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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Salofalk 250 capiky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Lie¢ivo: mesalazin 250 mg v jednom ¢apiku

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Capik

Capiky bielej az krémovej farby. V niektorych pripadoch sa na povrchu méze objavit’ biely povlak
pochadzajtici z procesu rekrystalizacie tuhého tuku.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Akutna lieCba zapalovych ochoreni hrubého creva s rektalnou lokalizaciou (ulcerézna kolitida,
proktitida, zapal analneho kanala) a profylaxia recidivy.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Dospeli a star$i pacienti:

Liecba akutnych epizod ulceroznej kolitidy:

V zavislosti od klinického stavu sa 3x denne zavedu 2 ¢apiky lieku Salofalk 250 ¢apiky do koneénika
(ekvivalentné 1500 mg mesalazinu denne).

Prevencia recidivy ulceroznej kolitidy:
Ked’ sa dosiahne remisia, davka sa zredukuje na 3x denne 1 cCapik lieku Salofalk 250 capiky
(ekvivalentné 750 mg mesalazinu denne).

Pediatricka populacia
S podavanim lieku Salofalk 250 ¢apiky detom st malé skusenosti a nie je dostatocne zdokumentovany
ucinok na deti.

DiZka trvania lie¢by:
O dlzke lie¢by rozhoduje osetrujtci lekar.

Vseobecné podmienky podavania:
Ak sa liek Salofalk 250 ¢apiky ma podavat’ trikrat denne, aplikuje sa do kone¢nika rano, napoludnie a
vecer.
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Liecba liekom Salofalk 250 ¢apiky moZe byt tispesna, iba ak sa podava pravidelne a dosledne.

Sposob podavania:
Liek je urceny na rektalnu aplikaciu.

4.3 Kontraindikacie

Liek Salofalk 250 ¢apiky sa nesmie podévat’ pri:
- precitlivenosti na kyselinu salicylovt, jej derivaty alebo na ina zlozku lieku
- zavaznych poruchach funkcie peCene a obliciek.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Podla zvazenia oSetrujiceho lekara sa maju urobit’ pred a pocas liecby vysetrenia krvi (diferencialny
krvny obraz; peceniové funkcie ako ALT alebo AST; sérovy kreatinin) a mocu (testovacie prazky /
sediment). Kontrolné vysetrenia sa odportc¢aju urobit’ 14 dni po zacati lieCby, potom este 2x az 3x v
intervaloch 4 tyzdne. Pri normalnych nalezoch st potrebné d’alSie kontrolné vySetrenia raz za Stvrt’
roka, pri vyskyte d’alSich chorobnych priznakov okamzite.

Opatrnost’ je nutna u pacientov s pe¢eniovou dysfunkciou.

Mesalazin sa nema podavat’ pacientom s renalnou dysfunkciou. U pacientov, u ktorych sa pocas lieCby
objavi renalna dysfunkcia, méze ist’ o nefrotoxicitu spésobenu mesalazinom.
V takomto pripade sa ma liecba liekom Salofalk 250 ¢apiky okamzite ukondit’.

Pri uziti mesalazinu boli hlasené pripady nefrolitiazy vratane oblickovych kamenov so 100 %
obsahom mesalazinu. Pocas lieCby sa odporuca zabezpecit' dostatocny prijem tekutin.

Mesalazin po kontakte s bieliacim prostriedkom obsahujicim chlérnan sodny moze sposobit’
¢ervenohnedé sfarbenie mocu (napr. v toaletach Cistenych chlornanom sodnym nachadzajiacim sa v
urcitych bielidlach).

Pre mesalazin boli velmi zriedkavo hlasené zavazné krvné dyskrazie. U pacientov, u ktorych sa
vyskytne nevysvetlené krvacanie, podliatiny, purpura, anémia, horticka alebo faryngolaryngealna
bolest’, sa maju vykonat’” hematologické vysetrenia. V pripade podozrenia na krvna dyskraziu alebo
potvrdenia krvnej dyskrazie sa ma liecba lieckom Salofalk 250 ¢apiky ukoncit’.

Velmi zriedkavo sa hlasili srdcové reakcie z precitlivenosti (myokarditida a perikarditida) sposobené
mesalazinom. Liecba lickom Salofalk 250 ¢apiky v takomto pripade sa méa okamzite ukoncit’.

Pacientov s poruchou funkcie pl'ic, najmé pri bronchialnej astme, je v priebehu uzivania mesalazinu
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 kozna vyrazka, 1ézie na slizniciach alebo akykol'vek iny prejav precitlivenosti.

Idiopaticka intrakranialna hypertenzia
U pacientov lieCenych mesalazinom sa hlasila idiopaticka intrakranialna hypertenzia (pseudotumor
cerebri). Pacienti maju byt upozorneni na prejavy a priznaky idiopatickej intrakranialnej hypertenzie




Priloha €. 1 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. &.: 2025/00355-Z1A

vratane zavaznej alebo opakujlcej sa bolesti hlavy, poruch videnia alebo tinnitu. Ak sa vyskytne
idiopatickd intrakranialna hypertenzia, ma sa zvazit' ukoncenie liecby mesalazinom.

U pacientov so znamou precitlivenostou na lieky s obsahom sulfasalazinu sa ma lie¢ba mesalazinom
zacat’ len pod prisnym lekarskym dozorom. Pri vyskyte akitnych prejavov intolerancie, napr. brusnych
kf¢ov, akatnych bolesti brucha, horucky, upornych bolesti hlavy a koznych vyrazok, sa musi liecba
liekom Salofalk 250 ¢apiky okamzite prerusit’.

45  Liekové a iné interakcie
Neboli vykonané $pecifické Studie interakcii.

U pacientov, ktori st stibezne lie¢eni azatioprinom, 6-merkaptopurinom alebo tioguaninom, je potrebné
pocitat s moznym zvySenim myelosupresivneho ucinku azatioprinu, 6-merkaptopurinu alebo
tioguaninu.

Mesalazin moze znizit’ antikoagulacny uc¢inok warfarinu.
4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

O uzivani mesalazinu U tehotnych zien nie st dostato¢né idaje. 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 s momentélne
dostupné. Objavil sa jeden izolovany pripad renalneho zlyhania u novorodenca zeny, ktora pocas
tehotenstva uzivala dlhodobo vysoké davky mesalazinu (2-4 g/den p.o.).

Stadie na zvieratach po peroralnom podani mesalazinu nepreukazali Ziadne priame alebo nepriame
negativne U¢inky na tehotenstvo, embryonalny vyvoj, vyvoj plodu, pérod alebo postnatalny vyvoj
novorodenca.

Napriek tomu sa ma v tehotenstve podavat’ liek Salofalk 250 ¢apiky iba v pripade, ak prinos vyznamne
prevazi mozné riziko.

Dojcenie

N-acetyl-5-aminosalicylova kyselina a malé mnoZstvo mesalazinu prechddza do materského mlieka.
Zatial' chybaju dostato¢né sktisenosti s podavanim lieku pocas dojcenia. Nemozno vylucit’ prejavy
hypersenzitivity u dietat’a, ako je napriklad hnacka. Liek Salofalk 250 Capiky sa mé podavat’ pocas
dojcenia iba v pripade, ak prinos vyznamne prevazi mozné riziko. Ak sa u dojceného dietat’a objavi
hnacka, ma sa doj¢enie ukoncit’.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje

Mesalazin nemé zZiadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Pocas uZivania mesalazinu boli zaznamenané nasledovné neziaduce ucinky:

Trieda Frekvencia podla konvencii MedDRA
organovych
systéemov
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Casté Zriedkavé Velmi zriedkavé Nezname
(>1/100 az (>1/10000 az (< 1/ 10 000) (z dostupnych
< 1/10) <1/1 000) udajov)
Poruchy krvi a zmeny V pocte
lymfatického krviniek
systému (aplasticka
anémia,
agranulocytoza,
pancytopénia,
neutropénia,
leukopénia,
trombocytopénia)
Poruchy bolesti  hlavy, periférna idiopaticka
nervového zavraty neuropatia intrakranialna
systému hypertenzia
(pozri Cast’
4.4)
Poruchy srdca zapal srdcového
a srdcovej svalu,
¢innosti zapal
osrdcovnika
Poruchy dychacej alergicka
sustavy, hrudnika a fibroticka
a mediastina plucna reakcia
(medzipl'tcia) (vrétane
dychavicnosti,
kasl'u,
bronchospasmu,
alveolitidy,
pl'icnej
eozinofilie,
pl'icnej infiltracie,
zéapalu pl'ic).
Poruchy a bolesti brucha, akuttny zapal slinivky
ochorenia hnacka, plynatost,  brugnej
gastrointestinalne napinanie na
ho traktu vracanie, vracanie,
zapcha
Poruchy obliciek porucha ¢innosti nefrolitiaza *
a mocovej obliciek vratane
sustavy akutnej a chronickej
intersticialnej
nefritidy a renalnej
nedostatocnosti
Poruchy koze a vyrazka, fotosenzitivita vypadavanie vlasov liekova reakcia s
podkozného svrbenie (alopécia) eozinofiliou a
tkaniva
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systémovymi
priznakmi
(DRESS),
Stevensov-
Johnsonov
syndrom (SJS),
toxicka
epidermalna
nekrolyza (TEN)
Poruchy bolesti svalov a
kostrovej a kibov (artralgia,
svaloyej sustavy myalgia)
a spojivového
tkaniva
hypersenzitivne
reakcie ako su
POVUth’ alergické vyrazky,
1rnu1,11tneh0 liekova hortcka,
systemu . .
systémovy lupus
erytematosus,
pankolitida
Ochorenia pecene zmeny vo funkcii
a zICovych ciest pecene (zvysenie
hodnot
transaminaz,
parametrov
cholestazy),
hepatitida,
cholestaticka
hepatitida
Ochorenia oligospermia
reproduk¢éného (reverzibilna)
systému

* Pre d’alSie informéacie pozri Cast’ 4.4

V stvislosti 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 atopickd dermatitida a atopicky ekzém, st
hlasené zavaznejsie reakcie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje 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.

5


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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49 Predavkovanie

Udaje o predavkovani st zriedkavé (napriklad mozné samovrazedné spravanie pri vysokych
peroralnych davkach mesalazinu), a z nich nie je mozné naznacovat’ renalnu a hepatalnu toxicitu.
Neexistuje Specifické antidotum a liecba je symptomaticka a podporna.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidiaroikd, crevné antiinfektiva a antiflogistika, Crevné
protizapalové lieciva
ATC Klasifikacia: AO7TEC02

Mechanizmus G¢inku mesalazinu nie je este celkom objasneny. Stadie in-vitro ukézali, ze mechanizmus
inhibicie lipooxygenazy moéze byt vyznamnym faktorom ucinku.

Bol preukdzany tiez vplyv na obsah prostaglandinov v intestinalnej mukdze. Mesalazin (5-
aminosalicylova kyselina / 5-ASA) tiez posobi ako vychytava¢ volnych kyslikovych radikalov.
Perordlne podany mesalazin ma predovSetkym lokalny ucinok na intestinalnej mukoze avVv
podslizni¢nom tkanive.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vseobecné vlastnosti mesalazinu:

Absorpcia

fwwe

Biotransformacia

Mesalazin sa metabolizuje pred vstupom do krvného obehu v intestindlnej mukoze a v peCeni na
farmakologicky neaktivhu N-acetyl-5-aminosalicylovii 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.

Elimindcia/exkrécia

Mesalazin a jeho metabolit N-Ac-5-ASA sa vylucujt stolicou (hlavna ¢ast’), mo¢om (mnozstvo kolise
medzi 20 a 50 % v zavislosti od sposobu podania, liekovej formy a pridruzeného spdsobu vylu¢ovania)
a Zlcovymi cestami (mala ¢ast’). MocCom sa vylucuje predovsetkym vo forme N-Ac-5-ASA. Priblizne 1
% peroralne podaného mesalazinu prechadza do materského mlieka, prevazne ako N-Ac-5-ASA.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické tdaje ziskané v konvencnych sStudiach na farmakologickli bezpecnost, genotoxicitu,
karcinogenitu (potkan) alebo reprodukénu toxicitu nepreukazali ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Renalna toxicita (rendlna nekréza a poSkodenie epitelu proximalnych tubulov alebo celych nefrénov)

bola pozorovana v studiach na toxicitu po opakovanom podani vysokych davok mesalazinu p.o.
Klinicka vyznamnost’ tychto zisteni nie je jasna.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
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6.1 Zoznam pomocnych latok

Tuhy tuk

6.2 Inkompatibility

Ziadne.

6.3  Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4  Specidlne upozornenia na uchovavanie

Chranit’ pred svetlom a uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC-folia, papierova skatul’ka, pisomna informacia pre pouZzivatel’a.

Velkost balenia: 10 alebo 30 ¢apikov
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzania s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

7. DRZITEL; ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Dr. Falk Pharma GmbH

Leinenweberstrasse 5

79108 Freiburg

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO

29/0027/87-S
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