PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

Salofalk®

Mesalazina500 mg/1,59g/3g
Granulado de liberacion prolongada gastrorresistente en sobres
Via oral

Venta bajo receta

Sirvase leer esta informacién antes de comenzar a tomar el medicamento, aun
cuando simplemente haya repetido la receta (o antes de empezar a usarlo y
cada vez que renueve su receta). Puede haber informacion nueva (o alguna
informacion puede haber cambiado).

Recuerde que su médico le receté este medicamento sélo a usted. No lo
administre (o recomiende) a ninguna otra persona.

Esta informacion no reemplaza el hablar con su médico acerca de su
enfermedad o el tratamiento.

Este medicamento debe ser indicado por su médico y prescripto bajo una
receta médica.

Este prospecto adjunto al estuche incluye:

1. {Qué es Salofalk® (Mesalazina) 500 mg / 1,5 g / 3 g y cual es su uso?

2. ;Qué debe tener en cuenta antes de usar Salofalk® (Mesalazina)
500mg/159g/3g?

3. ({Como debe usarse Salofalk® (Mesalazina) 500 mg / 1,59/ 3 g?

4. ;Qué efectos adversos pueden presentarse?

5. ({Como debe conservarse Salofalk® (Mesalazina) 500 mg / 1,59/ 3 g?

6. Informacion adicional.

1. (Qué es Salofalk® (Mesalazina) 500 mg / 1,5 g / 3 g y cual es su uso?

Salofalk® (Mesalazina) contiene el principio activo Mesalazina, una sustancia antiinfla-

matoria para el tratamiento de enfermedades intestinales inflamatorias.

Salofalk® (Mesalazina) 500 mg / 1,5 g / 3 g se utiliza para:

— tratamiento de una afeccién inflamatoria crénica del intestino grueso. EI médico se
refiere a esta enfermedad como colitis ulcerosa.

2. ;Qué debe tener en cuenta antes de usar Salofalk® (Mesalazina)
500mg/159/3g?

No debe usar Salofalk® (Mesalazina) cuando usted:

— es o fue alérgico (hipersensible) a la Mesalazina, al 4cido salicilico, a los salicilatos,
como el acido acetilsalicilico (p. ej., Aspirina) 0 a uno de los demas componentes
de Salofalk® (Mesalazina) (véase también “6. Informacién adicional”).

— padece de una afeccion grave del higado o los rifiones.

Advertencias y precauciones:

Se requiere especial cuidado al usar Salofalk® (Mesalazina). Antes de tomar por

primera vez este medicamento, deberia por lo tanto consultar con su médico,

si usted:

— padece de un trastorno de la funciéon pulmonar o si la ha padecido antes; en
especial cuando sufre de asma bronquial.

— es o ha sido hipersensible la sulfasalazina, una sustancia similar a la Mesalazina.

— presenta trastornos de la funciéon hepatica.

— presenta trastornos de la funcién renal.

— sialguna vez ha desarrollado una erupcion cuténea grave o descamacioén de la piel,
ampollas y/o llagas en la boca después de utilizar Mesalazina.

La Mesalazina puede producir un cambio de color de la orina de color rojo-marrén
tras el contacto con lejia de hipoclorito de sodio (por ejemplo, en los inodoros limpia-
dos con ciertas lejias que contienen hipoclorito de sodio) (Nota: lavandina).

Otras medidas de precaucion:
Durante el tratamiento su médico lo vigilaréd con cuidado y realizara anélisis de sangre
y orina en forma regular.

Pueden producirse célculos renales con el uso de Mesalazina. Los sintomas incluyen
dolor en los lados del abdomeny presencia de sangre en la orina. Asegurese de
beber una cantidad suficiente de liquido durante el tratamiento con Mesalazina.

Se han observado erupciones cutdneas graves, como sindrome de Stevens-Johnson
y necrolisis epidérmica toxica, con el tratamiento a base de Mesalazina. Deje de
tomar Mesalazina y solicite atencion médica inmediatamente si observa alguno de
los sintomas relacionados con estas reacciones cutédneas graves descritos en la
seccion 4.

Si experimenta dolor de cabeza fuerte o recurrente, alteraciones de la vision o pitidos
0 zumbidos en los oidos contacte inmediatamente con su médico.

Al usar Salofalk® (Mesalazina) 500 mg / 1,5 g / 3 g junto con otros medicamentos:

Debe informar a su médico si toma/usa los siguientes medicamentos, dado que su

efecto podria ser modificado (Interacciones):

— Azatioprina, 6-mercaptopurina o tioguanina (medicamentos para el tratamiento
de enfermedades del sistema inmune).

— Determinados medicamentos que inhiben la coagulacion sanguinea
(medicamentos contra trombosis o para diluir la sangre, p. ej., Warfarina).

— Lactulosa (principio activo contra constipacién) u otros preparados que pueden
modificar el contenido acido de las heces.

Por favor informar a su médico, si ingiere otros medicamentos, o bien, los ha ingerido
hasta poco tiempo antes o podria tener que utilizar cualquier otro medicamento,
incluso si se trata de medicamentos no sujetos a prescripcion médica. A pesar de
ello, puede ser apropiado el tratamiento con Salofalk® (Mesalazina). Su médico sabra
lo que es adecuado para usted en este caso.

Embarazo y lactancia:

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada

o tiene intencion de quedar embarazada, consulte a su médico antes de usar este
medicamento.

En caso de estar embarazada, sélo deberia tomar Salofalk® (Mesalazina) por indica-
cion de su médico.

Salofalk® (Mesalazina) no debe ser usado durante la lactancia, salvo que su médico
se lo indique, dado que el principio activoy sus productos de degradacion pasan a la
leche materna.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas:
No se han observado efectos sobre la capacidad para conduciry utilizar maquinas.

Informacion importante de determinados otros componentes de Salofalk®
Granulos (Mesalazina) 500 mg /1,59 /3 g:

Este medicamento contiene 1 mg/ 3 mg /6 mg de aspartamo en cada sobre de
Salofalk® (Mesalazina) 500 mg / 1,6 g/ 3 g, respectivamente. El aspartamo es una
fuente para la fenilalanina que puede ser perjudicial si usted tiene fenilcetonuria
(FCN), un trastorno genético raro en el que la fenilalanina se acumula debido a que
el organismo no es capaz de eliminarla adecuadamente. Si su médico le ha indicado
que padece una intolerancia a ciertos azUcares, consulte con él antes de tomar este
medicamento.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por sobre; esto es,
esencialmente “exento de sodio”

3. ({Como debe usarse Salofalk® (Mesalazina) 500 mg / 1,59/ 3 g?

Debe usar Salofalk® (Mesalazina) siempre exactamente de acuerdo con la indicacion
de su médico. Debe preguntar a su médico, si no tiene absoluta certeza.

Forma de uso:

Salofalk® (Mesalazina) esté indicado sélo para uso oral.

Salofalk® (Mesalazina) no debe masticarse. Coloque Salofalk® (Mesalazina) directa-
mente en la lenguay trague los granulos con abundante liquido, sin masticar.

Posologia:

Edad y peso
corporal

Adultos, ancianos y nifios de mas de 40 kg

Salofalk® (Mesalazina) 500 mg:

1-6 sobres

Salofalk® (Mesalazina) 1,5 g:

Hasta 2 sobres

Salofalk® (Mesalazina) 3 g:

Dosis Unica Dosis total diaria

Salofalk® (Mesalazina) 500mg:
1 x 3-6 sobres o 3 x 1-2 sobres
Salofalk® (Mesalazina) 1,5 g:

1 x 1-2 sobres

Salofalk® (Mesalazina) 3 g:

Tratamiento de
episodios agudos

1 sobre 1 x 1 sobre
3 x 1 sobres
Salofalk® (Mesalazina) 500 mg: |o
1-6 sobres 1 x 6 sobres (para pacientes

con mayor riesgo de recaida)
Salofalk® (Mesalazina) 1,5 g:
1 x 2 sobres (para pacientes
con mayor riesgo de recaida)
Salofalk® (Mesalazina) 3 g:

1 x 1 sobre (para pacientes
con mayor riesgo de recaida)

Prevencion de

e Salofalk® (Mesalazina) 1,5 g:
nuevos episodios

2 sobres

Salofalk® (Mesalazina) 3 g:
1 sobre

Nifnos de 6 anos o mayores

30-50 mg de Mesalazina/kg de
peso corporal/dia. Una vez al
dia o divididos en varias tomas.
15-30 mg de Mesalazina/kg de
peso corporal/dia, divididos en
varias tomas.

Tratamiento de
episodios agudos

Prevencién de
nuevos episodios

Nifos:
Se dispone sélo de experiencia clinica limitada respecto de la efectividad en nifos
(6-18 anos).

Ninos de 6 afos y mayores:
Pregunte a su médico por la dosificacién exacta de Salofalk® (Mesalazina) para su hijo.

Episodio agudo:

Después de una dosis inicial de 30-50 mg/Kg de peso corporal/dia administrada en
una sola toma, preferentemente de manana o en dosis separadas, la dosis se debe
adaptar en forma individual. Dosis méaxima: 75 mg/Kg de peso corporal/dia. La dosis
total no debe exceder la dosis maxima para adultos.

Profilaxis de una recaida:

Después de una dosis inicial de 15-30 mg/Kg de peso corporal/dia administrada en
tomas separadas, la dosis se debe adaptar en forma individual. La dosis total no debe
exceder la dosis maxima para adultos.

Por lo general se recomienda que se administre la mitad de la dosis de los adultos
a los pacientes de hasta 40 Kg de pesoy la dosis normal de adultos a pacientes de
més de 40 Kg de peso.

Debido al elevado contenido de principio activo no se recomienda el uso de Salofalk®
(Mesalazina) 1,5 g 0 3 g en nifos que pesan menos de 40 Kg. En lugar de ello, se
puede usar Salofalk® (Mesalazina) 500 mg.

Duracion del tratamiento:

El tratamiento de los episodios agudos de colitis ulcerosa suele durar 8 semanas. El
médico responsable del tratamiento decidird la duracién en cada caso particular. La
duracion del uso se rige segun el tipo, la gravedady el desarrollo de la enfermedad.

El tratamiento con Salofalk® (Mesalazina) de los episodios inflamatorios agudos,
como también durante el tratamiento a largo plazo, debe realizarse de manera regular
y uniforme para lograr los efectos terapéuticos deseados.

Debe consultar con su médico si usted percibe que el efecto de Salofalk® (Mesalazina)
es demasiado fuerte o demasiado débil.

Si ha ingerido una mayor cantidad de Salofalk® (Mesalazina) que la debida:

En caso de duda debe consultar con un médico, para que este pueda decidir el
proceder futuro.

Si alguna vez ha tomado demasiado Salofalk® (Mesalazina), ingiera la dosis indicada la
préxima vez y no una cantidad menor.



Si se ha olvidado de tomar Salofalk® (Mesalazina):
No tome una cantidad mayor de Salofalk® (Mesalazina) la proxima vez,
continle el tratamiento con la dosis indicada.

Si interrumpe el uso de Salofalk® (Mesalazina):
No discontinte el tratamiento con este medicamento, sin antes haber consultado
con su médico.

En caso de desear formular otra pregunta respecto del uso de este medicamento,
consulte a su médico.

4. ;Qué efectos adversos pueden presentarse?

Como cualquier otro medicamento, Salofalk® (Mesalazina) puede producir efectos adver

s0s, sin embargo, no se presentan necesariamente en todos los pacientes tratados.

Si experimenta alguno de los sintomas indicados a continuacion después de tomar

este medicamento, debe ponerse en contacto con su médicoy dejar de tomar

Salofalk® (Mesalazina) inmediatamente:

— Reacciones alérgicas generales tales como erupcion cuténea, fiebre, dolor arti-
cular y/o dificultad para respirar o una inflamacién general del intestino grueso (que
causa diarrea intensay dolor abdominal). Estas reacciones son muy raras.

— Un empeoramiento importante de su salud general, especialmente si se acom-
pana de fiebre y/o dolor en la gargantay en la boca. Estos sintomas, muy raras
veces, pueden estar causados por una disminucion del numero de glébulos blan-
cos en la sangre (agranulocitosis), que puede aumentar su propensién a contraer
una infeccién grave. También pueden afectarse otras células de la sangre (como
las plaquetas y los glébulos rojos y causar anemia aplasica o trombocitopenia),
lo cual puede provocar sintomas tales como sangrado sin causa aparente, man-
chas moradas pequefas o grandes bajo la piel y anemia (sensacién de cansancio
y debilidad y palidez, especialmente en los labios y las ufias). Un andlisis de sangre
puede confirmar si los sintomas se deben a un efecto de este medicamento en la
sangre. Estas reacciones son muy raras.

— Erupciones cutaneas graves con manchas rojizas no elevadas circulares o con
forma de diana en el tronco, a menudo con vesiculas centrales, descamacion de la
piel, Ulceras en la boca, la garganta, la nariz, los genitalesy los ojos, erupcion gene-
ralizada, fiebre y aumento de tamafo de los ganglios linfaticos. Pueden ir precedi-
das de fiebre y sintomas similares a los de la gripe. Estas reacciones se producen
en un numero desconocido de personas (frecuencia no conocida).

— Dificultad para respirar, dolor en el pecho o latido cardiaco irregular, o hinchazén de
las extremidades, que pueden indicar reacciones de hipersensibilidad cardiaca.
Estas reacciones son raras.

— Problemas de la funcién renal (pueden producirse muy raras veces), por ejem-
plo, un cambio en el color o en la cantidad de la orina producida e hinchazén de las
extremidades o un dolor subito en el costado (causado por una piedra en el rifén)
(se producen en un numero desconocido de personas (frecuencia no conocida)).

— Dolor de cabeza fuerte o recurrente, alteraciones de la vision o pitidos o
zumbidos en los oidos. Estos podrian ser sintomas de un aumento de la presién
dentro de su craneo (hipertension intracraneal idiopatica) (Frecuencia no conocida
[no puede estimarse a partir de los datos disponibles]).

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):
— cefalea
— erupcién cutanea, prurito.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes)
— dolores abdominales, diarrea, dispepsia, flatulencia, nduseasy vomitos

— dolor abdominal intenso debido a la inflamacion aguda del pancreas

— cambios en los pardmetros de funcién hepética, cambios en las enzimas pancreéticas.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes)

— mareos

— ictericia o dolor abdominal debido a trastornos en el higado o en el flujo biliar
— mayor sensibilidad de la piel a la luz solary ultravioleta (fotosensibilidad)

— dolor en las articulaciones

— sensacion de debilidad o cansancio

Efectos adversos muy poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada
10.000 pacientes):
— insensibilidad y hormigueo en manosy pies (neuropatia periférica)

sensacion de ahogo, tos, respiracion sibilante o sombras en los pulmones en las
radiografias debido a reacciones alérgicas y/o inflamatorias de los pulmones
alopecia (pérdida de cabello) y desarrollo de calvicie

dolor muscular

— disminucién reversible en la produccion de semen

Informe a su médico si uno de los efectos adversos lo afecta considerablemente
o si observa efectos adversos que no se indicaron en esta Informacién de Uso.

5. (Como debe conservarse Salofalk® (Mesalazina) 500 mg / 1,59/ 3 g?

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

No debe usarse Salofalk® (Mesalazina) después de la fecha de vencimiento indicada
en el envasey en el sobre. La fecha de vencimiento se refiere al tltimo dia del mes.

El medicamento no debe ser desechado en el desaglie o con los residuos domici-
liares. Pregunte a su farmacéutico como desechar el medicamento siya no lo utiliza
mas. Esta medida ayuda a cuidar el medio ambiente.

6. Informacion adicional

Contenido de Salofalk® (Mesalazina) 500 mg / 1,5g /3 g:
— Cada sobre de Salofalk® (Mesalazina) de 500 mg contiene 500 mg de Mesalazina.

— Los demds componentes son: celulosa microcristalina 200 mg, hipromelosa
18,000 mg, didxido de silicio en alta dispersion 0,250 mg, poliacrilato, dispersion
al 40% (eudragit NE 40D incl., 2% de nonoxinol) 75 mg, estearato de magnesio
7.750 mg, simeticona emulsién USP 33%, sustancia seca (92% simeticona, 7,7 %
metil-celulosa, 0,3% acido sérbico) 0,500 mg, laca hipromelosa 2,000 mg, copo-
lolimero &cido metacrilico y metacrilato de metilo (1:1) (Eudragit L100) 75,000
mg, citrato de trietilo 7500 mg, talco 20,000 mg, estearato de magnesio 5,000
mg, dioxido de titanio (E171) 12,500 mg. Recubrimiento en polvo: carmelosa
sédica 15,000 mg, diéxido de titanio (E171) 5,000 mg, aspartamo 1,000 mg,
4cido citrico anhidro 3,000 mg, esencia de crema de vainilla (contiene propilengli-
col) 2,000 mg, talco 5,500 mg, povidona K25 5,000 mg.

— Cada sobre de Salofalk® (Mesalazina) 500 mg contiene 1,0 mg de aspartamoy
0,04 mg de sacarosa.

— Cada sobre de Salofalk® (Mesalazina) de 1,5 g contiene 1,5 g de Mesalazina.

— Los demds componentes son: celulosa microcristalina 600 mg, hipromelosa
54,000 mg, didxido de silicio en alta dispersion 0,750 mg, poliacrilato, disper
sion al 40% (Eudragit NE 40 D incl. 2% Nonoxinol 100) 135,000 mg, estearato
de magnesio 23,250 mg, simeticona emulsion USP 33% sustancia seca (92 %
simeticona, 7,7% metil-celulosa, 0,3% é&cido soérbico) 1,500 mg, laca hipromelosa
6,000 mg, copolimero de acido metacrilico y metacrilato de metilo (1:1) (Eudragit
L.100) 225,000 mg, citrato de trietilo 22,500 mg, talco 60,000 mg, estearato de
magnesio 15,000 mg, didxido de titanio (E171) 37500 mg. Recubrimiento en
polvo: carmelosa sédica 45,000 mg, dioxido de titanio (E171) 15,000 mg, aspar
tamo 3,000 mg, acido citrico anhidro 9,000 mg, esencia de crema de vainilla
(contiene propilenglicol) 6,000 mg, talco 16,500 mg, povidona K25 15,000 mg.

— Cada sobre de Salofalk® (Mesalazina) 1,5 g contiene 3,0 mg de aspartamoy
0,12 mg de sacarosa.

— Cada sobre de Salofalk” (Mesalazina) de 3 g contiene 3 g de Mesalazina.

— Los deméas componentes son: celulosa microcristalina 1200,000 mg, hiprome-
losa 108,000 mg, silice coloidal anhidra 1,500 mg, dispersion de poliacrilato
40% (Eudragit NE 40 D incl. 2 % de Nonoxinol 100) 270,000 mg, estearato de
magnesio 46,500 mg, Simeticona emulsiéon USP 33% / Sustancia seca de sime-
ticona emulsién USP 33 % (92 % simeticona, 7.7 % metilcelulosa, 0,3% é&cido
soérbico) 3,000 mg, Laca, Hipromelosa 12,000 mg, Acido metacrilico, copolimero
de metilmetacrilato (1:1) (Eudragit L 100) 450,000 mg, Trietil citrato 45,000 mg,
talco 120,000 mg, Estearato de magnesio 30,000 mg, Diéxido de titanio (E 171)
75,000 mg. Recubrimiento en polvo: carmelosa sédica 90,000 mg, diéxido de
titanio (E 171) 30,000 mg, aspartamo (E 951) 6,000 mg, &cido citrico anhidro
18,000 mg, sabor vainilla (contiene propilenglicol) 12,000 mg, talco 33,000 mg,
povidona K25 30,000 mg.

— Cada sobre de Salofalk® (Mesalazina) 3 g contiene 6,0 mg de aspartamoy
0,24 mg de sacarosa.

Presentacion de Salofalk® (Mesalazina) 500 mg/15g/3gy

contenido del estuche:

Salofalk® (Mesalazina) 500 mg puede obtenerse en estuches con 50 sobres.
(Otras presentaciones de 100y 300 sobres, siendo estas dos presentaciones para
uso hospitalario exclusivo).

Salofalk® (Mesalazina) 1,5 g puede obtenerse en estuches con 30 sobres. (Otras
presentaciones de 35, 70y 100 sobres, siendo los dos Ultimos para uso hospitalario
exclusivo).

Salofalk® (Mesalazina) 3 g puede obtenerse en estuches con 30 sobres. (Otras
presentaciones de 20, 50y 100 sobres, siendo la Ultima presentacion para uso
hospitalario exclusivo).

Salofalk® (Mesalazina) 500 mg/ 1,5 g/ 3 g son grénulos de color blanco-grisaceos,
redondos o alargados.

Un sobre contiene 930 mg /2,79 gy 5,58 g de grénulos respectivamente.
Salofalk” (Mesalazina) no contiene lactosa.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion dirigirse al Hospital mas cercano
o comunicarse con los centros de toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez.Tel: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas. (011) 4654-6648 o 4658-7777
Optativamente otros centros de intoxicaciones.

Comunicacion de Efectos Adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si

se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Comuni-
carse con el Departamento de Farmacovigilancia de la empresa enviando un mail al
siguiente correo electrénico: infomed.argentina@knighttx.com o llamando al teléfono
de FV +54 11 4719-1100 Opcion 2.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la Ficha
que esta en la Pagina Web de la ANMAT: https://www.argentina.gob.ar/anmat/
farmacovigilancia/notificanos/pacientes o llamar a ANMAT (011) 4340-0800
interno 5166.

MANTENER EL MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 46.514.

Titular del Certificado:
Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenweberstr. 5, 79108 Freiburg, Alemania.

Importado y comercializado por: Laboratorio LKM S.A., Lynch 3461/63, CABA.
Direccién Técnica: Farm. M. Yanina Sanchez.
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alofalk’

Mesalazina500mg/1,59g/3¢g

Granulado de liberacion prolongada
gastrorresistente en sobres

ileocecal en aproximadamente 3 horas y el colon ascendente en unas 4 horas. El tiempo de transito total en el
colon asciende a unas 20 horas. Aproximadamente el 80% de la dosis oral administrada est4 disponible en el
colon, sigma y recto.

Absorcion:

La absorcion de la Mesalazina a partir de Salofalk® (Mesalazina) comienza después de un periodo de 2-3 horas
y alcanza concentraciones plasmaticas maximas alrededor de las 4-5 horas. La biodisponibilidad sistémica de la
Mesalazina administrada por via oral es de aproximadamente 15-25%.

La ingestion de alimentos retrasa la absorcion de 1 a 2 horas, pero no cambia el porcentaje ni el grado de absorcion.
Ellmmacmn

La ion renal total de ina y su N-Ac-5-ASA, en condiciones de equilibrio estacionario,
fue de aproximadamente 25% en caso de terapia permanente con una dosis de 500 mg de Mesalazina 3 veces
por dia. La parte de Mesalazina inalterada excretada es inferior al 1% de la dosis oral. La semivida de eliminacion
terminal observada después de la administracion de una dosis Gnica de 3 x500 mg o0 3 x 1.000 mg de Salofalk®
(Mesalazina) fue de 10,5 horas.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:
Adultos y pacientes de edad avanzada:

Via oral
Venta Bajo Receta
COMPOSICION:
Cada sobre de (M de 500 mg 500 mg de M
Excipientes:

Celulosa microcristalina 200 mg, hipromelosa 18,000 mg, diéxido de silicio en alta dispersion 0,250 mg,
poliacrilato, dispersion al 40% (eudragit NE 40D incl., 2% de nnnoxmol) 75 mg, estearato de magnesio 7,750
mg, simeticona emulsion USP 33%, ia seca (92% si 7,7% s, 0,3% acido sérbico)
0,500 mg, laca hipromelosa 2,000 mg, copololimero acido metacrilico y metacrilato de metilo (1:1) (Eudragit
L100) 75,000 mg, citrato de trietilo 7,500 mg, talco 20,000 mg, estearato de magnesio 5,000 mg, diéxido de
titanio (E171) 12,500 mg.

Recubrimiento en polvo:

Carmelosa sddica 15,000 mg, diéxido de titanio (E171) 5,000 mg, aspartamo 1,000 mg, acido citrico anhidro 3,000 mg,
esencia de crema de vainilla (contiene propilenglicol) 2,000 mg, talco 5,500 mg, povidona K25 5,000 mg.

Excipientes con efecto conocido:

Cada sobre de Salofalk® (Mesalazina) 500 mg contiene 1,0 mg de aspartamo y 0,04 mg de sacarosa.

Cada sobre de (M
Excipientes:

Celulosa microcristalina 600 mg, hipromelosa 54,000 mg, diéxido de silicio en alta dispersion 0,750 mg,
poliacrilato, dispersion al 40% (Eudragit NE 40 D incl. 2% Nonoxinol 100) 135,000 mg, estearam de magnesio
23,250 mg, simeticona emulsion USP 33% ia seca (92% si 7,7% s, 0,3% acido
sorbico) 1,500 mg, laca hipromelosa 6,000 mg, copolimero de acido metacrilico y metacrilato de metilo (1:1)
(Eudragit L100) 225,000 mg, citrato de trietilo 22,500 mg, talco 60,000 mg, estearato de magnesio 15,000 mg,
diéxido de titanio (E171) 37,500 mg.

Recubrimiento en polvo:

Carmelosa sddica 45,000 mg, diéxido de titanio (E171) 15,000 mg, aspartamo 3,000 mg, &cido citrico anhidro
9,000 mg, esencia de crema de vainilla (contiene propilenglicol) 6,000 mg, talco 16,500 mg, povidona K25
15,000 mg.

Excipientes con efecto conocido:

Cada sobre de Salofalk® (Mesalazina) 1,5 g contiene 3,0 mg de aspartamo y 0,12 mg de sacarosa.

de15g 1,5gde M

Cada sobre de (M ina)de3 g
Excipientes:

Celulosa microcristalina 1200,000 mg, hipromelosa 108,000 mg, silice coloidal anhidra 1,500 mg, dispersion
de poliacrilato 40% (Eudragit NE 40 D incl. 2 % de Nonuxmol 100) 270,000 mg, estearato de magnesio 46,500
mg, Simeticona emulsion USP 33% / ia seca de sil Ision USP, 33 % (92 % simeticona, 7,7%
metilcelulosa, 0,3% écido sorbico) 3,000 mg, Laca, Hipromelosa 12,000 mg, Acido metacrilico, copolimero de
metilmetacrilato (1:1) (Eudragit L 100) 450,000 mg, Trietil citrato 45,000 mg, Talco 120,000 mg, Estearato de
magnesio 30,000 mg, Diéxido de titanio (E 171) 75,000 mg.

Recubrimiento en polvo:

Carmelosa sédica 90,000 mg, diéxido de titanio (E 171) 30,000 mg, aspartamo (E 951) 6,000 mg, &cido citrico anhidro
18,000 mg, sabor vainilla (contiene propilenglicol) 12,000 mg, talco 33,000 mg, povidona K25 30,000 mg.
Excipientes con efecto conocido:

Cada sobre de Salofalk® (Mesalazina) 3 g contiene 6,0 mg de aspartamo y 0,24 mg de sacarosa.

3 g de M

No contiene lactosa.

FORMA FARMACEUTICA:
Granulado de liberacion prolongada gastrorresistente en sobres.
Descripcion: granulos blanco-grisaceos, alargados o redondos.

ACCION TERAPEUTICA:
Agente antiinflamatorio intestinal. Cédigo ATC: AO7EC02

INDICACIONES:
Tratamiento de los episodios agudos y profilaxis de la remision de la colitis ulcerosa.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

Mecanismo de accion:

Se desconoce el mecanismo de la accion antiinflamatoria. Los resultados de estudios realizados in vitro, indicarian
que la inhibicién de Ia lipooxigenasa podna desempefiar un rol importante. También se han demoslrado efecms
sobre las concer de p fina en la mucosa intestinal. La ina (acido 5 /
5-ASA) puede funcionar tamblen como un anti de reactivos del oxigeno.

Pr far

T iento de los episodios agudos de colitis ulcerosa:

De acuerdo con los requerimientos clinicos de cada individuo, 3 sobres de Salofalk® (Mesalazina) 500 mg o
1-2 sobres de Salofalk® (Mesalazina) 1,5 g 0 1 sobre de Salofalk® (Mesalazina) 3 g, tomados una vez por dia,
prefer por la mafiana a1,5-3,0 g de Mesalazina diarios).

Si el paciente lo prefiere, también es posible tomar la dosis diaria prescrita dividida en tres dosis individuales [1
sobre de Salofalk® (Mesalazina) 500 mg tres veces al dia].

Para el mantenimiento de la remision de la colitis ulcerosa:

El tratamiento habitual es de 1 sobre de Salofalk® (Mesalazina) 500 mg tres veces al dia (por la mafana, al
mediodia y a la noche), equivalente a 1,5 g de Mesalazina diarios. La dosificacion también puede adecuarse a una
dosis diaria de 3 g de Mesalazina, preferentemente por la mafiana, cuando por razones médicas existe un mayor
riesgo de recaida o cuando los pacientes tienen dificultades de cumplir con un esquema de 3 tomas por dia.

Nifios y Adolescentes:

La efectividad en nifios (6-18 afios) sélo esta probada en forma parcial.

Nifios de 6 afios y mayores:

Episodio agudo:

Después de una dosis inicial de 30-50 mg/Kg de peso corporal/dia administrada en una sola toma,
preferentemente de mariana o en dosis separadas, la dosis se debe adaptar en forma individual. Dosis maxima:
75 mg/Kg de peso corporal/dia. La dosis total no debe exceder la dosis méaxima para adultos.

Mantenimiento de la remision:

Después de una dosis inicial de 15-30 mg/Kg de peso corporal/dia administrada en tomas separadas, la dosis se
debe adaptar en forma individual. La dosis total no debe exceder la dosis maxima para adultos.

Por o general se recomienda que se administre la mitad de la dosis de los adultos a los pacientes de hasta 40 kg
de peso y la dosis normal de adultos a pacientes de mas de 40 kg de peso.

Todos los pacientes:

Salofalk® (Mesalazina) no debe masticarse. El contenido de los sobres de Salofalk® (Mesalazina) 500 mg / 1,5 g
0 3 g se coloca directamente en la lengua y se traga con abundante liquido, sin masticar.

El iento con Salofalk® ina) de los episodios inflamatorios agudos, como también durante el tratamiento a
largo plazo, debe realizarse de manera regular y uniforme para lograr los efectos terapéuticos deseados.

El tratamiento de los episodios agudos de colitis ulcerosa suele durar 8 semanas.

El médico fijara la duracion del tratamiento.

CONTRAINDICACIONES

Salofalk® no debe ser ado en |0s sigui asos:

* Hipersensibilidad preexistente al &cido salicilico y sus derivados o a cualquiera de los otros componentes.
* Insuficiencia hepética o renal graves.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

A criterio del médico del i se controles de sangre (recuento hematico,
parametros de la funcién hepatica, como ALT o AST; creatinina sérica) y orina (tiras reactivas) antes y durante el
tratamiento. Como pauta, se recomiendan controles 14 dias después del comienzo del tratamiento y, luego, otras
dos a tres veces en intervalos de 4 semanas.

Si los resultados son normales, deben realizarse examenes de control cada 3 meses; si se producen sintomas
adicionales, los examenes de control deben realizarse de inmediato.

Se recomienda precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica.

Salofalk® (Mesalazina) no deberia usarse en pacientes con insuficiencia renal. Si se produce un deterioro de la
funcion renal durante el tratamiento, debe considerarse una toxicidad renal inducida por Mesalazina.

Se han notificado casos de nefrolitiasis con el uso de Mesalazina, lo que incluye la aparicién de célculos con un
contenido de Mesalazina del 100 %. Se izar una ingesta suficiente de liquidos durante el tratamiento.
Si este es el caso, se debe interrumpir i i el ) con Salofalk®

La Mesalazina puede producir un cambio de color de la orina de color rojo-marrdn tras el contacto con lejfa de hipoclorito
de sodio (por ejemplo, en los inodoros limpiados con ciertas lejias que contienen hipoclorito de sodio) (Nota: lavandina).
Se han notificado discrasias sanguineas graves con muy rara frecuencia con Mesalazina. Se deben realizar
pruebas hematoldgicas si los pacientes presentan hemorragias, hematomas, pirpura, anemia, fiebre o dolor
faringolingeo sin causa aparente. Se debe interrumpir el tratamiento con Salofalk® (Mesalazina) en caso de
discrasia sanguinea presunta o confirmada.

Se han notificado con rara de hi cardiaca (miocarditis y pericarditis) inducidas por
Mesalazina. Si se producen, se debe i pir i con Salofalk®

En presencia de una afeccion pulmonar, en particular asma, se debe controlar los pacientes con sumo cuidado
durante la terapia con Salofalk® (Mesalazina).

Este medicamento contiene 1 mg /3 mg/6 mg de aspartamo en cada sobre de Salofalk® (Mesalazina) 500
mg/1500 mg/3000 mg, respectivamente. El aspartamo contiene una fuente de fenilalanina que puede ser
perjudicial en caso de padecer fenilcetonuria (FCN).

Salofalk® (Mesalazina) contiene sacarosa. Los pacientes con enfermedades hereditarias raras como la
intolerancia a la fructuosa, malabsorcion de glucosa-galactosa o déficit de sacarasa-isomaltasa no deben tomar

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por sobre; esto es, esencialmente “exento de sodio”.

Este i no contiene lactosa.

este medicamento.
La Mesalazina administrada por via oral, actta sobre todo localmente en la mucosa del intestino y en el teJldo
submucoso del lado luminal del intestino. Por consiguiente, es |mp0rtante que se disponga de en
las regiones inflamadas. Por lo tanto, la biodisponibilidad si 'concer aticas de i

no son importantes para su eficacia terapéutica, pero constituyen un factor de seguridad. A fin de cumplir estos
criterios, Salofalk® (Mesalazina) se recubre con Eudragit L, por lo que resulta resistente al jugo gastrico y libera la
Mesalazina de una manera dependiente del pH. Debido a la estructura granular de la matriz, se asegura ademés
una liberacién prolongada del principio activo.

Propiedades farmacocinéticas:

Cc nes dela ina:
Absorcion:

La mayor absorcién de Mesalazina se produce en las regiones intestinales proximales y es menor en las
regiones distales.

Biotransformacion:

La Mesalazina se metaboliza de forma presistémica por la mucosa intestinal y en el higado resultando en cido
N-acetil-5-aminosalicilico (N-Ac-5-ASA), sin accién farmacolégica. La acetilacion parece independiente del
fenotlpo acetilador del paciente. Parte de la acetilacién también ocurre por medio de las bactenas coldnicas.
La unién de la Mesalazina y el N-Ac-5-ASA a las proteinas plasmaticas es del 43% y 78%

Reacciones adversas cutdneas graves:

Se han observado reacciones adversas cutdneas graves, como reaccion al medicamento con eosinofilia y
sintomas sistémicos (DRESS), sindrome de Stevens- Johnson (SSJ) y necrélisis epidérmica téxica (NET) con el
tratamiento de Mesalazina.

La administracion de Mesalazina debe suspenderse ante los primeros signos o sintomas de reacciones cutaneas
graves, como exantema cutaneo, lesiones mucosas o cualquier otro signo de hipersensibilidad.

Hipertension intracraneal idiopatica:

Se ha notificado hipertension i or cerebral) en pacientes que reciben
Mesalazina. Debe advertirse a los pacientes de los signos y sintomas de hipertension intracraneal idiopatica,
incluyendo dolor de cabeza intenso o recurrente, alteraciones visuales o acufenos. Si se produce hipertension
intracraneal idiopatica, debe considerarse la interrupcion del tratamiento con Mesalazina.

Los pacientes con hipersensibilidad conocida a los preparados que contienen sulfasalazina, deben ser sometidos
a una estricta vigilancia médica al comenzar el tratamiento con Salofalk® ina). En caso de

reacciones de intolerancia, como p. ej., calambres, dolor abdominal agudo, fiebre, cefalea intensa y erupciones

Eliminacién/Excrecion:

La Mesalazina y su metabolito N- Ac 5-ASA, son ellmlnados a traves de las heces (en Su mayor parte), por via
renal (vara entre 20 y 50%, de la clase de 1, la forma far y la via de liberacion
de la Mesalazina, respectivamente) y por via biliar (la menor parte). La excrecion renal se produce principalmente
como N-Ac-5-ASA. Alrededor del 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® (Mesalazina):

Distribucién:

Debido al tamafio del granulo, de aproximadamente 1 mm, el transito del estomago al duodeno es rapido.

Un estudio farmacocer grafico/farmacocinético i demostré que el compuesto alcanza la region

taneas, debe interrumpirse inmediatamente el tratamiento.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION:
No se han realizado estudios especificos de interacciones.

o Lactulosa o prep: , que disminuyen el pH de las heces: posible reduccion de la liberacion
de Mesalazina de los granulos debido al descenso de pH causado por metabolismo bacteriano de lactulosa.
En los pacientes tratados en forma simultanea con azatioprina, 6-mercaptopurina o tioguanina, debe tenerse
en cuenta la posible potenciacion de los efectos mielosupresores de la azatioprina, la 6-mercaptopurina

0 la tioguanina.
Hay poca evidencia de que la Mesalazina podria disminuir el efecto anticoagulante de la warfarina.




EMBARAZO Y LACTANCIA:

Embarazo:

No se dispone de datos suficientes para el empleo de Salofalk® (Mesalazina) en mujeres embarazadas. No
obstante, los resultados de la exposicion a un niimero limitado de embarazos indican la ausencia de reacciones
adversas de la Mesalazma en el embarazo o en la salud deI feto/recién nacido. Actualmente no se dispone de
otros Se ha un caso de fallo renal en un neonato ocurrido
después del uso prolongado de dosis elevadas de Mesalazina (2-4 g/dia, oral) durante el embarazo.

Cambios en
los pardmetros
de la funcion
hepética
(aumento de las
transaminasas
y pardmetros
de colestasis),

Exploraciones cambios en

Los estudios realizados en animales con administracion oral de Mesalazina no revelaron efectos perj

directos o indirectos sobre el embarazo, desarrollo embrionario o fetal, parto y desarrollo postnatal.

Salofalk® (Mesalazina) tnicamente debe utilizarse durante el embarazo si el beneficio esperable supera
el posible riesgo.

Lactancia:

El &cido N-acetil-5-aminosalicilico y en menor grado la Mesalazina, se excreta en la leche materna.
Actualmente solo se dispone de una experiencia limitada durante la lactancia. No pueden excluirse reacciones
de hipersensibilidad, como la diarrea. Por lo tanto, Salofalk® (Mesalazina) inicamente se debe utilizar durante
la lactancia si el beneficio supera el potencial riesgo. Si el lactante desarrolla diarrea, debe interrumpirse la
lactancia materna.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS:
No se observd influencia alguna sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

REACCIONES ADVERSAS:

las enzimas
pancreéticas
(aumento en
la lipasa y
la amilasa),
aumento del
recuento de

*Véase la seccion ‘ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES’ si desea mas informacion.

Se han observado reacciones adversas cutdneas graves (RACG), como reaccion al medicamento con eosinofilia
y istémicos (DRESS), el sil de Stevens-Johnson (SSJ) y la necrdlisis epidérmica toxica (NET),
asociados a la administracion de Mesalazina (ver seccion ‘ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES’).

Fotosensibilidad:
Se han notificado reacciones mas graves en paci con i 4 p
atdpica y eccema atopico.

como dermatitis

Frecuencia segiin convencion MedDRA
Frecuentes Poco Raras Muy raras Frecuencia Datos preclinicos subre seguridad:
(21/100a | frecuentes | (21/10.000a | (<1/10.000) no Los de la experi ion preclinica, basados en estudios de seguridad far
<1/10) (x1/1.000a <1/1.000) (no pueden genotoxicidad, carcinogenicidad (ratas) o toxicidad sobre la reproduccion, no revelaron riesgos especiales para
<1/100) conocerse a los humanos.
par&:;dgr:i(m::)tos La toxicidad renal (necrosis papilar renal y dafio epitelial en el tibulo contorneado proximal del nefrén) se
Afteracion ha evidenciado en estudios de toxicidad a dosis repetidas con administracion de dosis orales elevadas de
del recuento Se la clinica de estos resultados.
hematico L
(anemia Notificacion de der
Trastornos del aplasica, Es importante notificar de adversas al ) tras su autorizacion. Ello permite una
sistema linfatico y agranulocitosis, supervision ce de la relacion b iesgo del Se invita a los profesionales sanitarios
sanguineo pancitopenia, a cumunlcarse con el Departamemu de Farmacowgllanma de la empresa enviando un mail al siguiente correo
neutropenia, : infomed. como I do al teléfono de FV +54 11 4719-1100 - Opci6n 2
leucopenia, Ante cualqwer inconveniente con el producto o sospechas de reacciones adversas el paciente puede llenar la
trombocitopenia) ficha que esta en la pégina Web de la ANMAT:
Cefalea " Hipertension https://www. ina.gob.ar tificanos
Trastornos del Mareos Nosiopaa | ntracraneal o llamar al ANMAT responde 0800-333-1234.
idiopatica™
Trastornos Miocarditis, SOBREDOSIS:
cardiacos pericarditis _ Se dispone de poca informacion respecto de sobredosis (p. ej., toma de dosis elevadas por via oral con intencion
Reacciones de suicidio), las que no muestran indicios de toxicidad renal o hepatica. No hay antidoto especifico y el tratamiento
alérgicas y se efectlia de manera sintomatica y de apoyo.
Iflbrotllcas de Ante la idad de una concurrir al hospital més cercano o comunicarse con los centros
Trastornos de las ?ﬁ]gll:l rggr‘}gs de toxicologia: ) )
vias respiratorias, disn eg tos * Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
de la cavidad broncoes’ . * Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.
pasmo, ’ AR
torcica y del alveolitis * Optativamente otros centros de intoxicaciones.
mediastino M
eosinofilia,
infiltracion CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
pulmonar, No se requieren precauciones especiales para su conservacion.
neumonitis)
Dolor PRESENTACIONES:
abdominal, * Caja con 50 sobres de Salofalk® (Mesalazina) 500 mg comemendo cada uno 500 mg de Mesalazma (Otras
diarrea, presentaciones de 100 y 300 sobres, siendo estas dos pi para uso io
Trastornos dispepsia, * Caja con 30 sobres de Salofalk® (Mesalazina) 1,5 g cuntenlendo cada uno 1,5 g de Mesalazina. (Otras
Gastrointestinales flatulencia, presentaciones de 35, 70 y 100 sobres, siendo los dos Ultimos para uso hospitalario exclusivo).
"}g‘r‘:ﬁgs’ * Caja con 30 sobres de Salofalk® (Mesalazing) 3 g conteniendo cada uno 3 g de Mesalazina. (Otras
pancreatifis presentaciones de 20, 50 y 100 sobres, siendo la Ultima p para uso io
aguda - —— MANTENER EL MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Deterioro de la Nefrolitiasis
fl}gg:g;erﬁggl, Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Trastornos del nefritis Certificado N° 46.514
rifidn y las vias intersticial
urinarias aguda y cronica Titular del certificado: _ )
e insuficiencia Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenweberstr. 5, 79108 Freiburg, Alemania.
renal.
Exantema, Reaccion al Importado y comercializado por: Laboratorio LKM S.A., Lynch 3461/63, CABA.
prurito medicamento Direccion Técnica: Farm. M. Yanina Sanchez.
con eosinofilia y
Trastornos de - Alopecia (caida i istémi El alter
la piel y tejidos Fotosensibilidad | *" e capefl) | (PRESS), sindrome Losan Pharma GmbH, Otto- Hahn Strasse 13, 79395 Neuenburg, Alemania.
subcutaneos de Stevens Johnson Pharbil Pharma GmbH, Reichenbergerstr. 43, 33605 Bielefeld, Alemania.
(SSJ) y necrolisis
eplder(r’r\lllé?)mxma Acondicionamiento primario alternativo:
Trast Losan Pharma GmbH, Eschbacher Str. 2, 79427 Eschbach, Alemania.
n:ﬁzgurll(])ﬂs Losan Pharma GmbH, Otto-Hahn Strasse 13, 79395 Neuenburg, Alemania.
esqueléticos, del Artralgia Mialgia Pharbil Pharma GmbH, Reichenbergerstr. 43, 33605 Bielefeld, Alemania.
tejido conectivo - . . .
y 65608 Acondicionamiento secundario alternativo:
Reacciones de Losan Pharma GmbH, Eschbacher Str. 2, 79427 Eschbach, Alemania.
hipersensibilidad Losan Pharma GmbH, Otto-Hahn Strasse 13, 79395 Neuenburg, Alemania.
oMo exantema Pharbil Pharma GmbH, Reichenbergerstr. 43, 33605 Bielefeld, Alemania. _
Trastornos del a|eég|co, ﬂetbre Laboratorio LKM S.A., Gral. Villegas 1320/1510, San Justo, Pcia. de Buenos Aires, Argentina.
sistema inmune medicamentosa, : ;. . ;
sindrome Knight® es una Marca Registrada de Knight Therapeutics Inc.
de lupus
eritematoso, Fecha de revision del texto: mayo 2025, Basado en el Prospecto de Dr. Falk Pharma GmbH Version enero 2025 y las
_ pancolitis. y en Seguridad de Medicamentos del Departamento de Farmacovigilancia y
Trastornos Hepatlt_ls Hepatitis Gestlon de Riesgo del Instituto Nacional de Medicamentos de Argentina Versién noviembre de 2024.
hepatobiliares colestética
Trastornos i :
del sistema O(Irlg‘rl)gpseigml)a
reproductor
Trastornos . "
enerales Astenia, fatiga

@ Knight'
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