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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Salofalk 500 mg granulét s predizenym uvolfiovanim
Salofalk 1000 mg granulat s predizenym uvolfiovanim
Salofalk 1,5 g granulét s predizenym uvoliovanim
Salofalk 3 g granulét s prediZzenym uvolfiovanim

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedno vrecko Salofalk 500 mg granulatu obsahuje 500 mg mesalazinu.
Jedno vrecko Salofalk 1000 mg granulatu obsahuje 1000 mg mesalazinu.
Jedno vrecko Salofalk 1,5 g granulatu obsahuje 1,5 g mesalazinu.

Jedno vrecko Salofalk 3 g granulatu obsahuje 3 g mesalazinu.

Pomocné latky so znamym t¢inkom:

Jedno vrecko Salofalk 500 mg granulatu obsahuje 1,0 mg aspartamu a 0,04 mg sachar6zy.
Jedno vrecko Salofalk 1000 mg granulatu obsahuje 2,0 mg aspartaimu a 0,08 mg sacharozy.
Jedno vrecko Salofalk 1,5 g granulatu obsahuje 3,0 mg aspartdmu a 0,12 mg sacharozy.

Jedno vrecko Salofalk 3 g granulatu obsahuje 6,0 mg aspartamu a 0,24 mg sacharozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA

Granulat s predlZzenym uvolfiovanim.

Sivobiele granuly ty¢inkovitého alebo gul'até¢ho tvaru.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba akutnych epizod a udrzanie remisie miernej az stredne t'azkej ulcerdznej kolitidy.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Dospeli a starsi pacienti

Liecba akutnych epizéd ulceroznej kolitidy

V zavislosti od individualneho klinického stavu pacienta jedenkrat denne 1 vrecko Salofalk 3 g
granulatu, pripadne 1 alebo 2 vrecuska Salofalk 1,5 g granulatu, alebo 3 vrectska Salofalk 1000 mg
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granulatu alebo 3 vrectiska Salofalk 500 mg granulatu (¢o zodpoveda 1,5 g-3 g mesalazinu denne). Liek
sa ma uzivat’ rano.

Ak to pacientovi viac vyhovuje, mdze uzit' predpisanu dennt davku rozdelenu na tri jednotlivé davky
pocas dia (trikrat denne 1 vrecko Salofalk 500 mg granulétu alebo trikrat denne 1 vrecko Salofalk 1000
mg granulatu.

Udrzanie remisie ulceroznej kolitidy
Standardnd liecba je 0,5 g mesalazinu trikrat denne (rdno, na obed a vecer), ¢o predstavuje celkova
davku 1,5 g mesalazinu na den.

U pacientov so zvySenym rizikom opédtovného zhorsenia zdravotného stavu alebo pacientov, ktori maju
problémy dodrziavat davkovanie trikrat denne, je mozné zmenit' davkovanie na jednu davku 3,0 g
mesalazinu podanu prednostne rano.

Pediatricka populacia
Uc¢inok na deti (vek 6-18 rokov) nie je dostatocne zdokumentovany.

Deti vo veku 6 rokov a starsie

V zavislosti od individudlneho klinického stavu sa uziva pocas akitneho §tadia na zaciatku 30-50 mg
mesalazinu na kg telesnej hmotnosti denne, najlepSie rano alebo v rozdelenych davkach. Maximalna
davka: 75 mg/kg/deii. Celkova davka mesalazinu nesmie presiahnut’ odporti¢ant davku pre dospelych.
V zavislosti od individualneho klinického stavu sa na udrZanie remisie uziva na zaciatku 15-30 mg
mesalazinu na kg telesnej hmotnosti denne, v rozdelenych davkach. Celkova davka mesalazinu nesmie
presiahnut’ odporucant1 davku pre dospelych.

Vo vSeobecnosti uzivaju deti s telesnou hmotnostou do 40 kg polovi¢nu davku z davky u dospelého
a deti nad 40 kg mézu uzivat’ normalnu davku ako u dospelych.

Spbsob podavania:

Granulat vo vrecusku sa nema Zuvat’. Granulat sa ma polozit’ na jazyk a prehltnit’, bez zuvania a zapit’
dostatocnym mnozstvom vody.

Liecba akutnych zapalovych epizod a dlhodoba lie¢ba musia byt vykonavané pravidelne a dosledne,
pretoze iba tymto spdsobom moze byt dosiahnuté tispesné uzdravenie.

Lie¢ba epizod akuatnej ulceréznej kolitidy trva zvy&ajne 8 tyzditov. O dizke lie¢by rozhoduje oSetrujiici
lekar.

4.3 Kontraindikacie

Salofalk granulat sa nesmie pouzivat’ pri:
- precitlivenosti na G¢innu latku, na salicylaty alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1;
- tazkych poruchach funkcie peCene a obliciek;

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Podl'a zvazenia oSetrujiceho lekara sa maji urobit’ pred lieCbou a pocas liecby vySetrenia krvi
(diferencialny krvny obraz; pecenové funkcie ako ALT alebo AST; sérovy kreatinin) a mocu (testovacie
pruzky/ sediment). Kontrolné vysetrenia sa odporicaji urobit’ 14 dni po zacati lieCby, potom este 2-krat
az 3-krat v 4- tyzdnovych intervaloch.

Pri normalnych nalezoch su potrebné d’alSie kontrolné vySetrenia raz za Stvrt’ roka, pri vyskyte d’al§ich
chorobnych priznakov okamzite.
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Opatrnost’ je nutna u pacientov s peceniovou dysfunkciou.
Mesalazin nemaju uzivat’ pacienti s renalnou dysfunkciou.

U pacientov, u ktorych sa pocas liecby objavi renalna dysfunkcia, méze ist’ o nefrotoxicitu sposobent
mesalazinom. V takomto pripade sa ma lieCba Salofalk granulatom okamzite ukoncit’.

Pri uziti mesalazinu boli hlasené pripady nefrolitidzy vratane oblickovych kameniov so 100 %
obsahom mesalazinu. Pocas lieCby sa odporuca zabezpecit’ dostatocny prijem tekutin.

Mesalazin po kontakte s bieliacim prostriedkom obsahujicim chlérnan sodny moze sposobit’
cervenohnedé sfarbenie mocu (napr. v toaletach Cistenych chlérnanom sodnym nachadzajiicim sa
v urcitych bielidlach).

Pre mesalazin boli vel'mi zriedkavo hlasené zavazné krvné dyskrazie. U pacientov, u ktorych sa
vyskytne nevysvetlené krvacanie, podliatiny, purpura, anémia, horic¢ka alebo faryngolaryngealna
bolest’, sa maju vykonat hematologické vySetrenia. V pripade podozrenia na krvnu dyskraziu alebo
potvrdenia krvnej dyskrazie sa ma liecba Salofalk granulatom ukoncit’.

Vel'mi zriedkavo sa hlasili srdcové reakcie z precitlivenosti (myokarditida a perikarditida) sposobené
mesalazinom. Liecba Salofalk granuldtom v takomto pripade sa ma okamzite ukoncit’.

. v u funkei dic, naima pri ey Jie v pri 4 uFivani Jinu
Pacientov s poruchou funkcie plic, najmé pri bronchidlnej astme, je v priebeh ivania mesalazin
potrebné dosledne sledovat’.

Zavazné kozné neziaduce reakcie

V suvislosti s liecbou mesalazinom boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (severe cutaneous
adverse reactions, SCAR) vratane liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (drug
reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), Stevensovho-Johnsonovho syndromu
(SJS) a toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN).

Mesalazin je potrebné vysadit’ pri prvom vyskyte prejavov a priznakov zavaznych koznych reakcii, ako
je kozné vyrazka, lézie na slizniciach alebo akykol'vek iny prejav precitlivenosti.

U pacientov so znamou precitlivenostou na lieky s obsahom sulfasalazinu sa ma liecba mesalazinom
zaCat’ len pod prisnym lekdrskym dozorom. Pri vyskyte akutnych prejavov intolerancie, napriklad
brusnych kicov, akatnych bolesti brucha, horic¢ky, ipornych bolesti hlavy a koznych vyrazok, sa musi
lieCba okamzite prerusit’.

Tento liek obsahuje 1 mg/ 2 mg/ 3 mg/ 6 mg aspartamu v kazdom vrecku Salofalk 500 mg/ 1000 mg/
1500 mg/ 3000 mg granulatu. Aspratam je zdrojom fenylalaninu. M6ze byt Skodlivy pre pacientov
s fenylketontriou (PKU).

Salofalk granulat obsahuje sacharézu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie
fruktozy, gluk6zo-galaktdézovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat tento
liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo vrecku, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neboli vykonané $pecifické $tudie interakeii.

Laktul6za alebo podobné pripravky, ktoré znizuju pH stolice:

Moze dojst’ k znizenému uvolfiovaniu mesalazinu z granulatu v zavislosti od znizeného pH, ktoré moze
byt’ znizené v dosledku mikrobialneho metabolizmu laktul6zy.
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U pacientov, ktori su sibezne lieeni azatioprinom, 6-merkaptopurinom alebo tioguaninom, je potrebné
pocitat s moznym zvySenim myelosupresivneho ucinku azatioprinu, 6-merkaptopurinu alebo
tioguaninu.

Mesalazin mdze znizit’ antikoagulacny u¢inok warfarinu.
4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

O uzivani mesalazinu u tehotnych Zien nie st dostato¢né udaje. U limitovaného poctu tehotnych Zien,
ktoré boli lieCené mesalazinom, neboli pozorované ziadne negativne ucinky na priebeh tehotenstva
alebo na zdravie plodu a novorodenca. Ziadne relevantné epidemiologické tidaje nie sii momentalne
dostupné. Objavil sa jeden izolovany pripad renalneho zlyhania u novorodenca zeny, ktord pocas
tehotenstva uzivala dlhodobo vysoké davky mesalazinu (2-4 g/deni p.o.).

Stadie na zvieratach po peroralnom podani mesalazinu nepreukazali Ziadne priame alebo nepriame
negativne U€inky na tehotenstvo, embryondlny vyvoj, vyvoj plodu, poérod alebo postnatalny vyvoj
novorodenca.

Napriek tomu sa v tehotenstve ma Salofalk granulat pouzivat’ iba v pripade, ak prinos vyznamne prevazi
mozné riziko.

Dojcenie

N-acetyl-5-aminosalicylova kyselina a malé mnozstvo mesalazinu prechadza do materského mlieka.
Zatial' chybaju dostatocné skusenosti s uzivanim lieku pocas dojcenia. Nemozno vylucit prejavy
hypersenzitivity u dietata, ako je napriklad hnacka. Salofalk granulat sa ma uzivat’ pocas dojcenia iba
v pripade, ak prinos vyznamne prevazi mozné riziko. Ak sa u dojceného dietata objavi hnacka, ma sa
dojcenie ukoncit.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Mesalazin nema ziadny alebo len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce tucinky

Trieda Frekvencia podla konvencii MedDRA
organovych
systémov Casté Menej Casté Zriedkavé Vel’mi zriedkavé | Nezndame
(> 1/100 | (=1/1 000 az | (=1/10 000 az <1/10 000 (z
az <1/100 < 1/1 000) dostupnych
<1/10) udajov)
Poruchy krvi a zmeny v pocte
lymfatického krviniek
systému (aplasticka
anémia,
agranulocytoza,
pancytopénia,
neutropénia,
leukopénia,
trombocytopénia)
Poruchy hypersenzitivne
imunitného reakcie ako su
systému alergické
vyrazky, liekova
hortcka,
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systémovy lupus

mocovej sustavy

obli¢iek vratane
akutnej
a chronickej

erythematosus,
pankolitida
Poruchy nervového | bolest’ zavraty periférna
systému hlavy neuropatia
Poruchy srdca zapal
a srdcovej ¢innosti srdcového
svalu,
zapal
osrdcovnika
Poruchy dychacej alergicka
sustavy, hrudnika a fibroticka
a mediastina plucna reakcia
(vratane
dychavicnosti,
kasl'u,
bronchospazmu,
alveolitidy,
plucnej
eozinofilie,
plucnej
infiltracie, zépalu
pluc)
Poruchy bolest’ brucha,
gastrointestinalneho hnacka,
traktu dyspepsia,
plynatost’,
nevolnost,
vracanie,
akutna
pankreatitida
Poruchy pecene a cholestaticka hepatitida
zl¢ovych ciest hepatitida
Poruchy koze a vyrazka, fotosenzitivita alopécia liekova
podkozného svrbenie reakcia s
tkaniva eozinofiliou
a
systémovymi
priznakmi
(DRESS),
Stevensov-
Johnsonov
syndrom
(S3S),
toxicka
epidermalna
nekrolyza
(TEN)
Poruchy kostrovej a artralgia myalgia
svalovej ststavy a
spojivového
tkaniva
Poruchy obliciek a porucha funkcie | nefrolitidza*
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intersticialnej
nefritidy
a renalnej
insuficiencie
Poruchy oligospermia
reprodukcéného (reverzibilnd)
systému a prsnikov
Celkové poruchy asténia, Unava
Laboratérne zmeny
a funk¢né parametrov
vySetrenia funkcie pecene
(zvySenie
transaminaz a
parametrov
cholestazy),
zmeny
pankreatickych
enzymov
(zvySenie
lipazy
a amylazy),
zvysenie poctu
eozinofilov

* Pre d’alSie informacie pozri ¢ast’ 4.4

V suvislosti s liecbou mesalazinom boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR) vratane
liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), Stevensovho-Johnsonovho
syndromu (SJS) a toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN) (pozri Cast’ 4.4).

Fotosenzitivita
U pacientov s existujicimi ochoreniamu koze, ako je atopicka dermatitida a atopicky ekzém, st
hlasené zavaznejsie reakcie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie:

Hlasenie podozreni na naziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Udaje o predavkovani su zriedkavé (napriklad mozné samovrazedné spravanie pri vysokych

peroralnych dédvkach mesalazinu), a z nich nie je mozné naznacovat renalnu a hepaticku toxicitu.
Neexistuje Specifické antidotum a liecba je symptomaticka a podporna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Crevné protizdpalové lietiva; Kyselina aminosalicylova a pribuzné
lieciva

ATC kod: AO7ECO02

Mechanizmus uéinku
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Mechanizmus G¢inku mesalazinu nie je eSte celkom objasneny. Vysledky Studie in vitro ukazali, Ze
mechanizmus inhibicie lipooxygendzy mdze byt vyznamnym faktorom ucinku.

Bol preukdzany tiez vplyv na obsah prostaglandinov v intestinalnej mukoéze. Mesalazin (5-
aminosalicylova kyselina / 5-ASA) tiez posobi ako zachytavac radikalov reaktivnych zlacenin kyslika.

Farmakodynamika

Peroralne podany mesalazin ma predovsetkym lokalny ucinok na intestindlnej mukéze av
podsliznicnom tkanive zluminalnej strany creva. Preto je dblezité, aby bol mesalazin dostupny
v zapalenych miestach traviaceho traktu. Systémova dostupnost’ a jeho plazmatickd koncentracia preto
nie su relevantné pre terapeuticky uc¢inok, ale maji vyznam pri posudeni bezpecnosti. Pre splnenie
tychto kritérii st granuly Salofalk granulatu obalené vrstvou Eudragitu L, ktord zabezpecuje odolnost’
vo¢i zaludoCnej kyseline a uvolfiovanie mesalazinu spdsobom zavislym od pH, a predizené
uvolfiovanie je spdsobené Strukturou matrixu granuly.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

VSeobecné vlastnosti mesalazinu:

Absorpcia

[yvIon

Biotransformacia

Mesalazin sa metabolizuje pred vstupom do krvného obehu v intestindlnej mukoze a v peCeni na
farmakologicky neaktivhu N-acetyl-5-aminosalicylova kyselinu (N-Ac-5-ASA). Acetylacia je
pravdepodobne nezavisld od acetylatorového fenotypu pacienta. Cast mesalazinu sa acetyluje
baktériami v hrubom creve. 43 % mesalazinu a 78 % N-Ac-5-ASA sa viaZe na sérové bielkoviny.

Eliminacia

Mesalazin a jeho metabolit N-Ac-5-ASA sa vylucuju stolicou (hlavna ¢ast’), mocom (mnozstvo kolise
medzi 20 a 50 % v zavislosti od sposobu podania, lieckovej formy a sposobu vylu¢ovania mesalazinu)
a zI€ovymi cestami (mala Cast’). Mo¢om sa vylucuje predovsetkym vo forme N-Ac-5-ASA. Priblizne 1
% peroralne podaného mesalazinu prechadza do materského mlieka, prevazne ako N-Ac-5-ASA.

Specifické vlastnosti lieku Salofalk granulat

Distribucia
Pretoze velkost’ grantl je priblizne 1 mm, premiestiiovanie grantl zo zalidka do tenkého creva je rychle.

Kombinovana farmakoscintigraficka/farmakokineticka §tidia na pacientoch ukazala, ze granuly
dosiahnu ileocekalnu oblast’ priblizne po 3 hodinach a colon ascendens dosiahnu priblizne po 4
hodinach. Celkovy ¢as prechodu traviacim systémom je cca 20 hodin. Predpoklada sa, Ze priblizne 80
% podanej peroralnej davky je dostupné v hrubom creve, v esovitej ¢asti hrubého ¢reva a konecniku.

Absorpcia

Uvolnovanie mesalazinu zo Salofalk granulatu zac¢ina po lag-faze, ktord trva priblizne 2-3 hodiny.
Maximalne plazmatické koncentracie dosiahne po asi 4-5 hodinach. Systémova biodostupnost
mesalazinu po peroralnom podani je priblizne 15-25 %.

Prijem potravy spomali absorpciu o 1 az 2 hodiny, ale nema vplyv na intenzitu a rozsah absorpcie.

Eliminacia

Renalna rychlost’ eliminacie pre mesalazin a N-Ac-5-ASA po podani davky 3 x 500 mg mesalazinu
denne bola pri rovnovaznych podmienkach priblizne 25 %. Nezmetabolizovany vylic¢eny mesalazin po
peroralnom podani tvoril menej nez 1 %. Konecny polcas eliminacie pozorovany po podani jednej davky
3x500 mg alebo 3x1000 mg Salofalk granulatu bol 10,5 hodin.
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5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stadii bezpecnosti, genotoxicity,
karcinogenity (potkan) alebo reprodukénej toxicity nepreukazali ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Rendlna toxicita (rendlna nekrdza a poskodenie epitelu proximalnych tubulov alebo celych nefronov)
bola pozorovand v stadiach na toxicitu po opakovanom podani vysokych davok mesalazinu p.o.
Klinicka vyznamnost’ tychto zisteni nie je znama.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych litok

aspartam (E 951)

sodna sol’ karmeldzy

mikrokrystalickd celul6za

kyselina citronova (na tipravu pH)

hypromel6za

stearat horecnaty

kopolymér kyseliny metakrylovej a metylmetakrylatu (1:1) (Eudragit L 100)
metylceluloza

polyakrylatova disperzia 40 % (Eudragit NE 40 D obsahujuci 2 % Nonoxynol 100)
povidon K 25

oxid kremicity, bezvody koloidny

simetikon

kyselina sorbova

mastenec

oxid titanicity (E 171)

trietylcitrat

aroma vanilkového krému (obsahuje sacharozu)

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3  Cas pouzitePnosti

4 roky

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne poziadavky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vrecko: folia PES/AI/PE.

Jedno vrecko Salofalk 500 mg granulatu obsahuje 0,93 g granulatu.
Jedno vrecko Salofalk 1000 mg granulatu obsahuje 1,86 g granulatu.
Jedno vrecko Salofalk 1,5 g granulatu obsahuje 2,79 g granulatu.
Jedno vrecko Salofalk 3 g granulatu obsahuje 5,58 g granulatu.

Velkost balenia:

Salofalk 500 mg granulat: 50, 100 a 300 vreciek

Salofalk 1000 mg granulat: 20, 50, 60, 100 a 150 vreciek

Salofalk 1,5 g granulat: 20, 30, 35, 45, 50, 60, 70, 90, 100 a 150 vreciek
Salofalk 3 g granulat: 10, 15, 20, 30, 50, 60, 90 a 100 vreciek

8
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlatne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstrasse 5
79108 Freiburg
Nemecko

8.  REGISTRACNE CiSLO
Salofalk 500 mg granulat: 29/0381/13-S
Salofalk 1000 mg granulat: 29/0382/13-S

Salofalk 1,5 g granulat: 29/0383/13-S
Salofalk 3 g granulat: 29/0384/13-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/POSLEDNEHO PREDI.ZENIA
Déatum prvej registracie: 8. oktobra 2013
Déatum posledného predlzenia: 6. decembra 2017

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2023



