznosci od decyzji
lekarza prowadzacego, nalezy wykonywac badania krwi (morfologia z rozmazem, testy czynno$ciowe
watroby, takie jak ALT oraz stezenie kreatyniny w surowicy). (A) W zwiazku z leczeniem mesalazyna
notowano ci¢zkie skorne dziatania niepozagdane (SCAR), w tym zespot Stevensa-Johnsona (SJS) oraz
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN). Nalezy przerwa¢ stosowanie mesalazyny w
chwili pojawienia sie pierwszych przedmiotowych i podmiotowych objawow ciezkich reakcji
skornych, takich jak wysypka, zmiany na btonach §luzowych lub jakiekolwiek inne oznaki
nadwrazliwosci. (A) Ten produkt leczniczy zawiera 49 mg sodu w kazdej tabletce dojelitowej, co
odpowiada 2,5% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u osob dorostych. (B)
Ten produkt leczniczy zawiera 98 mg sodu w kazdej tabletce. Odpowiada to 5% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0so6b dorostych. (A, B) Maksymalna dawka dobowa tego
produktu leczniczego (4 g) odpowiada 20% zalecanej przez WHO maksymalnej dobowej dawki sodu.
Produkt leczniczy Salaza jest lekiem o duzej zawartos$ci sodu. Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentow
na diecie ubogosodowej. Dzialania niepozadane: (A, B) Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Zmiana
liczby krwinek (agranulocytoza, pancytopenia, leukopenia, neutropenia, matoptytkowose,
niedokrwisto$¢ aplastyczna) [Bardzo rzadko (<1/10 000)]. Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Reakcje nadwrazliwosci, takie jak wyprysk alergiczny, goraczka polekowa, toczen rumieniowaty,
wrzodziejgce zapalenie jelita grubego na catej dtugosci (pancolitis) [Bardzo rzadko (<1/10 000)].
Zaburzenia uktadu nerwowego: Bol glowy, zawroty gtowy [Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)].
Neuropatia obwodowa [Bardzo rzadko (<1/10 000)]. Zaburzenia serca: Zapalenie mig$nia sercowego,
zapalenie osierdzia [Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)]. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i $rodpiersia: Reakcje alergiczne w obrebie ptuc (dusznosé, kaszel, alergiczne zapalenie
pecherzykow ptucnych, eozynofilowe zapalenie ptuc, nacieki w ptucach, zapalenie ptuc) [Bardzo
rzadko (<1/10 000)]. Zaburzenia zotadka i jelit: Dyskomfort, nudnos$ci, bdl brzucha, biegunka,
wzdecia, wymioty [Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)]. Ostre zapalenie trzustki. Nasilenie objawow
zapalenia jelita grubego [Bardzo rzadko (<1/10 000)]. Zaburzenia watroby i drog zotciowych:
Zaburzenia parametréw czynnosci watroby (zwigkszenie aktywnoS$ci aminotransferaz i parametrow
wskazujgcych na cholestaze), zapalenie watroby, cholestatyczne zapalenie watroby [Bardzo rzadko
(<1/10 000)]. Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Nadwrazliwos¢ na $wiatto. Cigzsze reakcje
zglaszano w przypadku pacjentow z wystepujacymi wezesniej schorzeniami skory, takimi jak atopowe
zapalenie skory i wyprysk alergiczny. [Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)]. Lysienie, rumien
wielopostaciowy [Bardzo rzadko (<1/10 000)]. (A) Zespét Stevensa—Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (TEN). W zwiazku z leczeniem mesalazyna notowano ciezkie skorne
dziatania niepozadane (SCAR), w tym zesp6t Stevensa i Johnsona (SJS) oraz toksyczne martwicze
oddzielanie sie naskorka (TEN) [Czesto$¢ nieznana]. (B) zespdt Stevensa—Johnsona [Bardzo rzadko
(<1/10 000)]. (A, B) Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: Bol miesni, bol stawow
[Bardzo rzadko (<1/10 000)]. Zaburzenia nerek i drog moczowych: Srodmiazszowe zapalenie nerek,
niewydolnos$¢ nerek, zespot nerczycowy [Bardzo rzadko (<1/10 000)]. Kamica moczowa [Czestos¢
nieznana]. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: Oligospermia (odwracalna) [Bardzo rzadko (<1/10
000)]. Podmiot odpowiedzialny: (A, B) FAES FARMA S.A., Kalea Maximo Aguirre 14, 48940
Leioa, Bizkaia, Hiszpania. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwa organu, ktory je
wydal: (A) 25650, (B) 26293. (A, B) Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych. Kategoria dostepnosci: (A, B) Produkt leczniczy wydawany
z przepisu lekarza — Rp. Cena urzedowa detaliczna: (A) 74,63 PLN, (B) 142,14 PLN. Maksymalna
kwota doplaty ponoszonej przez pacjenta: (A) 3,56 PLN, (B) 7,11 PLN. Obwieszczenie Ministra
Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 listopada 2021 r.



