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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
SALOFALK suposwomos} 500

mg (MESALAZINA)

1 NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Salofalk suposﬂonos 500 mg ‘\
Mesalazina |

2 COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada supositorio contiene 500 mg de mesalazina como el principio activo.

Excipiente con efecto conocido: alcohol cetilico. ;

|

Para obtener una lista completa de excipientes, ver seccién

3 FORMA FARMACEUTICA , ‘

Incluir de acuerdo a lo autorizado en el registro sanltarl a.

4 DATOS CLINICOS

SNSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

27 DIC 2021

SUBDEPTO. DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS BIOEQUIVALENTES

4.1 Indicaciones terapéuticas 1‘
|

Tratamiento de la colitis ulcerosa activa de leve a modérada
: |

4.2 Posologia y forma de administracién

Posologia - i
|
Adultos y ancianos: |

SECCIGN REGISTRO DE PRODUCTOS BIOEQUIVALENTES

limitada al recto (proctitis ulcerosa).

|
La dosis usua! de Salofalk supositorios 500 mg es de dos a tres veces al dia, insertado en el recto, de

acuerdo con los requisitos clinicos individuales. i

i
i

Nlﬁos y adolescentes

Hay poca experiencia y s6lo documentamén limitada sobre el efecto en nifios.

Forma de administracién:

Cuando se usa tres veces al dia; Salofalk supositorios 500 mg deben insertarse en el recto por la mafiana,

al mediodia y a la hora de acostarse.

El tratamiento con Salofalk supositorios 500 mg se debe administrar regular y constantemente, ya que sélo

de esta manera puede alcanzar con éxito la curacion.
i

Duracién del tratamiento:
a duracién de uso se determina por el médico. I

4.3 Contraindicaciones

FOLLETO ﬂE INFORMACION
AL PROFESIONAL

Salofalk supositorios 500 mg esta contraindicado en paéientes con:

— Hipersensibilidad al principio activo, a los sahcnatos o cualquiera de los eXCIplentes enumerados en-la

seccion 6.1 i
I

\
|
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
SALOFALK SUPOSITORIOS 500 mg (MESALAZINA)

— Deterioro severo de la funcién hepatica o renal

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Los analisis de sangre (recuento sanguineo diferencidl; pruebas de funcién hepdtica, tales como ALT o
AST; creatinina en suero) y orina (varillas de inmersbﬁ) debe realizarse antes y durante el tratamiento, a
discrecion del meédico tratante. Como pauta, los exémenes de seguimiento se recomiendan 14 dias
después del comienzo del tratamiento seguido de otras dos a tres pruebas a intervalos de 4 semanas.

Si los resultados son normales, las pruebas de segwmlento deben llevarse a cabo cada 3 meses. Si se
presentan sintomas adicionales, estas pruebas deben realizarse de forma inmediata.

Se recomienda precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica.
|

Salofalk supositorios 500 mg no debe utilizarse en pacientes con funcién renal deteriorada. Si la funcién
renal se deteriora durante el tratamiento, la toxicidad renal inducida por mesalazina debe ser considerada
como, una de las causas. :

Se han notlﬁcado casos de nefrolitiasis con el uso de F‘nesalazina, lo que incluye la aparicién de calculos
con un contenido .de-mesalazina del 100 %. Se recomienda garantizar una ingesta suficiente de liquidos
durante el tratamiento.

Los pacnentes ‘con enfermedad pulmonar en particular asma, deben ser monitoreados con suma atencién
- durante un curso de tratamiento con Salofalk supositorios 500 mg.

Reacciones adversas cutaneas graves

Se han observado reacciones adversas cuténeas graves, como sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) y
necroélisis epidérmica toxica (NET) con el tratamiento de mesalazina.

La administracién de mesalazina debe suspenderse ante los primeros signos o sintomas de reacciones
cutaneas graves. como exantema cutdneo, lesiones mucosas o cualquier otro signo de hipersensibilidad.

Los pacientes con antecedentes de reacciones adversas a los preparados que contengan sulfasalazina
deben mantenerse bajo vigilancia médica estrecha al comienzo de un ciclo de tratamiento con Salofalk
supositorios 500 mg. En caso de que Salofalk supositoricps 500 mg cause reacciones agudas de intolerancia,
como calambres abdominales, dolor abdominal agudo, fiebre, dolor de cabeza y erupcién cutdnea graves,

el tratamiento debe suspenderse inmediatamente. ;

El alcohol cetrllco gue es un excipiente de Salofalk suposﬁonos 500 mq puede provocar |rr|taC|0n cuténea

4 5 Interacclon con otros productos médlcos y otras formas de mteracclon
No se han realizado estudios especificos de mteraccn.')n

En pacientes que son tratados concomitantemente con azatioprina, 6-mercaptopurina o tioguanina, debe
tenerse en cuenta un posible aumento de los efectos mlelosupresores de azatioprina, 6-mercaptopurina o
tioguanina. -

Existe evidencia débil de que la mesalazina puede d|sm|nuxr el efecto anticoagulante de la warfarina.

Salofalk .ha sido asociado con un sindrome de |nto|eranCIa aguda. Aunque la exacta frecuencia de
ocurrencia no es exacta, ocurriria en un 3% de los paciehtes en ensayos clinicos controlados. Los sintomas
incluyen calambres, dolor abdominal agudo, diarrea sanguinolenta, algunas veces fiebre cefalea, y rash. Si
se sospecha la existencia de este sindrome, se debe retirar inmediatamente el farmaco.

e [PLEODENEORE
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FOLLETO DE INFORMAéION AL PROFESIONAL
SALOFALK SUPOSITORIOS 500 mg (MESALAZINA)

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia |
Embarazo

No existen datos suficientes sobre la utilizacién de Salofalk supositorios 500 mg en mujeres embarazadas.
Sin embargo, los datos sobre un nimero limitado de émbarazos expuestos no indican un efecto adverso
de la mesalazina en el embarazo ni sobre la salud del feto/remén nacido. Hasta la fecha no hay otros datos
epidemiolégicos relevantes disponibles. En un caso individual después de uso a largo plazo de una dosis
alta mesalazina (2-4 g/dia, por via oral) durante el embarazo, se informé insuficiencia renal en un neonato.
Los estudios en animales sobre la administracién oral de mesalazina no muestran efectos dafiinos directos
o indirectos sobre el embarazo, desarrollo embrionario/fetal, parto o desarrollo postnatal.

Salofalk supositorios 500 mg solo debe utilizarse durante el embarazo si los beneficios potenciales superan
los posibles riesgos.

Amamantamiento
N-acetil-5-aminosalicilico y, en menor grado, la mesalazma se excretan en la leche materna. Sélo hay
disponible experiencia limitada durante la lactancia en Ias mujeres hasta la fecha. No se pueden excluir las
reacciones de hipersensibilidad tales como la dlarrea en el lactante. Por lo tanto, Salofalk supositorios
500 mg s6lo debe usarse durante la lactancia si el beneficio potencial supera el posible riesgo. Si el nifio
desarrolla diarrea, la lactancia debe interrumpirse.

4.7 Efectos sobre Ia capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Salofalk supositorios 500 mg sobre la capamdad para conducir y utilizar maquinas es
nula o insignificante.

438 Reacciones adversas

Los siguientes efectos adversos han sido reportados con el uso de mesalazina:

Sistema de Frecuencia segiin la convencién de MedDRA
clasificacion de .
organos
Raros (s1/10,000, - Muy raros Frecuencia no
<1/1.000) : (<1/10.000) conocida (no
pueden conocerse a
partir de los datos i
Trastornos de la : Recuentos sanguineos
sangre y en el alterados (anemia
sistema linfatico aplaslca,

agranulocitosis,
pancitopenia,
neutropenia,

leucopenia,
trombocitopenia)
Trastornos del Dolores de cabeza, |Neuropatia periférica
sistema nervioso mareos
Trastornos cardiacos [Miocarditis, pericarditis
Trastornos ) Reacciones
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
SALOFALK SUPOSITORIOS 500 mg (MESALAZINA)

toracicos y disnea,
mediastinicos broncoespasmo, tos,
alveolitis,  eosinofilia
pulmonar infiltracion
ulmonar, neumonitis)
Trastornos Dolor abdominal, diarrea, Pancjreatitis aguda
gastrointestinales flatulencia, nauseas, |
: vomitos, estrefiimiento !
Trastornos renales y , Deterioro de la funcion |Nefrolitiasis*
urinarios renal| incluidas nefritis
intersticial aguda y crénica
e insuficiencia renal.

Trastornos de la piel |Fotosensibilidad AIopejcia Sindrome de Stevens-
y del tejido ! Johnson (SSJ) y necrdlisis
subcutaneo epidérmica toxica (NET)

Trastornos Mialgia, artralgia
musculoesqueléticos |

y del tejido conjuntivo 3
Trastornos del Reacciones de
sistema inmunolégico hipersensibilidad como
exantema alérgico, fiebre
medicamentosa, sindrome
de lupus eritematoso,

pancolitis
Trastornos Cambios en los
hepatobiliares parametros de la
funcion hepética
(aumento  de las
transaminasas y
parametros de

colestasis),  hepatitis,
hepatitis colestasica

Trastornos del : Oligospermia
aparato reproductor (reversible)

* Véase la seccion 4.4 si desea mas informacién.

Se han observado reacciones adversas cuténeas.graves (RACG). como el sindrome de Stevens-Johnson
$8J) y la necrolisis epidérmica toxica (NET), asociados a la adminjstracion de mesalazina (ver seccion

44)

Fotosensibilidad

Se reportan reacciones mas severas en pacientes con afecc;ones cutaneas preexistentes como
dermatitis atopica y eccema atépico. !

4,9 Sobredosis

Hay escasos datos de sobredosis (por ejemplo, intento de suicidio con altas dosis orales de mesalazina),
gue no indican toxicidad renal o) hepétlca No eX|ste un ‘antldoto especifi miento es sintomatico

FOLLETO DE INFORMACION
AL PROFESIONAL
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
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5 PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: acido aminosalicilico y agentes similares

Cédigo ATC: AQ7EC02 ) ;

Mecanismo de accién ;

El mecanismo de Ia accién anti-inflamatoria es desconocxdo Los resultados de los estudms in vitro indican
que la inhibicion de la lipoxigenasa puede jugar un papel

Ademas, se han demostrado efectos sobre las concentr_amones de prostaglandinas en la mucosa intestinal.
La mesalazina (acido 5-aminosalicilico/5-ASA) puede funcionar también como un antioxidante de
compuestos de oxigeno reactivos.

Efectos farmacodinamicos ‘ ‘
Al llegar al lumen intestinal, la mesalazina administrada por via rectal tiene efectos locales, principalmente
en la mucosa intestinal y el tejido submucoso.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Consideraciones generales de mesalazina: ‘
Absorcion: | )
La absorcién de mesalazina es mayor en las regiones intestinales proximales y menar en las areas distales
del intestino.

Biotransformacion: |

La mesalazina se metaboliza pre-sistémicamente por la mucosa intestinal y en el higado a éacido
N-acetil-5-aminosalicilico - farmacolégicamente inactivo. (N-Ac-5-ASA). La acetilacion parece ser
independiente del fenotipo acetilador de! paciente. Parte de la acetilacién también se produce a través de
la accion de las bacterias coldnicas. La unién a protelna de la mesalazina y el N -Ac-5-ASA es de 43% y
78%, respectivamente. |

Eliminacion: |

La mesalazina y su metabolito N-Ac-5-ASA se ellmlnan por las heces (la mayor parte), por via renal (varia
entre el 20% y el 50%, segun el tipo de aplicacion, la preparamén farmacéutica y la via de la liberacion de
mesalazina, respectxvamente) y biliar (la menor parte). La excrecién renal se produce predominantemente
como N-Ac-5-ASA. Aproximadamente el 1% de la dosis total de mesalazina administrada por via oral se
excreta en la leche materna como N-Ac-5-ASA. .

Caracteristicas especificas de Salofalk supositorios:

Distribucion:
Los estudios gammagraficos con tecnecio marcado con Salofalk supositorios 500 mg mostraron el peak de
difusion del supositorio fundido debido a la temperatura corporal fue después de 2-3 horas. La difusion se
limitaba principalmente al recto y unién rectosigmoidea. Salofalk supositorios son, por tanto,
particularmente adecuados para el tratamiento de la proctitis (colitis ulcerosa del recto).

Absorcion:
Después de una sola admmlstramén y de varias semanas de tratamiento a largo plazo con 500 mg de
mesalazina tres veces al.dia.como Salofalk supositorios, el peak de las concentraciones plasmaticas de

5-ASA estaban en el rango de 0, 1 a 1,0 pg/mL, los del metabolito principal Fﬁﬁ.ﬁo b?taban en errango;

E INFORMACION
AL PROFESIONAL

Pagina 5 de 6



REF: MT1746083/21

REG. ISP N° F-9448/21

FOLLETO DE INFORMACIi()N AL PROFESIONAL
SALOFALK SUPOSITORIOS 500 mg (MESALAZINA)

de 0,3 a 1,6 pg/mL. El peak de las concentraciones plasmaticas de 5-ASA se alcanza parcialmente dentro

de la primera hora de aplicacion.

Eliminacion:

Despues de una sola dosis rectal de 500 mg de mesalazina como Salofalk supositorios, se recuperé aprox.

11% (en 72 horas) en Ia orina, y después de varias semanas de tratamiento a largo plazo con 500 mg de

mesalazina tres veces al dia como Salofalk supositori
administrada en la orina. Aproximadamente el 10% de
la bilis.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

o se recuperd aprox. 13%. de la dosis de 5-ASA
una sola dosis administrada se eliminé a través de

Los datos preclinicos sobre mesalazina no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los

estudios convencionales de farmacologia de seguridad,
para la reproduccion.

Se ha visto toxicidad renal (necrosis papilar renal y dar
clinica de este descubrimiento es desconocida.

6 DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

genotoxicidad, carcinogenicidad (ratas) o toxicidad

o epitelial en el tabulo contorneado proximal de la
nefrona) en estudios de toxicidad de dosis repetidas con

altas dosis orales de mesalazina. La relevancia

De acuerdb a la dltima férmula autorizada en el registro

Incompatibilidades

No aplicable.

6.2 Precauciones especiales de conservacion
Almacenar en el envase original para proteger el conter
No almacenar por encima de 25°C. ‘

6.3 Naturaleza y contenido del envase

Blister: PVC/lamina de polietileno
Envases de 38 X supositorios. No todos los tamarios de

6.4 Precauciones especiales de eliminécién
No se requieren medidas especiales.
FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Versién 3. Noviembre 2021, basado en SPCDEEnero 2

Pagina 6

ido de la luz.

envase estén comercializados.

(=]
Im
—

| FOLLETO DE INFORMAC

10
PROFESE@NAL

le 6



