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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
1. NOMRRE DEL MEDICAMENTO

Salofalk 1g suposilorios

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada supositorio de Salofalk | g supositorios contiene 1g de mesalazina,

Fara ¢l listado complelo de excipientes ver seecion 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA

supositorios
Aspecto: supositorios con forma de torpedo de color marfil.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Tratamiento de la colitis ulcerosa activa de leve a moderada limitada al recto (proctitis ulcefosa).
4.2 Posologin y forma de administracién
Adultos y ancianas:

1 supositoriv de Salofulk 1g una vez al dia (equivalenie a 1g de mesalazina al dfa) insertado en el
recto. B

Nifios:

Hay poca experiencia y una limitada documentacién sobre el efecta en nifios,
Instrucciones generales de wtilizacion:

Salofalk 1g supositorios debe de administrarse preferiblemente a la hora de acoslarse.

El tratamiento con Salofalk 1g supositorics debe utilizarse de mancra regular y uniforme para lograr
Los ¢leclos wwrapéutivos descados,

T.a duracion del tratamiento serd determinada por el médico,
4.3 Contraindicacioncs

Salofalk 1g supositorios estd contraindicado en los siguientes casos:
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- Hipersensihilidad conocida a los salicilatos ¢ al excipicnie,
- Insuficicnecia hepatica o renal graves.

4.4 Advertencias y precanciones especiales de empleo

A criterio del médico que atiende al paciente, s realizaran controles de sangre (recuento hematico,
enzimas hepaticos -ALT y AST- y creatinina sérica) y orina (tiras reactivas) aotes y a lo largo del
tratamiento, Como pauty, s¢ recomiendan controles 14 dias después del comienzo del watamiento, y
luego otras dos a tres veces a intervalos de 4 semanas.

Si los resultados son normnales, deben realizarse examenes de control cada 3 meses.
Si s¢ producen sintomas adicionales, deben realizarse exAmenes de control inmediatamente.

Se recomienda precaucion en pacientes con insuficiencia hopatica.

Salofalk lg supositorios no estd recomendado en pacicnics con insulicicneia renal. Debe
considerarse toxicidad renal inducida por mesalucing i aparcee deterioro de la funcion renal a to
largo del tratamiento,

Los pacientes con enfermedad pulmonar, ¢n particular asma, deben ser controlados con sumo
cuidado durante el tratamiento con Salofalk 1g supositorios.

Los pacientes con antecedentes de reacciones adversas a los preparados que  conticnen
Sulfasalazina, deben ser sometidos a una cstricta vigilancia médica cuandu empiecen el régimen de
tratamiento con Salofalk 1g supositorios, In el caso de que aparezean reacciones de intolerancia
aguda, come calumbres, dolor abdominal agudo, fiehre, cofalea intensa, o rash, debe interrumpirse
inmediatamente el tratamienta,

4,3 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de inleraceion
No se han realizado cstudios cspeciticos de interacciones.
Durante el tratamiento con Salofalk lg supositorios pueden producirse interacciones si se

administran concomitantementc con los siguicnles medicamentos. La mayoria de estas posibles
interacciones se basan en razones tedricas:

- Anticoagulantes cumarinicos: Posible potenciacion de los cleclos anticoagulantes (aumento
del riesgo de hemorragia gastrointestinal).

- Glugcocorticoides: Fosible aumento de los efectos secundarios gastricos,

- Sulfunilureas: Posible aumento de los efectos hipoglucemiantes.

- Metotrexato: Posible aumento del potencial téxico del metotrexato.

- Probenecid/sullinpiracona: Posible atenuacion de los efectos uricosiricos,

- Espironolactona/furosemida: Posible atenuacion de los cloetos durdticos,

- Rifampicina; Pusible atenuacion de los efectos tuberculostaticos.

En los pacientes tratados al mismo tiempo con azatioprina & O-mercaptopurina, debe tenerse en
cuenta la posible potenciacion d¢ los cleclos mielo supresores de la azatioprina o de la 6-
mercaptopuring.
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4.6 Embarazo y lactancia

No se dispone de datos adecuados para el empleo de Salofalk 1g supositorios durante ¢l embarazo.
No obstante, los resultados de la exposicidn a un nimero limitado de embarazos, indican la
ausencia de efectos sccundarios de la mesalazing en el embarazo o en la salud dol feto/recién
nacido. Actualmente no se dispone de otros resultados epidemioldgicos relevantes.

S¢ ha comunicado de un caso de fallo renal en un neonato ocurrido después del uso prolongado de
dosis clevadas de mesalazina (2-4 g, oralmente) darante &l embarazo.

Estudios en animales con administracion oral de mesalazina no revelaron efectos perjudiciales
dircetos o indirectos sobre ¢l emburazo, desarrollo embrionario o fetal, parto y desarrollo postnatal,

Salofalk Tg supositorios unicamente debe utilicarse durante el embarazo si los heneficios
polenciales superan los posibles riesgos.

El acido N-acetil-3-aminosalicilico y en menor grado la mesalazina se excreta en la leche materna.
Actualmenic s6lo se dispone de una experiencia limitada tras administracion oral durante ls
lactancia. No pueden excluirse reacciones de hipersensibilidad, como por ejemplo diarrea. Por
tanto Salofalk g supositorios anicamente s ulilizard durante la lactancia si el beneficio potencial
supcra los posibles rigsgos.

5i el lactante desarrolla diarrea, debe interrumpirse la lactancia matema.
4.7 Efectos sobre la capacidad para condugir y utilizar migquinas

La influencia de Salofalk 1g supositorios sobre la capacidad para conducir y urilizar maquinas es
nula ¢ ingignificante.

4.8 Reacciones adversas

Se notificaron reacciones adversas en el 3% de 248 pacientes que formaron parle de ensayos
clinicos realizados con Salofalk 1 g supositorios, Fucron frecuentes cefalea, en aproximadamente el
0,8%, y trastornos gastrointestinales (estrefiimiento en aproximadamente el 0,8%; nauseas, vomitos

y dolor abdominal en el 0,4% respectivamente).

Se notificaron las sipuienies reaceiones adversas con el uso de mesalazina:
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Clasificacion  segun | Frecuencia segiin MedDRA
sisterna, Organo

raras (= 1/10,000; <1/1000) | muy raras (<<1/10.000)

Trastornos del sistema Alteracion  del  recuento

lofitico y sunguineo hemitico  (anemia  aplasica,
agranuloeitosis,  pancitopenia,
neutropenid, leucopenia,
trombaocitopenia)

Trastornos del sistema | Cefaleas, mareos Neurapatia peritérica

Nervioso

Trastomos Dolor abdominal, diarrea,

gasiroin(estinales flatulencia, nauseas,

vOmitos, estrefiimiento

Trastornos renales vy Deterioro de la. funcion renal,

utinarios incluyendo nelvitis  intersticial
aguda y crdnica, e insuficiencia
renal

Trastornos de la piel y Alopecia

tejidos subcutineos

Trastornos  musculo Miabgria, artralgis

esqueléticos vy  del
tejido conectivo

Trastomos del sistema Reacciones de

inmune hipersensibilidad — tales  como
exantema  alérgico, fiebre
medicamentosa,
broncosspazmeg, peri- y

migcarditis, pancreatitis aguda,
alveolitis alérgica, sindrome de
lupus critematoso, pancolitis

Trastornos Cambios en las variables de 1a
hepatobiliares funcion hepdlica (aumento en
las transaminasas v parametros
de  colestasis),  hepatitis,
hepatilis colestasica

Trastornos del Sistema Oligospermia (reversible)
Reproductar

4.9 Sobredosis
Hasta la lecha, no se han notificado casos de sobredosis, y no se conocen antidotos especificos.

2i s necesurio, en casos de sobredosis debe considerarse la inlusion intravenosa de electrolitos
{diuresis forzada).
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
3.1 Prupiedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéatico: Acido aminosalicilico y agentes similares.
Codigo ATC; AOTLC02

Se desconoce el mecanismo de la accion antiinflamatoria. Los resultados de los estudios in
vilre indican que la inhibicidn de la lipooxigenasa puede ser importante,

También se han demostrado efectos sobre las concentraciones de prostaglandinas en la mucosa
intestinal. Mesalazina (dcido 5-aminosalicilico / 5-ASA) puede actuar ademéds como antioxidantc
sobre los compuestos de oxigeno reactivo.

Cuando llega a la lur intestinal, la mesalazina administrada por via rectal tiene efectos
principalmente locales sobre la mucosa intestinal y el tejido submucoso.

La ciicacia clinica y la seguridad de Salofalk 1 g supositorios se evaluaron en un estudio multicéntrico
en fase I11, en el que se inchiyeron 403 pacientes con proctitis ulcerosa de actividad leve a moderada,
confirmada por endoscopia e histotogia. Kl indice medio de actividad de la enfermedad (DA en ¢l
momento basal era de 6,2 £ 1,5 (intervalo: 3 - 10). Se asignéd aleatoriamente a los pacientes
tratarniento diario con un supositorio de Salofalk 1 g (grupo de | g una vez al dia) o 3 supositorios con
0.5 g de mesalazina (grupo de 0,5 g tres veces al dia) durante 6 scrnanuss. La variable de eficacia
principat fue la remision clinica, que se detinid como un DAI = 4 en la visita final o de retirada
premalura. En €] anilisis final por protocolo, €l 87,9 % de los pacientes del grupo de 1 g una vez al dia
y ¢l 90,7 % del grupo de 0.5 g tres veces al dia se encontraban en remision clinica (andlisis por
intencion de tratar; gropo de | g una ver al dia: 84,0 %; grupo de 0,5 g tres veces al dia: 84,7 %). La
variacion media del DAI con respecto al valor basal fue de -4,7 en ambos grupos de tratamiento. No
se produjeron acontecimientos adversos graves relacionados con ¢l farmaco.

5.2 Propiedades farmacocinéticas
speelos penerales ina:

Absorcién:
La absorcion méxima de mesalazing sc observa en las regiones proximales del intesting y Ia
minima, ¢n las zonas distales,

Riotransformacion:

Mesalazing es metabolizada por la mucosa intestinal antes de pasar a la circulacion sistémica 'y ¢n ¢l
higado se convierte en fcido N-acetil-3-aminosalicilico (N-Ac-5-ASA), que carece de actividad
farmacoldgica. Parece que la acelilacion os independiente del fenotipo acetilador del paciente. Se
observa ademas cierto grado de acctilacion por la accion de las hacteriag del colon. La wnién de
mesalazina y N-Ac-5-A8A a las proteinas es del 43 % v ¢l 78 %, respoclivamente,

Eliminacion:

Mesalazina y su metabolito N-Ac-5-A8A son eliminados en las heces (la mayor parte), por via renal
(entre el 24} %0 y ¢l 50 %, dependicndo del tipo de aplicacidn, de la formulacion farmacéutica y de la
via de liberacion de mesalazina, respectivamente) y por via biliar (la menaor parte). La exgrecion
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renal mayoritaria es en forma de N-Ac-5-ASA. Cerca del 1 % de la dosis total de mesalazina
adminigtrada por via oral s¢ exereta en la leche maderog, principalmentc en [orma de N-Ac-5-A58A.

Datos especificos de Salofalk | g supositorios:

Distribucion:

Los estudios gammapraficos realizados con un medicamento similar, mesalazina marcada con
leencelo en supositorios de 300 me, mostraron la maxima distribucion del supositorio, tras haberse
derretido por el calor corporal, al cabo de 2 - 3 horas. T.a distribucién se limité fundamentalmente al
recto y la union rectosigmoidea, Se cree que Salofalk 1 g supositorios tiene un mecanismo de
accion muy similar y, por lanto, ¢s cspecialmentic adecuado para ¢l watamicnto de la proclitis
{colitis ulcerosa del recto).

Absorcion:

En sujetos sanos, las concentraciones plasmaticas miximas medias de 5-ASA fras una tinica dosis
rectal de | g de mesalazina (Salofalk | g supositorios) fueron de 192 £ i25 ng/ml (intervalo: 19 -
557 ng/ml) y las del metabolito principal N-Ac-5-A8A, de 402 £ 211 ng/ml {intervalo: 57 - 1070
ng/ml), El tiempo hasta alcanzar la concentracion plasidtica masima de 5-ASA [ue de 7,1 £ 4,9 h
{intervalo: 0,3 - 24 h),

Fliminacion.

En sujetos sanos, tras la administracion de una oundica dosis rectal de b g de mesalacioa (Salofalk 1 g
suposilorios), se recuperd en la orina aproximadamente el 14 %6 de la dosis de 5-ASA administrada
durante un periodo de 48 horas.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

A exeepeion de los estudios de Lolerancia local realizados en perros, los cuales mostraron una bucna
tolerancia local, no se han llevado a cabo estudios preclinicos con Salofalk 1 g supositorios.

Los resultados de la experimentacion preclinica, basados cn estudios convencionales de seguridad

farmacolOgicy, penotoxicidad, carcinogenicidad (ratas) o toxicidad sobre la reproduceion, no
revelaron riesgos especiales para los humanos.

La woxicidad renal {necrosis papilar renal y dafio epitelial en ¢l Wbulo comorncado proximal ¢ on Ja
nefrona total) se ha evidenciado en estudios de toxicidad a dosis repetidas con administracion de
dosis elevadas de mesalazina por via oral, Se desconoce la relevancia clinica de este hallazgo.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipicntes

{rasa dura

6.2 Incompatibilidades I
| FOLLETO DE INFRRMACION
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No procede.

6.3 Periodo de validez

De acuerdo a lo indicade en el envase

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Comservar ¢n ¢l embalaje original para protegerlo de la luz.
Nu conservar 4 temperatura superior a 25°C.

6.5 Naturaleza y conlenido del envase

De acuerdo a lo aprobado
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