CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SALOFALK 500, 500 mg, czopki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 czopek zawiera jako substancj¢ czynng 500 mg mesalazyny, tj. kwasu 5- aminosalicylowego
(Mesalazinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Czopki doodbytnicze
Wyglad: czopki koloru biatego do kremowego, o ksztatcie torpedy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Wrzodziejace zapalenie odbytnicy — w fazie zaostrzenia.
4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli:

Ostre stany wrzodziejacego zapalenia odbytnicy:

W zaleznosci od potrzeb klinicznych wprowadza si¢ do odbytu trzy razy na dobg jeden czopek
Salofalk 500 mg (co odpowiada 1500 mg mesalazyny na dobeg).

Sposoéb podawania:
Produkt Salofalk 500 czopki nalezy wprowadzaé przez odbyt. Przy schemacie dawkowania trzy razy
na dobe, nalezy stosowac¢ je rano, w potudnie i wieczorem.

Aby leczenie byto skuteczne, wazne jest, by Salofalk 500 w postaci czopkoéw byt stosowany
regularnie 1 konsekwentnie, poniewaz tylko w ten sposdb mozna uzyska¢ skuteczne wyleczenie.

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

Stosowanie u dzieci:

Istnieje mate do$wiadczenie oraz ograniczona dokumentacja dotyczaca skuteczno$ci
i bezpieczenstwa stosowania u dzieci.



4.3. Przeciwwskazania

- nadwrazliwos$¢ na salicylany lub ktorakolwiek substancje pomocnicza,
- ciezkie zaburzenia czynnosci nerek lub watroby,

- choroba wrzodowa zoladka i dwunastnicy,

- skaza krwotoczna.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed podaniem leku i w czasie jego podawania, wedlug oceny lekarza prowadzacego leczenie,
nalezy wykonywac badania krwi (morfologia z rozmazem, parametry czynnosciowe watroby, takie
jak aktywno$¢ aminotransferazy alaninowej lub asparaginianowej, stezenie kreatyniny w surowicy
krwi) i moczu (testy paskowe i osad moczu). Zaleca si¢ przeprowadzenie tych badan po 14 dniach
od rozpoczgcia leczenia, a nastgpnie 2-3 razy w odstepach 4-tygodniowych.

Jezeli wyniki sg prawidtowe, badania nalezy wykonywacé co trzy miesigce. W przypadku
wystapienia dodatkowych objawow choroby, badania nalezy przeprowadzi¢ natychmiast.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci
watroby.

Leku Salofalk 500 nie nalezy podawaé pacjentom z zaburzeniami czynnosci nerek. W razie
pogorszenia si¢ czynnosci nerek w okresie stosowania leku, nalezy podejrzewac wystapienie
dziatania nefrotoksycznego mesalazyny.

Pacjenci z chorobami pluc, zwlaszcza z astmg, wymagajg obserwacji w trakcie leczenia produktem
Salofalk.

Pacjenci, u ktorych w przeszto$ci wystapity objawy dziatan niepozadanych produktow leczniczych
zawierajacych sulfasalazyng, powinni rozpoczynac leczenie produktem Salofalk wytacznie pod
scista kontrolg lekarza. Jesli wystapig ostre objawy nietolerancji, takie jak skurcze w obrgbie jamy
brzusznej, ostry bdl brzucha, goragczka, ciezkie bole glowy lub wysypka, nalezy natychmiast
odstawic lek.

Istnieje mate do$wiadczenie oraz ograniczona dokumentacja dotyczaca skutecznosci

i bezpieczenstwa stosowania u dzieci.

Salofalk 500 zawiera alkohol cetylowy (heksaden-1-ol). Substancja ta moze powodowac
wystapienie miejscowej reakcji skornej (np. kontaktowe zapalenie skory).

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

Interakcje moga pojawic si¢ przy stosowaniu czopkow Salofalk 500 w potgczeniu z wymienionymi
ponizej produktami leczniczymi, jednakze wigkszo§¢ z wymienionych reakcji ma nature teoretyczng

- doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi: istniejg stabe przestanki wskazujace na to, ze
mesalazyna moze zmniejszac¢ dziatanie
przeciwzakrzepowe warfaryny

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

- pochodnymi sulfonylomocznika: mozliwos$¢ zwigkszenia dziatania hipoglikemizujacego

- metotreksatem: mozliwo$¢ nasilenia toksycznego dziatania

metotreksatu



- probenecydem lub sulfinpirazonem: mozliwos¢ ostabienia dziatania zwiekszajgcego
wydalanie kwasu moczowego z moczem

- spironolaktonem/furosemidem: mozliwo$¢ ostabienia dziatania diuretycznego
- ryfampicyna: mozliwos$¢ ostabienia dziatania tuberkulostatycznego
- azatiopryna lub 6-merkaptopuryna, mozliwos$¢ nasilenia dziatania supresyjnego

lub tioguaning tych lekow na szpik kostny

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Dostepna jest niewystarczajaca ilos¢ danych dotyczacych stosowania leku Salofalk 500 w postaci

czopkow u kobiet w cigzy. U ograniczonej liczby kobiet w ciazy, ktére przyjmowaty mesalazyne,
nie stwierdzono szkodliwego wptywu na przebieg cigzy lub rozwdj ptodu i noworodka. Brak
dalszych istotnych danych epidemiologicznych. W jednym przypadku opisano niewydolno$¢ nerek
u noworodka, urodzonego przez kobiete, ktora dtugotrwale przyjmowata mesalazyne w okresie
ciagzy, w duzych dawkach (2 — 4 g na dobe, doustnie).

Badania na zwierzgtach, ktorym podawano mesalazyne doustnie, nie wykazaty bezposredniego lub
posredniego szkodliwego wptywu na przebieg cigzy, rozwoj zarodka i ptodu, przebieg porodu lub
rozw0j noworodka.

Salofalk 500 w postaci czopkéw wolno stosowac w okresie ciazy jedynie wowczas, gdy
spodziewane korzy$ci przewazaja nad potencjalnym ryzykiem.

Karmienie piersig

Kwas N-acetylo-5-aminosalicylowy oraz niewielkie ilo$ci mesalazyny przenikajg do mleka
kobiecego. Istnieja ograniczone dane dotyczace stosowania mesalazyny u kobiet w okresie laktacji.
Nie mozna wykluczy¢ wystapienia reakcji nadwrazliwosci u niemowlat, np. biegunki. Z tego
wzgledu Salofalk 500 w postaci czopkow nalezy stosowaé w okresie laktacji jedynie wowczas, gdy
spodziewane korzysci przewazaja nad potencjalnym ryzykiem. W razie wystgpienia biegunki u
niemowlgcia, nalezy przerwac karmienie piersia.

4.7. Wpltyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn
Produkt nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Klasyfikacja uktadow i Czestos¢ wystegpowania wedtug klasyfikacji MedDRA
narzgdow

rzadko bardzo rzadko

(=1/10 000 do <1/1000) (< 1/ 10 000)
Zaburzenia krwi i zaburzenia morfologii krwi
uktadu chtonnego (niedokrwisto$¢ aplastyczna,

agranulocytoza,
pancytopenia, neutropenia,

leukopenia i
trombocytopenia)
Zaburzenia uktadu bol glowy, zawroty neuropatia obwodowa
nerwowego glowy
Zaburzenia serca zapalenie osierdzia,
zapalenie mig$nia sercowego
Zaburzenia oddechowe, alergiczne i zwtdkniajace
klatki piersiowej i reakcje w obrebie pluc (w

srodpiersia tym dusznosci, kaszel,




skurcz oskrzeli, zapalenie
pecherzykdéw plucnych,
eozynofilia ptucna, nacieki
na phuca, zapalenie ptuc)

Zaburzenia zotadka i
jelit

bol brzucha, biegunka,
wzdecia, nudnosci i
wymioty

ostre zapalenie trzustki

Zaburzenia nerek i1 drog

zaburzenia czynnos$ci nerek, w

moczowych tym ostre i przewlekte
srodmigzszowe zapalenie
nerek oraz niewydolno$¢ nerek

Zaburzenia skory i lysienie

tkanki podskdrnej

Zaburzenia mi¢$niowo-
szkieletowe i tkanki
Iacznej

bol migsni, bol stawow

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

reakcje nadwrazliwos$ci, w
tym wysypka alergiczna,
gorgczka polekowa, zespot
tocznia rumieniowatego,
uogoblnione zapalenie jelita
grubego

Zaburzenia watroby i
drog zétciowych

zaburzenia parametréw
czynnosci watroby
(zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz i
parametrow, wskazujacych
na cholestazg), zapalenie
watroby, cholestatyczne
zapalenie watroby

Zaburzenia uktadu
rozrodczego i piersi

oligospermia (odwracalna)

4.9. Przedawkowanie

Dostepne sa bardzo ograniczone dane dotyczace przypadkow przedawkowania (np. umys$lne
samobdjstwo z uzyciem wysokich doustnych dawek mesalazyny), ktore nie wskazuja na mozliwos¢
wystapienia dziatan toksycznych w obrebie nerek lub watroby. Nie istnieje swoiste antidotum.
Zaleca si¢ leczenie objawowe i podtrzymujace. W razie potrzeby nalezy rozwazy¢ zastosowanie
wymuszonej diurezy poprzez dozylny wlew elektrolitow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzapalne stosowane w chorobach jelit. Kwas
aminosalicylowy i leki o podobnym dziataniu. Kod ATC: AO7EC02

Mechanizm dzialania przeciwzapalnego nie zostat dotychczas w petni wyjasniony. Na podstawie
badan in vitro sugeruje si¢ hamujace dzialanie mesalazyny na lipoksygenazg.

Ponadto obserwowano wplyw mesalazyny na st¢zenie prostaglandyny w blonie sluzowej jelita.
Mesalazyna (kwas 5-aminosalicylowy) moze takze dziataé¢ jako substancja wychwytujaca wolne
rodniki tlenowe.



Po przejsciu do $wiatla jelita mesalazyna podana doodbytniczo dziata gtdwnie miejscowo na btone
sluzowa i tkanke podsluzows.

5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Ogdblne wlasciwosci mesalazyny

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

Metabolizm

Mesalazyna jest metabolizowana przed przej$ciem do krazenia uktadowego, zar6wno w btonie
sluzowej jelit, jak 1 watrobie, do kwasu N-acetylo-5-aminosalicylowego (N-acetyl-5-aminosalicylic
acid, N-Ac-5-ASA), ktory jest farmakologicznie nieczynny. Jak si¢ wydaje, acetylacja nie zalezy od
tego, do ktorego fenotypu acetylacji nalezy dany pacjent. Cze$¢ mesalazyny jest acetylowana przez
bakterie jelita grubego. Stopien wigzania mesalazyny z biatkami osocza wynosi 43% a N-Ac-5-ASA
—78%.

Wydalanie

Mesalazyna i jej metabolit, N-Ac-5-ASA, sg wydalane gtoéwnie z katem, przez nerki (od 20% do
50%, w zalezno$ci od drogi podania, postaci farmaceutycznej oraz sposobu uwalniania mesalazyny)
oraz z z0kcig (najmniejsza cz¢s¢). Wydalanie przez nerki obejmuje gtownie N-Ac-5-ASA. Okoto 1%
mesalazyny podanej droga doustng przenika do mleka kobiecego, gldownie w postaci N-Ac-5-ASA.

Szczegdlne wlasciwosci produktu Salofalk 500 w postaci czopkow

Dystrybucja

Badania z uzyciem czopkow Salofalk 500 mg zawierajacych substancj¢ czynng znakowang
technetem wykazaty maksymalne rozprzestrzenianie si¢ czopkow po ich uptynnieniu pod wptywem
temperatury ciata po 2 — 3 godzinach od ich zastosowania. Zakres dziatania czopkéw obejmuje
odbytnice 1 potaczenie odbytnicy z esicg. Dlatego czopki Salofalk 500 nadaja si¢ szczegdlnie do
leczenia zapalenia odbytnicy (wrzodziejacego zapalenia odbytnicy).

Wechianianie

Maksymalne stezenia w 0soczu kwasu 5-aminosalicylowego po podaniu dawki pojedynczej oraz po
kilku tygodniach podawania mesalazyny w dawce 500 mg trzy razy na dobe, w postaci czopkoéw
Salofalk 500, 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 niektorych przypadkach maksymalne st¢zenia kwasu 5-aminosalicylowego w osoczu
krwi wystepowaty w ciggu jednej godziny od zastosowania czopka.

Wydalanie

Po podaniu jednorazowym 500 mg mesalazyny w postaci czopkow Salofalk 500 okoto 11% leku
byto wykryte w moczu, w ciaggu 72 godzin, natomiast po podawaniu czopkow przez kilka tygodni w
dawce 500 mg mesalazyny trzy razy na dob¢ okoto 13% podanego leku byto wykrywane w moczu.
Okoto 10% podanej dawki leku bylo wydalane z z6icig.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego oraz toksycznego
wplywu na rozrod i rozw6j potomstwa nie ujawniaja zadnego szczegdlnego zagrozenia dla
czlowieka.



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

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Thuszcz staty, sodu dokuzynian, alkohol cetylowy.

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od §wiatla.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z PVC/LDPE w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 10, 30 czopkdow.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez szczegbdlnych 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

Leinenweberstrasse 5

79 108 Freiburg

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4222

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



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.06.1999 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 24.04.2009 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



