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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SALOFALK 250, 250 mg. czopki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 czopek zawiera jako substancje czynng 250 mg mesalazyny (kwas 5-aminosalicylovy).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Czopki doodbytnicze

Wyglad: czopki koloru biatego do kremowego, o ksztalcie torpedy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Wrzodziejace zapalenie odbytnicy — w fazie zaostrzenia i zapobieganie nawrotom choroby.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Dorosli:

Ostre stany wrzodziejacego zapalenia odbytnicy:
W zaleznosci od potrzeb klinicznych wprowadza sig¢ do odbytu trzy razy na dobe dwa czopki
Salofalk 250 mg (co odpowiada 1500 mg mesalazyny na dobe).

Zapobieganie nawrotom wrzodziejacego zapalenia odbytnicy:
Jeden czopek Salofalk 250 mg trzy razy na dobe (co odpowiada 750 mg mesalazyny na dobe).

Sposob podawania:
Produkt Salofalk 250 czopki nalezy wprowadza¢ przez odbyt. Przy schemacie dawkowania trzy razy
na dobg, nalezy stosowad je rano, w potudnie 1 wieczorem.

Aby leczenie bylo skuteczne, wazne jest, by preparat Salofalk 250 w postaci czopkéw byl stosowany
regularnie i konsekwentnie, poniewaz tylko w ten sposdb mozna uzyskac skuteczne wyleczenie.

Ostre stany wrzodziejacego zapalenia jelita grubego wymagajg zazwyczaj 8 do 12 tygodni leczenia.
Czas trwania leczenia ustala lekarz.

Stosowanie u dzieci:
Istnieje male doswiadczenie oraz ograniczona dokumentacja dotyczaca skutecznoéei
1 bezpieczenstwa stosowania u dzieci.

4.3. Przeciwwskazania
- nadwrazliwo$¢ na kwas salicylowy i jego pochodne lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza.
- cigzkie zaburzenia czynnosci nerek lub watroby,
- choroba wrzodowa Zolgdka i dwunastnicy.

- skaza krwotoczna.




4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed 1 w czasie podawania leku, wedlug oceny lekarza prowadzacego leczenie, nalezy wykonywac
badania krwi {(morfologia z rozmazem, parametry czynnosciowe watroby, takie jak aktywnosé
aminotransferazy alaninowej lub asparaginianowej, stezenie kreatyniny w surowicy krwi) i w moczu
(testy paskowe 1 osad moczu). Zaleca sig¢ przeprowadzenie tych badan w 14 dniu po rozpoczeciu
leczenia, a nastepnie 2-3 razy w odstepach 4 tygodniowych.

Jezeli wyniki sa prawidlowe, badania nalezy wykonywaé¢ co trzy miesiqgce. W przypadku
wyslapienia dodatkowych objawdw choroby, nalezy badania przeprowadzic¢ natychmiast.

Nalezy zachowac ostroznosé przy stosowaniu leku u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby.
Czopkdw Salofalk 250 nie nalezy podawaé pacjentom z zaburzeniami czynnosci nerek. W razie
pogorszenia si¢ czynno$ci nerek w okresie stosowania leku. nalezy podejrzewad wystgpienie
dzialania nefrotoksycznego mesalazyny.

Pacjenci z chorobami pluc, zwlaszcza z astimg, wymagajg obserwacji w trakcie leczenia.

Pacjenci ze znang nadwrazliwo$cig na preparaly zawierajace sulfasalazyng powinni rozpoczynac
leczenie tylko pod scisly kontrola lekarza. Jesli wystapia ostre objawy nietolerancji, takie jak
skurcze. ostry bol brzucha, gorgezka, ciezkie bole glowy lub wysypka, nalezy natychmiast odstawié
lek.

Istnieje male do$wiadczenie oraz ograniczona dokumentacja dotyczaca skuteczno$ei
1 bezpieczenstwa stosowania u dziect.

4.5, Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono swoistych badan nad interakcjami z innymi lekami.

Interakcje mogq pojawic sie przy stosowaniu czopkdw Salofalk 250 w polaczeniu z wymienionymi
ponizej produktami leczniczymi, jednakze wigkszo$¢ z wymienionych reakeji ma naturg teoretyczng

- doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi typu kumaryny: mozliwos§¢ zwigkszenla dzialania
przeciwzakrzepowego (zwigkszone ryzyko krwawienia
z przewodu pokarmowego)

- glikokortykosteroidami: mozliwo§é nasilenia dzialan niepozadanych ze strony
przewodu pokarmowego

- pochodnymi sulfonylomocznika: mozliwosc¢ zwigkszenia dziatania hipoglikemizujacego

- metotreksatem: mozliwos¢ nasilenia toksycznego dzialania
metotreksatu

- probenecydem/sulfinpirazonen: mozliwos¢  oslabienia  dzialania  zwigkszajgcego

wydalanic kwasu moczowego z moczem
- spironolaktonem/furosemidem: mozliwosé oslabienia dziatania diuretycznego

- ryfampicyna: mozliwoéé oslabienia dzialania tuberkulostatycznego.

U pacjentéw przyjmujgcych jednoczesnie mesalazyng i1 azatiopryng lub 6-merkaptopuryng nalezy
pamietaé¢ o mozliwos$ci nasilenia dzialania supresyjnego tych lekéw na szpik kostny.

4.6. Wplyw na plodnos$é, cigze lub laktacje

Dostepna jest niewystarczajaca ilo$¢ danych na temat stosowania leku Salofalk 250 w postaci
czopkéw u kobiet w ciazy. U ograniczonej liczby kobiet w ciazy, ktore przyjmowaly mesalazyne,
nie stwierdzono szkodliwego wplywu na przebieg cigzy lub rozwoj plodu i noworodka. Brak
dalszych istotnych danych epidemiologicznych. W jednym przypadku opisano niewvdolnesé nerek u
noworodka, urodzonego przez kobiete, ktora dlugotrwale przyjmowala mesalazyne w okresie cigzy.
w duzych dawkach (2 — 4 g na dobe, doustnie).

Badania na zwierzetach, kiorym podawano mesalazyng doustnie, nie wykazaly bezposredniego lub
posredniego negatyvwnego wplywu na przebieg ciazy, rozwaj zarodka 1 plodu. przebieg porodu Iub
rozwo) noworodka.




Lek Salofalk 250 w postaci czopkow wolno stosowaé w okresie cigzy jedynie wowcezas. gdy
spodziewane korzyéci przewazajgq nad potencjalnym ryzykiem.

Karmienie piersia

Kwas N-acetylo-5-aminosalicylowy oraz niewielkie ilo$ci mesalazyny przenikajga do mleka
kobiecego. Istniejg ograniczone doswiadczenie w zakresie stosowania mesalazyny u kobiet
w okresie laktacji. Nie mozna wykluczy¢ wystapienia reakeji nadwrazliwosel u niemowlat,

np. biegunki. Lek Salofalk 250 w postaci czopkéw nalezy stosowaé w okresie laktacji jedynie
wowezas. gdy spodziewane korzysci przewazajg nad potencjalnym ryzykiem. W razie wystapienia
biegunki u niemowlecia, nalezy przerwac karmienie piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Produkt nie ma wplywu na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozgdane
Zaburzenia Zolgdka i jelit (rzadko >1/10 000 do -<1/1 000.
bol brzucha, biegunka, wzdecie, nudnosci 1 wymioty.

Zaburzenia ukiadu nerwowego

(rzadko >1/10 000 do 21/1 000): bol glowy, zawroty glowy.

(hbardzo rzadko 1/10 000, nie znana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych): neuropatia obwodowa

Zaburzenia nerek i dirog moczowvel (bardzo rzadko 21/10 000, nie znana (czgsto$é nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych): zaburzenia czynnosci nerek, w tym ostre i przewlekle
srodmiazszowe zapalenie nerek oraz niewydolnoéé nerek.

Zaburzenia ogolne 1 stany w miejscu podania (bardzo rzadko -<1/10 000, nie znana (czgstosé nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): skorne reakcje alergiczne, goraczka
polekowa, skurcz oskrzeli, zapalenie osierdzia, zapalenie mig$nia sercowego, ostre zapalenie
trzustki, alergiczne zapalenie pecherzykdw plucnych, zespol tocznia rumieniowatego, uogdlnione
zapalenie jelita grubego.

Zaburzenia niiesniowo-szkieletowe i thanki lqczner (bardzo rzadko -:1/10 000, nie znana (czgstosc nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): bél migsni, bol stawow.

Zaburzenia kiwi [ uklacu chlonnego (hardzo rzadko -21/10 000, nie znana (czgsto$¢ nie moze byé
okreslona na podstawie dostgpnych danych /) zaburzenia morfologii krwi (niedokrwistosé
aplastyczna, agranulocytoza, pancytopenia, neutropenia, leukopenia i trombocytopenia).

Zaburzenia wqtroby 1 drog zolciowveh (bardzo rzadko -21/10 000, nie znana (czgsto$¢ nie moze byd
okreslona na podstawie dostepnych danych): zaburzenia parametrow czynnosci watroby (zwigkszenie
aktywno$ci aminotransferaz 1 parametrow, wskazujgcych na cholestaze). zapalenie watroby,
cholestatyczne zapalenie watroby.

Zaburzenia skory i thanki podskdrnej (bard-o r-adko 21/10 000, nie znana (cz¢sto$é nie moze byc
okres$lona na podstawie dostepnych danych): wylysienie.

Zaburzenia ulladu rozrodezego i piersi (bardzo rzadko: 21/10 000, nie znana (cz¢sto$¢ nie moze byé
okreslona na podstawie dostgpnych danych): oligospermia (odwracalna).

4.9. Przedawkowanie

Do chwili obecnej nie zanotowano przypadkéw zatrucia ani nie jest znane swoiste antidotum.
W razie polrzeby nalezy rozwazy¢ zastosowanie wymuszone] diurezy poprzez dozylny wlew
elektrolitow.




5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwos$ei farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzapalne stosowane w chorobach jelit. Kwas
aminosalicylowy i leki o podobnym dzialaniu. Kod ATC: AQ7ECO2

Mechanizm dzialania przeciwzapalnego nie zostat dotychezas w pelni wyjasniony. Na podstawie
badan in vifro sugeruje sig hamujace dzialanie mesalazyny na lipoksygenaze.

Ponadto obserwowano wplyw mesalazyny na stezenie prostaglandyny w blonie $luzowej jelita.
Mesalazyna (kwas 5-aminosalicylowy) moze takze dziala¢ jako substancja wychwytujaca wolne
rodniki tlenowe.

Po przejéciu do $wiatla jelita mesalazyna podana doodbytniczo dziala gléwnie miejscowo na blone
sluzowg 1 tkanke podsluzowa.

5.2. Wladciwosci farmakokinetyczne
Ogdlne wiasciwosel mesalazyny

Wehlanianie
Wehlanianie mesalazyny jest najwigksze w odeinkach blizszych a najmniejsze w odcinkach
dalszych jelit.

Metabolizin

Mesalazyna jest metabolizowana przed przejSciem do krazenia ukladowego, zaréwno w blonie
sluzowej jelit. jak 1 watrobie, do kwasu N-acetylo-5-aminosalicylowego (N-acetyl-5-aminosalicylic
acid, N-Ac-5-ASA), ktdry jest farmakologicznie nieczynny. Jak si¢ wydaje, acetylacja nie zalezy od
tego. do ktdrego fenotypu acetylacji nalezy dany pacjent. Czgé¢ mesalazyny jest acetylowana przez
bakterie jelita grubego. Stopien wigzania mesalazyny z bialtkami osocza wynosi 43% a N-Ac-5-ASA
- 78%.

Wydalanie

Mesalazyna 1 jej metabolit, N-Ac-5-ASA., sq wydalane glownie z kalem, przez nerki (od 20% do
50%, w zaleznosci od drogi podania, postaci fanmaceutycznej oraz sposobu uwalniania mesalazyny)
oraz z zolcig (najmnicjsza cz¢s¢). Wydalanie przez nerki obejmuje gléwnie N-Ac-5-ASA. Okoto 1%
mesalazyny podanej droga doustng przenika do mleka kobiecego, gldéwnie w postaci N-Ac-5-ASA.

Szezeoeolne wiasciwoscl produktu Salofalk 250 w postaci czopkow:

Dystrybucia

Badania z uzyciem czopkow Salofalk 250 mg zawierajacych substancje czynng znakowang
technetem wykazaty maksymalne rozprzestrzenianie si¢ czopkow po ich uplynnieniu pod wplywem
temperatury ciala po 2 - 3 godzinach od ich zastosowania. Zakres dzialania czopkow obejmuje
odbytnice 1 polaczenie odbytnicy z esicg. Dlatego czopki Salofalk 250 nadajq sie szczegdlnie do
leczenia zapalenia odbytnicy (wrzodziejacego zapalenia odbytnicy).

Wellanianie

Maksymalne stezenia w osoczu kwasu 5-aminosalicylowego po podaniu dawki pojedynczej oraz po
kilku tygodniach podawania mesalazyny w dawce 500 mg trzy razy na dobg, w postaci czopkdw
Salofalk, wynosity od 0.1 do 1.0 pg/ml, a stezenia glownego metabolitu, N-Ac-5-ASA od 0.3 do 1.6
pg/ml. W niektérych przypadkach maksymalne stezenia kwasu 5-aminosalicylowego w osoczu krwi
wystepowaly w ciggu jedne] godziny od zastosowania czopka.

Ivdalanie
Po podaniu jednorazowym 500 mg mesalazyny w postaci czopkow Salofalk okolo 11% leku bylo
wykryte w moczu, w ciggu 72 godzin, natomiast po podawaniu czopkow przez kilka tygodni w
dawce 500 mg mesalazyny trzy razy na dobg okolo 13% podanego leku bylo wykrywane w moczu.
Okolo 10% podanej dawki leku bylo wydalane z zolcia.




5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, genotoksycznosci, potencjalnego dzialania rakotwdrczego oraz toksycznego
wplywu na rozréd i rozwo]j potomstwa nie ujawniaja zadnego szczeg6lnego zagrozenia dla
czlowieka.

W badaniach dotyczacych dziatania toksycznego mesalazyny podawanej wielokrotnie w duzych
dawkach, doustnie, stwierdzono dzialanie toksyczne na nerki (martwicg brodawek nerkowych i
uszkodzenie nablonka cewek nerkowych blizszych lub catego nefronu). Kliniczne znaczenie tego
odkrycia jest niejasne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Thuszcz staly.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoS$ci
3 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywacé w temperaturze ponizej 25°C, chronié od §wiatla.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z polichlorku winylu i polietylenu (blistry PVC/LDPE) w tekturowym pudetku
Wielkoéci opakowan: Opakowania po 10, 30 czopkdw.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac sig¢ w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
Bez szczegblnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenweberstr. 5
79 108 Freiburg, Niemcy.
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0888




9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

25.05.1990 / 29.03.1999 / 29.04.2004/ 29.04.2005/ 04.05.2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

201 -03- 012



