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Instituto de
Salud Publica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

Ne Ref.:MT2147648/23 RESOLUCION EXENTA RW N° 13265/24
GZR/NVS/shl Santiago, 17 de abril de 2024

VISTC ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Katherine Estay Castillo,
Responsable Técnico y D. Andrés Felipe Tienken Ferndndez, Representante Legal de
Laboratorio Biotoscana Farma S.P.A., ingresada bajo la referencia N© MT2147648, 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 el producto farmacéutico SALOFALK COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO
ENTERICO 500 mg (MESALAZINA), registro sanitario N°© F-2446/21; SEGUNDO: que, consta
el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de
recaudacién N° 2023112236035916, emitide por Tesoreria General de la Republica con
fecha 22 de noviembre de 2023; TERCERO: que, las modificaciones de las indicaciones
posoldgicas que alteren el sentido de lo aprobado en el registro sanitario deben ser
solicitadas mediante la prestacién correspondiente de modificacién terapéutica, por lo gque
solamente es posible aprobar parcialmente lo solicitado; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articuio 96° del Codigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministeric de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 61° 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 Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el folleto de informacién al profesional para el producto
farmacéutico SALOFALK COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 500 mg
(MESALAZINA), registro sanitario NO F-9446/21, concedido a Laboratorio Biotoscana Farma
S.P.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente resclucién, copia del cual
se adjunta a ella para su cumplimiento.

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 Cddigo Penal y que la informacion proporcionada
deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, 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 resoiucién para actualizar la informacién en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar ex resamente esta modificacion al

Instituto.
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
SALOFALK COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 500 mg
“FOLLETO.DE INFORMACION AL PROFES!ONAL

Salofalk comprlmldos con recubrimiento enterlco 500 mg

MESALAZINA
1 NOMBRE DEL MEDECAMENTO "ﬁ“ﬁ‘ Ej?‘@ DE SALUD PUBLICA DE CHILE
' | AGEMCIA NA&‘IEGNAL DE MEDICAMENTOS
Salofalk comprlm:dos con recubrimlento entenco 500 mg
Mesalazina ! ; 17 ABR 202%
i P

2 COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA SUBDEPTO. DE REGISTRO smmm BE PRODUCTOS
FARMAEEHTICOS BIGEQUIVALENTES

' sEcc)ON REDISTRA OF PRODUCTOS BIOEOUIVALENTES |

Cada compnmldo con recubrimiento entérico con’nene
Mesalazina - 500 mg

Excipientes con efecto conocido: carbonato de soc{:o y croscarme!osa sodlca
Para obtener el listado completo de excipientes; ver seccion 6.1.

3 FORMA FARMACEUTICA
Comprimidos con recubrimiento entérico
Apariencia: ovalado, de color amarillo c!aro a ocre comprlmxdos con recubrimiento
entérico; mate con ‘superficie lisa, sin' marcas. = -
4 DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas
. Sélofalk"t_és’té"-'indi'c;adb en el tratamiento ‘de 1a 3_¢6Iitis ulcerosa leve a moderada
tanto en los ataques ‘agudos coma en'la prevencion de recaidas.
- Para el tratamiento de episodios agudos de la Enfermedad de Crohn.

4, 2 Posologla y forma de adm:mstracmn

Poso!ogta

Adultosvanmanos

Depend|endo de Eas necesu:iades clmlcas de cada caso las’ szguxentes dosus diarias son
recomendadas:: ey ‘L S

' Enfermédéd de .Co{'itis ulcerosa Colitis uicerosa
' Crohn Episodio agudo Prevencion de la
Episodio agudo - recurrencia firatamiento a
largo plazo
M‘?Sf*.?za";ﬁ \f:)“Sta”C'a | 159-45 g | 159-30g 159
(ouﬂo DE mmamctom
| ! l i\ 1 _
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REF. MT2147648/23 7 REG' TSP NO - 9446/21
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL™ -
SALOFALK COMPRIMIDDS cam_{aﬁw BRAIMIENTO ENTERICO 500 ing

Salofalk comprimidos cors” ; _3_}-‘ . 3V1 ‘_ 2 x 1
recubrimiento entérico | SIS SRR :
500mg B - TR S ',a
- i : B '-: . _!1. 1 B v K:‘ 3 X 2

Nifics

Solo existe informacién limitada reSpec _'i oS c:fer:aos en nmos deentre6a 18 anos o

Colitis ulcerosa.

'Nmos de § aflos y mavcrea

La enfermedad activa:’ Se gﬁtermmara maw&c{uaimente comenzando con -30-50
mg/Kg/dia dhddige-en 3 dosis: divi cﬁ:wéidas {).:s!'-’ m:x ma ?5 mgli-rg/dla La dosis total no
debe exceder la dosis maxima en adut Lo
El tratamiento de manienimients {m stzs ﬁimamsa} Se dntermmara de forma
individual, a partir de 15-30 mg/ Kg / dia %ﬁ%ﬁ‘iﬁl"‘“ﬂ 3 dcs S, dwadudas i_a dosis total no
debe exceder ia dosis maxima én aauh.o': -

E£n general se recomlenda que la n*staﬁ de @ cos;s para adultos debe darse a los
nifios con un peso corporai de 40 Kq v !ﬂ, ‘dosis normal de adulto a los que estén
sobre ios 40 kg.

Enfermedad de Crohn

Tratamiento de [a enfermedad actwa

Nifios de 6 o mas afios de edad:; Debe daterminarse de manera individualizada iniciando
con 30 o 50 mg/kg/dia en dosis divididas. Dosis maxima: 75 mglkgldia en.dosis dividida.
La dosis total no debe exceder 1os 4 g!d ( doszr maxsma €n adultos)..

Forma de administracion .

Salofalk comprimidos con recubrimienta en*ersco 500 mg se debe tomar por Ia mafiana,
al mediodia y por la tarde, 1 hora antes de ias comidas. Eilos deben tragarse enteras, sin
masticar, y se toma con suficiente liquido.

El tratamientc con Salofalk comprimides . con- recubram:ento entenco 500mg debe
administrarse regular y constantemente, tanto en la fase inflamatoria aguda y durante la
terapia de mantenimiento con el fin.de lograr €l efecto terapéutico deseado. _

El tratamiento de los episodios aqudos de celitis u uicerosa suele durar 8 semanas
La duracién de uso es determinada por e§ edif‘o

4.3 Contraindicaciones

Salofalk comprimidos con recubnmlento enter!m 500 mg estan contraindicados en
pacientes con:

- Hipersensibilidad. conocuda a mesalaz*na sahctlatos o] cualqwera de ios exap:entes
enumerados en !a seccion 6.1

Pagma 2de 11[;- JL
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REF. MT2147648/23 o REG.ISPNCF-9446/21
- FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
SALOFALK COMPRIMIDOS CON RECUBRIM!ENTO ENTERICO 500 mg

~  Deterioro severo de- Ia funcion hepataca orenal.
— Pacientes con ulcera gastrlca y duodenal.
— Pacientes propensos a Ias hemorraglas

4.4  Advertencias y precauc:ones especlales de emp!eo

Los ana!isis de sangre- (récUento sanguineo diferencial parametros de la funcién
hepética, tales como ALT o AST; creatinina en suero) y estatus de orina (tiras reactivas)
deben ser determinados antes y durante €l tratamiento, a discrecion del médico tratante.
Como ‘pauta, los -exadmenes de -segluimiento se recomiendan 14 dias después del
comienzo det iratamlento segundas de otras dos a fres pruebas a intervalos de 4

semanas.

Si los res,'u'lta'dos son normales, pruebas de’seguimiento debe llevarse & cabo cada 3
meses. Si se producen sintomas - adlcmnales estas pruebas deben realizarse de
inmediato. _

Se recomienda precaucién en pacientes con ‘in'suﬁCi'e_h'cia 'h:ép'é'tica.

. : - = = : ; Mesalazma nho debe utilizarse en
pac;ientes con funC|on renal detenorada Se debe conS|derar toxicidad renal inducida por
mesalazing, si la funcidn renal se deteriora durante el tratamiento. Si este es el caso, se
debe interrumpir inmediatamente €l tratamientocon’ Sa!ofaik compnmados con
recubrnm:ento entérico 500 mg. L :

La mesa!azma puede producir un camblo de color de Ia orina de color roio-marrén
tras el contacto con lejia de hipoclorito de sodio (por ejiemplo. en los inodoros =
limpiados con clertas Ieuas que contlenen h:poclonto de sodio).

Se_han notnf‘ cado dlscrasnas sanqumeas graves con muy rara frecuencia con
mesalazina. Se _deben realizar pruebas hematolégicas si los pacientes presentan
hemorragias, hematomas; parpura, anemia, fiebre o dolor faringolaringeo sin causa
aparente. Se.debe _interrumpir el tratamiento - con Salofalk comprimidos con
recubrimiento entérico 500 mg en caso _ de dlscraS|a sangumea presunta o
confirmada. ' :

Se han notificado con rara frécuencia reacciones de hipersensibilidad cardiaca
(miocarditis y pericarditis) inducidas por mesalazina. Si se producen, se debe
interrumpir  inmediatamente . 'e‘i tratamlento .con Salofalk comprnmldos con
recubrimiento entenco 500 mg_ - SRR

Se han notsﬂcado casos de nefrohhasus con ef uso de mesalazma io que incluye la
aparicién de calculos coni un contenido 'de mesalazina del 100 %. Se recomaenda
garantizar una ingesta suficiente de §IQUIdOS durante el'tratamiento:

Los pacientes con enfermedad pulmonar en part;cutar asma deben ser controlados con
sumo - cuidado durante un-eurso” de tratamlento con %@#ak’“eemgm@e%&e

5@9ﬁa§mesaiazma

. Reacmones adversas cutaneas grave

fmm‘o DE INFORMACIGN
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REF. MT2147648/23 . . =~ .- - REG iSP N@ F- 9446/21
FOLLETO DE !NFGRMQC G?\% AL PROFESIONAL
SALOFALK COMPRIMIDOS: CGN RE(‘LEBREM%ENTO ENTERICO. 500 mg

Se han observado reacciones adversas.;_ aneaa graves: §SCARS), como reaccion al
medicamento con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS), sindrome de Stevens-
Johnson (8SJ) v necréiisis epidérmica tu_;_(;ca (Nv:T) con el tratarmiento de mesalazina.

La administracién de mesalazina debe auspendersn ante los primeros signos o sintomas
de reacciones cuténeas graves, Como e ntema Luaaneo !es;ones mucosas 0 cualquier

otro signe de hspersenSlbihdad

ios pacientes con antecedpnte" dn raamoraes adversas a. ios preparados que
contengan sulfasalazina ‘deben manteneme ba;c:a estrecha wguiancxa medaca en el -
comienzo de un ciclo de. tratamlentc con S =t - :
entéries—500mg-mesalazina. £n caso que S'ﬂimalk compnmidos con recubnmlento
entérico 500 mg cause reacciones: zgudas. . de ‘intolerancia, como calambres
abdominales, doior abdomma! agudo figkre, “dolor de cabezayerupcnon cutanea grave,
el tratamiento debe suspenderse mmed= tamente DRy

Nota:

En casos raros, en pacientes que han sido sqmeﬂdos & reseccién intestinal / cirugia del
intestino en la regién ileocecal con la ehmmamon de ia valvula ileocecal, se ha observado
que Salofalk comprimidos con recubrimianto entérico 500 mg se excreta en las heces no
disuelto, debido a un paso mtestunai exces;vamem‘fe rapzdo ' : S

Este medicamento contlene 49 mg de sod 0 por tanIeLa equwalente al 2, 5 % de Ia |ngesta :
maxima diaria de sodio recomendada por la OMS. La dosis. diaria_méaxima de este
medicamento equivale al 22 % de la ingesta’ ci,ana maxima.de sodio recomendada por.
la OMS. El contenide en sodic de. S_ai__ofalk comprimidos ‘con recubrimiento entérico

500 mg se considera elevado Tenga esto en ruanta si ie han Ifecomenc!aldo una diera._-
baja en sal. : _ B _ R S

4.5 interaccion con oiros meducamen&ns y atras formas de mteraccmn

No existen estudios especw“ cos de- mterac.:ﬂ o‘a En !os pamentes que son tratados :
concomitantemente con azat;cpnna 6~merrap+opunna o-tioguanina, se debe tener en -
cuenta un posible aumento. de. lov 'efectoe m;elosupresores de azatioprina B
mercaptopurina o tioguanina. .
Hay evidencia débil de que ia mesalazma puecte dlsmanuir e! efecto antucoagulante de la
warfarina.

Salofalk ha sido. asomado con.un: smdrome de ntolerancna aguda Aunque Ia exacta
frecuencia de ocurrencia no es exacta, ocurra 2n un 3% de. los pacientes en ensayos
clinicos controlados. Los sintomas incluyen: calambres, dolor abdominal agudo, diarrea
sanguinolenta, algunas veces fiebre, cefalea y rash. Sise sospecha la existencia de este
sindrome se debe suspender mmedlatamente e! medlcamento

4.6  Fertilidad, embarazo y Hactangga E

Embarazo

No eXisten da‘tos suf;uentes sobre !a uﬂ! zacmn de alef

: ; . - amesalazina en ‘mujeres embarazadas Sln embargo
datos sobre un nimero [lmntado de embarazos expuestos al medicamento no indican un
efecto adverso a la mesalazina en el embarazo ni sobre la salud del feto/recién nacido.

Hasta Ia fecha no hay otros datos ap,demiogcglcow
S FOLLETQ DE INFORMACION
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o .REF MT2147648/22 ~  REG.ISPNOF-9446/21
- FOLLETO DE INFORMAC!ON AL PROFESIONAL
SALOFALK COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 500 mg

informado un caso de insuficiencia renal en un neonato ‘después del uso prologando de
una alta dosis de mesalazina {2-4 g, por via oral) durante el periodo del embarazo.
Estudios en animales sobre la administracion oral 'de mesalazina no muestran efectos
dafiinos directos o indirectos sobre ei embarazo desarrolio embrionario / fetal, parto o
desarrolio postnatal

embarazo si los beneficios potenciales superan Ios posibles riesgos.

Lactancia )

N-acetil- 5—amznosahc|lsco y ‘en menor grado la mesalazina se excreta en la leche
materna. Sélo un conjunto limitado de experiencias durante ia lactancia en mujeres se
encuentra-disponible a 1a fécha. Reacciones de hipersensibilidad tales como diarrea en
el lactante no puede ser excluida.:Por lo tanto; Salofalk comprimidos con recubrimiento
entérico 500 mg so6lo se debe usar durante la lactancia, si el potencial beneficio supera
- los posibles riesgos. Si el nifio desarrolla diarrea; la lactancia debe interrumpirse.

Pagma 5 de 11



REF. MT2147648/23 ..o REGUISPNCF- 9446/21
FOLLETO DE !NF@RMA{Z!@N i—\L PROFES!ONAL

SALOFALK COMPRIMIDOS CON RECUBREMIENTO ENTERiCO 500 mg

a7 Efectos scbre [a capacadad para conduciry utiilzar maquinas -

No se han observado e@e&e&nmqun efecte sobre Ia capamdad para cenducir y utilizar
maquinas. R : _

4.3 Reacciones adversas

Las siguientes reacciones adversas se haﬁ ahsewado tras la admmnstracnon de
mesalazina: _

Organos y i frecuencia debido a la convencion MedDRA -
Frecuentes ] . Poco = | Raro. ' | Muyraro | Frecuencia
(z1/100 frecuentes - 1(>1/10.000-a | (<1/10.000) no
a (1/1.000 " "} <1/1.000) conocida
<1/10) a (no pueden
- <1/100) conocerse a
s partir de los
datos
disponibles)
Recuentos
Trastornos_de alterados
Ia sangre
sangre (anemia
y del aplasica,
s Sistema agranulocitos
linfatico is,
pancitopenia,
neutropenia,
leucopenia,
frombocitope
nia)
Trastornos del Dolor de Mareos Neuropatia
sistema cabeza periférica
nervicso
Trastornos ‘| Miocarditis,
cardiacos pericarditis
Trastornos Reacciones
respiratorios, pulmonares
torécicos y alérgicas y
mediastinicos fibréticas
{incluyendo
disnea,
broncoespas
mo, tos,
alveolitis,
eosinofilia
pulmonar,
infiltracion

Pagma 6 de i t U
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SRR  REG. ISP N° F-9446/21
" FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

SALOFALK COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 500 mg

ticos y tejido

conjuntivo

puimeénar,
. neumonitis)
Trastornos Dolor Pancreatitis
gastrointestinal abdominal, aguda
es diarrea,
dispepsia,
flatulencia, =
‘nauseas, -
vomitos,
pancreatitis . -
aguda
Trastornos L Deterioro de la| Nefrolitiasis®
renales y funcién renal
urinarios incluyendo
nefritis
_ intersticial
aguda y crénica
| e insuficiencia
R R renal
Trastornos de la  |[Erupcion - fFotosensibilidad]  Alopecia [SindromeReac
piel y del tejido  |cutanea, AR cion al
subcutaneo  Iprurito medicamento
con eosinofilia
v sintomas
(DRESS),
sindrome de
Stevens-
Johnson (S3J)
y necrolisis
epidérmica
1o _ toxica (NET)
Trastornos S Artralgia Mialgia
musculoesquelé

“sistemna o

Trastornosdel ~ |~

inmunolégico | .

Reacciones de
hipersensibilida
d como
exantema
alérgico, fiebre

medicamentosa,
sindrome lupus|
eritematoso,
_ pancolitis
Trastornos .~ o Hepatitis Hepatitis
hepatobiliares - oo - colestasica |
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FOLLETO DE mmwmmm ALPROFESIONAL ~
SALOFALK COMPRIMIDOS mm RECUBRIMIENTO ENTERICO 500 mg

Trastornes del g SRRt o Qligospermia
aparato B '*_' R ‘ (reversible)
reproductor y ' R R
de la mama _
Trastornos | .l Astenia, fatiga
generales . L :
Exploracicnes .| ‘Cambicsen
complementaria 36 3_3arametros dei
s ‘la fupcidn
- hepética’
€aurseni:0 d?
ﬂae

RS transammasaa
o5 - vparamejggg
is):|de colestasis). |
cambms en !as
-enzimas -

3 pancreatacas
5 €a&mento enlal-
“lipasay Ia -
“amilasa},
aumento de
| recuento de
eosindfilos

* Véase la seccion 4.4 si desea mas ir‘formariér g

Se han cbservado reacciones adversas cutaneas graves (RACG), como_reaccion al
medicamento _con_eosinofilia v ssntomas sistémicos (DRESS), el sindrome de
Stevens-Johnson (SS8J) vy la necrolisis epzdermca toxica (NET), asociados a la
administracién de mesalazina (ver seccidn 4.4}

Fotosensibilidad :
Se han notificado reacciones mas graves. en. pamentes con afecciones cuténeas
preexistentes, como dermatitis atop!ca y eccoma atopzco

4.9 Sobredosis

Hay escasos datos sobre sobredosus (por ejemp!o se reportd un intento de suicidio al
ingerir altas dosis orales de mesalazing), no se evidencié toxicidad renal o hepatica. No
existe un antidoto especifico y el tratamiento es smtomatlco y de apoyo.

Debido a que Salofalk es un aminosalicilato, puede ser posible la aparicion de sintomas
de toxicidad por salicilatos tales como: tinnitus, vértigo, cefalea, hiperventilacion, vomitos
y diarrea. :

5  PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

fm
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ReR MT2147648723 . REG.ISPN°F-9446/21

. FOLLETO DE INFORMI—\C!ON AL PROFESIONAL
SALOFALK COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 500 mg

5.1 Propiedades. farmacod[namlcas

Grupo farmacoterapeutlco Amdo amlnosatlcmco y agentes similares

Cédigo ATC: AO?ECOZ B EESICC IS

El mecamsmo de accion antl mﬂamatona es desconomdo Los resuttados de los estudios
in vitro “indi¢an - que ‘la “inhibicion’ de la I:pomgenasa ‘puede jugar un rol en dicho
mecanismo.

También se ha demostrado efectos sobre Ias concentraciones de prostagiandinas en la
mucosa intestinal. Mesalazina (acido 5-aminosalicilico / 5-ASA) puede funcionar también
como un barredor de radicales de compuestos de oxigeno reaclivos.

Mesalazina, administrado ‘por via oral, actta sobre ‘todo localmente en la mucosa
intestinal 'y en el ‘tejido submucoso ‘del lado luminal ‘del intestino. Por lo tanto es
importante que se disponga de ‘mesalazina en las regiones de la inflamacion. Entonces,
biodisponibilidad = sistémica/concentraciones plasmaticas de mesalazina no son
pertinentes para la eficacia terapéutica, sino mas bien -un factor de seguridad. Para
cumplir con estos criterios, Salofalk comprimidos'con recubrimiento entérico 500 mg esta
recubierto con Eudragit L, son por lo que son gastro -resistente y la liberacion de la
mesalazina depende del pH. R _

52 . Propledades farmacocmetlcas

Consideraciones qener'ales de-mesalazina:

Absorcion: ’ :
Absorcion de mesalazina es mayor en Ias regiones’ mtestmales proximaies y menor en
las zonas distales del intestino.

Biotransformacion: , ,

Mesalazina es metabolizada tanto - pre-sistémicamente por la mucosa iniestinal y el
higado a acido inactivo N-acetil-5-aminosalicilico (N-Ac-5-ASA). La acetilacion parece
ser independiente del fenotipo acetilador del paciente. Parte de la acetilacion también se
produce a través de la accion de las bacterias colonicas. Proteina de unién de
mesalazina y N-Ac-5-ASA son 43% y 78%, respectivamente.

Eliminacion: ' L

La mesalazina y su metabolito N-Ac- S-ASA se ehmman por las heces (la mayor parte),
por via renal’ (vana entre €1'20% y 50%, dependiendo del tipo de:aplicacién, la forma
farmacéutica y la via de Ia liberacion de mesalazina, respectivamente) y biliar (parte de
menor importancia). La excrecion renal sé produce predominantemente como N-Ac-5-
ASA.

Aproximadamente el 1% de la dosis total de mesalazma adminlstrada por via oral se
excreta en la leche materna como N -AC-5-ASA.

Especificos de Salofalk comprimidos con reCubrimiento-e‘ntérico 500 rhq:

Distribucion:
Un estudiofarmacoscentigraficofestudio farmacocmetlco combinado mostré que Salofalk
comprithidos con recubrimiento entérico 500 mg alcanza |a region ileocecal después de
aproximadamente 3-4 horas en sujetos en ayunas yi alcanza a! colon ascendente dentro
de: aproxzmac_iamente 4—5 ‘horas. “El- tlempo total o

> aprQX|madament' T QLETO DE lNéohéw .
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Absorcién: - :

La liberacidn de mesalazina a pdrtir de. ba!ofaik compnmsdos con recubrimiento entérico .
500 mg, se inicia después de una fase de latencia de aproximadamente 3-4 horas. Las
concentraciones plasmaticas maximas se . a'canzan después de aproximadamente 5
horas {region ileocecal} y, a 3 x 500mg de mesalazma/dla bajo condiciones de estado
estable, son de 3,0 + 1,6 ug/ml para Ia mesasazma y 3 A& 1,6 ug/ miparael metabohto

N -Ac-5-A5A. : : _

Eliminacion: L E '

|2 tasa total de eliminacion renal de mesa!azma y N-Ac—s ASA durante 24 horas durante .
la ingesta multiple (3 x 1 Salofaik comprim!dos con recubrimiento entérico 500 mg, por 2
dias, 1 comprimido el dia tercero = dia del. examep) fue de aproximadamente 60%. La
fraccidn de mesalazina no metaboiizado despues de la admmtstramon oral fue de

- aproximadamente 10%. SRR :

5.2  Datos preclinicos sobre segundacﬁ

Los datos preclinicos no muesiran rlesgos especnales para los seres humanos segun los
estudios convencionales de farmacologia de sechsd@d genoloxmdad carc:nogemcndad
(ratas) o toxicidad para la reproduccion.

Toxicidad renal (necrosis papilar renai v. dafio eoitellal en el tubulo proxmal (pars
convoluta) o la completa nefrona) se havisto en estudios de toxicidad de dosis. repetidas
con altas dosis orales de mesalazina. E_a reaevanc&a clinica de este descubrimiento es
desconocida. : :

6  DATOS FARMACEUTICOS
6.1 - Lista de excipientes

EXCIPIENTES _DE ACUERDC A LA ULTEMA FORMULA AUTORIZADA EN EL
REGISTRO SANITARIO:

6.2 Precauciones especiales de conservacmn

No almacenar por sobre los 26XX ° g:ncluu' condnclones de aimacenamiento de acuerdo
a lo titimo aprobado en el registro sanltano)

6.3 Naturaleza y contenido del envase '

Salofalk de 500 mg estan dxspombies en estuches de XX compr;mldos con recubrimiento
entérico. .

7 FECHA DE LA RE\;isaé& DEL TEXTO

Fecha de revisién Qeﬁ texto: Versién 4, noviembre 2023, basado en el Prospecto de

oucalhama SResin 08, L LLETODE INFORMACION
T Pagmamdeﬂ L " ALPROFES'
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Biotoscana Farma S.p.A.
Las Condes, Santiago, Chile _
Teléfono Central: 56 2 28261600
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