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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Salofalk 500 mg granule s prodlouzenym uvoliiovdnim

Salofalk 1000 mg granule s prodlouzenym uvoliiovanim
Salofalk 1500 mg granule s prodlouzenym uvoliiovanim
Salofalk 3000 mg granule s prodlouzenym uvoliiovanim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden sacek ptipravku Salofalk 500 mg granule s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 500 mg mesalazinu.

Jeden sacek pripravku Salofalk 1000 mg granule s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 1000 mg mesalazinu.
Jeden sacek ptipravku Salofalk 1500 mg granule s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 1500 mg mesalazinu.
Jeden sacek pripravku Salofalk 3000 mg granule s prodlouZzenym uvoliovanim obsahuje 3000 mg mesalazinu.

Pomocné latky se znamym ucinkem:

Jeden sacek ptipravku Salofalk 500 mg granule s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 1,0 mg aspartamu a
0,04 mg sachar6zy.

Jeden sacek piipravku Salofalk 1000 mg granule s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 2,0 mg aspartamu a
0,08 mg sacharozy.

Jeden sacek ptipravku Salofalk 1500 mg granule s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 3,0 mg aspartamu a
0,12 mg sachar6zy.

Jeden sacek ptipravku Salofalk 3000 mg granule s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 6,0 mg aspartamu a
0,24 mg sachar6zy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Granule s prodlouzenym uvoliiovanim.

Popis piipravku: ty¢inkovité nebo kulaté bézové nebo nahnédlé granule s nazloutlymi ¢astmi povrchu nebo bez
nich.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

K 1écbe akutni faze a udrzovani remise lehké az stfedné t€zke ulcerdzni kolitidy.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Déavkovani

Dospéli a starsi pacienti
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Lécba akutni faze ulcerozni kolitidy

Jednou denné 1 sacek Salofalk 3000 mg granuli, nebo 1 nebo 2 sacky Salofalk 1500 mg granuli, 3 sacky
Salofalk 1000 mg granuli nebo 3 sacky Salofalk 500 mg granuli (odpovida 1,5 g-3,0 g mesalazinu denng),
nejlépe rano a podle individuélnich klinickych pozadavk.

Také je mozné uzivat predepsanou denni davku rozdélenou do 3 davek (1 sacek Salofalk 500 mg granuli 3x
denné nebo 1 sacek Salofalk 1000 mg granuli 3x denn€), pokud je to pro pacienta vyhodng;jsi.

K udrzovani remise ulcerozni kolitidy

Obvyklé 1écebné davka je 0,5 g mesalazinu 3x denné (rano, v poledne a vecer), coz odpovida celkové denni
davce 1,5 g mesalazinu.

Pro pacienty se zvySenym rizikem relapsu ze zdravotnich diivodi nebo kviili obtizim pfi poddvani 3x denné se
muze davkovaci schéma upravit na 3,0 g mesalazinu podavanych v jedné denni ddvce, nejlépe rano.

Pediatricka populace
Dokumentace prokazujici G¢inek u déti ve véku 6—18 let je pouze omezena.

Déti ve veku 6 let a starsi

Akutni faze: Davkovani je individudlni, pocatecni davka 30-50 mg/kg/den jednou denné, nejlépe rano nebo
rozdélené v dil¢ich davkach. Maximalni davka: 75 mg/kg/den. Celkova denni davka nema piekrocit maximalni
davku pro dospélé.

Udrzovaci lé¢ba: Davkovani je individualni, pocatecni davka 15-30 mg/kg/den se podava rozdélen¢ v dil¢ich
davkach. Celkova denni davka nema prekrocit davku doporucovanou pro dospélé.

Je obecné doporuceno, Ze détem s télesnou hmotnosti do 40 kg miiZze byt podana polovina denni davky pro
dospélé a détem nad 40 kg te€lesné hmotnosti denni davka stejna jako u dospélych pacientti.

Zpusob podani

Obsah sackt Salofalk granuli se nema rozkousévat. Granule ma pacient dat na jazyk a poté bez rozkousavani
spolknout a zapit dostate¢nym mnozstvim tekutiny.

Jak v akutni f4zi onemocnéni, tak pifi dlouhodobé 1écbé je tfeba Salofalk granule uzivat pravidelné a trvale, aby
bylo dosazeno Zadaného 1é¢ebného ucinku.

Lécba akutnich epizod ulcerdzni kolitidy trva zpravidla 8 tydnd. Délku trvani 1écby urcuje 1€kar.
4.3 Kontraindikace

Salofalk granule jsou kontraindikovany pfi:
- hypersenzitivité na 1é¢ivou latku, na salicylaty nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
- tézké poruse funkce jater nebo ledvin

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Osettujici 1ékat urci intervaly vysetieni krve (diferencialni krevni obraz, parametry jaternich funkci jako ALT
nebo AST, sérovy kreatinin) a mo¢i (diagnostické prouzky na testovani moci). Obvykle se doporucuje provést

vySetieni pred zahajenim 1é¢by, za 14 dni po zahajeni 1éCby a dale pak jesté 2—3krat ve Ctyitydennich
intervalech.
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Pti normalnich hodnotéach se nasledujici kontrolni vySetfeni maji provadét jedenkrat za tfi mésice, pii potizich
ihned.

Pti podavani ptipravku pacientim s poruchou funkce jater se doporucuje opatrnost.
Salofalk granule nemaji byt podavany pacientim s poruchou funkce ledvin.

Pii zhorSeni renalnich funkci behem 1écby je tfeba uvazovat o mesalazinem navozené nefrotoxicité. Pokud
k nefrotoxicité dojde, je tfeba podavani ptipravku Salofalk granule okamzité ukoncit.

V souvislosti s uzivanim mesalazinu byly hlaseny ptipady nefrolitiazy, vCetn¢ konkrementd se 100% obsahem
mesalazinu. Doporucuje se zajistit v prub&hu 1é¢by dostate¢ny piijem tekutin.

Mesalazin miize po kontaktu s chlornanem sodnym zptisobit ¢ervenohnédé zabarveni moce (napf. v piipade
Cisténi toalet chlornanem sodnym obsazenym v nékterych bélicich prosttedcich).

Velmi vzacné byly pfi uzivani mesalazinu hlaSeny piipady zavaznych krevnich dyskrazii. Jestlize u pacientti
dochazi k nevysvétlenému krvaceni, tvorbé modfin, purpufe, anémii, horecce nebo faryngolaryngealni bolesti, je
tieba provést hematologicka vySetieni. Existuje-li podezieni na krevni dyskrazii nebo je krevni dyskrazie
potvrzena, je tfteba poddvani pripravku Salofalk granule ukoncit.

Vzacné byly hlaSeny piipady srdecnich hypersenzitivnich reakci (myokarditida a perikarditida) indukovanych
mesalazinem. V takovém pripad€ ma byt podavani ptipravku Salofalk okamzité ukonceno.

Pacienti s onemocnénim plic, zv1asté s bronchialnim astmatem, maji byt béhem 1écby mesalazinem velmi
peclivée sledovani.

Zavazné kozni nezddouci ucinky

V souvislosti s 1é¢bou mesalazinem byly hlaSeny zdvazné kozni nezddouci u€inky (SCAR), vCetné polékové
reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS), Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické
epidermalni nekrolyzy (TEN).

Mesalazin musi byt vysazen pfi prvnim vyskytu symptomil zavaznych koznich nezadoucich t¢inkd, jako je
kozni vyrazka, slizni¢ni 1é€ze nebo jakakoli jind znamka precitlivélosti.

Idiopaticka intrakranialni hypertenze

U pacientl uzivajicich mesalazin byla hlaSena idiopatickd intrakranialni hypertenze (pseudotumor cerebri).
Pacienti maji byt upozornéni na symptomy idiopatické intrakranialni hypertenze, zahrnujici silné nebo
opakujici se bolesti hlavy, poruchy zraku nebo tinnitus. Pokud se objevi idiopaticka intrakranialni hypertenze,
je tieba zvazit vysazeni mesalazinu.

U nemocnych s anamnézou nezadoucich G¢inki pfi 1écbe ptipravky obsahujicimi sulfasalazin by zahajeni

1é¢by mélo byt provadéno pod peclivou Iékarskou kontrolou. Pii vyskytu akutnich projevil nesnasenlivosti,
jako jsou kiece v biise, akutni bolest bricha, horecka, silna bolest hlavy a kozni vyradzka, je tfeba l1écbu ihned
prerusit.

Tento lécivy piipravek obsahuje 1 mg/2 mg/3 mg/6 mg aspartamu v jednom sacku pfipravku Salofalk
500 mg/1000 mg/1500 mg/3000 mg granule. Aspartam je zdrojem fenylalaninu. Mtze byt Skodlivy pro pacienty

s fenylketonurii.

Salofalk granule obsahuje sachardzu. Pacienti se vzdcnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktozy,
malabsorpci glukdzy a galaktozy nebo se sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento ptipravek uzivat.
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Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednom sacku, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné specifické studie interakei.

Laktuléza nebo podobné latky, které snizuji pH stolice: mozné snizené uvoliiovani mesalazinu z granuli pfi
poklesu pH zptisobeném bakteridlnim metabolismem laktulozy

U pacientti lécenych mesalazinem soucasné s azathioprinem, 6-merkaptopurinem nebo thioguaninem je nutné
pocitat s moznym zvysSenim jejich myelosupresivniho tc¢inku.

Neni dostatecny dtikaz o tom, zZe mesalazin mtize snizovat antikoagulacni G¢inek warfarinu.
4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Nejsou zadné dostupné udaje o pouziti mesalazinu u t€hotnych Zen. Nicméné u omezeného poctu téhotnych
zen, které byly 1é¢eny mesalazinem, nebyly pozorovany zadné negativni ti€inky na téhotenstvi nebo na zdravi
plodu/novorozence. Zadné jiné relevantni epidemiologické uidaje dosud nejsou k dispozici.

Byl zaznamenan jeden izolovany pfipad renalniho selhani u novorozence matky, ktera v t€hotenstvi
dlouhodob¢ uzivala vysoké davky mesalazinu (2-4 g denné per os).

Studie na zvitatech s peroradlnim podadvanim mesalazinu nevykézaly ani pfimé, ani neptimé skodlivé ucinky na
biezost, embryonalni/fetalni vyvoj, porod a poporodni vyvoj.

Salofalk granule maji byt béhem tehotenstvi uzivany jen tehdy, pokud potencialni pfinos pfevazi mozné riziko.
Kojeni

N-acetyl-5-aminosalicylova kyselina a v mensim rozsahu mesalazin jsou vyluCovany do mateiského mléka.
ZkuSenosti s podavanim mesalazinu kojicim Zendm jsou zatim jen omezené. U kojencti nelze vyloucit
projevy precitlivélosti, jako je prijem. Proto maji byt Salofalk granule v obdobi kojeni uzivany jen tehdy,
pokud potencialni pfinos ptrevazi mozné riziko. Pokud se u kojence objevi prijem, je ticba kojeni prerusit.
4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Mesalazin nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Tridy organovych ([Vyjadiovani frekvence podle MedDRA

systémi
Casté M¢éng Casté 'Vzacné 'Velmi vzacné INeni znamo
(>1/100 |(>1/1 000 az (> 1/10 000 az |(< 1/10 000) (z dostupnych
az < 1/100) < 1/1 000) udajt nelze
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Poruchy krve a Zmény v krevnim
lymfatického obrazu (aplasticka
systému anémie,
agranulocytoza,
pancytopenie,
neutropenie,
leukopenie,
trombocytopenie)
Poruchy Hypersenzitivni
imunitniho reakce jako alergicky
systému exantém, lékova
horecka, lupus
erythematodes-like
syndrom, pankolitida
Poruchy Bolest Zavrate Periferni neuropatie  [Idiopaticka
nervového hlavy intrakranialni
systému hypertenze (viz
bod 4.4)
Srdecni poruchy Myokarditida,
perikarditida
Respiracni, hrudni Alergické a fibrotické
a mediastinalni reakce v plicich
poruchy (vCetné dusnosti,
kasle,
bronchospasmu,
alveolitidy, plicni
eozinofilie, plicni
infiltrace,
pneumonitidy)
Gastrointestinalni Bolest biicha,
poruchy prajem, dyspepsie,
flatulence, nauzea,
zvraceni, akutni
pankreatitida
Poruchy jater a Cholestaticka  [Hepatitida
zluCovych cest hepatitida
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Poruchy ktize a
podkozni tkang

Vyrazka,
pruritus

Fotosenzitivita

Alopecie

Polékova
reakce

s eozinofilii a
systémovymi
priznaky
(DRESS),
Stevensiiv-
Johnsontv
syndrom (SJS)
a toxicka
epidermalni
nekrolyza
(TEN)

Poruchy svalové,
kosterni a
pojivové tkané

Artralgie

Myalgie

Poruchy ledvin a
mocovych cest

Porucha funkce ledvin
vCetn€ akutni a
chronické
intersticialni nefritidy
a renalni insuficience

Nefrolitiaza*

Poruchy
reprodukéniho
systému a prsu

Oligospermie
(reverzibilni)

Celkové poruchy

Astenie, inava

VySetieni

Zmény parametrl
jaternich funkci
(zvyseni hladin
aminotransferaz

a parametri
cholestdzy), zmény
pankreatickych
enzymi (zvys$ena
hladina lipazy

a amylazy),
zvySeny pocet
eozinofilt

* Dalsi informace viz bod 4.4.

V souvislosti s 1écbou mesalazinem byly hlaseny zdvazné kozni nezaddouci ucinky (SCAR), vcetné polékové
reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS), Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické

epidermalni nekrolyzy (TEN) (viz bod 4.4).

Fotosenzitivita

24

atopicky ekzém.
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Hlaseni podezieni na nezadouci i¢inky

Hla8eni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziiuje to pokraCovat
ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Udaje o predavkovéni, které nesvéd¢i pro renalni nebo hepatilni toxicitu, jsou vzacné (napi. imyslna
sebevrazda vysokymi peroralnimi davkami mesalazinu). Neexistuje zadné specifické antidotum a lécba je
symptomatické a podptrna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: stfevni protizanétliva 1éciva; kyselina aminosalicylova a podobné latky
ATC kod: AO7ECO02

Mechanismus uéinku

-----

roli inhibice lipoxygenazové aktivity.
Kromé toho byl prokazan ucinek na koncentraci prostaglandind pfitomnych ve stievni sliznici. Mesalazin
(5-aminosalicylova kyselina/5-ASA) miize vazat volné radikély reaktivnich slou€enin kysliku.

Farmakodynamické ucinky

Peroralné podavany mesalazin pisobi prevazné lokaln€é na stievni mukozu a submukézu, z luminalni
strany stfeva. To je dilezité proto, Ze mesalazin je dostupny v zanétem postizenych oblastech stfeva. Systémova
biologicka dostupnost/plazmaticka koncentrace mesalazinu nema zadny vliv na terapeutickou ucinnost, ale je
dalezitd z hlediska bezpecnosti pfipravku. Ve snaze splnit tato kritéria jsou Salofalk granule potazeny

vvvvv

stievé a prodlouzeny u¢inek souvisi se strukturou granuli.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Obecné vlastnosti mesalazinu

Absorpce
Absorpce mesalazinu je nejvyssi v proximalnim tseku a nejnizsi v distalnim useku stieva.

Biotransformace

Mesalazin je metabolizovan jak ve stievni sliznici, tak v jatrech na farmakologicky net¢innou
N-acetyl-5-aminosalicylovou kyselinu (N-Ac-5-ASA). Ukazuje se, Ze acetylace je nezavisla na acetylatorovém
fenotypu pacienta. Ur€ity podil mesalazinu je acetylovan bakteriemi tlustého stieva. 43 % mesalazinu a 78 %
N-Ac-5-ASA je vazano na plazmatické bilkoviny.
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Eliminace

Mesalazin a jeho metabolit (N-acetyl-5-aminosalicylova kyselina) jsou vylu€ovany stolici (vétsi podil),
ledvinami (mezi 20 % a 50 % v zavislosti na typu podani, 1ékové forme piipravku a zpiisobu uvoliiovani
mesalazinu) a zluCovymi cestami (maly podil). Ledvinami se mesalazin vylucuje pfevazng ve forme
N-acetyl-5-aminosalicylové kyseliny. Pfiblizn¢ 1 % peroraln€ podaného mesalazinu se vylucuje do matefského
mléka, prfedevsim jako N-acetyl-5-aminosalicylova kyselina.

Specifické vlastnosti Salofalk granuli

Distribuce
Vzhledem k velikosti granuli okolo 1 mm je rychlost jejich prichodu ze Zaludku do tenkého stfeva rychla.

Kombinovana farmakoscintigraficka/farmakokineticka studie ukézala, ze se pfipravek dostane do ileocékélni
oblasti pfiblizné za 3 hodiny a do vzestupného tra¢niku piiblizn€ béhem 4 hodin. Celkova doba priichodu
tracnikem je kolem 20 hodin. Odhaduje se, ze priblizné 80 % podané peroralni davky je dostupné v tlustém stieve,
sigmoideu a rektu.

Absorpce
Uvoliiovani mesalazinu ze Salofalk granuli zacina se zpozdénim piiblizn€ 2—3 hodiny. Maximalni plazmatické

koncentrace je dosazeno ptiblizn€¢ po 4-5 hodindch. Systémova biologicka dostupnost peroralné podaného
mesalazinu ¢ini ptiblizn€ 15 %25 %.

Pfijem potravy oddaluje absorpci o 1-2 hodiny, ale neméni se ani jeji rychlost, ani rozsah.

Eliminace

Pti denni ddvce mesalazinu 3 x 500 mg Cinil celkovy podil mesalazinu a N-Ac-5-ASA vylouceny ledvinami

v ustaleném stavu okolo 25 %. Nemetabolizovana vyloucena frakce mesalazinu byla méné nez 1 % peroralni
davky. Terminalni polocas eliminace zjistény po podani jedné davky 3 x 500 mg nebo 3 x 1 000 mg ptipravku
Salofalk granule byl 10,5 hodiny.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpec¢nosti, genotoxicity, hodnoceni
karcinogenniho potencialu (provadéno na potkanech) nebo reprodukéni toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko
pro cloveka.

Renalni toxicita (rendlni papilarni nekroza a poSkozeni epitelu proximalniho stoceného kanalku nebo celého
nefronu) byla pozorovana ve studiich toxicity po opakovaném podavani vysokych peroralnich davek mesalazinu.
Klinicky vyznam téchto nalezli neni znam.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Aspartam (E 951)

Sodna sil karmelozy
Mikrokrystalicka celuloza
Kyselina citronova
Hypromeloza
Magnesium-stearat
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Kopolymer MA/MMA 1:1 (Eudragit L 100)

Methylcelul6za

Polyakrylatova disperze 40% (Eudragit NE 40 D obsahujici 2 % nonoxynolu 100),
Povidon K 25

Koloidni bezvody oxid kfemicity

Simetikon

Kyselina sorbova

Mastek

Triethyl-citrat

Vanilkové aroma (obsahuje sachar6zu)

6.2 Inkompatibility

Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

4 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tyto 1écivé piipravky nevyzaduji zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sacek z polyester/Al/ polyethylenové folie.

Jeden sacek pripravku Salofalk 500 mg granule obsahuje 0,913 g granuli.
Jeden sacek pripravku Salofalk 1000 mg granule obsahuje 1,83 g granuli.
Jeden sacek ptipravku Salofalk 1500 mg granule obsahuje 2,74 g granuli.
Jeden sacek pripravku Salofalk 3000 mg granule obsahuje 5,48 g granuli.
Velikosti baleni:

Salofalk 500 mg granule: 50, 100 a 300 sacku.

Salofalk 1000 mg granule: 20, 50, 60, 100 a 150 sacka.

Salofalk 1500 mg granule: 20, 30, 35, 45, 50, 60, 70, 90, 100 a 150 sack.
Salofalk 3000 mg granule: 10, 15, 20, 30, 50, 60, 90 a 100 sackd.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

DR. FALK PHARMA GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Némecko

Tel.: +49 (0)761 1514-0
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E-mail: zentrale@drfalkpharma.de

8. REGISTRACNI CISLO(A)

Salofalk 500 mg granule s prodlouzenym uvoliiovanim: 29/030/14-C

Salofalk 1000 mg granule s prodlouZenym uvoliiovanim: 29/031/14-C
Salofalk 1500 mg granule s prodlouzenym uvoliiovanim: 29/032/14-C
Salofalk 3000 mg granule s prodlouzenym uvoliiovanim: 29/033/14-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 29. 1. 2014

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 11. 8. 2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

19.11. 2025
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