sp. zn. sukls136370/2023
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Salofalk 500 mg enterosolventni tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jedna tableta obsahuje 500 mg mesalazinu.

Pomocna latka se zndmym ti¢inkem
Jedna enterosolventni tableta obsahuje 49 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3.  LEKOVA FORMA
Enterosolventni tableta
Podlouhlé bikonvexni okrove zluté enterosolventni tablety
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Akutni faze lehké az stiedné tézké ulcerozni kolitidy a prevence relapsu.
- Akutni faze Crohnovy nemoci.
4.2 Davkovani a zpiisob podani
Dévkovani

Dospeli véetne starsich pacientii:
Davkovani ptipravku je vzdy individualni v zavislosti na klinickém stavu pacienta a fazi onemocnéni:

Crohnova nemoc Ulcerdzni kolitida
akutni faze akutni fize | remise (dlouhodoba 1é¢ba)
Mesalazin (1é¢iva latka) 1,5¢g¢45¢ 1,53 ¢ 1,5¢
Salofalk 3x1 tableta 3x1 tableta 3x1 tableta
az az
3x3 tablety 3x2 tablety

Pediatricka populace
Dokumentace prokazujici u€inek u déti a dospivajicich ve veéku 6-18 let je pouze omezena.

Deti a dospivajici ve veku 6 let a starsi
Akutni faze
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Davkovani je individualni, pocate¢ni davka je 30-50 mg/kg/den, podava se rozdélené v dil¢ich davkach. Maximalni
davka je 75 mg/kg/den, podava se rozdélené v dil¢ich davkach. Celkova denni davka by neméla prekrocit davku
doporucovanou pro dospélé.

UdrZovaci 1é¢ba (ulcer6zni kolitida)

Dévkovani je individualni, poc¢atecni davka je 15-30 mg/kg/den, podava se rozdélené v dil¢ich davkach. Celkova
denni davka by neméla piekrocit davku doporucovanou pro dospélé.

Obecné plati, ze détem s t€lesnou hmotnosti do 40 kg miize byt podana polovina denni davky pro dospélé a détem a
dospivajicim nad 40 kg télesné hmotnosti denni davka stejna jako u dospélych pacienti.

Déti do 6 let:
Ptipravek Salofalk by nemél byt poddvan détem do 6 let vzhledem k nedostatecnym zkuSenostem s podavanim
v tomto véku.

Pacienti se snizenou funkci jater a ledvin:

Nutna je opatrnost pii podavani piipravku pacientim se sniZzenou funkci jater, pii tézké poruse funkce jater je
pripravek kontraindikovan (viz bod 4.3).

Salofalk nema byt podavan pacientim srenalni dysfunkci, pii tézké poruse funkce ledvin je pripravek
kontraindikovan (viz bod 4.3).

Délka lecby
Lécba akutni faze ulcer6zni kolitidy nebo Crohnovy nemoci trva zpravidla 8 tydnti. Délku trvani 1écby urcuje 1€kar.

Pro dlouhodobé podavani k prevenci relapsu ulcerdzni kolitidy jsou davky obvykle redukovany na 1,5 g mesalazinu
na den (dospéli a dospivajici s télesnou hmotnosti nad 40 kg) a 0,75 g mesalazinu na den (déti a dospivajici).

Zpusob podani:
Tablety se uzivaji nerozkousané, rano, v poledne a vecer, vzdy jednu hodinu pted jidlem. Zapijeji se hojné tekutinou.

Davkovani Salofalku je tfeba pfisné¢ dodrzovat jak v akutni f4zi onemocnéni, tak pii dlouhodobé profylaktické 1écbe,
protoze jen tak je mozno dosahnout zadaného lécebného ucinku.

4.3 Kontraindikace
Salofalk se nesmi uzivat pfi

- hypersenzitivité na léCivou latku, jiné salicylaty nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1

- tézkych poruchach funkce jater a ledvin
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti
Lécba Salofalkem ma probihat pod 1ékafskym dozorem. Lékar uréi intervaly vySetfeni moci (mocovy sediment) a
krve (krevni obraz, jaterni enzymy jako ALT nebo AST, sérovy kreatinin) v prubéhu 1écby. Obvykle se doporucuje
provést vysetfeni pred zahdjenim lécby, za 14 dni po zahajeni 1éCby a dale pak jesté 2—3krat ve ctyftydennich
intervalech.

Pti normalnich hodnotach se nasledujici kontrolni vySetieni provadéji jedenkrat za ¢tvrt roku, pfi potizich ihned.

Nutné je opatrnost pii podavani piipravku pacientiim se snizenou funkci jater.
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Mesalazin nema byt podavan pacientiim s renalni dysfunkci. Pii zhorSeni renalnich funkci béhem 1é¢by Salofalkem
je nutné uvazovat o mesalazinem navozené nefrotoxicité. Pokud k nefrotoxicité dojde, je tfeba podavani piipravku
Salofalk okamzit€ ukoncit.

V souvislosti s uzivanim mesalazinu byly hlaSeny pifipady nefrolitidzy, vcetné konkrementti se 100% obsahem
mesalazinu. Doporucuje se zajistit v pritbéhu 1écby dostatecny piijem tekutin.

Mesalazin mtize po kontaktu s chlornanem sodnym zptisobit cervenohnédé zabarveni moce (napt. v ptipad¢ ¢isténi
toalet chlornanem sodnym obsazenym v nekterych bélicich prosttedcich).

Velmi vzacné byly pii uzivani mesalazinu hlaseny piipady zavaznych krevnich dyskrazii. Jestlize u pacientl dochazi
k nevysvétlenému krvéceni, tvorbé modfin, purpufe, anemii, hore¢ce nebo faryngolaryngealni bolesti, je tfeba provést
hematologicka vysetfeni. Existuje-li podezfeni na krevni dyskrazii nebo je krevni dyskrazie potvrzena, je tfeba
podavani pripravku Salofalk ukongit.

Vzéacné byly hlaseny piipady srdecnich hypersenzitivnich reakci (myokarditida a perikarditida) indukovanych
mesalazinem. V takovém pripadé ma byt podavani pripravku Salofalk okamzité¢ ukonéeno.

Pacienti s onemocnénim plic, zvlasté s bronchidlnim astmatem, maji byt béhem 1é¢by mesalazinem velmi pecliveé
sledovani.

Zavazné kozni nezéddouci ucinky

V souvislosti s 1é¢bou mesalazinem byly hlaseny zavazné kozni nezadouci u¢inky (SCAR), vcetné polékové reakce
s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS), Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni
nekrolyzy (TEN).

Mesalazin musi byt vysazen pii prvnim vyskytu symptomi zavaznych koznich nezddoucich ucinkd, jako je kozni
vyrazka, slizni¢ni léze nebo jakakoli jina znamka precitlivélosti.

U nemocnych s anamnézou nezadoucich ucinki pii 1écbé pripravky obsahujicimi sulfasalazin by zahajeni 1écby
mesalazinem mélo byt provadéno pod peclivou lékarskou kontrolou. Pti vyskytu akutnich projevi nesnasenlivosti
jako jsou kiece, akutni bolest bficha, horecka, silné bolesti hlavy a kozni vyrazka je tieba 1é¢bu ihned prerusit.
Poznamka:

U pacientt po Castecné resekci stieva v ileocékalni oblasti a odstranéni valvula ileocaecalis se ojedinéle nasledkem
prilis rychlé stievni pasaze po poziti tablet Salofalku mohou objevit ve stolici nerozpusténé tablety.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 49 mg sodiku v jedné tableté, coz odpovida 2,5 % doporu¢eného maximalniho
denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provadény zadné specifické studie zabyvajici se interakcemi ptipravku.

U pacientli lécenych mesalazinem v kombinaci s azathioprinem, 6-merkaptopurinem nebo thioguaninem by se
m¢élo pocitat s moznym zvySenim myelosupresivniho ¢inku azathioprinu, 6-merkaptopurinu nebo thioguaninu.
Neni dostatecné dokazano, ze mesalazin mize sniZovat antikoagulacni u€¢inek warfarinu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi

3/9



Dostupné idaje o pouziti mesalazinu u gravidnich Zen nejsou dostatecné, nicméné u omezeného poctu gravidnich
zen, které byly lé€eny mesalazinem, nebyly pozorovany zadné negativni ucinky na t€hotenstvi nebo na zdravi plodu
a novorozence.

Z4dna dali epidemiologicka data nejsou k dispozici.

Byl zaznamenan jeden izolovany piipad renalniho selhdni u novorozence matky, kterd v t€¢hotenstvi dlouhodobé
uzivala vysoké davky mesalazinu (2—4 g denné€ per os).

Ve studiich u experimentalnich zvifat peroraln¢ podadvany mesalazin nevykazal embryotoxické, fetotoxické ani
teratogenni u¢inky. Rovnéz nebyl zjistén neptiznivy vliv na fertilitu, bfezivost, porod, velikost vrhu, pfeziti, hmotnost
ani chovani mlad’at.

Ptesto by béhem t¢hotenstvi mel byt Salofalk uzivan tehdy, pokud potencialni 1écebny uzitek pfevazuje nad moznym
rizikem pro plod.

Kojeni

N-acetyl-5-aminosalicylova kyselina a v mens$im rozsahu mesalazin pfechazeji do matefského mléka. ZkusSenosti
s podavanim mesalazinu kojicim zenam jsou zatim velmi omezené.

Nelze vyloucit prijem u kojencii jako projev piecitlivélosti. Salofalk by proto mél byt v obdobi kojeni uzivan jen
tehdy, pokud potencialni lécebny uzitek prevazuje nad moznym rizikem.

Pokud se u kojence objevi prijem, kojeni se ma prerusit.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Mesalazin nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci uclinky

Trida Frekvence podle MedDRA
organovych
systémi
Casté Mén¢ Casté Vzacné Velmi vzacné (<1/10 000) | Neni znamo
(= 1/100 | (=1/1 000 az (>1/10 000 — (frekvenci z
az <1/100) <1/1 000) dostupnych
<1/10) udajii nelze
urdit)
Poruchy krve a Zmény v krevnim obrazu
lymfatického (aplasticka anemie,
systému agranulocytoza,
pancytopenie,
neutropenie, leukopenie,
trombocytopenie)
Poruchy Alergické reakce jako
imunitniho alergicky exantém, 1ékova
systému horecka, pankolitida,
lupus — like syndrom
Poruchy Bolest Zavrat Periferni neuropatie
nervového hlavy
systému
Srdec¢ni poruchy Myokarditida,
perikarditida
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Respiracni, Alergické plicni projevy a
hrudni a priznaky doprovazejici
mediastinalni fibrozu plic (véetné
poruchy dusnosti, kasle,
bronchospasmu,
alveolitidy, plicni
eozinofilie, plicni
infiltrace, pneumonie)
Gastrointestinalni Bolest bricha,
poruchy prijem,
dyspepsie,
flatulence,
nauzea,
zvraceni, akutni
pankreatitida
Poruchy jater a Cholestatickd | Hepatitida
zlucovych cest hepatitida
Poruchy kiize a Vyrazka, Fotosenzitivita | Alopecie Polékova
podkozni tkané Pruritus. reakce
s eozinofilii
a
systémovymi
ptiznaky
(DRESS),
Stevenstiv-
Johnsontiv
syndrom
(SIS)a
toxicka
epidermalni
nekrolyza
(TEN)
Poruchy svalové Artralgie Myalgie
a kosterni
soustavy a
pojivové tkané
Poruchy ledvin a Renalni dysfunkce véetné | Nefrolitidza*
mocovych cest akutni a chronické
intersticialni nefritidy,
selhani ledvin
Poruchy Oligospermie
reprodukcniho (reverzibilni)
systému
Celkové poruchy Astenie, inava
Vysetfeni Zmény
parametrQ
jaternich funkci
(zvyseni
aminotransferaz
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a parametrQ
cholestazy),
zmény hodnot
pankreatickych
enzymu
(zvysend lipaza
a amylaza),
zvySeny pocet
eozinofilil

* Dalsi informace viz bod 4.4.

V souvislosti s 1éCbou mesalazinem byly hlaseny zavazné kozni nezadouci u¢inky (SCAR), v¢etné polékové reakce
s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS), Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni
nekrolyzy (TEN) (viz bod 4.4).

Fotosenzitivita

Vv

atopicky ekzém.

HIaseni podezifeni na nezddouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci G€inky po registraci 1écivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to pokraovat ve
sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na
nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é€iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Existuji pouze ojedinélé udaje o predavkovani (napt. zamyslena sebevrazda podanim vysokych peroralnich davek
mesalazinu), které nesvéd¢i pro renalni nebo hepatalni toxicitu. Neexistuje specifické antidotum a 1écba je pouze
symptomatickd a podpirna.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

ATC kod: AOTECO02

Mechanismus u¢inku

rrrrr

inhibice lipoxygenazové aktivity.
Kromé toho byl dokazan vliv na prostaglandiny pifitomné ve stfevni sliznici. Mesalazin vaze volné radikaly, ¢imz
také tlumi projevy zanétu.
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Farmakodynamické uéinky

-----

Proto je dtlezité, aby byl mesalazin dostupny v zdnétem postizenych oblastech stfeva.

Systémova biologicka dostupnost mesalazinu nema zadny vliv na terapeutickou uc¢innost, ale je dilezitd z hlediska
bezpecnosti ptipravku. Ve snaze splnit tato kriteria jsou tablety Salofalku potazeny Eudragitem L, proto jsou odolné
vuci zaludecni $taveé a uvolniovani mesalazinu je zavislé na pH ve stieve.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Zakladni farmakokinetické vlastnosti mesalazinu

Absorpce

svvr

Biotransformace

Mesalazin je metabolizovan jak ve stievni sliznici, tak vjatrech na farmakologicky neucinnou
N-acetyl-5-aminosalicylovou kyselinu (N-Ac-5-ASA). Ukazuje se, ze acetylace je nezavisla na pacientové
acetylatorovém fenotypu. Urcity podil mesalazinu je acetylovan bakteriemi tlustého stieva. Na plazmatické bilkoviny
se vaze 43 % mesalazinu a 78 % jeho metabolitu.

Eliminace

Mesalazin a jeho metabolit (N-acetyl-5-aminosalicylovou kyselina) jsou vylucovany stolici (vétsi podil), ledvinami
(mezi 20 a 50 % v zavislosti na typu podani, lékové formé ptipravku a zplisobu uvolilovani) a zZluCovymi cestami
(maly podil). Ledvinami se mesalazin vylucuje hlavné ve formé N-acetyl-5-aminosalicylové kyseliny. Pfiblizn€ 1 %
peroralné podaného mesalazinu prochazi do matetského mléka, predevsim jako N-acetyl-5-aminosalicylova kyselina.

Specifické udaje o farmakokinetickych vlastnostech pfipravku Salofalk

Distribuce

Kombinovana (farmakoscintigrafické/farmakokinetickd) studie u pacientt ukézala, Ze tablety Salofalku podané na
la¢no se do ileocékalni oblasti dostanou piiblizné za 3 az 4 hodiny a do vzestupného traéniku béhem 4 az 5 hodin.
Celkova doba prichodu tra¢nikem je kolem 17 hodin.

Absorpce
Uvolnovani mesalazinu z tablet Salofalku zaCina se zpozdénim piiblizné 3—4 hodin. Maximalni plazmatické

koncentrace je dosazeno pfiblizné po 5 hodinédch (v ileocékalni oblasti) a v ustaleném stavu pti davkovani 3x denné
500 mg mesalazinu/den jsou 3,0 + 1,6 ug/ml pro ASA a 3,4+ 1,6 ug/ml pro N-Ac-5-ASA.

Eliminace

Celkovy podil mesalazinu a N-Ac-5-ASA vylou€eny ledvinami béhem 24 hodin pii soubézném podavani (3x denné
| tableta Salofalku po dobu 2 dnt, tfeti den podana 1tableta = den vySetieni) byl 60 %. Nemetabolizovana frakce
mesalazinu po peroralnim podéni €inila ptiblizné 10 %.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Udaje ziskané z b&znych studii bezpe&nosti, genotoxicity, karcinogenity (provadéno na potkanech) nebo reprodukéni
toxicity neodhalily zadné riziko pro lidi.
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Renalni toxicita (renalni papilarni nekréza a poskozeni epitelu stocené casti proximalniho tubulu nebo celého
nefronu) byla pozorovana ve studiich toxicity po opakovaném podavani vysokych perordlnich davek mesalazinu.
Klinicky vyznam téchto nalezl neni plné objasnén.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kalcium-stearat, sodna sl kroskarmelosy, kopolymer kyseliny methakrylové a methyl-methakrylatu 1:1, kopolymer
bazického butylovaného methakrylatu, glycin, koloidni bezvody oxid kiemicity, hypromelosa, makrogol 6000,
mikrokrystalicka celulosa, uhli¢itan sodny, povidon K 25, mastek.

Barviva: oxid titanicity (E 171), zluty oxid zelezity (E 172)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr perforovany jednodavkovy (oranzovy prihledny PVC/PVDC/ Al), krabicka.

Baleni: 30, 50, 100 enterosolventnich tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

DR. FALK PHARMA GmbH

Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO

29/207/98-C
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9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace 16. 9. 1998
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 23. 9. 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

21.12.2023
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