sp. zn. sukls28643/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU

Salofalk 500 mg ¢ipky

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi{
Jeden ¢ipek obsahuje 500 mg mesalazinu.
Pomocna latka se znamym ucinkem: jeden Cipek obsahuje 18 mg cetylalkoholu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Cipek

Bilé az bézové Cipky, torpédovitého tvaru

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Akutni faze lehké az stiedné tézké ulcerdzni kolitidy postihujici rektum.
4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Dospéli véetné starsich pacientii:

V zavislosti na klinickém stavu se do kone¢niku zavadi I ¢ipek pfipravku Salofalk 3x denné (odpovida
denni davce 1500 mg mesalazinu).

Pediatricka populace:
Je malo zkuSenosti a jen nedostate¢na dokumentace prokazujici uc¢inek u déti a dospivajicich.

Délka lecby
Délku trvani [éCby urcuje l1€kat.

Pacienti se snizenou funkci jater a ledvin:

Nutna je opatrnost pti podavani piipravku pacientim se snizenou funkci jater, pii t€zké poruse funkce jater
je ptipravek kontraindikovan (viz bod 4.3).

Salofalk nema byt podavan pacientim s renalni dysfunkci, pfi tézké poruse funkce ledvin je ptipravek
kontraindikovan (viz bod 4.3).

Zpusob podani:
Pokud je Salofalk podavan 3x denné, zavadi se do kone¢niku rano, v poledne a vecer.
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Davkovani Salofalku je tieba prisné dodrzovat, protoze jen tak je mozno dosahnout Zadaného 1é¢ebného
ucinku.

4.3 Kontraindikace

Salofalk se nesmi pouZzivat pfi:
- hypersenzitivité na 1éCivou latku, jiné salicylaty nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bod¢ 6.1
- tézkych poruchach funkce jater a ledvin

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Lécba Salofalkem ma probihat pod 1ékafskym dozorem. Lékat urci intervaly vySetieni moci (mocovy
sediment) a krve (krevni obraz, jaterni enzymy jako ALT nebo AST, sérovy kreatinin) v pribéhu 1écby.
Obvykle se doporucuje provést vysetieni pfed zahajenim 1écby, za 14 dni po zahéjeni 1écby a déle pak jeste
2-3krat ve Ctyftydennich intervalech.

Pfi norméalnich hodnotach se nasledujici kontrolni vySetieni provadé€ji jedenkrat za ¢tvrt roku, pfi potizich
ihned.

Nutna je opatrnost pifi podavani pfipravku pacientiim se snizenou funkci jater.

Mesalazin nema byt podavan pacientim s renalni dysfunkci. Pti zhorSeni renalnich funkci béhem 1écby
Salofalkem je nutné uvazovat o mesalazinem navozené nefrotoxicité. Pokud k nefrotoxicité dojde, je tieba
podavani pripravku Salofalk okamzit€ ukoncit.

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

Mesalazin muize po kontaktu s chlornanem sodnym zputisobit ¢ervenohnédé zabarveni moce (napf.
v pripadé Cisténi toalet chlornanem sodnym obsazenym v nékterych bélicich prostiedcich).

Velmi vzacné byly pifi uzivani mesalazinu hlaSeny pifipady zdvaznych krevnich dyskrazii. Jestlize u
pacientii dochazi k nevysvétlenému krvaceni, tvorbé modfin, purpufe, anemii, horeéce nebo
faryngolaryngedlni bolesti, je tieba provést hematologicka vySetfeni. Existuje-li podezieni na krevni
dyskrazii nebo je krevni dyskrazie potvrzena, je tieba podavani ptipravku Salofalk ukoncit.

Vzacné byly hlaSeny piipady srdecnich hypersenzitivnich reakei (myokarditida a perikarditida)
indukovanych mesalazinem. V takovém piipad€é ma byt podavani pripravku Salofalk okamzit€ ukonceno.

Pacienti s onemocnénim plic, zvlasté s bronchidlnim astmatem, maji byt béhem 1écby mesalazinem velmi
peclive sledovani.

Zavazné kozni nezadouci ucinky

V souvislosti s lécbou mesalazinem byly hlaSeny zavazné kozni nezadouci ucinky (SCAR), vcetné
polékové reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS), Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS)
a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN).

Mesalazin musi byt vysazen pii prvnim vyskytu symptomi zavaznych koznich nezadoucich ucinku, jako
je kozni vyrazka, slizni¢ni léze nebo jakakoli jina zndmka pfecitlivélosti.

Idiopatickd intrakranialni hypertenze
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U pacientl uzivajicich mesalazin byla hlasena idiopaticka 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 tfeba zvazit vysazeni mesalazinu.

U nemocnych s anamnézou nezadoucich ucinkt pfi 1é€beé piipravky obsahujicimi sulfasalazin by zahéjeni
1é¢by mesalazinem meélo byt provadéno pod peclivou lékaiskou kontrolou. Pfi vyskytu akutnich projevi
nesnasenlivosti, jako jsou kiece, akutni bolest bicha, horecka, silné bolesti hlavy, kozni vyrazka, je tfeba
1é¢bu ihned prerusit.

Pomocn4 latka cetylalkohol mtize zptisobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu).
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provadény zadné specifické studie zabyvajici se interakcemi piipravku.

U pacientl [éCenych mesalazinem v kombinaci s azathioprinem, 6-merkaptopurinem nebo thioguaninem
by se mélo pocitat s moznym zvySenim myelosupresivniho ti¢inku azathioprinu, 6-merkaptopurinu nebo
thioguaninu.

Neni dostatecné dokazano, Ze mesalazin miZe snizovat antikoagulacni t¢inek warfarinu.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Dostupné udaje o pouziti mesalazinu u gravidnich zen nejsou dostate¢né, nicméné u omezené¢ho poctu
gravidnich zen, které byly léceny mesalazinem, nebyly pozorovany zddné negativni G€inky na t€hotenstvi
nebo na zdravi plodu a novorozence. Zadna dalsi epidemiologicka data nejsou k dispozici.

Byl zaznamenan jeden izolovany pfipad renalniho selhdni u novorozence matky, ktera v téhotenstvi
dlouhodob¢ uzivala vysoké davky mesalazinu (2—4 g denné per os).

Ve studiich u experimentalnich zvifat peroraln€ podavany mesalazin nevykazal embryotoxicke, fetotoxické
ani teratogenni UCinky. Rovnéz nebyl zjistén nepfiznivy vliv na fertilitu, biezivost, porod, velikost vrhu,
preziti, hmotnost ani chovani mlad’at.

Presto by béhem téhotenstvi mél byt Salofalk podavan pouze tehdy, pokud potencialni 1éCebny uzitek
prevazuje nad moznym rizikem pro plod.

Kojeni

N-acetyl-5-aminosalicylova kyselina a v menSim rozsahu mesalazin prechazeji do matetského mléka.
ZkusSenosti s podavanim mesalazinu kojicim Zenam jsou zatim velmi omezené.

Nelze vyloucit prijem u kojenct jako projev precitlivélosti. Salofalk by proto mél byt v obdobi kojeni
podavan jen tehdy, pokud potencialni 1é¢ebny uzitek prevazuje nad moznym rizikem.

Pokud se u kojence objevi priijem, kojeni se ma pierusit.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Mesalazin nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 NeZadouci ucinky

Tridy  organovych Vyjadrovani frekvence podle MedDRA
systemi
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Casté Meéné casté | Vzacné Velmi vzacné Neni znamo
(=1/100 | (=1/1000 (=1/10000 (<1/10000) (frekvenci
az az <l1/100) | <1/1000) z dostupnych
<1/10) udaji nelze
urcit)
Poruchy krve a Zmeény v krevnim
lymfatického obrazu (aplasticka
systému anemie,
agranulocytoza,
pancytopenie,
neutropenie,
leukopenie,
trombocytopenie).
Poruchy imunitniho Alergické reakce
systému jako alergicky
exantém, lékova
horecka,
pankolitida, lupus -
like syndrom.
Poruchy nervového Bolest hlavy, | Periferni Idiopaticka
systému zavrate. neuropatie. intrakranialni
hypertenze
(viz bod 4.4)
Srdec¢ni poruchy Myokarditida,
perikarditida.
Respiracni, hrudni Alergickeé plicni
a mediastinalni projevy a piiznaky
poruchy doprovazejici
fibrézu plic (vCetné
dusnosti, kasle,
bronchospasmu,
alveolitidy, plicni
eozinofilie, plicni
infiltrace,
pneumonie).
Gastrointestinalni Bolest bricha, Akutni
poruchy prijem, pankreatitida.
flatulence,
nauzea,
zvraceni,
zéacpa.
Poruchy jater a Zmény parametrl

zluCovych cest

jaternich funkci
(zvyseni hodnot
aminotransferdz a
parametrd
cholestazy),
hepatitida,
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cholestaticka

nefritidy a selhéni
ledvin.

hepatitida.
Poruchy kize a | Vyrazka, Fotosenzitivita | Alopecie. Polékova
podkozni tkané pruritus. reakce
s eozinofilii a
systémovymi
ptiznaky
(DRESS),
Stevensiv-
Johnsoniiv
syndrom
(SJS)a
toxicka
epidermalni
nekrolyza
(TEN)
Poruchy svalové a Myalgie a
kosterni soustavy a artralgie.
pojivové tkané
Poruchy ledvin a Renalni dysfunkce | Nefrolitidza*
mocovych cest vcetné akutni a
chronické
intersticialni

Poruchy Oligospermie
reprodukéniho (reverzibilni).
systému

* Dalsi informace viz bod 4.4.

V souvislosti s 1écbou mesalazinem byly hlaSeny zavazné kozni nezadouci Uc€inky (SCAR), polékové
reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS), véetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a
toxické epidermalni nekrolyzy (TEN) (viz bod 4.4).

Fotosenzitivita

24

dermatitida a atopicky ekzém.

HlaSeni podezieni na nezddouci Gcinky

HIlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby

hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

Existuji pouze ojedinglé udaje o predavkovani (napt. zamyslena sebevrazda podanim vysokych peroralnich
davek mesalazinu), které nesvédci pro renalni nebo hepatalni toxicitu. Neexistuje specifické antidotum a
1é¢ba je pouze symptomaticka a podplrna.

5.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

rrrrr

ATC kod: AO7EC02

Mechanismus ucinku

-----

prokazana inhibice lipoxygenazové aktivity.
Kromé toho byl dokazan vliv na prostaglandiny pfitomné ve stievni sliznici. Mesalazin vaze volné radikaly,
¢imz také tlumi projevy zanétu.

Farmakodynamické ucinky
Rektalné podavany mesalazin ma predevsim mistni Gi€inek na stfevni mukézu a submukoézu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Zakladni farmakokinetické vlastnosti mesalazinu

Absorpce
Absorpce mesalazinu je nejvyssi v proximalnim tiseku a nejnizsi v distdlnim tseku stfeva.

Biotransformace

Mesalazin je metabolizovan jak ve stfevni sliznici, tak v jatrech na farmakologicky netuc¢innou N-acetyl-5-
aminosalicylovou kyselinu (N-Ac-5-ASA). Ukazuje se, ze acetylace je nezavisld na pacientove
acetylatorovém fenotypu. Urcity podil mesalazinu je acetylovan bakteriemi tlustého stfeva. Na plazmatické
bilkoviny se vaze 43 % mesalazinu a 78 % jeho metabolitu.

Eliminace

Mesalazin a jeho metabolit (N-acetyl-5-aminosalicylovou kyselina) jsou vylucovany stolici (vétsi podil),
ledvinami (mezi 20 a 50 % v zavislosti na typu podéni, 1ékové formée pripravku a zplsobu uvoliovani) a
zlu€ovymi cestami (maly podil). Ledvinami se mesalazin vylucuje hlavné ve formé N-acetyl-5-
aminosalicylové kyseliny. Pfiblizné 1 % peroralné podaného mesalazinu prochdzi do matetského mléka,
hlavné jako N-acetyl-5-aminosalicylova kyselina.

Specifické iidaje o farmakokinetickych vlastnostech ptipravku Salofalk

Distribuce

Scintigrafické studie pouZzivajici ¢ipky Salofalku znacené techneciem ukazaly maximalni rozptyleni ¢ipku
rozpusténého pii télesné teploté po 2-3 hodinach, které je omezeno piedevSim na rektum a
rektosigmoideum. Proto je 1ékova forma ¢ipka zvlasté vhodna pro 1ébu proktitidy (ulcerdzni kolitida
omezena na rektum).

Absorpce
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Maximalni plazmatické koncentrace 5-ASA jak po jednorazovém podani, tak po opakovaném
nékolikatydennim podavani davky 3x denné 500 mg mesalazinu, se pohybovala v rozmezi od 0,1 ug/ml do
1,0 pg/ml, u hlavniho metabolitu N-Ac-5-ASA od 0,3 pg/ml do 1,6 pg/ml. V nekterych piipadech
maximalni plazmatické koncentrace 5-ASA bylo dosazeno béhem 1 hodiny po podani.

Eliminace

Po jednorazovém podani davky 500 mg mesalazinu, i po opakovaném nékolikatydennim podavani davky
3x denné€ 500 mg mesalazinu ve form¢ ¢ipkd se moci vylou€ilo 11 %, resp. 13 % podané davky 5-ASA.
Ptiblizn€ 10 % podané davky bylo vylou€eno zluci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Udaje ziskané ze studii bezpeénosti, genotoxicity, karcinogenity (provadéno na potkanech) nebo
reprodukéni toxicity neodhalily Zadné riziko pro lidi.

Renalni toxicita (renalni papilarni nekroza a poskozeni epitelu stocené ¢asti proximalniho tubulu nebo
celého nefronu) byla pozorovana ve studiich toxicity po opakovaném podavani vysokych peroralnich davek
mesalazinu. Klinicky vyznam téchto ndlezl neni pln€ objasnén.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Cipkovy zaklad W 35, sodna siil dokusatu, cetylalkohol.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PE strip, krabicka

Baleni: 10, 30 ¢ipkt

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku

Z&dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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DR. FALK PHARMA GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Némecko

8. REGISTRACNI CIiSLO

29/273/98-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 14. 10. 1998

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 25. 11. 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

28.1.2025
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