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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
SALOFALK GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO DE
LIBERACION PROLONGADA 1500 mg, EN SOBRES

Folleto de Informacion al Profesional

SALOFALK GRANULOS GASTRORRESISTENTES DE LIBERACION PROLONGADA
Mesalazina 500mg/ 1000mg /1500mg / 3000 mg/sachets

INSTITUTC DE SALUD D:ﬂaum DE ut;uu.e'
SUBDEPTO, REGISTRO Y £3 BAMTAFIAS

1 NOMBERE DEL MEDICAMENTO OFICINA PRODUCTOS FAR NUEVDS

Salofalk 500 mg granulos gastrorresistentes de liberacion prolongada

Salofalk 1000 mg granulos gastrorrosistentes de liberacion prolongada 1 3 JUWZ

Salofalk 1,5 g granulas gastrorresistentes de liberacion prolongada Py -

Salofalk 3,0 g granulos gastrorresistentes de liberacién prolongada :““"‘ —U- et .

2 COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada sobre de Salofalk 500 mg granulado contiene 500 mg de mesalazina.
Cada sobre de Salofalk 1000 mg granulado contiene 1000 mg de mesalazina.
Cada sobre de Salofalk 1,5 g granulado contiene 1,5 g de mesalazina.

Cada Sobre de Salofalk 3,0 g granulado contlene 3,0 g de mesalazina

Excipientes:
Para obtener una lista campleta de excipientes, ver seccion 6.1.

3 FORMA FARMACEUTICA
Grénulos gastrorresistentes de liberacion prolongada, esféricos o casi esféricos de color blanco
grisaceo.

4 DATOS CLINICOS
4.1 indicaciones terapéuticas

Para el tratamiento de episodios agudos y de mantencion de la remision de la colitis ulcerativa
de cardcter leve a moderada.

4.2 Posologia y forma de administracién

Adultos v ancianos:

Para el tratamiento de episodios agudos de colitis ulcerosa:

Una vez al dia 1,5 0 3,0 g de Salofalk granulado (dosis altas, se debe utilizar Salofalk Granulos 1,5 0
3,0g) preferentemente a tomar en la maiiana, de acuerdo con la necesidad clinica individual.
También es posible tomar la dosis diaria prescrita dividido en tres dosis (1 sobre de Salofalk 500
mg granulado tres veces al dia, 0 un sobre de granulado Salofalk 1000 mg tres veces al dia), si esto
es mds conveniente para el paciente.

Para el mantenimiento de la remision de |a colitis ulcerosa:
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En los pacientes que son tratados
debe considerar posibles aumento de los

mercaptopurina.

4.6 Embarazo y lactancia

No existen datos suficlentes sobre la uti
los datos sobre U

embarazadas. $in embargo,

indican efectos adversos de la mesalazina en €
Hasta la fecha no hay otros datos
caso de insuficiencia renal en el recién naci

epidemialogico

dosis de 2 a Agramos durante todo el embarazo.

Los estudios en animales sobre |a administracion ora
directos o indirectos sobre el embarazo, desarrolio embrion

Salofalk granulado unicamente debe utilizarse durante

supere el posible riesgo.

de forma concomitante con axatiopring © §-mercaptopurina, se
efectos mielosupresores de la azatioprina o 6-

lizacion de los granulos de Salofalk en mujeres
n nimero limitado de embarazos expuestos no
| embarazo o en la salud del feto / recién nacida,
« relevantes disponibles. 5e ha informado de un
do luego que la madre utilizara en forma prolongada

| de mesalazina no muestran efectos daninos
al / fetal, parto o desarrolio postnatal.

ol embarazo si el beneficio potencial

N-acetil-5-aminosalicilico y menor grado la mesalazina se excreta en l2 leche materna. Existe

informada una experiencia limitada durante la
hipersensibilidad, como la diarrea no se puede exg

lactancia hasta la fecha. las reacclones de
luir. Por lo tanto, Salofalk granulado dnicamente

debe utilizarse durante la lactancia si al beneficlo potencial supera el posible riesgo. Si el recien
la lactancia debe ser discontinuada.

nacido lactante desarrolla diarrea,

4.7 Efectos sobre la capacidad para canduciry utilizar maguinas
No se observaron efectos sobre [a capacidad para conduciv y utilizar maquinas han sido

ohservados.

4.8 Efactos Indeseables

Sistemu u orEano

Frecuencia segin convencion de MedDRA

Faro
(2 L710,000;_<1/1L000)

Muy rare
(< 1/ 10,000)

Desdordenes
hematoldgicos y ¢
sistema linfArico

Conteo sanguiney alierado
anemia aplasica, agranulocitosis,
puncitopenia, ncutropenia,
leucopenia, trumbocitopenia)

Desdrdenes ¢n el
315tema nervioso

Dalor de
Marens

cabeza,

Neuropatia periférica

Desordenes
gastrointestinales

Dolor abdominal, diarreu,
flatulencia, nauseas,
vomitos

Dcsdrdenes renales
¥ urinarios

Dcterioro de 1a funcion renal,
incluyendo nefritis intersticial aguda
y cronica , insuficiencia reaal
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