| Instituto de
' | Salud Pablica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

NO Ref.:MT2147662/23 RESOLUCION EXENTA RW N° 5506/24
GCHC/JSS/shi Santiago, 15 de febrero de 2024

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Katherine Estay Castillo,
Responsable Técnico y D. Andrés Felipe Tienken Fernandez, Representante Legal de
Laboratorio Biotoscana Farma S.P.A., ingresada bajo la referencia N° MT2147662, de fecha
de 22 de noviembre de 2023, mediante la cual solicita modificacién del folleto de

informacién al profesional;

CONSIDERANDO: PRIMERO: que, mediante la presentacién de fecha 22 de
noviembre de 2023, se solicité modificacion del texto del folleto de informacién al
profesional para los productos farmacéuticos que se sefialan en la parte resolutiva y anexo
adjunto; SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N° 2023112236035916, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 22 de noviembre de 2023; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 960 del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 619 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N© 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 191 de 05 de febrero de 2021,
del Instituto de Salud Pdblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el folleto de informacién al profesional para los productos
farmacéuticos que a continuacion se sefialan, concedidos a Laboratorio Biotoscana Farma
S.P.A.

NOMBRE PRODUCTO
F-26370/21 - SALOFALK ODD GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO DE
LIBERACION PROLONGADA 3 g, EN SOBRES (MESALAZINA)
F-26371/21 - SALOFALK ODD GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO DE
LIBERACION PROLONGADA 1,5 g, EN SOBRES (MESALAZINA)

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificacién al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacién proporcionada
deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendra un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucién para actualizar la informacion en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacién al
Instituto. '
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. REF:MT2147662/23
. FOLLETODE INFORMACION AL PROFESIONAL
SALOFALK ODD GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO DE
LIBERACION PROLONGADA 3 g, EN-SOBRES (REG.1.S.P. N° F-26370/21)
SALOFALK ODD GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO DE

LIBERACION PROLONGADA 1,5 g, EN SOBRES (REG. 1.5.P. N® F-26371/21)
(MESALAZINA)

1. NOMBRE DE L MEDICAMENTO -
Salofalk granulos entéricos de liberacion prolongada 500 mg €n sobres
Salofalk granulgs entéricos de liberacién prolongada 1000 mg en sobres

Salofalk ODD granulos con recubrimiento entérico de liberacién prolonga ﬁ ' 8%
Salofalk ODD grénu]os con recubrimiento entérico de liberacion pro!on'gj 3&%&5&%&%@1&%:ﬁg@rﬁ?&%&w

2. COMPOSICION CUAL[TATIVA Y CUANT!TATWA

B 19 FEB 2024

Cada sobre de Salofalk ODD granulado ‘1 5 g contiene 1 5 g de mesa1aztnﬁuaﬂﬁpgkmﬁgﬁfézgg gfgééﬁ\!’g &i?E?DUCT s
Cada sobre de Salofalk ODD granulado 3 g contiene 3 g de mesalazina. ‘SECCION REGISTRO DE PRODUCTOS BIOEQUIVALENTES

't}av

Excipientes. De acuerdo a tiltima férmula autorizada en el registro sanitario.

Cada sobre de ‘Salofalk ODD 1,59 granulado contiene 3,0 mg de aspartamo-y 0,12 mg de
sacarosa, '

Cada sobre de Salofalk ODD 3 g granuEado contiene 6,0 mg de aspartamo v 0.24 mg de sacarosa.

Para una Ilsta completa de exmplentes V& seccidn: 6 ‘1
3. FORMA FARMACEUTICA

Granulos entéricos de Iaberamon profongada

Descripcion:
grobad s en eE reqlstro samtarlo

ica: De.acuerdo alas EPT

4. DATOS CLiNlCOS
4.1 Indlca(:lones terapeutlcas .

Para el tratamlento de epssodtos agudos ' de mantencmn de la femision de la colitis ulcerativa de

2 Poslognyomadesimiisracin (o e NFORMACION
AL PROFESIONAL

Un sobre de Salofalk'ODD'granuiédo 3G, uno o dos sobres de Salofalk ODD granulado 1500 mg o
“tres sobres de Salofalk granulado 1000 mg o tres sobres de Salofalk granulado 500 mg (equivalente
ok :a 1 5—3 0 g de mesalazma d|ar|a) tomados una vez al dia preferlbiemente porla mafiana.

Posologia
Adultos y ancianos

Para el tratamiento de los episodics agudos de colitis ulcerosa;
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REF.: MT2147662/23 o | s
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

SALOFALK ODD GRANULOS CON,RE:CU_'BRLMIEN_TQ ENTERICO DE
LIBERACION PROLONGADA 3 g, EN SOBRES (REG. .S.P. N° F-26370/21)
SALOFALK ODD GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO DE

LIBERACION PROLONGADA 1,5 g, EN SOBRES (REG. L.5.P. N° F-26371/21)
(MESALAZINA) 4

De resultar mas conveniente para.el paciente, también es posible tomar la dosis diaria prescrita
dividida en tres tomas (un-sobre de Salofalk granulade 500 mg tres veces al dia.o un sobre de.
Salofalk granulado 1000 mg tres veces al dia). - - ST ' P o

Mantenimiento de la remision de Ia colitis ulcerosa:

El tratamiento habitual es de 0,5 g de mesalazina tres veces .'aE_'dia {(por la mafana, al mediodia y
por la noche) correspondiente a una dosis totalde 1,5 g de mesalazina por dia.

Para los pacientes que se sepa tienen un riesgo mayor de recaidas debido a razones medicas ©
debido a dificultades para seguir e fratamiento de 3 veces al dia la posologia puede adaptarse a.. -
3,0 g de mesalazina adminisiradas en una dosis Unica, preferentemente por la mafana. i

Poblacidn pediatrica:

Los datos sobre el efecto en nifios son limitados (edad: 6-1 8 afios).

Nifos de 6 afics y mayores: ' IR : s
Episodios agudos: La dosis debe determinarse - individualmente, y -debe comenzar .con 30~
50 mg/kg de peso corporal/dia una vez al dia preferibiemente por la manana, o.en dosis divididas.
Dosis méxima: 75 mg/kg de peso corporal/idia. La dosis tofal no debe exceder la dosis maxima para
adultos.

Tratamiento de mantenimiento: La dosis debe determinarse individuaimente, comenzando con
15-30 mg/kg de peso corporalidia en dosis divididas. La dosis total no debe exceder la dosis
recomendada en adultos.

Generalmente se recomienda que para los nifios con un peso corporal de hasta 40 kg se administre
ja mitad de la dosis de un adulto y para aquelios con un peso superior a 40 kg la dosis habitual para
adultos.

Forma de administracion
El contenido de los sobres de Salofalk granulado no debe masticarse. Los granulos deben colocarse
en la lengua y tragarse, sin masticar, con abundante liquido. B A

Tanto en el tratamiento de los episodios inflamatorios agudos como durante el tratamiento a largo
plazo, Salofalk granulado, debe utilizarse de manera regular y uniforme para lograr los efectos
terapéuticos deseados.

El tratamiento de los episodios agudos de colitis ulcerosa suele durar 8 semanas. La duracion
del tratamiento sera determinada por el medico.

alial=lal= sl=tatl~Ja¥a

$ SrHR-epise - Transcurrido éste, la dosificacion
puede reducirse, en |

a-mayor parte de los casos, a 1,5 g de mesalazina/dia.

4.3 Contraindicaciones

Salofalk granulado esté contraindicado en pacientes con: FOLI-ETO DE INFORMACIéN
__AL PROFESIONAL
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REF: MT2147662/23
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
SALOFALK ODD GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO DE
LIBERACION PROLONGADA 3 g, EN SOBRES (REG. 1.S.P. N°® F-26370/21)
SALOFALK ODD GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO DE
LIBERACION PROLONGADA 1, 5 g, EN SOBRES (REG. |.5.P. N° F-26371/21)
(MESALAZINA)
- hlpersenSEbilsaad al pnncnplé actlvo a Ios saElc:lIatos ° a aiguno de 68 exc;pnentes

enumerados enla seccién 6.1.. L
- insuficiencia hepatica o'renat graves

4.4 Advertencias y precauc:ones especlales de empleo

A criterio dél médico que atiende al pamente serealizaran controies de sangre (recuento hematico,
parametros de la funcién hepatica talés como ALT 0 AST, creatinina séfica) y orina (tiras reactivas)
antes y & lo largo del tratamiento. Como pauta, e recomiendan pruebas: de seguimiento 14 dias
después del comienzo del tratamiento, y luego otras dos a tres pruebas a intervalos de 4 semanas.

Si los resultados son normales; deben realizarse examenes de control cada tres meses.
Si se producen sinformas adlc:ona!es deben reahzarse estos examenes de controt
mmedlatamente :

Se recomienda precaucmn en pacnentes con insuficiendia hepatlca

Salofall granuladoMesalazina no debe utilizarse en pacientes con insuficiencia renal. Debe
considerarse toxicidad renal inducida por mesalazina si aparece deterioro de la funcién renal a lo
largo del tratamiento. Si este es el caso; se debe interrumpir inmediatamente el tratamiento

con Salofalk _granulado. _

Se han notificado casos de nefrolitiasis con &l uso de mesalazina, lo que incluye la aparicion de
célculos con un contenido de mesalazina del 100 %. Se recomienda garantizar una ingesta
suficiente de liquidos durante el tratamiento.

La mesalazina puede producir un. ‘cambio’ de color de la orina de color rejo-marrén tras el
contacto con lgjia de hipoclorito de- sodio (por ejemplo, en’los modoros fim plados con clertas
Ienas g__e contlenen hlpoclor:to de sod:o) L

Se han notlf‘ cado d:scrasms sangu ineas Qraves con muy rara frecuencna con mesalazina. Se
deben realizar pruebas hematologicas si los pacientes presentan hemorragias, hematomas,
purpura, anemia, fiebre o dolor’ faﬂnqolarlngeo sin causa aparente Se debe interrumpir el
tratamiento con Salofalk: gran lilado en caso de dlscrasm sanqumea presunta o confirmada.

Se han notificado con rara frecuenc:a reacciones de hl_persenmblhdad cardiaca (miocarditis
y pericarditis} tis) inducidas | por mesalazina. Sl se producen 58 debe mterru mpir inmediatamente
el tratamlento con Salofalk qranulado

Los pamentes con enfermedad pulmonar, en par‘ttcular asma, deben ser controlados con sumo
cuidado durante e! curso del tratamiento con Saiefaﬁ@granulademesalazma
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REF.: MT2147662/23 e e
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
SALOFALK ODD GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO DE
LIBERACION PROLONGADA 3 g, EN SOBRES (REG. L.S.P. N® F-26370/21)
SALOFALK ODD GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO DE

LIBERACION PROLONGADA 1,5 g, EN SOBRES (REG. 1.5.P. N° F-26371/21)
(MESALAZINA)

Se han observado reacciones adversas cutdneas graves, como reaccion al medicamento con
eosinofilia v sintomas sistémicos (DRESS). sindrome de Stevens- Johnson (S8J) y necrolisis
epidérmica toxica (NET) con el tratamiento de mesalazina. o B

La administracion de mesalazina debe suspenderse ante los primeros signos -0 sintomas de
reacciones cutaneas graves, Como exantema cuténeo, lesiones mucosas o cualquier otro signo de
hipersensibilidad.

Los pacientes con antecedentes de reacciones adversas a los preparados que contienen
sulfasalazina, deben ser sometidos a una estricta vigilancia médica cuando empiecen el tratamiento
con Salofalkgranuladomesalazina. En el caso.de que aparezcan reacciones de intolerancia, como...
calambres abdominales, dolor abdominal agudo, fiebre, cefalea intensa, o rash, debe interrumpirse,
inmediatamente el tratamiento.

Salofalk granulado no debe utilizarse para el tratamiento de nifios menores de 6 afos.

Este medicamento contiene 1 mg/2 mg/3 mg/6 mg de éspartamo en cada sobre de Salofalk
granulado 500 mg/1000 mg/1,5 ¢/3 g. El aspartamo contiene una fuente de fenilalanina que puede
ser perjudicial en caso de padecer fenilcetonuria (FCN).

Este medicamento contiene sacarosa. Los.pacientes con.intolerancia hereditaria a la fructosa, .
problemas de absorcién a Ia giucosa o galactosa, 0 insuficiencia de sacarasa-isomaltasa no deben
tormnar este medicamento. ' ' : R

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

45 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han realizado estudios especificos de interacciones.

Lactulosa o preparaciones similares, que disminuyen el pH de las heces: posible reduccion de ia
lineracién de mesalazina de los granulos debido al descenso del pH causado por metabolismo.
bacteriano de lactulosa. PR SRR
En los pacientes tratados al mismo tiempo con azatioprina, 6-mercaptopurina o tioguanina, debe
tenerse en cuenta un posible incremento de los -efectos. mielosupresores de azatioprina,
6-mercaptopurina o tioguanina. S . e :

Hay una ligera evidencia de que la mesalazina podria disminuir el efecto anticoagulante de
warfarina.

4.8 Fertilidad, embarazo y jactancia

Embarazo L
No.se dispone de datos adecuados sobre el empleo de Salofalkgrapulade
embarazadas. No obstante, los resultados de la exposicidn en un nume

CETGTETRFCRMACION
AL PROFESIONAL

=
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. REF:MT2147662/23
~ FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
SALOFALK ODD GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO DE
LIBERACION PROLONGADA 3 g, EN SOBRES (REG. I.5.P. N°® F-26370/21)
SALOFALK ODD GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO DE
LIBERACION PROLONGADA 1,5 g, EN SOBRES (REG. I.S.P. N® F-26371/21)
~ (MESALAZINA)
indican la ausencia de efectos secundarios de la mesalazina en el embarazo ¢ en la salud del
fetofrecién nacido. Actualménie no se-dispone de otros resultados epidemiologicos relevantes. Se

ha comunicado 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.

Estudios en animales con _admin'istk_a'cién oral de mesalazina no revelaron efectos perjudiciales
directos o indirectos sobre el embarazo,; desarrollo embrionaric o fetal, parto y desarrollo postnatal.

Salofalk granulado (nicamente debe utilizarse durante el embarazo si los beneficios potenciales
superan los posibles riesgos. .

Lactancia :

El acido N-acetil-5-aminosalicilico y, en menor grado, la mesalazina se excretan en la leche materna.
Actualmente sélo se dispone de una experiencia limitada durante [a lactancia. No pueden excluirse
reacciones de hipersensibilidad, como por ejemplo diarrea en el ‘bebé. Por lo tanto, Salofalk
granulado Gnicamente se utilizara durante la lactancia si el beneficio potencial supera a elpetencial
riesgo posibie. Si el bebé desarrolla diarrea, debe interrumpirse la lactancia.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y"ijtilizai- m'éq'uinas

La influencia de Salefalk-granuladomesalazina sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas es nula o insignificante. -~

4.8 Reacciones adversas
Clasificacién : Frecuencia segun convencion MedDRA
sequn sistema, :
Organo R B
Sl st Frecuentes Poco Raros Muy raros Frecuencia no
4 217100 a frécuentes (21/10.000 a (<1/10.000) conocida (no
- <1/10) (21/1.000 1 =171.000) pueden conocerse
a <1/100} a partir de los
S D datos disponibles}
Trastornos del R Alteracion del
sistema linfatico. = | recuento
y sanguineo - | hematico
: (anemia aplasica,
agranulocitosis,
pancitopenia,
neutropenia,
leucopenia,
o 3 trombocitopenia).
[Trastornos Cefdleas - : Mareos Neuropatia
del sistema R periférica
nerviocso B _
(Trastornos ... . . TMiocarditis,
cardiacos . oo | e - pericarditis _ I'N'Fﬂm

. AL PROFESIONAL
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REF.: MT2147662/23

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL e_
SALOFALK ODD GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO DE

LIBERACION PROLONGADA 3 g, EN SOBRES (REG. 1.S.P. N°® F-26370/21)
SALOFALK ODD GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO DE

LIBERACION PROLONGADA 1,5 g, EN SOBRES (REG. 1.S.P. N° F-26371/21)

esqueléticos y del
tejido conectivo

(MESALAZINA)
Trastornos ' S . “|Reacciones .
respiratorios, pulmonares -
toracicos y del alérgicas y
mediastino fibréticas
(incluidos:
disnea, tos,
broncoespasmao,
alveolitis,
eosinofilia
pulmonar,
infiltracion
pulmonar,
Jneumonitis)
Trastornos Dolor abdominal,
gastrointest diarrea, dispepsia,
nales fiatulencia,
nauseas, vomifos,
pancreatitis aguda
Trastornos Deterioro de la_ - Nefrolitiasis®
renales v funcion renal, o
urinarios inciuidas nefritis
intersticial aguda
y cronica, €
insuficiencia
renal.
Trastornos de Erupcién Fotosensibilidad |Alopecia Reaccion al
la piel y cutdnea, medicamento con
Tejidos prurito eosinofilia v
subcutaneos sintomas
DRESS), sindrome
. |de Stevens-Johnson
(SS3J) v necrolisis
epidérmica toxica
(NET)
Trastornos Ariralgia Mialgia
musculo

Trastornos
del sistema
inmune.

Reacciones de
hipersensibilidad
tales como
exantema .
aierqwo fiebre
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. REF:MT2147662/23
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
SALOFALK ODD GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO DE
LIBERACION PROLONGADA 3 g, EN‘SOBRES (REG. L.S.P. N° F-26370/21)
SALOFALK ODD GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO DE
LIBERACION PROLONGADA 1,5 g, EN SOBRES (REG. LS.P. N° F-26371/21)

~(MESALAZINA)

lupus

eritematoso,

pancolitis
Trastornos o : : " 1Hepatitis - [Hepatitis
hepatobiliares colestasi

catica

Trastornos del Oligospermia
sistema reproductor] . . : o R |(reversible)
y de la mama ) _ T EEIT IETI :
Trastornos CeI e _oooror o Astenia, -
generales - - o e Lo o lfatiga
Exploraciones Cambios en'las «
complementarias variables de

funcién hepatica
(aumento en las
fransaminasasy
parametros de
colestasis),
“lcambids en las
‘enzimas
“pancreaticas
faurmmento en la
lipasa y la
amitasa),

aumento del
recuento de
eosindfilos

*Véase la seccion 4.4 si desea mas informacion.

Se han observado reacciones adversas cutaneas graves (RACG), como reaccién al medicamento con

eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS), el sindrome de Stevens-Johnson (S8J) y la necrolisis

epidérmica toxica (NET), asociados a la administracién de mesalazina (ver seccion 4.4).

Fotosensibilidad
Se reportan réacciones mas severas en pacientes con afecciones cutaneas preexistentes como
dermatitis atopica y eccema atdpico.

4.9 :Sdbredo'sis -

Hay datos poco fr'écuentes de sobredosis (por €jemplo, tentati

Eii‘r’ftifn‘?;?éffﬁilﬁiiéiii 3°di“if§§rf§"'~°'d-ad et her* FOLEETO DETNFORMACION
AL PROFESIONAL

5 PROP!EDADES FARMACOLOG[CAS
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

&

SALOFALK ODD GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO DE
LIBERACION PROLONGADA 3 g, EN SOBRES (REG. I.S.P. N® F-26370/21)
SALOFALK ODD GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO DE

LIBERACION PROLONGADA 1,5 g, EN SOBRES (REG. 1.5.P. N° F-26371/21)
(MESALAZINA)

5.1 Propiedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: agentes antiinflamatorios intestinaies; acido aminosalicilico y agentes
similares. Codigo ATC: AOTECO2

Mecanismo de accign

Se desconoce el mecanismo de la accidn antinflamatoria. Los resuitados de los estudios realizados -
“in vitro” indican que la inhibicion de la lipoxigenasa puede desempefar un papel.

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

Efectos farmacodindmicos

La mesalazina, administrada por via oral, actiia sobre todo localmente en la mucosa del intestino y
en el tejido submucoso del lado luminal del intestino. Por consiguiente, es importante que se
disponga de mesalazina en las regiones de la inflamacion. Por lo tanto, la biodispenibilidad vy las
concentraciones plasmaticas de mesalazina no son importantes para su eficacia terapéutica, si bien
constituyen un factor de seguridad. '

Para conseguirlo, los granulos de Salofalk son resistentes al jugo gastrico y liberan la mesalazina
de una manera dependiente del pH, debido a un recubrimiento de Eudragit L, y de forma prolongada,
debido a la estructura granular de la matriz.

5.2 Propiedades farmacocinéticas
Consideraciones generales de [a mesalazina:

Absorcion:

La mayor absorcion de la mesalazina se produce en Ias regiones intestinales proximales y la menor
en las regiones distales.

Biotransformacion:

1 a mesalazina se metaboliza de forma presistémica por la mucosa intestinal y en el higado al
farmacologicamente inactivo acido N-acetil-5-aminosalicilico (N-Ac-5-ASA). La acetitacion parece
independiente del fenotipo acetilador del paciente.

Parte de la acetilacion también ocurre a través de bacterias coldnicas. La union de la mesalazina y
el N-Ac-5-ASA a las proteinas plasmaticas es del 43% y 78%, respectivamente.

fmnsesn FOLLETO DE INFORMACION
AL PROFESIONAL
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
SALOFALK ODD GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO DE
LIBERACION PROLONGADA 3'g, EN SOBRES (REG. I.S.P.N° F-26370/21)
SALOFALK ODD GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO DE
LIBERACION PROLONGADA 1,5 g, EN SOBRES (REG. 1.5.P. N® F-26371/21)
(MESALAZINA)

La mesalazina y su metabolito N-Ac-5-ASA, -son eliminados a través de las heces (la mayor parte},
por via renal (varia entre el 20% y 50%, segun la clase de aplicacion, la forma farmacéutica y la via
de fiberacién de la mesalazina, respectivamente), y por via biliar (la menor parte). La excrecion renal
se produce predominantemente’ como: N-Ac-5-ASA. "Alrededor de 'un 1% ‘de‘la dosis total de
mesalazina administrada por via oral se excreta en la'leche m'ate.rn_a'. coma N-Ac-5-ASA.

Especificas de Salofalk granutadg: =

Distribucion: : S : :
Debido al tamario del grénulo de alrededor de ‘1 mm, el tran5|to del estomago al intestino delgado
es rapido.

Un estudio farmacoescintigrafico/farmacocinético combinado demostré que el compuesto alcanza
la region ileocecal en aproximadamente 3 horas y el colon ascendente en unas 4 horas. El tiempo
de transito {otal en el colon asciende a unas 20 horas.

Aproximadamente el 80% de la dosis oral administrada esta disponible en el colon, colon sigmoide
y recto,

Absorcién:

La liberacién de la mesalazina a parfir de Salofalk granulado empieza después de un periodo de 2—-
3 horas y alcanza concentraciones -plasmaticas méximas alrededor de las 4-5 horas. La
biodisponibilidad sistémica de la mesalazina tras administracion oral es de aproximadamente el 15—
25%.

La ingestién de alimentos retrasa la absorcion 12 horas, pero no cambia el porcentaje ni el grado
de absorcion.

Eliminacion:

Después de una dosis diaria de mesalazina de 3 x 500 mg, la eliminacién renal fotal de la mesalazina
y del N-Ac-B-ASA,-en condiciones de estado estacionario, fue de alrededor del 25%. La parte de
mesalazina inalterada éxcretada fue inferior al 1% de la dosis. La semivida de eliminacién terminal
observada después de la administracion de una dosis tnica de 3 x 500 mg o 3 x 1.000 mg de
Salofalk granulado er-este-estudio fue de 4:410,5 horas.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los resultados . de Ea experlenma preclm:ca ‘basados en estudios convencionales de seguridad
-farmacologica genotoxmidad carcmogemcxdad (ratas) o toxicidad sobre la reproduccion, no
reveiaron nesgos especsates para los humanos.

La toximdad renal (necrosns papllar renai y dafio epitelial en el t{bete-eontornSado rox1mal o)
nefrona completa) se ha evidenciado en estudios de toxicidad a dep {8 =qi'= X

de dosis elevadas de mesalazing. Se desconoce la relévancia clirhissd

TROr i
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SALOFALK ODD GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO BE
LIBERACION PROLONGADA 3 g, EN SOBRES (REG. .5.P. N° F-26370/21)
SALOFALK ODD GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO DE

LIBERACION PROLONGADA 1,5 g, EN SOBRES (REG. 1.S.P. N° F-26371/21)
(MESALAZINA)

6.1 Lista de excipientes

Excipientes c.s. L e T e
De acuerdo a la ltima férmula autorizada en el registro sanitario. - - -

Precauciones especiales de conservacion
Almacenar a no méas de 25 T °C. De acuerdo a lo aprobado en el registro sanitario .

Fecha de revision del texto: Version 48, Febrero-2022Noviembre 2023 basado en el Prospecio de
Dr. Falk Phanma GmbH Version 2048, Enero20234. '
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