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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

=

SALOFALK 250, 250 mg, tabletki dojelitowe

2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

I tabletka dojelitowa zawiera jako substancjg czynng 250 mg mesalazyny (kwas
5- aminosalicylowy).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki dojelitowe

Wyglad: okragle tabletki dojelitowe koloru jasno z6ltego do koloru ochry. matowe, o
gladkiej powierzchni, bez naciecia.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
- wrzodziejace zapalenie jelita grubego - w fazie zaostrzenia i zapobieganie nawrotom choroby
- choroba Le$niowskiego-Crohna - w fazie zaostrzenia

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

W leczeniu chordb zapalnych jelit (choroba Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita

grubego).

Jesli zalecana jest dawka wigksza niz 1.5 g mesalazyny na dobe, nalezy zastosowaé produkt
Salofalk 500.

Dawkowanie u doroslych
W zaleznos$ci od rodzaju i nasilenia choroby, zaleca sie nastepujace dobowe dawki mesalazyny:

Choroba Wrzodziejqce zapalenie jelita grubego
Le$niowskiego-Crolna
Ostre stany Ostre stany Zapobieganie nawrotom
Aeczenie dlugotnvale
Mesalazyna 1.5g4pg 1.5g30¢ 15
Salofalk 3 x 2 tabletki 3 x 2 tabletki 3 x 2 tabletki
250 mg do do
3 x 0 tabletek 3 x 4 tabletks

Dawkowanie u dzieci (w wieku 6 lat i starszych)
Istniejq jedynie nieliczne dane dotyczace stosowania mesalazyny u dzieci (wiek 6-18 lat).

Ostre stany zapalne (dotyczy obydvu wskazan):
Dawkg nalezy ustala¢ indywidualnie. rozpoczynajac od 30-50 me/kg me./dobe.
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Dawka maksymalna: 75 mg/kg me./dobg. Dawka calkowita nie moze byé wieksza niz 4 g/dobe
(maksymalna dawka zalecana dla 0s6b dorostych).

Leczenie dlugotrwale (dotyczy tylko wrzodziejacego zapalenia jelita erubego):

Dawkg nalezy ustala¢ indywidualnie, rozpoczynajac od 15-30 mg/kg me./dobe.

Dawka calkowita nie powinna by¢ wigksza niz 2 g/dobe (maksymalna dawka zalecana dla oséb
dorostych).

Dzieciom o masie ciala do 40 kg ogdlnie zalecana dawka moze by¢ polowa dawki stosowanej u
dorostych. Natomiast u dzieci o masie ciala powyzej 40 kg mozna stosowaé dawke normalnie
zalecang dla dorostych.

Sposél podawania:

Tabletki Salofalk 250 nalezy przyjmowac na 1 godzing przed jedzeniem. trzy razy na dobe: rano. w
potudnie i wieczorem. Tabletki nalezy polykac w calodci. nie przezuwajac ich. popijajac duza iloscig
plynu.

Aby leczenie bylo skuteczne, wazne jest, by produkt Salofalk 250 byl stosowany regularnie
1 konsekwentnie, zaréwno podczas leczenia ostrych standéw zapalnych. jak i leczenia dhugotrwalego.

Lekarz okresli czas (rwania leczenia.

Ostre stany wrzodzigjacego zapalenia jelita grubego lub choroby Lesniowskiego-Crohna wymagaja
zazwyczaj 8§ do 12 tygodni leczenia.

W zapobieganiu nawrotom wrzodziejacego zapalenia jelita grubego dawke mozna zwykle
zmniejszy¢ do 1,5 g mesalazyny na dobg (dorosli i mlodziez o masie ciala powyzej 40 kg).

Uwaga:

W rzadkich przypadkach, u pacjentéw z usunigtym odcinkiem jelita lub po operacji w okolicach
przejscia jelita cienkiego w grube, z usunigeiem zastawki kretniczo-katniczej, ze wzgledu na
przyspieszony transport przez jelito, tabletki Salofalk 250 wydalane byly z kalem w postaci
nierozpuszezone;j.

4.3, Przeciwwskazania

- nadwrazliwos¢ na kwas salicylowy i jego pochodne lub ktérakolwiek substancje pomocnicza.
- cigzkie zaburzenia czynnosci nerek lub watroby,

- choroba wrzodowa zoladka i dwunastnicy,

- skaza krwotoczna.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroinosci dotyczace stosowania

Przed 1 w czasie podawania leku, wedlug oceny lekarza prowadzacego leczenie, nalezy wykonaé
badania krwi (morfologia z rozmazem. parametry czynnosciowe watroby, takie jak akiywnosé
aminotransterazy alaninowej lub asparaginowej, stgzenie kreatyniny w surowicy krwi) i w moczu
(testy paskowe i osad moczu). Zaleca sig¢ przeprowadzi¢ te badania w 14 dniu po rozpoczeciu
leczenia, a nastgpnie 2-3 razy w odstepach 4 tygodniowych.

Jezeli wyniki sq prawidlowe, badania nalezy wykonywac co trzy miesigce.

W przypadku wystapienia dodatkowych objawéw choroby. badania nalezy przeprowadzic
natychmiast,

Nalezy zachowac ostroznosé przy stosowaniu leku u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci watroby.
Tabletek Salofalk 250 nie nalezy podawaé pacjentom z zaburzeniami czynnosci nerek. W razie
pogorszenia si¢ czynnosci nerek w okresie stosowania leku, nalezy podejrzewaé wystapienie
dzialania neurotoksycznego mesalazyny.

Pacjenci z chorobami pluc, zwlaszeza z astma. wymagaja obserwacii w trakcie leczenia.




Pacjenci ze znang nadwrazliwosciq na preparaty zawierajace sulfasalazyne powinni rozpoczynaé
leczenie tylko pod Scisla kontreolg lekarza. Jesli wystapia ostre objawy nietolerancji, takie jak
skurcze. ostry bol brzucha. gorgczka, ostre bole glowy lub wysypka nalezy natychmiast odstawi¢
lek.

Dzieci 1 miodzies
Tabletek Salofalk 250 nie nalezy podawac dzieciom do 6 lat ze wzgledu na brak danych
dotyczacych skutecznosei i bezpieczenstwa stosowania w tej grupie wiekowe;.

4.5. Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono swoistych badai nad interakcjami z innymi lekami.

Interakcje moga pojawic sig przy stosowaniu tabletek Salofalk 250 facznie z wymienionymi ponize;
produktami leczniczymi, jednakze wigkszo§¢ z wymienionych reakeji ma nature teoretyczng.

- lekami przeciwzakrzepowymi: mozliwo$§¢ zwigkszenia dzialania przeciwzakrzepowego
(zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmovego)

- glikokortykosteroidami: mozliwos¢ nasilenia dzialan niepozadanych ze strony
przewodu pokarmowego

- pochodnymi sulfonylomocznika:  mozliwo$é¢ zwigkszenia dzialania hipoglikemizujacego

- metotreksatem: mozliwos¢ nasilenia toksycznego dzialania
metotreksatu

- probenecydem/sulfinpirazonem: mozliwo$¢  oslabienia  dzialania  zwigkszajacego
wydalanic kwasu moczowego z moczem

- spironolaktoneny/furosemidem: mozliwos¢ oslabienia dzialania diuretycznego

- ryfampicyna: mozliwo$¢ oslabienia dzialania tuberkulostatycznego

U pacjentow przyjmujacych jednocze$nie mesalazyng i azatiopryng lub 6-merkaptopuryne nalezy
pamigtac o mozliwosci nasilenia dzialania supresyjnego tych lekow na szpik kostny.

4.6. Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Ciaza

Dostgpna jest niewystarczajgca ilos¢ danych na temat stosowania leku Salofalk 250 w postaci
tabletek dojelitowych u kobiet w cigzy. U ograniczonej liczby kobiet w cigzy, ktore przyjmowaly
mesalazyng, nie stwierdzono szkodliwego wplywu na przebieg ciazy lub rozwéj plodu i noworodka.
Brak dalszych istotnych danych epidemiologicznych. W jednym przypadku opisano niewydolnoéé
nerek u noworodka, urodzonego przez kobietg, ktora dlugotrwale przyjmowala mesalazyne w
okresie cigzy. w duzych dawkach (2 - 4 g na dobe, doustnie).

Badania na zwierzgtach, ktorym podawano mesalazyng doustnie, nie wykazaly bezposredniego lub
posredniego negatywnego wplywu na przebieg cigzy. rozwdj zarodka i plodu. przebieg porodu lub
rozwdj noworodka.

Produkt Salofalk 250 postaci tabletek dojelitowych wolno stosowaé w okresie cigzy jedynie
wdweczas, gdy spodziewane korzysci przewazajg nad potencjalnym ryzykiem.
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Karmienie piersia

Kwas N-acetylo-3-aminosalicylowy oraz niewielkie ilosci mesalazyny przenikajg do mleka
kobiecego. Istnieje ograniczone deswiadezenie w zakresie stosowania mesalazyny u kobiet w
okresie laktacji. Nie mozna wykluczy¢ wystgpienia reakcji nadwrazliwo$ci u niemowlat, np.
biegunki. Produkt Salofalk 250 nalezy stosowa¢ w okresie laklacji jedynie wowczas, gdy
spodziewane korzysci przewazajg nad potencjalnym ryzykiem. W razie wystapienia biegunki u
niemowlecia. nalezy przerwac karmienie piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Lek nie ma wplywu na zdolnosé prowadzenia pojazdow 1 obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane
Zaburzenia Zolqdka i jelit (rzadlo =1/10 000 do =1/1 000,:
bol brzucha, biegunka, wzdecie. nudno$ei 1 wymioty.

Zaburzenia ukladi nervwonwego

(rzadko =1/10 000 do <1/1 000): bol glowy, zawroty glowy.

(hardzo rzadko -21/10 000, nie znana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych). neuropatia obwodowa.

Zaburzenia nerek i drég moczowveh (bardzo rzadko <1/10 000, nie znana (czg¢sto$é nie moze byé
okreélona na podstawie dostgpnych danych):

zaburzenia czynnoSci nerek. w tym ostre i przewlekle $rédmiazszowe zapalenie nerek oraz
niewydolnosc nerek.

Zaburzenia ogolne i stan: w micjscu podania (bard=o rzadko -21/10 000, nie znana (czestoéé nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

skome reakeje alergiczne. goragcezka polekowa, skurcz oskrzeli. zapalenie osierdzia. zapalenie
migsnia sercowego, ostre zapalenie trzustki, alergiczne zapalenie pecherzykédw plucnych, zespol
tocznia rumieniowatego. uogdlnione zapalenie jelita grubego.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki {qcznej (bardzo rzadko 1/10 000, nie znana (czesto$é nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
bol miesni, bol stawdw.

Zaburzenia krwi i ukladu chionnego (bard-o rzadko -<1/10 000, nie znana (czgsto$é nie moze byé
okreslona na podstawie dostepnych danych):

zaburzenia morfologii krwi (niedokrwisto$¢ aplastyczna, agranulocytoza. pancytopenia. neutropenia,
leukopenia i trombocytopenia).

Zuburzenia wqtroby 1 drog 2olciowyeh (bardzo rzadko -<1/10 000, nie znana (czestosé nie moze byé
okreslona na podstawie dostepnych danych).

zaburzenia parametrow czynnosci watroby (zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz i parametrow,
wskazujacych na cholestaze), zapalenie watroby, cholestatyczne zapalenie watroby.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej (bardzo rzadko ~1/10 000, nie znana (czesto$¢ nie moze byé
okreglona na podstawie dostepnych danych):
wylysienie.

Zaburzenia ukladu rozrodezego 1 piersi (bardzo rzadko:; -21/10 000, nie znana (czgsto§¢ nie moze byé
okreslona na podstawie dostgpnych danych):
oligospermia (odwracalna).
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4.9. Przedawkowanie
Do chwili obecnej nie zanotowano przypadkdw zatrucia ani nieznane jest swoiste antidotum.
Uzyteczna moze by¢ wymuszona diureza poprzez dozylny wlew elektrolitow.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzapalne stosowane v chorobach jelit
Kwas aminosalicylowy i leki o podobnym dzialaniu.

Kod ATC: AOTEC02

Mechanizim dzialania przeciwzapalnego nie zostal dotychczas w pelni wyjasniony. Na podstawie
badan in vitro sugeruje si¢ hamujace dzialanie mesalazyny na lipoksygenaze.

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

Po przejsciu do $wiatta jelita mesalazyna podana doustnie dziala glownie miejscowo na blone
sluzowa 1 tkankg podsluzowa. Dlatego wazne jest, aby mesalazyna znalazla sie w czesciach jelita.
objgtych procesem zapalnym. Dostgpnoséé biologiczna i st¢zenia mesalazyny w osoczu krwi nic maja
znaczenia dla skuteczno$el terapeutycznej leku, pozwalaja jednuk na ocene bezpieczenstwa jego
stosowania. W celu spelnienia tych kryteriow tabletki dojelitowe Salofalk 250 sq powlckane
substancjq Eudragit L. Dlatego nie rozpadajq sie w zoladku a uwalnianie mesalazyny zalezy od pH.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Ogdlne wiasciwosel mesalazyny

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

Metabolizm

Mesalazyna jest metabolizowana przed przejsciem do krazenia ukladowego, w blonie $luzowej jelit,
jak i watrobie, do kwasu N-acetylo-5-aminosalicylowego (N-acetyl-5-aminosalicylic acid, N-Ac-5-
ASA) ktory jest farmakologicznie nieczynny. Jak si¢ wydaje, acetylacja nie zalezy od tego, do
ktorego fenotypu acetylacji nalezy dany pacjent. Czgé¢ mesalazyny jest acetylowana przez bakterie
jelita grubego. Stopien wigzania mesalazyny z biatkami osocza wynosi 43% a N-Ac-5-ASA: 78%.

Wydalanie

Mesalazyna 1 jej metabolit, N-Ac-5-ASA, sgq wydalane gléwnie z katem, przez nerki (od 20% do
50%. w zaleznosci od drogi podania, postaci farmaceutycznej oraz sposobu uwalniania mesalazyny)
oraz z zOleia  (najmniejsza  cze$¢).  Wydalanie przez  nerki  obejmuje  glownie
N-Ac-5-ASA. Okolo 1% mesalazyny podanej droga doustng przenika do mleka kobiecego. gléwnie
w postaci N-Ac-5-ASA.

Szezegblne wlasciwoscei produkiu Salofalk 250 w postaci tabletek dojelitowyeh po 250 me
Dystivbucia

Badania z uzyciem znakowanej substancji czynnej i nad wlasciwo$ciami farmakokinetycznymi
wykazaly. ze tabletki Salofalk 250 mg rozpuszezajg sig w jelicie krgtym po okolo 3 — 4 godzinach.
przy przyjmowaniu leku z positkiem testowym. Mediana czasu oprézniania zoladka wynosila okoto
3 godziny. Po okolo 7 godzinach tabletki docieraly do okreznicy.




W badaniu z udziatem ochotnikéw czas przechodzenia z dwunastnicy do jelita kretego okreslono na
3 godziny. Maksymalne stgzenia kwasu 5-aminosalicylowego w jelicie kretym stwierdzono po 7 — 8
godzinach po przyjeciu tabletek z positkiem testowym. Okoto 75% dawki mesalazyny docierato do
okreznicy w postaci niezmetabolizowanej.

Wechianianie

Uwalnianie mesalazyny z tabletek Salofalk 250 mg rozpoczyna sig po fazie opdznienia, trwajacej od
34 godzin. Maksymalne stgzenia leku w osoczu krwi  wystepuja po  okolo
5 godzinach (kiedy tabletka znajduje sig w okolicy krgtniczo-katniczej). Stezenia maksymalne w
warunkach stanu réwnowagi, przy podawaniu trzy razy na dobe po 500 mg kwasu
S-aminosalicylowego (3 x 2 tabletki Salofalk 250 mg) wynoszg 2,1 £ 1,7 pg/ml w odniesieniu do
kwasu S-acetylosalicylowego oraz 2,8 £+ 1,7 ng/ml w odniesieniu do jego metabolitu, N-Ac-5-ASA.

Wydalanie

Przy dhugotrwatym stosowaniu leku Salofalk 250 w postaci tabletek dojelitowych po 250 mg, przy
dawkowaniu 3 razy po 500 mg mesalazyny na dobg, w stanie rOwnowagi, ogdlny wskaznik
wydalania mesalazyny i N-Ac-5-ASA z nerkami wynosi okolo 55% (warto$§¢ z okresu 24 godzin po
przyjgciu ostatniej dawki leku). Mesalazyna w postaci niezmienionej stanowita okolo 5%. Okres
pottrwania fazy eliminacji wynosit 0,7 — 2,4 godzin (§rednio 1,4 + 0,6 godzin) przy przyjmowaniu
mesalazyny w dawce 500 mg trzy razy na dobe.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane nickliniczne wynikajace z  konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczefistwa, genotoksycznodci, potencjalnego dzialania rakotworczego oraz toksycznego
wplywu na rozrod i rozw¢j potomstwa nie ujawniaja zadnego szczegdlnego zagrozenia dla
czlowieka.

W badaniach dotyczacych dzialania toksycznego mesalazyny podawanej wielokrotnie w duzych
dawkach stwierdzono dziatanie toksyczne na nerki (martwice 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

sodu weglan bezwodny, glicyna, powidon K25, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna
bezwodna, wapnia stearynian, hypromeloza, eudragit L.100, Makrogol 6000, talk , tytanu dwutlenek
[E171], Zelaza tlenek zoity [E172], eudragit E.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci
3 lata.

6.4. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Al w tekturowym pudetku.

Wielko$c opakowania: 50 sztuk (5 blistrow po 10 sztuk) i 100 sztuk (10 blistréw po 10 sztuk).
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.




6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez szczegblnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi

przepisami.

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

4000

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

05.02.1999 / 20.04.2004 / 04.05.2007/ 10.04.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2011 -03-012




