é “017 — Aia de las Energins Renovables”

Wincstenio de Satud
Secnetaria de Politicas.
Regulacion e Tnotitutos DISPOSICION N°

ANMAT. 8 972

BUENOS AIRES, {9 1 JyL. 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-006813-17-2 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DR. FALK PHARMA
Gmbh, representada en el pais por la firma BIOTOSCANA FARMA S.A.,
solicita la aprobacion de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e
informacién para el paciente para el producto SALOFALK / MESALAZINA,
forma farmacéutica y concentracion: SUPOSITORIOS, MESALAZINA 500
mg y 1 g - COMPRIMIDOS, MESALAZINA 500 mg - GRANULOS DE
LIBERACION PROLONGADA GASTRORRESISTENTE, MESALAZINA 500 mg
y 1,5 g - ESPUMA RECTAL, MESALAZINA 1 g, autorizados por el
Certificado N° 46.514.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y

2349/97, Circular N°© 004/13.




é "017 — Ais de las Energins Renovables”

Winisterio de Salud DISPOSICION N°
Secretania de Politicas, 8 9 7 2

Regulacion e Tnotitutos
ANWNA7T.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha
tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el
Decreto N° 1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de
2015,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 109.- Autorizanse los proyectos de rétulos primarios de fojas
584 a 586, desglosandose de foja 584; rétulos secundarios de fojas 580
a 582, 528 a 533, 468 a 470 y 425 a 430, desglosandose de fojas 580,
532, 533, 468, 425 a 426, prospectos de fojas 564 a 578, 505 a 522,‘
452 a 456 y 403 a 420, desglosandose de fojas 564 a 568, 505 a 510,
452 a 456 y 403 a 408, e Informacion para pacientes de fojas 541 a 555,
477 a 494, 435 a 446 y 376 a 393, desglosandose de fojas 541 a 545,
477 a 482, 435 a 438 y 376 a 381; para la Especialidad Medicinal
denominada SALOFALK / MESALAZINA, forma farmacéutica vy
concentracién: SUPOSITORIOS, MESALAZINA 500 mg y 1 g -

COMPRIMIDOS, MESALAZINA 500 mg - GRANULOS DE LIBERACION
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Winistenio de Salud DISPOSICION N°
Secretania de Politicas. 8 9 7 2

Regulacion e Institutos
ANWM.A.T.

PROLONGADA GASTRORRESISTENTE, MESALAZINA 500 mg y 1,5 g -
ESPUMA RECTAL, MESALAZINA 1 g, propiedad de la firma DR. FALK
PHARMA Gmbh, representada en el pais por la firma BIOTOSCANA FARMA
S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 29.- Practiquese la atestacion correspondiente en el
Certificado N° 46.514 cuando el mismo se presente acompaiado de la
copia autenticada de la presente disposicion.

ARTICULO 39.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con el rétulo, prospecto e informacion para el
paciente, girese a la Direccion de Gestion de Informaciéon Técnica a los

fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-006813-17-2

DISPOSICION N°
8972
)

mel
' Dr. CARYOS CHIALE
AdminiStrador Naclonal

A.N.M.A.T.



PROYECTO DE ROTULO

Salofalk
Mesalazina 500 mg

Granulos de liberacién prolongada gastrorresistg
Venta bajo receta ' dugaz

COMPOSICION

Ver prospecto. Contiene fenilalanina. Atencién individuos fenilcetondricos.

Cada sobre de Salofalk Granulos 500 mg contiene 500 mg de Mesalazina. Excipientes:
Celulosa microcristalina, Hipromelosa, Didxido de silicio en alta dispersiéon, Poliacrilato
dispersion al 40% [Eudragit NE 40 D incl. 2% Nonoxinol 100), Estearato de magnesio,
Simeticona emulsion USP 33% sustancia seca (92% simeticona, 7,7% metil-celulosa, 0,3%
acido sorbico), Laca: Hipromelosa, Copolimero de acido metacrilico y metacrilato de metilo
(1:1) Eudragit L100, Citrato de trietilo, Talco, Estearato de magnesio, Diéxido de titanio [E 171],
Recubrimiento en polvo: Carmelosa sédica, Diéxido de titanio [E 171), Aspartamo, Acido citrico
anhidro, Esencia de crema de vainilla (contiene propilenglicol), Talco, Povidona K25.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Uso oral. Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION
No se requieren precauciones especiales para su conservacion.

PRESENTACION
Caja con 50 sobres de Salofalk Granulos 500 mg conteniendo cada uno 500 mg de
Mesalazina.

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Este medicamento debe ser administrado sélo bajo prescripcién y vigilancia médica y no
puede repetirse sin una nueva receta médica

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema actual; no se lo recomiende
a otras personas.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD:
CERTIFICADO N° 46514

Titular del certificado:
Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenweberstrasse 5, 79108 Friburgo, Alemania.

Elaborado en:
Losan Pharma GmbH, Otto Hahn Strasse 13, 79395 Neuenburg, Alemania; Pharbil Pharma
GmbH, Reichenbergerstr 43, 33605 Bielefeld, Alemania.

Importado y comercializado por su representante en Argentina:
Biotoscana Farma S.A. Av. Pres. Arturo lllia N° 668, Villa Sarmiento, Morén, Pcia. de Buenos
Aires, Argentina.

Direccién Técnica: Farm. Patricia Rutowicz.

Fecha de revision del texto: Diciembre/2016.

Dra. Patricia E/Rutowicz
Directogh Técnica

) Apogerada
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PROYECTO DE ROTULO

Salofalk
Mesalazina 1,5 g
Granulos de liberacion prolongada gastrorresistente

Venta bajo receta 8 9 @52
Alemana

COMPOSICION

Ver prospecto. Contiene fenilalanina. Atencién individuos fenilcetontricos.

Cada sobre de Salofalk Granulos 1,5 g contiene 1,5 g de Mesalazina. Excipientes: Celulosa
microcristalina, Hipromelosa, Didxido de silicio en alta dispersién,Poliacrilato, dispersion al 40%
[Eudragit NE 40 D incl. 2% Nonoxinol 100], Estearato de magnesio, Simeticona emulsion USP
33% sustancia seca (92% simeticona, 7,7% metil-celulosa, 0,3% acido sorbico), Laca:
Hipromelosa, Copolimero de acido metacrilico y metacriiato de metilo (1:1) Eudragit L100,
Citrato de trietilo, Talco, Estearato de magnesio, Diéxido de titanio [E 171}, Recubrimiento en
polvo: Carmelosa s6dica, Di6xido de titanio [E 171], Aspartamo, Acido citrico anhidro, Esencia
de crema de vainilla (contiene propilenglicol), Talco, Povidona K25.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION
No se requieren precauciones especiales para su conservacion.

PRESENTACION
Caja con 35 sobres de Salofalk Granulos 1,5 g conteniendo cada uno 1,5 g de Mesalazina.

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Este medicamento debe ser administrado sélo bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin una nueva receta médica

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema actual; no se lo recomiende
a otras personas.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD:
CERTIFICADO N° 46514

Titular del certificado:
Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenweberstrasse 5, 79108 Friburgo, Alemania.

Elaborado en:
Losan Pharma GmbH, Otto Hahn Strasse 13, 79395 Neuenburg, Alemania; Pharbil Pharma
GmbH, Reichenbergerstr 43, 33605 Bielefeld, Alemania.

Importado y comercializado por su representante en Argentina:
Biotoscana Farma S.A. Av. Pres. Arturo lllia N° 668, Villa Sarmiento, Morén, Pcia. de Buenos
Aires, Argentina.

Direccion Técnica: Farm. Patricia Rutowicz.

Fecha de revision del texto: Diciembre/2016.

Dra. Patricia E. utpwmz
Directora/iécnica
Apodefada
Péagina 2 de 2 Biotoscand Farma S.A.



PROYECTO DE ROTULO 8 9 7 2

Salofalk
Mesalazina1g
Supositorios
Venta bajo receta Industria Alemana-
Suiza
COMPOSICION

Cada supositorio contiene:
Mesalazina 1.000 g
Grasa durac.s.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Uso rectal. Ver prospecto adjunto

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA CONSERVACION
Conservar en el estuche original para proteger el contenido de la luz.
No almacenar a temperaturas superiores a 25°C.

PRESENTACIONES
Estuches con 10 supositorios.

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ESTE MEDICAMENTO ES LIBRE DE GLUTEN

Este medicamento debe ser administrado sé6lo bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin una nueva receta médica

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema actual; no se lo recomiende a
otras personas.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD: CERTIFICADO
N° 46514

Titular del certificado:
Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenweberstrasse 5, 79108 Friburgo, Alemania.

Elaborado en:
Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenweberstrasse 5, 79108 Friburgo, Alemania y en Vifor AG,
Zweigniederlassung, Vifor AG Ettingen, Brihistrasse 50, CH-4107 Ettingen, Suiza.

Importado y comercializado por su representante en Argentina:

Biotoscana Farma S.A. Av. Pres. Arturo lllia N° 668, Villa Sarmiento, Moron, Pcia. de Buenos
Aires, Argentina.

Direccion Técnica: Farm. Patricia Rutowicz.

Fecha de revision del texto: Diciembre/2016.

A

Dra. Patriciok. Rutpwicz
Directora Técnica
Péginat de ! Apoderada

Blotoscann Farma S:A.



PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

Salofalk
Mesalazina1g
Supositorios

Venta bajo receta Industria Alﬁn@li? 2

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.
-Conserve este prospecto, ya que puede querer leerlo nuevamente en otra ocasion.

-En caso de surgir otras preguntas, debe dirigirse a su médico.

-Este medicamento le fue prescripto personalmente y no debe entregarse a terceros. Puede
ocasionar un dafio a otras personas aunque presenten los mismos sintomas que usted.

-Este medicamento debe ser administrado solo bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin una nueva receta médica

Este prospecto adjunto al estuche incluye:

1. ¢Qué es Salofalk supositorios 1 g y cuél es su uso?

2. ; Qué debe tener en cuenta antes de usar Salofalk supositorios 1 g?
3. ¢Cémo debe usarse Salofalk supositorios 1 g?

4. ; Qué efectos adversos pueden presentarse?

8. ¢Cémo debe conservarse Salofalk supositorios 1 g?

6. Informacién adicional.

1. ¢Qué es Salofalk supositorios 1 g y cuél es su uso?

Salofalk supositorios 1 g contiene el principio activo Mesalazina, una sustancia antiinflamatoria
para el tratamiento de enfermedades intestinales inflamatorias. Salofalk supositorios 1 g se
utiliza para:

El tratamiento de los episodios agudos leves hasta de mediana gravedad de una afeccién
inflamatoria limitada al recto. El médico denomina esta enfermedad colitis ulcerosa o bien
proctitis ulcerosa.

2. ;Qué debe tener en cuenta antes de usar Salofalk supositorios 1 g?

No debe usar Salofalk supositorios 1 g cuando usted:

-es o fue alérgico (hipersensible) al acido salicilico, a los salicilatos, como p. ej., Asplrma® oa
uno de los demas componentes de Salofalk supositorios 1 g (véase también “6. Informacién
adicional”).

-padece de una afeccién grave del higado o de los rifiones.

Advertencias y precauciones:

Se requiere especial cuidado al usar Salofalk supositorios 1 g. Antes de utilizar por
primera vez este medicamento, deberia por lo tanto consultar con su médico, si usted:
-padece de un trastorno de la funcion pulmonar o si la ha padecido antes; en especial cuando
sufre de asma bronquial.

-es o fue alérgico (hipersensible) a medicamentos que contengan la sulfasalazina, una
sustancia similar a la Mesalazina.

-presenta trastornos de la funcién hepatica.

-presenta trastornos de la funcién renal.

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

Al usar Salofalk supositorios 1 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 coagulacién sanguinea (medicamentos .

contra trombosis o para diluir la sangre, como Warfarina). 5//7
i Dra. Patricia E. Bdtowicz
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Debe informar a su médico, si ingiere/consume otros medicamentos, o bien,
ingerido/usado hasta poco tiempo antes, incluso si se trata de medicamentos no sujetos a
prescripcion médica. A pesar de ello, puede estar indicado el tratamiento con S |
supositorios 1 g. Su médico sabe lo que es mejor para usted en este caso. ‘9 7 P

Embarazo y lactancia:

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencion de quedar embarazada, consulte a su médico antes de iniciar este tratamiento.

En caso de estar embarazada, sélo deberia usar Salofalk supositorios 1 g por indicacion de su
médico.

So6lo deberia usar Salofalk supositorios 1 g por indicacién del médico si estd amamantando,
dado que el principio activo y sus productos de degradacion pueden pasar a la leche materna.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas:
Salofalk supositorios 1 g no tiene influencia alguna sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas.

Informacion importante de determinados otros componentes de Salofalk supositorios 1
g:

El otro componente en Salofalk supositorios 1 g en principio no produce ningun efecto adverso
(véase "6. Informacién adicional”).

3. ¢Como debe usarse Salofalk supositorios 1 g?
Debe usar Salofalk supositorios 1 g siempre exactamente de acuerdo con la indicacion de su
médico. Debe preguntar a su médico, si no tiene absoluta certeza.

Forma de uso:
Este medicamento solamente debe usarse por via rectal, es decir, mediante la introduccién en
el recto. No esta indicado para uso oral y no debe ingerirse.

Posologia:
Adultos y pacientes de edad avanzada
Introduzca 1 supositorio Salofalk en el recto una vez por dia antes de recostarse por la noche.

Niilos:
Se dispone soélo de experiencia clinica limitada respecto de la efectividad en nifios. No existe
mucha experiencia en el uso.

Duracién del tratamiento:

El médico decidira durante cuanto tiempo debe utilizar este medicamento. La duracién del uso
sera de acuerdo con el tipo, la gravedad y la evolucion de la enfermedad.

Deberia realizar el tratamiento con Salofalk supositorios 1 g de manera regular y uniforme tanto
durante el episodio agudo de inflamacién como durante el tratamiento a largo plazo, porque
solamente asi es posible alcanzar el efecto terapéutico deseado.

Debe consultar con su médico si usted percibe que el efecto de Salofalk supositorios 1 g es
demasiado fuerte o demasiado débil.

Si ha utilizado una mayor cantidad de Salofalk supositorios 1 g que la debida:

En caso de duda debe consultar con un médico para que éste pueda decidir el proceder futuro.
Si alguna vez ha utilizado demasiados supositorios Salofalk, use la dosis indicada la proxima
vez y no una cantidad menor.

Si se ha olvidado de usar Salofalk supositorios 1 g:
No utilice una cantidad mayor de Salofalk supositorios 1 g la préxima vez, continie el
tratamiento con la dosis indicada.

Si interrumpe el uso de Salofalk supositorios 1 g:
No discontinie el tratamiento con este medicamento, sin antes haber consultado on su
meédico.

Dra. Patricigrt. Rutowicz
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Si tuviera mas dudas sobre el uso del medicamento, debe preguntar a su médico.

4. ; Qué efectos adversos pueden presentarse?

Como cualquier otro medicamento, Salofalk supositorios 1 g puede producir efect038v S,
sin embargo no se presentan necesariamente en todos los pacientes tratados. EQ 7 2
Todos los medicamentos pueden producir reacciones alérgicas, pero las reaccioles
alérgicas graves son muy poco frecuentes.

En caso de observar en si mismo/a uno de los siguientes signos de enfermedad, deberia

de inmediato ponerse en contacto con su médico:

-erupcién cutanea alérgica

-fiebre
-dificultad para respirar

Si observara un empeoramiento grave de su estado general de salud, ante todo si ello esta
acompafiado de fiebre y/o dolores en la cavidad bucal y faringea, no debe continuar usando
Salofalk supositorios 1 g. Dirljase de inmediato a un médico:

En casos muy poco frecuentes los sintomas pueden deberse a una menor cantidad de glébulos
blancos en su sangre (agranulocitosis). De esa manera, aumenta el riesgo de contraer una
infeccién grave. Mediante un analisis de sangre se puede verificar si los sintomas se deben al
efecto de este medicamento sobre sus células sanguineas.

Ademas se observaron los siguientes efectos adversos:

Efectos adversos poco frecuentes (afectan a menos de 1 de 1.000 pacientes):

-dolores abdominales, diarrea, flatulencia, nauseas, vomitos y constipacion

-cefalea, mareos

-dolores de pecho, disnea o extremidades hinchadas debido a los efectos sobre el corazén.
Efectos adversos muy poco frecuentes (afectan a menos de 1 de 10.000 pacientes):
-trastornos de la funcién renal que en ocasiones generan hinchazén en las extremidades y
dolor en los costados del cuerpo

-dolores abdominales graves debido a una inflamacién aguda del pancreas

-fiebre, dolor de garganta o malestar por cambios en el hemograma

-disnea, tos, respiracion sibilante 0 sombras en los puimones en las radiografias debido a
reacciones alérgicas y/o inflamatorias de los pulmones

-diarrea grave y dolores abdominales debido a una inflamacién intestinal alérgica a este
medicamento

-erupcion o inflamacion cutanea

-dolores musculares y articulares

-hepatitis o dolores abdominales debido a trastornos de la funcién hepatica o bien biliar
-alopecia con formacién de calvicie

-sordera y hormigueo en manos y pies (neuropatia periférica)

-menor produccion de semen, que vuelve a la normalidad después de discontinuar el
medicamento.

Informe a su médico si uno de los efectos adversos lo afecta considerablemente o si
observa efectos adversos que no se mencionan en este prospecto.

5. ¢ Como debe conservarse Salofalk supositorios 1 g?

No debe usarse Salofalk supositorios 1 g después de la fecha de vencimiento indicada en el
envase de los supositorios y la caja. La fecha de vencimiento se refiere al ultimo dia del mes
indicado.

No almacenar a temperaturas superiores a 25°C.

Conservar en el estuche original para proteger el contenido de la luz.

6. Informacién adicional

Contenido de Salofalk supositorios 1 g:

-El principio activo de Salofalk supositorios 1 g es la Mesalazina. Cada supositorio contiene 1 g
de Mesalazina.

-El otro componente es grasa dura.

Presentacion de Salofalk supositorios 1 g y contenido del estuche:
Salofalk supositorios 1 g son de color beige claro en forma de torpedo. 7

.-
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Salofalk supositorios 1 g pueden obtenerse en estuches con 10 supositorios.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién dirigirse al Hospital mas

comunicarse con los centros de toxicologia: &y 7

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez. Tel: (011) 4962-6666/224 2
Hospital A. Posadas. (011) 4654-6648 6 4658-7777

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esté
en la Pagina Web de la ANMAT:
http://Iwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notifcar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234 y notificarlo a farmacovigilancia.argentina@biotoscana.com

MANTENER EL MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ESTE MEDICAMENTO ES LIBRE DE GLUTEN.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD:
CERTIFICADO N° 46514.

Titular del Certificado:
Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenweberstrasse 5, 79108 Friburgo, Alemania.

Elaborado en:
Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenweberstr. 5, 79108 Friburgo, Alemania y en Vifor AG,
Zweigniederlassung, Vifor AG Ettingen, Bruhistrasse 50, CH-4107 Ettingen, Suiza.

Importado y comercializado por su representante en Argentina:

Biotoscana Farma S.A. Av. Pres. Arturo lllia N° 668, Villa Sarmiento, Morén, Pcia. de Buenos
Aires, Argentina.

Direccion Técnica: Farm. Patricia Rutowicz.

Fecha de revisién del texto: Diciembre/2016, Basado en la Informacion para el Paciente de Dr.
Falk Pharma GmbH Versién Marzo/2014.
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

Salofalk
Mesalazina 500 mg
Comprimidos con cubierta entérica -
Supositorios
Venta bajo receta Industria Alemana e Industria

Suiza

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.
-Conserve este prospecto, ya que puede querer leerlo nuevamente en otra ocasion.

-En caso de surgir otras preguntas, debe dirigirse a su médico.

-Este medicamento le fue prescripto personalmente y no debe entregarse a terceros. Puede
ocasionar un dafo a otras personas aunque presenten los mismos sintomas que usted.

-Este medicamento debe ser administrado sélo bajo prescripciéon y vigilancia médica y no
puede repetirse sin una nueva receta médica.

Este prospecto adjunto al estuche incluye:

1. ¢Qué es Salofalk Comprimidos con cubierta entérica 500 mg/Salofalk Supositorios 500
mg y para qué se utiliza?

2. ¢ Qué debe tener en cuenta antes de tomar Salofalk Comprimidos con cubierta entérica
500 mg o antes de usar Salofalk Supositorios 500 mg?

3. ¢Cémo debe tomar Salofalk Comprimidos con cubierta entérica 500 mg o c6mo debe
usarse Salofalk Supositorios 500 mg?

4. ; Qué efectos adversos pueden producirse?

5. ¢Coémo debe conservarse Salofalk Comprimidos con cubierta entérica 500 mg/Salofalk
Supositorios 500 mg?

6. Informacién adicional

1. ¢Qué es Salofalk Comprimidos con cubierta entérica 500 mg/Salofalk Supositorios 500
mg y para qué se utiliza?

Salofalk comprimidos con cubierta entérica 500 mg/Salofalk supositorios 500 mg contienen el
principio activo Mesalazina, una sustancia antiinflamatoria para el tratamiento de enfermedades
intestinales inflamatorias.

Salofalk comprimidos con cubierta entérica 500 mg se usa para el tratamiento de:

-un episodio agudo asi como también para prevenir una recaida de colitis ulcerosa (una
enfermedad con inflamacion crénica del intestino grueso).

- episodio agudo de la Enfermedad de Crohn (enfermedad inflamatoria crénica del intestino)..

Salofalk supositorios 500 mg se utiliza para:
El tratamiento de una afecciéon inflamatoria limitada al recto. El médico denomina esta
enfermedad colitis ulcerosa.

2. ¢ Qué debe tener en cuenta antes de tomar Salofalk Comprimidos con cubierta entérica
500 mg o antes de usar Salofalk Supositorios 500 mg?

Salofalk comprimidos con cubierta entérica 500 mg/Salofalk supositorios 500 mg no
debe usarse cuando:

-es alérgico (hipersensible) a la Mesalazina, al acido salicilico, a los salicilatos como p. €j.,
Aspirina® o a uno de los demas componentes de Salofalk comprimidos con cubierta entérica
500 mg/Salofalk supositorios 500 mg (véase también “6. Informacion adicional”)

-padece de una afeccion grave del higado o los rifiones

Advertencias y medidas de precaucioén:
Se requiere especial cuidado al usar Salofalk comprimidos con cubierta entérica 500
mg/Salofalk supositorios 500 mg.

Antes de tomar por primera vez este medicamento, deberia por lo tanto consultar co
médico, si usted: 4
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-padece de un trastorno de la funcién pulmonar o si la ha padecido antes; en especial cuando
sufre de asma bronquial.

-es 0 ha sido alérgico (hipersensible) medicamentos que contengan a la Sulfasalazina, una
sustancia similar a la Mesalazina.

-presenta trastornos de la funcién hepatica.

o
TS

-presenta trastornos de la funcion renal. 8 9 7

Salofalk Comprimidos con cubierta entérica 500 mg contiene sodio:
Un comprimido gastrorresistente de Salofalk contiene 49 mg (2,1 mmol) de sodio. Si debe
cumplir con una dieta hiposédica debe tener en cuenta este aspecto.

Salofalk supositorios 500 mg contiene alcohol cetilico:
El alcohol cetilico puede producir irritaciones en la piel en forma localizada (por ejemplo,
dermatitis de contacto).

Otras medidas de precaucién:

Durante el tratamiento su médico lo vigilara con cuidado y realizara analisis de sangre y orina
en forma regular.

En casos aislados, en pacientes que han sido sometidos a reseccion intestinal/cirugia intestinal
en la region ileocecal con eliminacién de la vélvula ileocecal, se ha observado que los
comprimidos de Salofalk se excretaron sin disolver con las heces, debido a un paso
excesivamente rapido por el intestino. Si usted lo observara en si mismo, debe informar a su
médico.

Uso concomitante de Salofalk comprimidos con cubierta entérica 500 mg/Salofalk
supositorios 500 mg 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 coagulacién sanguinea (medicamentos
contra trombosis o para diluir la sangre, p. €j., warfarina)

Debe informar a su médico, si ingiere / consume otros medicamentos, o bien, los ha ingerido /
usado hasta poco tiempo antes, incluso si se trata de medicamentos no sujetos a prescripcion
médica. A pesar de ello, puede estar indicado el tratamiento con Salofalk comprimidos con
cubierta entérica 500 mg/Salofalk supositorios 500 mg. Su médico sabe lo que es mejor para
usted en este caso.

Embarazo y lactancia:

Antes del uso/administracion de cualquier medicamento debe consultar con su médico.

Si usted estd embarazada o estd amamantando o si presume estar embarazada o tiene la
intencion de embarazarse, debe consultar con su médico antes de tomar este medicamento.

En caso de estar embarazada, s6lo deberia tomar Salofalk comprimidos con cubierta entérica
500 mg o usar Salofalk supositorios 500 mg por indicacion de su médico.

Salofalk comprimidos con cubierta entérica 500 mg/Salofalk supositorios 500 mg no deberia ser
usado por pacientes que amamantan, salvo que su médico se lo indique, dado que el principio
activo y sus productos de degradacién pasan a la leche materna.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas:
Salofalk comprimidos con cubierta entérica 500 mg/Salofalk supositorios 500 mg no tienen
influencia alguna sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

3. ¢Cémo debe tomar Salofalk Comprimidos con cubierta entérica 500 mg o c6mo debe
usarse Salofalk Supositorios 500 mg?

Siempre debe usar este medicamento exactamente segin lo indicado por su médico. Debe
preguntar a su meédico, si no tiene absoluta certeza.

Forma de uso:
4
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Salofalk Comprimidos con cubierta entérica 500 mq:
Este medicamento esta indicado s6lo para uso oral.

Debe tomar los comprimidos con cubierta entérica en cada caso por la mafiana, al mediodiay a
la noche, 1 hora antes de las ingestas, sin masticar y con abundante cantidad de liquido.

Posologia: 8 ,9
La dosis recomendada es: 2

Adultos y personas de edad avanzada:
Salvo prescripcion contraria del médico, las dosis diarias habituales del principio activo de
Salofalk (la Mesalazina) o de Salofalk comprimidos con cubierta entérica 500 mg son:

Enfermedad de Crohn Colitis ulcerosa
Prevencién de
Episodio agudo Episodio agudo recaidas/tratamiento
prolongado
Mesalazina
(principio activo) 159-459 159-309¢ 159
Salofalk
comprimidos con
cubierta entérica 500 3x1hasta3x3 3x1hasta3dx2 3x1
| mg

Uso en niios:
- Los datos sobre el efecto en nifios son limitados (edad: 6-18 afios).

Niilos a partir de 6 aios:

Consulte con su médico por la dosificacion exacta de Salofalk comprimidos con cubierta
entérica 500 mg para su hijo.

La dosificacion depende de la gravedad de la enfermedad y del peso corporal de su hijo.
Episodios agudos:

Después de una dosis inicial de 30-50 mg/Kg de peso corporal/dia administrada en varias
tomas, la dosis debe determinarse en forma individual. Dosis méaxima: 75 mg/kg de peso
corporal/dia. La dosis total no debe superar la dosis maxima en adultos.

Prevencién de recaidas (Colitis ulcerosa):

Después de una dosis inicial de 15-30 mg/Kg de peso corporal/dia administrada en varias
tomas, la dosis debe determinarse en forma individual. La dosis total no debe superar la dosis
recomendada en adultos. Se recomienda en general administrar a los nifios con un peso
corporal de hasta 40 kg la mitad de la dosis de un adulto y para aquellos con un peso superior
a 40 kg la dosis habitual para adultos.

Salofalk supositorios 500 mq:
Este medicamento solamente debe usarse por via rectal, es decir, mediante la introduccién en

el recto. No esta indicado para uso oral.
Posologia:

Adultos y pacientes de edad avanzada:

Cuando existen sintomas inflamatorios agudos debe introducir 1 supositorio Salofalk en el recto
tres veces por dia, por la mafiana, al mediodia y a la noche respectivamente (equivalente a
1600 mg de Mesalazina por dia).

Nifos:
Los datos sobre el efecto en nifios son limitados (edad: 6-18 aflos).

Tiem e administracién

El médico responsable del tratamiento decidira la duracion en cada caso particular. La duracion
del uso se rige segun el tipo, la gravedad y la evolucion de la enfermedad. ¢
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El tratamiento con Salofalk comprimidos con cubierta entérica 500 mg/Salofalk supositorios 500
mg 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 comprimidos con
cubierta entérica 500 mg/Salofalk supositorios 500 mg es demasiado fuerte 0 demasiado débil.

que la debida o si ha utilizado una mayor cantidad de Salofalk supositorios 500 m

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 comprimidos con cubierta entérica 500 mg,
ingiera la dosis indicada la proxima vez y no una cantidad menor; o si alguna vez ha utilizado
demasiados Salofalk supositorios 500 mg, use la dosis indicada la préxima vez y no una
cantidad menor.

Si ha ingerido una mayor cantidad de Salofalk comprimidos con cubierta entérica 5&9 7 2

Si se ha olvidado de tomar Salofalk comprimidos con cubierta entérica 500 mg o si se ha
olvidado de usar Salofalk supositorios 500 mg:

No tome una mayor cantidad de Salofalk comprimidos con cubierta entérica 500 mg la préxima
vez, continde el tratamiento con la dosis indicada. No utilice una cantidad mayor de Salofalk
supositorios 500 mg la proxima vez, continde el tratamiento con la dosis indicada.

Si interrumpe el uso de Salofalk comprimidos con cubierta entérica 500 mg/Salofalk
supositorios 500 mg:

No discontinie 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 con su médico.

4. ; Qué efectos adversos pueden presentarse?

Como cualquier otro medicamento, Salofalk comprimidos con cubierta entérica 500 mg/Salofalk
supositorios 500 mg pueden producir efectos adversos, aunque no se presentan
necesariamente en todos los pacientes tratados.

Todos los medicamentos pueden producir reacciones alérgicas, pero las reacciones
alérgicas graves son muy poco frecuentes. En caso de observar en si mismo/a uno de
los siguientes signos de enfermedad, deberia de inmediato ponerse en contacto con su
médico:

-erupcién cutanea alérgica

fiebre

-dificultad al respirar

Si experimentara un empeoramiento marcado de su estado general de salud, junto con fiebre
y/o dolores en la cavidad bucal y faringea, no debe continuar tomando Salofalk comprimidos
con cubierta_entérica 500 mq ni usando Salofalk_supositorios 500 mgq. Debe informar de
inmediato a su médico.

En casos muy poco frecuentes los sintomas pueden deberse a una menor cantidad de glébulos
blancos en su sangre (agranulocitosis). De esa manera, es mas probable que se produzca una
infeccion grave. Su médico indicara realizar un analisis de sangre para verificar si disminuy6 la
cantidad de globulos blancos.

Ademas se observaron los siguientes efectos adversos en pacientes que usan medicamentos
que contienen Mesalazina:

Efectos adversos poco frecuentes (afectan a menos de 1 de 1.000 pacientes):

-dolores abdominales, diarrea, flatulencia, nduseas y vomitos

-cefalea, mareos

-dolores de pecho, dificultad al respirar o extremidades hinchadas debido a problemas
cardiacos

Efectos adversos muy poco frecuentes (afectan a menos de 1 de 10.000 pacientes):
-trastornos de la funcion renal que en ocasiones generan hinchazén en las extremidades y
dolor en los costados del cuerpo




-fiebre, dolor de garganta o malestar a causa de alteraciones hematologicas
-sensacion de ahogo, tos, respiracion sibilantes o sombras en los pulmones en las radiografias

debido a reacciones alérgicas y/o inflamatorias de los pulmones

-diarrea grave y dolores abdominales debido a una inflamacion intestinal alérgica a este
medicamento N

-erupcion o inflamacion cutanea 8 9 7 (
-dolores musculares y articulares 7 | 2
-ictericia o dolores abdominales debido a trastornos en el higado o en la vesicula biliar

-alopecia con formacién de calvicie

-insensibilidad y hormigueo en manos y pies (neuropatia periférica)

-menor produccion de semen que vuelve a la normalidad después de discontinuar el
medicamento

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

§. ¢Como debe conservarse Salofalk Comprimidos con cubierta entérica 500 mg/Salofalk
Supositorios 500 mg?
Conservar a temperatura inferior a 25 °C. Proteger de la luz.

Salofalk comprimidos con cubierta entérica 500 mq:
No debe usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el blister y la

caja. La fecha de vencimiento se refiere al ultimo dia del mes.

Uso de la dosis de reserva:

Conservar en el estuche original. Mantener bien cerrado el envase para proteger el contenido
de la humedad. Después de abierto el envase, se debe usar el contenido en el periodo de 9
meses.

Salofalk supositorios 500 mg:
No debe usarse este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase

de los supositorios y el estuche. La fecha de vencimiento se refiere al ultimo dia del mes.
Conservar en el estuche original para proteger el contenido de la luz.

6. Informacion adicional

Composiciéon de Salofalk comprimidos con cubierta entérica 500 mg:

-El principio activo de Salofalk es la Mesalazina (4cido 5-aminosalicilico) y cada comprimido
contiene 500 mg de Mesalazina.

-Los demas componentes son: Carbonato de sodio anhidro, Celulosa microcristalina, Di6xido
de titanio (E 171), Estearato de calcio, Eudragit E, Eudragit L100, Glicina,
Hidroxipropilmetiicelulosa, Macrogol 6000, Oxido de hierro amarillo (E 172), Silice coloidal
anhidra, Povidona K25, Talco, Croscarmelosa sédica.

Composicion de Salofalk supositorios 500 mg:

-El principio activo de Salofalk supositorios es la Mesalazina y cada supositorio contiene 500
mg de Mesalazina.

-Los otros componentes son: grasa dura, dioctilsulfosuccicinato de sodio, alcohol cetilico (Ph.
Eur.).

Aspecto de Salofalk comprimidos con cubierta entérica 500 mg y contenido del envase:
Salofalk son comprimidos con cubierta entérica ovalados de color amarillo manteca hasta llegar
al ocre, opacos con superficie lisa; sin hendidura de corte.

Esta disponible en envases conteniendo 50 o 100 comprimidos con cubierta entérica.

Presentacién de Salofalk supositorios 500 mg y contenido del estuche:
Salofalk son supositorios de color blanco a color crema en forma de torpedo. Salofalk
supositorios 500 mg pueden obtenerse en envases con 10 o 30 supositorios.

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 g
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Hospital A. Posadas. (011) 4654-6648 6 4658-7777

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta
en la Pagina Web de la ANMAT:
http:/lwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Noti_car.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234 y notificarlo a farmacovigilancia.argentina@biotoscana.com

MANTENER EL MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS 8 9 7
ESTE MEDICAMENTO ES LIBRE DE GLUTEN | 2
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD:
CERTIFICADO N° 46514,

Titular del certificado:
Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenweberstrasse 5, 79108 Friburgo, Alemania.

Elaborado en:

Salofalk comprimidos con cubierta entérica 500 mg: Losan Pharma GmbH, Otto Hahn Strasse
13, 79395, Neuenburg, Alemania.

Salofalk supositorios 500 mg: Vifor AG, CH4107, Ettingen, Basel, Suiza.

Importado y comercializado por su Representante en Argentina:

Biotoscana Farma S.A. Av. Pres. Arturo lllia N° 668, Villa Sarmiento, Morén, Pcia. de Buenos
Aires, Argentina.

Direccién Técnica: Farm. Patricia Rutowicz.

Fecha de revision del texto: Diciembre/2016, Basado en la Informacion para el Paciente de Dr.
Falk Pharma GmbH Versién Enero/2015 y Noviembre/2014.
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

Salofalk
Mesalazina 1g
Espuma Rectal

Venta bajo receta Industria Suiza

COMPOSICION

Cada aplicacion contiene:

Mesalazina 1 g

Excipientes: Propilenglicol, Metabilsulfito de sodio, Polisorbato 60, Edetato disédico, Alcohol
cetoestearilico. Propelentes: Propano, Butano y 2 metilpropano

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Uso rectal. Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION
Conservar en el estuche original para proteger el contenido de la luz.
No almacenar a temperaturas superiores a 25°C.

PRESENTACIONES
Envases de 1 aerosol, conteniendo 14 aplicadores cada uno.

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Este medicamento debe ser administrado sélo bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin una nueva receta médica

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema actual; no se lo recomiende a
otras personas

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, Leinenweberstrasse 5, 79108 Friburgo, Alemania.

Elaborado en:
Aerosol-Service AG, Industriestrasse 11, CH-4313 Mohlin, Suiza.

Importado y comercializado por su representante en Argentina:
Biotoscana Farma S.A. Av. Pres. Arturo lllia N° 668, Villa Sarmiento, Morén, Pcia. de Buenos
Aires, Argentina.

Direccion Técnica: Farm. Patricia Rutowicz.

Fecha de revision del texto: Diciembre/2016.
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

Me:;:’zfia::: 1g 8 9 7 21

Espuma Rectal
Venta bajo receta Industria Suiza

COMPOSICION

Cada aplicaciéon contiene:

Mesalazina 1 g

Excipientes: Propilenglicol, Metabilsulfito de sodio, Polisorbato 60, Edetato disddico, Alcohol
cetoestearilico. Propelentes: Propano, Butano y 2 metilpropano

MODO DE ADMINISTRACION
Uso rectal.

CONSERVACION
Conservar en el estuche original para proteger el contenido de la luz.
No almacenar a temperaturas superiores a 25°C.

PRESENTACIONES
Envases de 1 aerosol, conteniendo 14 aplicadores cada uno.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD: CERTIFICADO N°
46.514

Titular del certificado:
Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenweberstrasse 5, 79108 Friburgo, Alemania.

Elaborado en:
Aerosol-Service AG, Industriestrasse 11, CH-4313 Mohlin, Suiza.

Importado y comercializado por su representante en Argentina:
Biotoscana Farma S.A. Av. Pres. Arturo lllia N° 668, Villa Sarmiento, Morén, Pcia. de Buenos Aires,
Argentina.

Direccién Técnica: Farm. Patricia Rutowicz.

Fecha de revision del texto: Diciembre/2016.
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PROYECTO DE ROTULO

Mesalazina 500 mg 8972

Comprimidos con cubierta entérica

Industria Alemana Venta bajo
receta

COMPOSICION

Cada comprimido con cubierta entérica contiene:

Mesalazina (4cido-5-aminosalicilico) 500 mg

Excipientes:

Carbonato de sodio anhidro, Celulosa microcristalina, Didxido de titanio (E 171), Estearato de
calcio, Eudragit E, Eudragit L100, Glicina, Hidroxipropilmetilcelulosa, Macrogol 6000, Oxido de
hierro amarillo (E 172), Silice coloidal anhidra, Povidona K25, Talco, Croscarmelosa séodica.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Uso oral. Ver prospecto adjunto.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger de la luz.

Este medicamento no debera ser utilizado después de la fecha de vencimiento indicada en el
envase.

PRESENTACION
Envase conteniendo 50 o 100 comprimidos con cubierta entérica.

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ESTE MEDICAMENTO ES LIBRE DE GLUTEN

Este medicamento debe ser administrado sélo bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin una nueva receta médica

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema actual; no se lo recomiende
a otras personas.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD:
CERTIFICADO N° 46514.

Titular del certificado:
Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenweberstr. 5, 79108 Friburgo, Alemania.

Elaborado en:
Losan Pharma GmbH, Otto Hahn Strasse 13, 79395 Neuenburg, Alemania.

Importado y comercializado por su representante en Argentina:

Biotoscana Farma S.A. Av. Pres. Arturo lllia N° 668, Villa Sarmiento, Morén, Pcia. de Buenos
Aires, Argentina.

Direccion Técnica: Farm. Patricia Rutowicz.

Fecha de revision del texto: Diciembre/2016.
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PROYECTO DE ROTULO

Salofalk
Mesalazina 500 mg

Supositorios
Industria Suiza 8 9 .an bajo

receta

COMPOSICION

Cada supositorio contiene:

Mesalazina (acido-5-aminosalicilico) 500,0 mg.
Excipientes:

Grasa dura, dioctilsulfosuccicinato de sodio, alcohol cetilico.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Uso rectal. Ver prospecto adjunto.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger de la luz.

Este medicamento no debera ser utilizado después de la fecha de vencimiento indicada en el
envase.

PRESENTACION
Envase conteniendo 10 o 30 supositorios.

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO ES LIBRE DE GLUTEN

Este medicamento debe ser administrado sélo bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin una nueva receta médica

Este medicamento ha sido prescripto sé6lo para su problema actual; no se lo recomiende
a otras personas.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD:
CERTIFICADO N° 46514.

Titular del certificado:
Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenweberstr. 5, 79108 Friburgo, Alemania..

Elaborado en:
Vifor AG, CH4107, Ettingen, Basel, Suiza.

Importado y comercializado por su representante en Argentina:

Biotoscana Farma S.A. Av. Pres. Arturo lllia N° 668, Villa Sarmiento, Morén, Pcia. de Buenos
Aires, Argentina.

Direcciéon Técnica: Farm. Patricia Rutowicz.

Fecha de revision del texto: Diciembre/2016.
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PROYECTO DE PROSPECTO

Salofalk
Mesalazina 1g
Espuma Rectal

Venta bajo receta Industria Suiza

COMPOSICION:

Cada aplicacion contiene:

Mesalazina1g

Excipientes: Propilenglicol, Metabilsulfito de sodio, Polisorbato 60, Edetato disédico, Alcohol cetoestearilico.
Propelentes: Propano, Butano y 2 metilpropano

FORMA FARMACEUTICA:
Espuma Rectal. Espuma sélida cremosa de color blanco grisaceo a rojo - violeta

ACCION TERAPEUTICA:
Agente antiinflamatorio intestinal.
Cédigo ATC: AO7EC02

INDICACIONES TERAPEUTICAS:
Este producto esta indicado en el tratamiento de episodios agudos de colitis ulcerosa leve localizada en recto
y colon sigmoide.

CARACTERISTICAS/PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

Propiedades farmacodinamicas

Se desconoce el mecanismo de la accién antiinflamatoria. Los resultados de los estudios realizados "in vitro"
indican que la inhibicion de la lipooxigenasa puede desempefiar algun papel.

También se han demostrado efectos sobre las concentraciones de prostaglandinas en la mucosa intestinal.
La Mesalazina (4cido 5-aminosalicilico / 5-ASA) puede funcionar también como un antioxidante eliminador de
compuestos reactivos de oxigeno.

La Mesalazina, alcanzada la luz intestinal, actia sobre todo localmente en la mucosa del intestino y en el
tejido submucoso. Por consiguiente, es importante que la Mesalazina alcance las regiones inflamadas del
intestino. Por lo tanto, la biodisponibilidad / concentraciones plasméticas de Mesalazina no son relevantes
para su eficacia terapéutica, si bien constituyen un factor de evaluacion de la seguridad.

Propiedades farmacocinéticas

Aspectos generales de ia Mesalazina:

Absorcién:

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

Biotransformacién:

La Mesalazina se metaboliza de forma presistémica en la mucosa intestinal y en el higado a acido N-acetil-5-
aminosalicilico (N-Ac-5-ASA) que es farmacoldgicamente inactivo. La acetilacién parece independiente del
fenotipo acetilador del paciente. Parte de la acetilacion también ocurre a través de las bacterias del colon. La
unién de la Mesalazina y el N-Ac-5-ASA a las proteinas plasmaticas es del 43 % y 78 %, respectivamente.
Eliminacién/excrecion:

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 el 50 %, dependiendo del método de administracion, de la forma farmacéutica y la
via de liberaciéon de la Mesalazina) y por via biliar (la menor parte). La excrecién 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 materna como N-Ac-5-ASA.

Aspectos especificos de Salofalk Espuma Rectal 1 g:
Distribucion: v
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Un estudio por imagenes demostré que la espuma se distribuye en forma rapida y homogéne
aproximadamente una hora después de la aplicaciéon. Alcanza la region del recto, colon sigmoide,
dependiendo de la extensién de la inflamacion.

Absorcién:

La absorcion de Mesalazina es rapida y los picos de concentraciones plasmaticas mas elevados de este
principio activo y su metabolito N-AC-5-ASA se alcanzan en aproximadamente 4 horas. Sin embargo, las
concentraciones plasmaticas de una dosis rectal de 2 g de Mesalazina son comparables con una dosis oral
de 250 mg de Mesalazina, alcanzando concentraciones maximas de aproxga 1¢ /ml. La
metabolizacion presistémica es rapida y el N-AC-5-ASA alcanza concentracion agti? ﬁnas en
alrededor de 4 horas, como Mesalazina, siendo sin embargo las concentraciones plasmaticas d veces
mayores (aproximadamente de 2 pg/mi).

Eliminacion:

Similar a la Mesalazina.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

Forma de administracion: rectal.

Adultos:

La dosis habitual es de 2 aplicaciones de aerosol, una vez al dia antes acostarse. Salofalk espuma rectal 1 g
debe administrarse a temperatura ambiente (20-25 °C). Primeramente se ajusta un aplicador al recipiente y
después se agita aproximadamente durante 20 segundos antes de insertar el aplicador en el recto hasta en
que empiece a resultar molesto. Para administrar una dosis de Salofalk espuma rectal 1 g, la cabeza
dosificadora debe estar completamente presionada para luego liberarla. Tenga en cuenta que el aerosol sélo
trabajara de manera adecuada cuando la cabeza dosificadora esté totalmente invertida. Tras la primera o
segunda administracion, dependiendo de las necesidades (ver mas adelante), esperar 10-15 segundos antes
de retirar el aplicador del recto. Si el paciente tuviera dificultad para retener esta cantidad de Espuma Rectal,
el medicamento puede administrarse en dos dosis separadas: una al acostarse y la otra durante la noche o
temprano por la mafiana (luego de eliminar la primera dosis Unica).

Los mejores resultados se producen utilizando Salofalk Espuma Rectal 1 g luego de evacuar su intestino.

En general un episodio agudo de colitis ulcerosa leve revierte tras 4 - 6 semanas. Se recomienda continuar
con la terapia de mantenimiento con una preparacion oral de Mesalazina, por ejemplo con Salofalk granulos
de liberacion prolongada gastrorresistente, a la posologia recomendada para esta preparacion.

Nifos:

La efectividad de este medicamento en niflos no esta suficientemente probada. Existe poca experiencia en
cuanto a su utilizacién

CONTRAINDICACIONES:

Salofalk Espuma Rectal 1 g esta contraindicado si:

-tiene o tuvo alguna vez alergia (hipersensibilidad) al acido salicilico, a los salicilatos 0 a alguno de los
excipientes de Salofalk Espuma Rectal 1 g.

- si tiene enfermedades hepéticas o renales graves.

Precaucién:

En pacientes asmaticos, el tratamiento con Salofalk espuma rectal 1 g debe realizarse con cuidado dado que
el contenido de sulfito de la espuma puede provocar reacciones de hipersensibilidad.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO:

Antes y durante el tratamiento y de acuerdo al criterio del médico actuante se deberan realizar analisis de
sangre (recuentos hematicos diferenciales, parametros de funcién hepatica como ALT y AST; creatininemia)
y examenes de orina (tiras reactivas/sedimento). Como regla general se recomienda efectuar los controles 14
dias después de iniciado el tratamiento y luego ofras 2 6 3 veces con intervalos de 4 semanas. Si los
resultados son normales es suficiente realizar controles de seguimiento cada tres meses. Si aparecieran
signos adicionales de enfermedad, se deberan realizar inmediatamente analisis de seguimiento.

Se requiere precaucion en los pacientes con disfuncién hepatica.

Salofalk Espuma Rectal 1 g no debe ser administrado a pacientes con funcion renal deteriorada. La
nefrotoxicidad inducida por Mesalazina debe ser considerada si se produce deterioro de la funcion renal
durante el tratamiento.

En pacientes con trastornos de la funcién pulmonar, en particular asma, es necesario realizar una estricta
supervision médica durante el tratamiento con Salofalk Espuma Rectal 1 g.

El tratamiento con Salofalk Espuma Rectal 1 g s6lo deberd comenzarse bajo estricta supervision médica, en
pacientes con hipersensibilidad conocida a preparados que contengan sulfasalazina. Si aparecen signos
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agudos de intolerancia por ejemplo calambres, dolor abdominal agudo, fiebre, cefalea severa, y rash cut
el tratamiento debera ser interrumpido inmediatamente.

Advertencias especiales:

En algunas ocasiones podrias ocurrir reacciones alérgicas aun en pacientes no asmaticos, principalmente en
forma de problemas respiratorios por el contenido de sulfito.

Este medicamento contiene propilenglicol, que puede causar acidosis lactica, hiperosn@ri@ H’ y
depresion de SNC; puede surgir irritaciéon cutanea leve a moderada.

Este medicamento puede producir reacciones en la piel como dermatitis, por poseer alcohol cetoestearilico.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION:

No se han realizado estudios especificos de interacciones.

En pacientes tratados concomitantemente con Azatioprina, 6-mercaptopurina o Tioguanina, debe
considerarse un posible aumento del efecto mielosupresor de Azatioprina, 6-mercaptopurina o Tioguanina.
Hay poca evidencia que demuestre que la Mesalazina puede disminuir el efecto anticoagulante de la
Warfarina.

EMBARAZO Y LACTANCIA:

No se dispone de datos adecuados para el empleo de Salofalk Espuma Rectal 1 g durante el embarazo. No
obstante, los resultados de la exposicion a Mesalazina de un numero limitado de mujeres embarazadas,
indican la ausencia de reacciones adversas en el embarazo o en la salud del feto/recién nacido. Actualmente
no se dispone de otros resultados epidemiologicos relevantes. Se ha comunicado un caso de falla 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 administracién oral de Mesalazina no revelaron efectos perjudiciales directos o
indirectos sobre el embarazo, el desarrollo embrionario o fetal, parto y desarrollo postnatal.

Salofalk Espuma Rectal 1 g unicamente debe utilizarse durante el embarazo si los beneficios potenciales
superan los posibles riesgos.

El acido N-acetil-5-aminosalicilico y en menor grado la Mesalazina se excretan en la leche materna.
Actualmente solo se dispone de una experiencia limitada durante la lactancia. No pueden excluirse
reacciones de hipersensibilidad, como por ejemplo diarrea, en el lactante. Por lo tanto, Salofalk Espuma
Rectal 1 g unicamente se utilizara durante la lactancia si el beneficio esperado supera el riesgo potencial. Si
el lactante desarrolla diarrea, debe interrumpirse la lactancia materna.

CONDUCCION DE VEHICULOS Y USO DE MAQUINARIAS:

No se han observado efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos o utilizar maquinarias.

REACCIONES ADVERSAS:
Frecuencia segun _criterios MedDRA
Organo/sistema Frecuente Poco frecuente Raro Muy raro
(21100 y < 1/10) (211000 y < 1/100) (= 1/10000 y < 1/1000) (<1/10000)
Trastornos Molestia anal, irritacion
generales y . . . del lugar de aplicacién,
alteraciones en Distensién abdominal dolor rectal, tenesmo
sitio de aplicacion rectal
Cambios en los
recuentos
hematicos (anemia
Sangre y aplasica,
trastormnos del agranulocitosis,
sistema linfatico pancitopenia,
neutropenia,
leucopenia,
trombocitopenia)
Trastornos . " . -
cardiacos Miocarditis, pericarditis
Reacciones
Trastornos alérgicas y fibrética
respiratorios, (disnea, tos
toracico y del broncoespasmo,
mediastino alveolitis
. v ,
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eosinofilade

pulmonar, fﬂ_
infiltracién
pulmonar,
neumonitis
Trastornos del
sistema nervioso Cefalea, mareosB_
Dolor abdominal, diarrea
Trastornos - ’ ! -
. A flatulencia, nauseas y Pancreatitis aguda
gastrointestinales vémitos
Disfuncion renal
Trastornos incluyendo nefritis
renales y intersticial aguda y
urinarios cronica e

insuficiencia renal.

Trastornos de la

piel y el tejido Alopecia (perdida
celular de pelo)
subcutaneo
Trastornos
musculo-
esqueléticos y Mialgia, artralgia
del tejido
conectivo.
Reacciones de
hipersensibilidad,
Trastornos del ¢j.: exantema

alérgico, fiebre por

drogas, sindrome

lupus eritematoso,
pancolitis

sistema inmune

Cambios en los
parametros de
funcion hepatica
(elevacion de
transaminasas y de
parametros de

Trastornos
hepatobiliares

colestasis),
hepatitis, hepatitis
colestasica
Trastornos del Oligospermia
sistema -
reproductivo (reversible)

Datos preclinicos de seguridad

A excepcion de los estudios de tolerancia local en perros, los cuales mostraron una buena tolerancia local, no
se han llevado a cabo estudios preclinicos con Salofalk espuma rectal 1 g.

Los resultados de la experimentacion preclinica, basados en estudios convencionales de seguridad
farmacolégica, genotoxicidad, carcinogenicidad (ratas) o toxicidad sobre la reproduccién, no revelaron
riesgos especiales para los humanos. La toxicidad renal (necrosis papilar renal y dafio epitelial en el tubulo
contorneado proximal o en la nefrona completa) se ha evidenciado en estudios de toxicidad a dosis repetidas
con administracion de dosis orales elevadas de Mesalazina. Se desconoce la relevancia clinica de este
hallazgo.

SOBREDOSIS:

Existen pocos datos acerca de la sobredosis (por ejemplo, tentativa de suicidio con altas dosis orales de
Mesalazina), que no indican toxicidad renal o hepatica. No existe un antidoto especifico y el tratamiento es
sintomético y de soporte.

Ante la eventualidad de una sobredosificacioén, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con
los siguientes centros de toxicologia:

v
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Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 - 6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 6648 / 4658 — 7777

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

No utilice Salofalk Espuma Rectal 1 g luego de la fecha de vencimiento que figura en la cgja y en el aerosol.
La fecha de vencimiento es el uitimo dia del mes que se indica. é 9 7 o
Una vez abierto, el envase debe utilizarse dentro de las 12 semanas.

No almacenar a temperaturas superiores a los 25°C. Proteger de la luz.

No refrigerar ni congelar.

El envase esta presurizado y contiene 3,75% por peso de propulsor inflamable. Proteger de la luz solar y de
temperaturas superiores a los 50°C. No forzar la apertura del envase ni perforar 0 quemar los envases
vacios, aun después de su uso. No pulverizar cerca de una llama o material incandescente.

PRESENTACIONES:

Salofalk Espuma Rectal 1 g es una espuma cremosa y firme de color blanco grisaceo a ligeramente rojizo-
violeta.

Salofalk Espuma Rectal 1 g esta disponible en envases de 1 aerosol, conteniendo 14 aplicadores cada uno.
Cada aerosol de Salofalk Espuma Rectal 1 g contiene 80 gramos de espuma suficiente para 14 descargas de
aerosol (equivalente a 7 administraciones).

MANTENER EL MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Este medicamento debe ser administrado s6lo bajo prescripcién y vigilancia médica y no puede
repetirse sin una nueva receta médica

Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su problema actual; no se lo recomiende a otras
personas

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD:
CERTIFICADO N° 46514

Bajo licencia de:
Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenweberstrasse 5, 79108 Friburgo, Alemania.

Elaborado en:
Aerosol-Service AG, Industriestrasse 11, CH-4313 Mohlin, Suiza.

Importado y comercializado por su Representante en Argentina:
Biotoscana Farma S.A. Av. Pres. Arturo lllia N° 668, Villa Sarmiento, Morén, Pcia. de Buenos Aires,
Argentina.

Direccion Técnica: Farm. Patricia Rutowicz.

Fecha de revisién del texto: Diciembre/2016, Basado en el Prospecto de Dr. Falk Pharma GmbH Version
Agosto 2013.
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PROYECTO DE PROSPECTO

Salofalk
Mesalazina 500 mg/1,5 g
Granulos de liberacién prolongada gastrorresistente

o 8972

COMPOSICION:

Cada sobre de Salofalk Granulos 500 mg contiene 500 mg de Mesalazina. Excipientes:
Celulosa microcristalina, Hipromelosa, Dioxido de silicio en alta dispersion, Poliacrilato
dispersion al 40% [Eudragit NE 40 D incl. 2% Nonoxinol 100], Estearato de magnesio,
Simeticona emulsion USP 33% sustancia seca (92% simeticona, 7,7% metil-celulosa, 0,3%
acido sorbico), Laca: Hipromelosa, Copolimero de acido metacrilico y metacrilato de metilo
(1:1) Eudragit L100, Citrato de trietilo, Talco, Estearato de magnesio, Dioxido de titanio [E 171],
Recubrimiento en polvo: Carmelosa sédica, Diéxido de titanio [E 171), Aspartamo, Acido citrico
anhidro, Esencia de crema de vainilla (contiene propilenglicol), Talco, Povidona K25.

Cada sobre de Salofalk Granulos 1,5 g contiene 1,5 g de Mesalazina. Excipientes: Celulosa
microcristalina, Hipromelosa, Diéxido de silicio en alta dispersion, Poliacrilato, dispersiéon al
40% [Eudragit NE 40 D incl. 2% Nonoxinol 100], Estearato de magnesio, Simeticona emulsion
USP 33% sustancia seca (92% simeticona, 7,7% metilcelulosa, 0,3% acido sérbico), Laca:
Hipromelosa, Copolimero de acido metacrilico y metacrilato de metilo (1:1) Eudragit L100,
Citrato de trietilo, Talco, Estearato de magnesio, Didxido de titanio [E 171], Recubrimiento en
polvo: Carmelosa sodica, Didxido de titanio [E 171), Aspartamo, Acido citrico anhidro, Esencia
de crema de vainilla (contiene propilenglicol), Talco, Povidona K25.

Excipientes con efecto conocido:
Cada sobre de Salofalk Granulos 500 mg contiene 1,0 mg de aspartamo y 0,02 mg de
sacarosa.

Cada sobre de Salofalk Granulos 1,5 g contiene 3,0 mg de aspartamo y 0,06 mg de sacarosa.
Contiene fenilalanina. Atencién individuos fenilcetonuricos.

FORMA FARMACEUTICA:
Granulado de liberacion prolongada gastrorresistente.
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 accién:

Se desconoce el mecanismo de la accién antiinflamatoria. Los resultados de estudios
realizados in vitro, indicarian que la inhibicion de la lipooxigenasa podria desempefiar un rol
importante. También se han demostrado efectos sobre las concentraciones de prostaglandinas
en la mucosa intestinal. La Mesalazina (4cido 5-aminosalicilico / 5-ASA) puede funcionar
también como un antioxidante eliminador de compuestos reactivos del oxigeno.
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Propiedades farmacodinamicas
La Mesalazina administrada por via oral, actia sobre todo localmente en la mucosa de
intestino y en el tejido submucoso del lado luminal del intestino. Por consiguiente, es importante
que se disponga de Mesalazina en las regiones inflamadas. Por lo tanto, la biodisponibilidad
sistémica/concentraciones plasmaticas de Mesalazina no son importantes para su eficacia
terapéutica, pero constituyen un factor de seguridad. A fin de cumplir estos criterios, Salofalk
Granulos 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 m

afLiz, se
asegura ademas una liberacion prolongada del principio activo. § 9 7 2

Propiedades farmacocinéticas

Consideraciones generales de la Mesalazina:

Absorcién:.

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

Biotransformacién:

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

Eliminacién/Excrecién:.

La Mesalazina y su metabolito N-Ac-5-ASA, son eliminados a través de las heces (en su mayor
parte), por via renal (varia entre 20 y 50%, dependiendo de la clase de aplicacion, la forma
farmacéutica y la via de liberacion la Mesalazina, respectivamente) y por via biliar (la menor
parte). La excrecion renal se produce principalmente como N-Ac-5-ASA. Alrededor de 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 Granulos:

Distribucién:

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

Un estudio farmacocentellografico/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 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.

Absorcién:

La absorcién de la Mesalazina a partir de Salofalk Granulos 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 absorcién de 1 a 2 horas, pero no cambia el porcentaje ni
el grado de absorcion.

Eliminacién:

La eliminacién renal total de Mesalazina y su metabolito 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. El tiempo medio de eliminacién en este estudio fue de 4,4
horas.
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POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:
Adultos y pacientes de edad avanzada:

Tratamiento de los episodios agudos de colitis ulcerosa:
De acuerdo con los requerimientos clinicos de cada individuo, 3 sobres de Salofalk Granulos

500 mg o 1-2 sobres de Salofalk Granulos 1,5 g, tomados una vez por dia, preferentemente por

la mafiana (equivalente a 1,5-3,0 g de Mesalazina diarios).

Si el paciente lo prefiere, también es posible tomar la dosis diaria prescrita divid8eg7 '
dosis individuales (1 sobre de Salofalk Granulos 500 mg tres veces al dia). 2
Para la profilaxis de la remision de la colitis ulcerosa:

El tratamiento habitual es de 1 sobre de Salofalk Granulos 500 mg tres veces al dia (por la
mafiana, al mediodia y a la noche), equivalente a 1,5 g de Mesalazina diarios. La dosificaciéon

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) sdlo 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 mafiana 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 maxima para adultos.

Profilaxis 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 lo 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 Granulos no debe masticarse. El contenido de los sobres de Salofalk Granulos 500 mg
0 1,5 g se coloca directamente en la lengua y se traga con abundante liquido, sin masticar.

El tratamiento con Salofalk Granulos 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 médico fijara la duracion del tratamiento.

CONTRAINDICACIONES:

Salofalk Granulos no debe ser administrado en los siguientes casos:

-Hipersensibilidad preexistente al acido salicilico y sus derivados o a cualquiera de los otros
componentes.

-Insuficiencia hepatica o renal graves.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

A criterio del médico responsable del tratamiento, se realizaran 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 precaucién en pacientes con insuficiencia hepatica.
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Salofalk Granulos no deberia usarse en pacientes con insuficiencia renal. Si se produce\u
deterioro de la funcion renal durante el tratamiento, debe considerarse una toxicidad re
inducida por Mesalazina.

En presencia de una afecciéon pulmonar, en particular asma, se debe controlar los pacientes
con sumo cuidado durante la terapia con Salofalk Granulos. 553‘7 2
Los pacientes con hipersensibilidad conocida a los preparados que contienen su lafiefa, .
deben ser sometidos a una estricta vigilancia médica al comenzar el tratamiento con Salofalk
Granulos. En caso de manifestarse reacciones de intolerancia, como p. ej., calambres, dolor
abdominal agudo, fiebre, cefalea intensa y erupciones cutdneas, debe interrumpirse
inmediatamente el tratamiento.

En los pacientes con fenilcetonuria, debe tenerse en cuenta que Salofalk Granulos contiene el

agente eduicorante aspartamo, equivalente a 0,56 mg (Salofalk Granulos 500 mg) y 1,68 mg
(Salofalk Granulos 1500 mg) de fenilalanina.

Salofalk Granulos 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..

INTERACCION 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 reduccién 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 o la tioguanina.

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

EMBARAZO Y LACTANCIA:

No se dispone de datos suficientes para el empleo de Salofalk Granulos en mujeres
embarazadas. No obstante, los resultados de la exposicion a un numero limitado de
embarazos, indican la ausencia de reacciones adversas de la Mesalazina en el embarazo o en
la salud del feto/recién nacido. Actualmente no se dispone de otros resultados epidemiolégicos
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, oral) durante el embarazo.

Los estudios realizados en animales con administracién oral de Mesalazina no revelaron
efectos perjudiciales directos o indirectos sobre el embarazo, desarrollo embrionario o fetal,
parto y desarrollo postnatal.

Salofalk Granulos Unicamente debe utilizarse durante el embarazo si el beneficio esperable
supera el posible riesgo.

El &cido N-acetil-5-aminosalicilico y en menor grado la Mesalazina, se excreta en la leche
materna. Actualmente sélo se dispone de una experiencia limitada durante la lactancia. No
pueden excluirse reacciones de hipersensibilidad, como la diarrea. Por lo tanto, Salofalk
Granulos Unicamente 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 observo influencia alguna sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

REACCIONES ADVERSAS:

[ | Frecuencia segun convencién MedDRA |
. .
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Poco frecuente Muy poco frecuente
(=1/10000,<1/1000) (<1/10000)
Alteracion del recuento hematico
Trastornos del sistema (anemia aplasiéhadar Iq i

linfatico y sanguineo pancitopenaugen \ 5'2

leucopenia, trombocitopenia)

Trastornos del sistema

. Cefalea, mareos Neuropatia periférica
nervioso

Trastornos cardiacos Miocarditis, pericarditis

Reacciones alérgicas y fibréticas de
Trastornos de las vias los pulmones (incluyendo disnea, tos,

respiratorias, de la cavidad bronco-espasmo, alveolitis,
toracica y del mediastino eosinofilia, infiltracién pulmonar,
neumonitis)
Dolor abdominal,
Trastornos Gastrointestinales diarrea, flatulencia, Pancreatitis aguda

nauseas, vomitos

Deterioro de la funcién renal,
incluyendo nefritis intersticiat aguda y
crénica e insuficiencia renal.

Trastornos del rifién y las vias
urinarias

Trastornos de la piel y tejidos
subcutaneos
Trastornos musculo
esqueléticos, del tejido Mialgia, artralgia

conectivo y 6seos

Alopecia (caida de cabello)

Reacciones de hipersensibilidad
como exantema alérgico, fiebre
medicamentosa, sindrome de lupus
eritematoso, pancolitis.
Cambios en los parametros de la
funcién hepética (aumento de las
Trastornos hepatobiliares transaminasas y parametros de
colestasis), hepatitis, hepatitis
colestasica.

Trastornos del sistema inmune

Trastornos del sistema

reproductor Oligospermia (reversible)

Datos preclinicos sobre seguridad

Los resultados de la experimentacion preclinica, basados en estudios convencionales de
seguridad farmacolégica, genotoxicidad, carcinogenicidad (ratas) o toxicidad sobre la
reproduccion, no revelaron riesgos especiales para los humanos.

La toxicidad renal (necrosis papilar renal y dafio epitelial en el tubulo contorneado proximal del
nefrén) se ha evidenciado en estudios de toxicidad a dosis repetidas con administracion de
dosis orales elevadas de Mesalazina. Se desconoce la relevancia clinica de estos resultados.

SOBREDOSIS:

Se dispone de poca informacion respecto de sobredosis (p. €j., toma de dosis elevadas por via
oral con intencion de suicidio), las que no muestran indicios de toxicidad renal o hepatica. No
hay antidoto especifico y el tratamiento se efectua de manera sintomatica y de apoyo.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los centros de toxicologia:

| %4
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Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: 8 9 7 2

No se requieren precauciones especiales para su conservacion.

PRESENTACIONES:

-Caja con 50 sobres de Salofalk Granulos 500 mg conteniendo cada uno 500 mg de
Mesalazina.

-Caja con 35 sobres de Salofalk Granulos 1,5 g conteniendo cada uno 1,5 g de Mesalazina.

MANTENER EL MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Este medicamento debe ser administrado sélo bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin una nueva receta médica

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema actual; no se lo recomiende
a otras personas

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD:
CERTIFICADO N° 46514

Titular del certificado:
Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenweberstrasse 5, 79108 Friburgo, Alemania.

Elaborado en:
Losan Pharma GmbH, Otto Hahn Strasse 13, 79395 Neuenburg, Alemania; Pharbil Pharma
GmbH, Reichenbergerstr 43, 33605 Bielefeld, Alemania.

Importado y comercializado por su representante en Argentina:
Biotoscana Farma S.A. Av. Pres. Arturo lllia N° 668, Villa Sarmiento, Morén, Pcia. de Buenos
Aires, Argentina.

Direccion Técnica: Farm. Patricia Rutowicz.

Fecha de revision del texto: Diciembre/2016, Basado en el Prospecto de Dr. Falk Pharma
GmbH Version Mayo/2014.

Pagina 6 de 6 Dra. Pagcia E/Rutowicz
Directosa Técnica




PROYECTO DE PROSPECTO

Salofalk
Mesalazina1g
Supositorios
Venta bajo receta Industria Alemana-Suiza
COMPOSICION:
Cada supositorio contiene:

Mesalazina 1.000 g
Grasa durac.s.

FORMA FARMACEUTICA:
Supositorios de color beige claro en forma de torpedo.

ACCION TERAPEUTICA:
Agente antiinflamatorio intestinal. Cédigo ATC: AO7EC02

INDICACIONES TERAPEUTICAS:
Tratamiento agudo de la colitis ulcerosa leve a moderada que esta limitada al recto (proctitis ulcerativa).

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Acido Aminosalicilico y sustancias similares

Se desconoce el mecanismo de accién antiinflamatoria. Los resultados de los estudios realizados “in vitro”
indican que la inhibicién de la Lipooxigenasa podria desempedar algun papel.

También pudo demostrarse un efecto sobre la concentracion de prostaglandinas en la mucosa intestinal. La
Mesalazina (acido S-aminosalicilico/5-ASA) puede funcionar también como un antioxidante eliminador de
compuestos reactivos del oxigeno.

Al llegar a la luz intestinal, la Mesalazina administrada por via rectal actia en forma local en la mucosa del
intestino y en el tejido submucoso.

La eficacia clinica y la seguridad de Salofalk supositorios 1 ¢ se analizé en un estudio multicéntrico fase Ill.
En este estudio se incluyeron 403 pacientes con una proctitis ulcerativa leve a moderada confirmada por via
endoscoépica y mediante estudio histolégico. El indice de actividad de la enfermedad (DAI) basal medio fue de
6,2 ¢+ 1,5 (rango: 3-10). Los pacientes se asignaron aleatoriamente a uno de los siguientes grupos de
tratamiento: tratamiento con un supositorio Salofalk (1 g una vez por dia (OD)) o el tratamiento con 3
supositorios de 500 mg de Mesalazina cada uno (500 mg tres veces por dia). La duracién del tratamiento fue
de 6 semanas. La variable primaria de eficacia del estudio fue la remisidn clinica definida como DAl < 4 en la
dltima visita del estudio o al abandonar el estudio. En el andlisis final por protocolo, se produjo la remision
clinica en 87,9% de los pacientes del grupo de un supositorio Salofalk supositorios 1 g (OD) y en 90,7% de
los pacientes, a los que se les habian administrado tres supositorios de 500 mg de Mesalazina cada uno
(analisis por intencion de tratar: grupo Salofalk supositorios 1 g (OD): 84%; grupo de tres supositorios de 500
mg de Mesalazina cada uno: 84,7%).

La reduccion promedio del DAl en el transcurso del estudio fue de 4,7 en ambos grupos de tratamiento. No
se presentaron efectos adversos graves en relacion con la medicacion objeto del estudio.

Propiedades farmacocinéticas
Consideraciones generales de la Mesalazina:

Absorcion:
La mayor absorcion de ia Mesalazina se produce en las regiones intestinales proximales y la menor en las
regiones distales del intestino.

Biotransformacion:
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La Mesalazina es metabolizada de forma presistémica por la mucosa intestinal y en el higado a aci ,
acetil-5-aminosalicilico (N-Ac-5-ASA), farmacolégicamente inactivo. La acetilacion parece ser independie
del fenotipo acetilador del paciente.

Parte de la acetilacion también es producida por las bacterias colénicas. La uniéon de la Mesalazina y el N-Ac-
5-ASA a las proteinas plasmaticas es del 43% y 78%, respectivamente.

Eliminacién / excrecion: N

La Mesalazina y su metabolito N-Ac-5-ASA, son eliminados a través de las hecgla yc:z?g por via
renal (la cantidad varia entre el 20 y 50%, dependiendo del método de administracién, latorma farfMacéutica
y la via de liberacion de 5-ASA, respectivamente), y por via biliar (la menor parte). La excrecién renal se
produce principalmente como N-Ac-5-ASA. Alrededor de un 1% de la dosis total de Mesalazina administrada
por via oral se excreta en la leche materna como N-Ac-5-ASA.

Aspectos especificos de Salofatk supositorios 1g:

Absorcién:

En personas sanas, las concentraciones plasmaticas maximas de 5-ASA tras una aplicacién unica de 1 g de
Mesalazina (Salofalk supositorios 1 g) en promedio se ubicaron en 192 + 125 ng/ml (rango: 19-557 ng/mi), las
del metabolito principal N-Ac-5-ASA se ubicaron entre 402 + 211 ng/ml (rango: 57 - 1070 ng/ml). Las
concentraciones plasmaticas maximas de 5-ASA se alcanzaron al cabo de 7,1 £+ 4,9 h (rango: 0,3-24 h).

Distribucién:

Los estudios centellograficos realizados con Salofalk supositorios 500 mg marcados con Tecnecio
demostraron una distribucién maxima de los supositorios derretidos por la temperatura corporal al cabo de 2-
3 horas. La distribucion se limité principalimente al recto y a la union rectosigmoidea. Se puede suponer que
Salofalk supositorios 1 g presentan un comportamiento similar. Por lo tanto son especialmente adecuados
para el tratamiento de la proctitis (colitis ulcerosa del recto).

Eliminacion:
En personas sanas, después de una aplicacion unica de 1 g de Mesalazina (Salofalk supositorios 1 g) se
recuperd en la orina, al cabo de 48 horas, aproximadamente 14% de la dosis de 5-ASA administrada.

POSOLOGIA/FORMA DE ADMINISTRACION:

Adultos y pacientes de edad avanzada:

Administracion rectal de 1 supositorio Salofalk (equivalente a 1 g de Mesalazina por dia).
Nifios:

Los datos sobre la eficacia en nifios son limitados. Se dispone de escasa experiencia en el uso.

Indicaciones generales de dosificacién:

Salofalk supositorios 1 g debe administrarse preferiblemente al momento de acostarse a dormir.

El tratamiento con Salofalk supositorios 1 g debe realizarse de manera regular y uniforme, para lograr los
efectos terapéuticos deseados.

La duracion del tratamiento sera determinada por el médico.

CONTRAINDICACIONES:

Salofalk supositorios 1 g no debe usarse en los siguientes casos:

- Hipersensibilidad conocida al Acido Salicilico, sus derivados o a cualquiera de los otros componentes
- Insuficiencia hepatica o renal graves

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO:

A criterio del médico tratante, se realizaran analisis de sangre (recuento hematico, enzimas hepaticas como
ALT y AST, creatinina sérica) y de orina (tiras reactivas/sedimento) antes y durante el tratamiento. Como
guia, se recomiendan controles 14 dias después del comienzo del tratamiento, y luego otras 2 a 3 veces con
intervalos de 4 semanas.

Si los resultados son normales, deben realizarse examenes de control cada 3 meses; si aparecieran
sintomas adicionales, deben realizarse de inmediato los examenes de control.
Se recomienda precaucién en pacientes con insuficiencia hepatica.
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Salofalk supositorios 1 g no esta recomendado en pacientes con insuficiencia renal. Debe cons
toxicidad renal inducida por Mesalazina si se observa un deterioro de la funcién renal durangl

Los pacientes con trastornos pulmonares, en particular asma, deben ser controlados s@
durante el curso del tratamiento con Salofalk supositorios 1 g.

Los pacientes con antecedentes de reacciones adversas a los preparados que contienen sulfasalazing,
deben ser sometidos a una estricta vigilancia médica cuando se inicia el régimen de tratamiento con Salofalk
supositorios 1 g. En el caso que se produjeran reacciones de intolerancia aguda, como p. ej., calambres,
dolor abdominal agudo, fiebre, cefalea intensa o erupcion cutanea, se debe interrumpir de inmediato el
tratamiento.

EMBARAZO Y LACTANCIA:

No se dispone de datos adecuados para el empleo de Salofalk supositorios 1 g durante el embarazo. No
obstante, los resultados de la exposicion a Mesalazina de un nimero limitado de mujeres embarazadas,
indican la ausencia de efectos adversos en el embarazo o en la salud del feto/recién nacido. Actuaimente no
se dispone de ofros resultados epidemiolégicos relevantes. Se ha comunicado un caso de falla 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 administracion oral de Mesalazina no revelaron efectos perjudiciales directos o
indirectos sobre el embarazo, el desarrollo embrionario o fetal, parto y desarrollo postnatal.

Salofalk supositorios 1 g Unicamente debe utilizarse durante el embarazo si los beneficios potenciales
superan los posibles riesgos.

El acido N-acetil-5-aminosalicilico y en menor grado la Mesalazina se excretan en la leche materna.
Actualmente s6lo se dispone de una experiencia limitada durante la lactancia. No pueden excluirse
reacciones de hipersensibilidad, como por ejemplo diarrea, en el lactante. Por lo tanto, Salofalk supositorios 1
g unicamente se utilizard durante la lactancia si el beneficio esperado supera el riesgo potencial. Si el
lactante desarrolla diarrea, debe interrumpirse la lactancia materna.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y DE UTILIZAR MAQUINAS:;

No se observé ningun tipo de efecto sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION:

No se han realizado estudios especificos de interacciones.

En pacientes tratados concomitantemente con Azatioprina, 6-mercaptopurina o Tioguanina, debe
considerarse un posible aumento del efecto mielosupresor de Azatioprina, 6-mercaptopurina o Tioguanina.
Hay poca evidencia que demuestre que la Mesalazina puede disminuir el efecto anticoagulante de la
Warfarina.

REACCIONES ADVERSAS:

En estudios clinicos con 248 participantes se observé en aproximadamente 3% de los participantes
reacciones adversas después de la administracién de Salofalk supositorios 1 g. Como efectos adversos mas
frecuentes se informaron cefaleas en aproximadamente 0,8% de los participantes y trastornos
gastrointestinales (constipacion en aproximadamente 0,8%, nauseas, vomitos y dolores abdominales en
aproximadamente un 0,4% cada uno).

Se observaron los siguientes efectos adversos después de la administracion de Mesalazina:

Frecuencia segin la convencién MedDRA

Clasificaciéon Poco frecuente Muy poco frecuente
sistema / 6rgano (= 1/10.000, (<1/10.000)
< 1/1.000)
Alteracion del recuento hematico
Trastornos de la sangre vy (anemia aplasica,
del sistema linfatico agranulocitosis, pancitopenia,
neutropenia, leucopenia
trombocitopenia)
Trastornos del sistema e
nervioso Cefaleas, mareos Neuropatia periférica
Desoérdenes cardiacos Miocarditis, pericarditis
Desérdenes respiratorios, Reacciones alérgicas y ﬁbrétiﬁgs
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toracicos y del mediastino en los pulmones (incluyendo
disnea, tos, broncoespasmos,
alveolitis, eosinofilia pulmonar,
infiltracién pulmonar, neumonitis)

Dolor abdominal, diarrea,

;;asf:g{:tzztin ales czg:‘:gnscia. nauseas, | Pancreatitis aguda
Deterioro de la funcion re

Iir:ss t:l);::;ar:nales y de las incluyendo  nefritis inte(stiﬁ 9 7 2
aguda y crénica e insuficien
renal

Trastornos de la piel y del Alopecia (pérdida de pelo)

tejido subcutaneo

Trastornos

musculoesqueléticos, del Mialgias, artralgias

tejido conectivo y 6seos

Reacciones de hipersensibilidad
Trastornos del sistema como exantema alérgico, fiebre
inmune medicamentosa, sindrome lupus
eritematoso, pancolitis

Cambios en los parametros de
funcién hepatica (elevacion de

Trastornos hepatobiliares transaminasas y de parametros
de colestasis), hepatitis, hepatitis
colestésica

Trastornos del sistema Oligospermia (reversible)

reproductor

Datos preclinicos sobre seguridad

Con la excepcién de un estudio de tolerancia local realizado en perros que demostr6 una buena tolerancia
rectal, no se realizaron otros estudios preclinicos con Salofalk supositorios 1 g.

Los datos preclinicos provenientes de estudios convencionales realizados respecto de la seguridad
farmacolégica, genotoxicidad, carcinogenicidad (ratas) o toxicidad sobre la reproduccién, no revelaron
riesgos especiales para los seres humanos.

La toxicidad renal (necrosis papilar renal y dafio epitelial del tabulo contorneado proximal o de toda la
nefrona) se ha evidenciado en estudios de toxicidad a dosis repetidas con administracion de dosis elevadas
de Mesalazina. Se desconoce la relevancia clinica de estos resultados.

Incompatibilidades
No corresponden.

SOBREDOSIS:

Existen pocos datos acerca de la sobredosis (por ejemplo, tentativa de suicidio con altas dosis orales de
Mesalazina), que no indican toxicidad renal o hepatica. No existe un antidoto especifico y el tratamiento es
sintomatico y de soporte.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los
centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez; (011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA CONSERVACION:

Conservar en el estuche original para proteger el contenido de la luz.
No almacenar a temperaturas superiores a 25°C.

PRESENTACIONES:
Estuche con 10 supositorios.
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MANTENER EL MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ESTE MEDICAMENTO ES LIBRE DE GLUTEN. 9 7

Este medicamento debe ser administrado sélo bajo prescripcion y vigilancia médica y no puede
repetirse sin una nueva receta médica

Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su problema actual; no se lo recomiende a otras
personas

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD:
CERTIFICADO N° 46514

Titular del certificado:
Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenweberstrasse 5, 79108 Friburgo, Alemania.

Elaborado en:

Or. Falk Pharma GmbH, Leinenweberstrasse 5, 79108 Friburgo, Alemania y en Vifor AG,
Zweigniederlassung, Vifor AG Ettingen, Brihistrasse 50, CH-4107 Ettingen, Suiza

Importado y comercializado por su representante en Argentina:

Biotoscana Farma S.A. Av. Pres. Arturo lllia N° 668, Villa Sarmiento, Morén, Pcia. de Buenos Aires,
Argentina.

Direccion Técnica: Farm. Patricia Rutowicz.

Fecha de revision del texto: Diciembre/2016, Basado en el Prospecto de Dr. Falk Pharma GmbH Version
Marzo/2014.
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PROYECTO DE PROSPECTO

Salofalk
Mesalazina 500 mg
Comprimidos con cubierta entérica

Supositorios 8 9 7 2
COMPOSICION:

Cada comprimido con cubierta entérica contiene:

Mesalazina 500,0 mg.

Excipientes:

Carbonato de sodio anhidro, Celulosa microcristalina, Diéxido de titanio (E 171), Estearato de calcio,
Eudragit E, Eudragit L100, Glicina, Hidroxipropilmetilcelulosa, Macrogol 6000, Oxido de hierro amarillo (E
172), Silice coloidal anhidra, Povidona K25, Talco, Croscarmelosa sédica,.

Industria Alemana

Venta bajo receta

Cada supositorio contiene:

Mesalazina 500,0 mg.

Excipientes:

Alcohol cetilico, Dioctilsulfosuccicinato de sodio, grasa dura.
Industria Suiza

ACCION TERAPEUTICA:
Agente antiinflamatorio intestinal. Cédigo ATC: AO7EC02

INDICACIONES:
Comprimidos con cubierta entérica: Colitis ulcerosa tanto para el tratamiento de los episodios agudos
como para prevenir las recaidas. Enfermedad de Crohn, para el tratamiento de los episodios agudos.

Supositorios: Tratamiento agudo de la colitis ulcerosa limitada al recto.

CARACTERISTICAS/PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

Propiedades farmacodinamicas

Comprimidos con cubierta entérica.

La Mesalazina administrada por via oral y alcanzada la luz intestinal, actua sobre todo localmente en la
mucosa del intestino y en el tejido submucoso. Por consiguiente, es importante que la Mesalazina
alcance las regiones inflamadas del intestino. Por esto, la biodisponibilidad sistémica /concentraciones
plasmaticas de Mesalazina no son relevantes para su eficacia terapéutica, pero constituyen un factor
para evaluar seguridad. Para conseguirlo, los comprimidos de Salofalk® estan recubiertos de Eudragit L,
convirtiéndolos en gastrorresistentes y liberan la Mesalazina de manera dependiente del pH.

Hasta el presente se desconoce el mecanismo de accion antiinflamatoria, sin embargo los resultados de
los estudios realizados "in vitro" indican que la inhibicién de la lipooxigenasa podria desempeiiar algin
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 reactivos de oxigeno.

Supositorios

Hasta el presente se desconoce el mecanismo de accion antiinflamatoria, sin embargo los resultados de
los estudios realizados "in vitro" indican que la inhibicion de la lipooxigenasa podria desempefar algin
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 reactivos de oxigeno.

La Mesalazina administrada por via rectal, actia sobre todo localmente en la mucosa del intestino y en el
tejido submucoso del iado luminal del intestino.

Propiedades farmacocinéticas
Aspectos generales de la Mesalazina.
Absorcién. La mayor absorciéon de Mesalazina se produce en las regiones intestinales proximales y la
menor en las regiones distales.

Biotransformacion. La Mesalazina se metaboliza de forma presistémica en la mucosa intestinal y en
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higado a acido N-acetil-5-aminosalicilico (N-Ac-5-ASA) que es farmacolégicamente ina
acetilacion parece independiente del fenotipo acetilador del paciente. Parte de la acetilacién también
ocurre a través de las bacterias del colon. La unién de la Mesalazina y el N-Ac-5-ASA a las proteinas
plasmaticas es del 43 % y 78 %, respectivamente.

Eliminacion/excrecion. 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 el 50 %, dependiendo del método de administracion, de
la forma farmacéutica y la via de liberacion de la Mesalazina) y por via biliar (la menor

excrecion renal se produce predominantemente como N-Ac-5-ASA. Alrededor de u & g@sé
de Mesalazina administrada por via oral se excreta en la leche materna como N-Ac- A

Aspectos especificos de Salofalk Comprimidos con cubierta entérica 500mg.

Distribucion. Un estudio farmacoescintigrafico/farmacocinético combinado demostré que el compuesto
alcanza, en pacientes la region ileocecal en aproximadamente 3-4 horas y el colon ascendente en unas
4-5 horas. El tiempo de transito total en el colon es de alrededor de 17 horas.

Absorcion. La liberacion de la Mesalazina a partir de Salofalk comprimidos con cubierta entérica 500 mg,
empieza después de un periodo de latencia de 3-4 horas. Las concentraciones plasmaticas maximas
luego de la ingesta regular de 3 comprimidos de 500 mg. por dia y en condiciones de equilibrio, se
alcanzan luego de aproximadamente 5 horas (region ileocecal) y son de 3.0 + 1.6 pg/ml para la
Mesalazina y de 3.4 + 1.6 yg/ml para su metabolito N-Ac-5-ASA.

Eliminacion. Después de dosis multiples (1 comprimido 3 veces por dia de Salofalk® comprimidos con
cubierta entérica 500 mg durante 2 dias y 1 comprimido gastrorresistente en le tercer dia = dia de la
evaluacion) el indice de eliminacion renal total de Mesalazina y su metabolito N-Ac-5-ASA, fue de
aproximadamente el 60% en 24 hs. Cuando es administrada por via oral, la fraccion de Mesalazina no
metabolizada fue de alrededor del 10%.

Aspectos especificos de Salofalk supositorios 500 mg.

Distribucién. Estudios escintigrafico con Salofalk supositorios 500 mg radiomarcado con tecnecio mostré
que el pico de dispersion del supositorio derretido por la temperatura corporal se produce a las 2-3 horas.
Esta dispersion se produce principalmente en el recto y union rectosigmoides. Por esto, Salofalk
supositorios 500 mg, es particularmente apropiado para tratar las proctitis (colitis ulcerosa de recto).
Absorcion. Las concentraciones plasmaticas maximas de 5-ASA y de su principal metabolito el N-Ac-5-
ASA, se ubican entre 0,1 a 1,0 ug/ml y 0,3 a 1,6 ug/ml, respectivamente, después de una dosis unica,
asi como también después de varias semanas de tratamiento reiterado con Salofalk 500 mg supositorios
tres veces por dia. En algunos casos las concentraciones plasmaticas maximas de 5-ASA fueron
alcanzadas dentro de la primera hora de administracion.

Eliminacién. Después de una dosis Unica de Salofalk supositorios 500 mg se recupera en orina el 11%
(dentro de las 72hs.) de la dosis de 5-ASA administrada, mientras que con dosis reiteradas durante
varias semanas de Salofalk supositorios 500 mg tres veces por dia, dicha recuperacion en orina es del
13% aproximadamente. Luego de una dosis tnica, aproximadamente el 10% de dicha dosis es eliminada
por via biliar.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

Comprimidos con cubierta entérica

Posologia

Adultos y ancianos

Dependiendo de los requerimientos clinicos de cada caso en particular, las siguientes son las dosis
diarias recomendadas.

Enfegr::::d de Colitis Ulcerosa
Prevencion de recaidas/
Episodio agudo Episodio agudo tratamiento de
mantenimiento
Mesalazina
(sustancia activa) 15g-45¢g 159g-30g 159
Salofalk comprimido 1comp. x3 3 comp. x 1
con cubierta entérica hasta hasta 3 comp. x 1
500 mg 3 comp. x 3 3 comp. x 2

Nifios

Los datos de seguridad y eficacia en los nifios son muy limitados (6 a 18 afios)

Nifios mayores de 6 afios de edad. Episodios agudos.

Luego de una dosis inicial de 30 a 50 mg/kg/dia, administrada en tomas separadas, la
ajustada individualmente. Dosis maxima: 75 mg/kg/dia. La dosis total no debe sobr: dosis
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recomendada para el adulto.

Tratamiento de mantenimiento de la colitis ulcerosa:
Luego de una dosis inicial de 15 a 30 mg/kg/dia, administrada en tomas separadas, la dosis debe
ajustada individualmente. La dosis total no debe sobrepasar la dosis recomendada para el adulto.

En general, se recomienda que los nifios de hasta 40 kg reciban la mitad de la dosis del adulto mientras
que aquellos que pesen mas de 40 kg pueden recibir la dosis normal del adulto.

Forma de administracién
Salofalk comprimidos con cubierta entérica 500 mg debe ser ingerido a la maﬁanQ ﬁlq g
ge emter

noche, una hora antes de las comidas. El comprimido gastrorresistente debera se

masticar, con cantidad suficiente de liquido.

El tratamiento con Salofalk comprimidos con cubierta entérica 500 mg debe ser administrado
regularmente y con constancia tanto durante las etapas inflamatorias agudas como en el tratamiento a
largo plazo, dado que solo de esta manera puede conseguirse un resultado satisfactorio.

La duracién de la terapia sera determinada por el médico.

Para la prevencion de las recaidas de colitis ulcerosa, la dosis usualmente puede ser reducida a 1,5
g/dia (adultos y nifios de mas de 40 kg.) 0 0,75 g/dia en nifios de menos de 40 kg.

Salofalk supositorios 500 mg;
Adultos y ancianos

Dependiendo de las necesidades clinicas individuales, se administra por via rectal, 1 supositorio de
Salofalk, tres veces al dia (equivalente a 1500 mg/dia de Mesalazina)

Colocar 1 supositorio de Salofalk a la mafiana, al mediodia y a la noche, cuando se presenten signos
agudos de inflamacion.

Nifios

Los datos de seguridad y eficacia en los niflos son muy limitados. Hay poca experiencia con su uso en
nifos.

Forma de administracién

Cuando se lo administra tres veces por dia, Salofalk supositorios 500 mg, deben ser introducidos en el
recto en la mafiana, al mediodia y a la noche.

El tratamiento con Salofalk supositorios 500 mg debe ser administrado regularmente y con constancia
dado que solo de esta manera puede conseguirse un resultado satisfactorio.

La duracién de la terapia sera determinada por el médico.

CONTRAINDICACIONES:

Salofalk comprimidos con cubierta entérica 500 mg y Salofalk supositorios 500 mg no deberan
administrarse en caso de:

» Hipersensibilidad al acido salicilico, sus derivados o cualquiera de los excipientes.

» Trastornos severos de la funcién hepatica y/o renal.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Antes y durante el tratamiento y de acuerdo al criterio del médico actuante se deberan realizar analisis
de sangre (recuentos heméticos diferenciales, parametros de funcion hepatica como ALT y AST,;
creatininemia) y examenes de orina (tiras reactivas/sedimento). Como regla general se recomienda
efectuar los controles 14 dias después de iniciado el tratamiento y luego otras 2 6 3 veces con intervalos
de 4 semanas.

Si los resultados son normales es suficiente realizar controles de seguimiento cada tres meses. Si
aparecieran signos adicionales de enfermedad, se deberan realizar inmediatamente analisis de control.
Se requiere precaucion en los pacientes con disfuncion hepatica.

Salofalk no debe ser administrado a pacientes con funcién renal deteriorada. La nefrotoxicidad inducida
por Mesalazina debe ser considerada si se produce deterioro de la funcion renal durante el tratamiento.
En pacientes con trastornos de la funcidn pulmonar, en particular asma, es necesario realizar una
estricta supervision médica durante el tratamiento con Salofalk.

Los pacientes con antecedentes a reacciones adversas a preparados con suifalazina, deben ser
sometidos a estricta vigilancia médica cuando comienzan el tratamiento con Salofalk. Si aparecen signos
agudos de intolerancia por ejemplo calambres, dolor abdominal agudo, fiebre, cefalea severa, y rash
cutaneo el tratamiento debera ser interrumpido inmediatamente.

Comprimidos con cubierta entérica.

En casos raros, en pacientes con reseccion intestinal de la region ileocecal con extirpacién de la valvula
ileocecal, se observé que los comprimidos con cubierta entérica de Salofalk fueron excretados sin

disolver en las heces debido a un pasaje intestinal demasiado rapido. Un comprirniyb gastrgiesistente
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de Salofalk contiene 2.1 mmol (49 mg) de sodio. Esto debe ser tenido en cuenta en pacientes
hiposédica.

Supositorios

El alcohol cetilico contenido en Salofalk supositorios 500 mg, puede causar reacciones dérmicas locales
(ej. dermatitis de contacto).

EMBARAZO Y LACTANCIA:

No hay datos adecuados acerca del uso de Salofalk en mujeres embarazadas. Si€Cpm
evidenciaron efectos negativos en el embarazo ni en la salud del feto o del neon eg ny %
limitado de mujeres embarazadas tratadas con Mesalazina. Solo ha habido un reporte aislado de f
renal en un neonato nacido de una madre que habia recibido un tratamiento prolongado con dosis altas
de Mesalazina (2-4 g/dia por via oral).

Los estudios realizados en animales con la administracion oral de Mesalazina no evidenciaron efectos
negativos ni directos ni indirectos sobre la gestacion, el desarrollo embrio-fetal, el parto o el desarrolio
postnatal.

Salofalk debe ser utilizado durante el embarazo solo si los beneficios esperados superan los riesgos
potenciales.

El acido N-acetil-5-aminosalicilico y en menor grado, la Mesalazina son secretados en la leche materna.
La experiencia en humanos con Mesalazina durante la lactancia es limitada. No se pueden excluir
reacciones de hipersensibilidad, tales como diarrea, en los nifios. Salofalk debe ser utilizado durante la
lactancia solo si los beneficios esperados superan los riesgos potenciales. Si el nifio desarrolla diarrea se
debe interrumpir la lactancia.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS: ,

No se han realizado estudios especificos de interaccion.

En los pacientes tratados con Mesalazina y en forma simultdnea con azatioprina, 6-mercaptopurina o
tioguanina, debe tenerse en cuenta la posible potenciacion de los efectos mielosupresores de la
azatioprina, la 6-mercaptopurina o la tioguanina

Existe un leve indicador que la Mesalazina podria reducir el efecto de la Warfarina.

EFECTOS EN LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS:

La influencia de Mesalazina es nula o insignificante.

REACCIONES ADVERSAS:

Organol/sistema Frecuencia segun_criterios MedDRA
Raro Muy raro
(2 1/10000 y < 1/1,000) (<1/10000)

Cambios en los recuentos
hematicos (anemia aplasica,
agranulocitosis, pancitopenia,

neutropenia, leucopenia,

Sangre y trastornos del
sistema linfatico

trombocitopenia)
Trastornos del sistema ey
nervioso Cefalea, mareos Neuropatia periférica
Trastornos cardiacos Miocarditis, pericarditis

Reacciones pulmonares
alérgicas, y fibréticas (disnea,
tos, broncoespasmo, alveolitis,
eosinofilia pulmonar, infiltracion
pulmonar, heumonitis)

Trastornos respiratorios,
toracicos y del mediastino

Trastornos Dolor abdominal, diarrea, flatulencia,

gastrointestinales nauseas y vomitos Pancreatitis aguda

Disfuncién renal incluyendo
nefritis intersticial aguda y
crénica e insuficiencia renal.

Trastornos renales y
urinarios

Trastornos de la piel y el

tejido celular subcutaneo Alopecia (perdida de pelo)
Trastornos musculo-
esqueléticos y del tejido Mialgia, artralgia
conectivo. N
Trastornos del sistema V? / Reacciones de
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inmune hipersensibilidad, ejeN@id~—
exantema alérgico, fiebre il

drogas, sindrome lupus
eritematoso, pancolitis

Cambios en los parametros de
funcién hepatica (elevacion de
Trastornos hepatobiliares transaminasas y de parametros
de colestasis), hepatitis,
hepatitis colestatica

Trastornos del sistema

reproductivo O'igosfméi (fﬁible)
Datos preclinicos de seguridad

Los resultados de la experimentacion preclinica, basados en estudios convencionales de seguridad
farmacolégica, genotoxicidad, carcinogenicidad (ratas) o toxicidad sobre la reproduccién, no revelaron
riesgos especiales para los humanos. La toxicidad renal (necrosis papilar renal y dafo epitelial en el
tubulo contorneado proximal 0 en la nefrona completa) se ha evidenciado en estudios de toxicidad a
dosis repetidas con administracion de dosis orales elevadas de Mesalazina. Se desconoce la relevancia
clinica de este hallazgo.

SOBREDOSIS:

Hay datos poco frecuentes de sobredosis (por ejemplo, tentativa de suicidio con una dosis oral elevada
de Mesalazina) que no indican toxicidad renal o hepatica. No hay un antidoto especifico y el tratamiento
es sintomatico y de soporte.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los siguientes centros de toxicologia:

Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 - 6666 / 2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 6648 / 4658 — 7777

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar a temperatura inferior a 25° C. Proteger de la luz.
Este medicamento no debera ser utilizado después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

PRESENTACIONES:

Comprimidos con cubierta entérica;
Envases conteniendo 50 0 100 comprimidos con cubierta entérica.

Supositorios:
Envases conteniendo 10 o 30 supositorios.
MANTENER EL MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ESTE MEDICAMENTO ES LIBRE DE GLUTEN

Este medicamento debe ser administrado sélo bajo prescripcion y vigilancia médica y no puede
repetirse sin una nueva receta médica

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema actual; no se lo recomiende a otras
personas

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD:
CERTIFICADO N° 46514

Titular del certificado:
Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenweberstrasse 5, 79108 Friburgo, Alemania.

Elaborado en:
Salofalk comprimidos con cubierta entérica 500 mg: Losan Pharma GmbH, Otto Hahn Strasse 13, 79395
Neuenburg, Alemania.

Salofalk supositorios 500 mg: Vifor AG, CH4107 Ettingen, Basel, Suiza. (Z .
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Salofalk
Mesalazina1g
Espuma rectal

Venta bajo receta Industria Suiza

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

- Conserve este prospecto, ya que puede querer leerlo nuevamente en otra ocasion.

- Si tiene alguna duda consulte a su médico.

- Este medicamento le fue recetado a usted personalmente y no debe entregarlo a terceros.
Puede dafiar a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas que usted.

- Este medicamento debe ser administrado s6lo bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin una nueva receta médica.

Este prospecto adjunto al estuche incluye:

1. ¢Qué es Salofalk espuma rectal 1 g y para qué se utiliza?

2. ¢ Qué debe tener en cuenta antes de usar Salofalk espuma rectal 1 g?
3. ¢C6mo debe usar Salofalk espuma rectal 1 g?

4. ; Qué efectos adversos pueden producirse?

§. ¢Como debe conservarse Salofalk espuma rectal 1 g?

6. Informacién adicional.

1. ¢Qué es Salofalk Espuma Rectal 1 g y para qué se utiliza?

Salofalk espuma rectal 1 g contiene el principio activo Mesalazina, una sustancia
antiinflamatoria para el tratamiento de enfermedades intestinales inflamatorias.

Salofalk espuma rectal 1 g se utiliza para el tratamiento de inflamaciones del intestino grueso
(colon) y del recto, denominada por los médicos colitis ulcerosa.

2. $ Qué debe tener en cuenta antes de usar Salofalk Espuma Rectal 1 g?

No use Salofalk espuma rectal 1 g:

- si es 0 ha sido alérgico (hipersensible) al acido salicilico, a los salicilatos tales, como
Aspirina® o a uno de los demas componentes de Salofalk espuma rectal 1 g indicados en el
apartado “6. Informacién adicional”.

- si tiene graves trastornos en la funcién hepatica y/o renal

Advertencias y precauciones:

Consuite a su médico antes de empezar a usar Salofalk espuma rectal 1 g en los siguientes
casos:

- si usted tiene antecedentes de enfermedad pulmonar, particularmente si sufre de asma
bronquial

- si usted ha sido alérgico a medicamentos que contengan sulfasalazina, una sustancia
relacionada con la Mesalazina.

- si usted tiene una alteracion de la funcion hepatica.

- si usted tiene una disfuncién renal.

Precauciones adicionales:
Durante el tratamiento su médico lo vigilara con cuidado y realizara analisis de sangre y orina
en forma regular.

Uso de Salofalk espuma rectal 1 g con otros medicamentos:

Informe a su médico si toma o usa algunos de los medicamentos referidos a continuacién, dado
que su efecto podria ser modificado (interacciones):

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

- Ciertos agentes que inhiben la coagulacién sanguinea (medicamentos contra trombosis o
para diluir la sangre, como Warfarina).

Dra. Pat?icia E. Rutowicz
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supuesto caso puede estar indicado el tratamiento con Salofalk espuma rectal 1 g. Su médico
puede decidir qué es lo mas apropiado para usted..

Embarazo y lactancia:

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar em@zg

intencion de quedar embarazada, consulte a su médico antes de iniciar este tratdmi .

En caso de estar embarazada, sé6lo deberia usar Salofalk espuma rectal 1 g por indicacion

su medico.

Solo deberia usar Salofalk espuma rectal 1 g por indicacion del médico si estd amamantando,
dado que el principio activo y sus productos de degradacién pueden pasar a la leche materna

Conduccién y uso de méquinas:
No tiene efecto sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Salofalk espuma rectal 1 g contiene sulfitos, propilenglicol y alcohol cetoestearilico:

Este medicamento contiene sulfito. El sulfito en casos muy poco frecuentes puede ocasionar
reacciones de hipersensibilidad que principalmente se manifiestan en forma de trastornos
respiratorios.

Este medicamento contiene propilenglicol que puede producir cambios en la sangre e
irritaciones dérmicas leves o medianas.

Este medicamento contiene alcohol cetoestiarilico que puede producir reacciones locales en la
piel (como dermatitis de contacto)

3. ¢Como debe usar Salofalk Espuma Rectal 1 g?
Siga excatamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su
médico. En caso de duda consulte a su médico y farmacéutico.

Modo de administracion:
Salofalk espuma rectal 1 g es exclusivamente para uso rectal, es decir que debe ser insertado
en el recto. No esta indicado para uso oral y no debe ingerirse.

Posologia:

Posologla para adultos

La dosis habitual es 2 aplicaciones del aerosol una vez al dia antes de dormir. Si tiene
dificultades para retener la gran cantidad de espuma, también puede administrase en forma de
dos dosis separadas: una a la hora de acostarse y la otra durante la noche o temprano en la
maiiana (tras excretar la primera dosis)

Los mejores resultados se producen utilizando Salofalk espuma rectal 1 g luego de evacuar su
intestino.

Uso en niflos

Salofalk espuma rectal 1 g no debe utilizarse en nifios, ya que existe poca experiencia sobre su
efecto en infantes.

Preparacion para la utilizacién de la espuma:
Antes de la administracién:

—— aplicarse, la espuma deberia tener temperatura ambiente.
Conectar el aplicador firmemente al tubo de descarga del envase.

Agitar el envase durante aproximadamente 20 segundos para mezclar el contenido.

Almacenar y usar Salofalk espuma rectal 1 g a temperatura ambiente (20-25 °C). Al

de la cabeza dosificadora.

Antes de utilizar por primera vez, retirar el cierre de seguridad (solapa de plastico)

=Y
&

utilizado.

Girar la cabeza del envase hasta que la muesca semicircular situada debajo de la
cabeza quede en linea recta con la boquilla. Ahora el aerosol esta listo para ser

v o
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Durante y luego de la aplicacion:
Coloque su dedo indice en la parte superior de la cabeza dosificadora y gire el
aerosol hacia abajo. Tenga en cuenta que el aerosol sblo trabaja adecuadamente
cuando se sostiene con la cabeza dosificadora hacia abajo.

Inserte el aplicador en su recto tanto como le sea posible. La mejora manera de
realizar esto es colocando un pie sobre una silla o taburete. P, jni a
dosis de Salofalk espuma rectal 1 g, presionar complet en@ Iaz
dosificadora de una vez y liberarla lentamente. Para administrar una segunda
presionar y liberar lentamente la cabeza dosificadora de nuevo. Esperar de 10 a 15
segundos antes de retirar el aplicador, la espuma aun se expande un poco y de otra
forma se perderia.

: Tras la administracion de la espuma, separar el aplicador y desechar como basura
\%‘Q domeéstica utilizando una de las bolsas de plastico que se acompafian. Para cada
{ j administracion utilice un nuevo aplicador.

A continuacion lavese las manos y en lo posible no evacuar su intestino antes de la mafana
siguiente.

Debe informar que usa este medicamento si asiste a un centro de atenciéon o bien si visita a
otro médico.

El uso de Salofalk espuma rectal 1 g debe realizarse de manera regular y uniforme para lograr
los efectos terapéuticos deseados.

Duracién del tratamiento:

La duracion del tratamiento depende de la naturaleza, gravedad y evolucién de la enfermedad.
El meédico responsable del tratamiento decidird durante cuanto tiempo debe utilizar este
medicamento.

En general, en leve episodio agudo de la enfermedad intestinal inflamatoria remite después de
4-6 semanas.

Debe consultar con su médico si usted percibe que el efecto de Salofalk espuma rectal 1 g es
demasiado fuerte o demasiado débil.

Si ha utilizado una mayor cantidad de Salofalk espuma rectal 1 g que la debida:

En caso de duda debe consultar con un médico para que éste pueda decidir el proceder futuro.
Si us6 demasiado Salofalk espuma rectal 1 g en una sola ocasion, use la dosis indicada la
proxima vez y no una cantidad menor.

Si se ha olvidado de usar Salofalk espuma rectal 1 g:
No utilice una cantidad mayor de Salofalk espuma rectal 1 g la proxima vez, continue el
tratamiento con la dosis indicada.

Si interrumpe el uso de Salofalk espuma rectal 1 g:

No discontinie el tratamiento con este medicamento, sin antes haber consultado con su
médico.

Ante cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o a su
farmacéutico.

4. ; Qué efectos adversos pueden producirse?

Como cualquier otro medicamento, Salofalk espuma rectal 1 g puede producir efectos
adversos, sin embargo no se presentan necesariamente en todos los pacientes tratados.
Todos los medicamentos pueden producir reacciones alérgicas, aunque las reacciones
alérgicas graves son muy poco frecuentes. Si experimenta alguno de los siguientes
sintomas después de usar este medicamento, deberia de inmediato ponerse en contacto
con su médico:

- fiebre

- erupcién cutanea alérgica

v - .
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- trastornos respiratorios
Si observara un empeoramiento grave de su estado general de salud, ante todo si ello ests
acompafiado de fiebre y/o dolores en la cavidad bucal y faringea, no debe continuar usando
Salofalk espuma rectal 1 g. Dirljase de inmediato a un médico

En casos muy poco frecuentes los sintomas pueden deberse a una menor cantidad de glébulos
blancos en su sangre (agranulocitosis). De esa manera, aumenta el riesgo,de contraer una

infeccion grave. Su médico indicara realizar un analisis de sangre para verifi i g
cantidad de globulos blancos.
icamen

Ademas se observaron los siguientes efectos adversos en pacientes que usan m

que contienen Mesalazina:

Efectos adversos frecuentes (afectan a menos de 1 de 10 pacientes):

- trastornos en la cavidad abdominal.

Efectos adversos ocasionales (afectan a menos de 1 de 100 pacientes):

- trastornos del recto, irritacion en el lugar de aplicacién, dolores al evacuar el intestino.

Efectos adversos poco frecuentes (afectan a menos de 1 de 1.000 pacientes):

- dolores abdominales, diarrea, flatulencias, nauseas y vomitos

- cefalea, mareos

- dolores de pecho, disnea o extremidades hinchadas debido a problemas cardiacos

Efectos adversos muy poco frecuentes (afectan a menos de 1 de 10.000 pacientes):

- trastornos de la funcién renal que en ocasiones generan hinchazén en las extremidades y
dolor en los costados del cuerpo

- dolores abdominales graves debido a una inflamacion aguda del pancreas.

- fiebre, dolor de garganta o malestar a causa de alteraciones hematolégicas.

- disnea, tos, respiracion sibilante o sombras en los pulmones en las radiografias debido a
reacciones alérgicas y/o inflamatorias de los pulmones

- diarrea grave y dolores abdominales debido a una inflamacién intestinal alérgica a este
medicamento

- erupcién o inflamacién cutanea

- dolores musculares y articulares

- ictericia o dolores abdominales debido a trastornos de la funcién hepatica o bien biliar

- alopecia con formacion de calvicie

- sordera y hormigueo en manos y pies (neuropatia periférica)

- menor produccion de semen, que vuelve a la normalidad después de discontinuar el
medicamento.

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 Espuma Rectal 1 g?

Mantener este medicamento fuera del alcance de los nifios.

No debe usarse Salofalk espuma rectal 1 g luego de la fecha de vencimiento que figura en la
caja y en la base del aerosol. La fecha de vencimiento se refiere al dltimo dia del mes que se
indica.

No almacenar a temperaturas superiores a 25°C.

No conservar en el refrigerador y no congelar.

El envase esta presurizado y contiene 3.75% en peso de gas del propelente inflamable.
Proteger de la luz solar directa y de temperaturas superiores a 50°C. No forzar la apertura ni
perforar 0 quemar los envases vacios, aun después de su uso. No pulverizar cerca de la llama
0 material incandescente.

Los medicamentos no deben descartarse en desagues o residuos domésticos. Preguntele a su
farmacéutico como desechar los medicamentos que ya no necesita. Estas medidas ayudaran a
proteger el medio ambiente.

6. Informacion adicional

Contenido de Salofalk espuma rectal 1 g:

El principio activo de Salofalk espuma rectal 1 g es la Mesalazina. Cada aplicacion del aerosol
contiene 1 g de Mesalazina, también metabisulfito de sodio (Ph. Eur.) (E223), edetato sodico
(Ph. Eur.), alcohol cetoestearilico (Ph. Eur.), polisorbato 60, propilenglicol y propano, butano y
2-metilpropano como propelentes,

v
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Aspecto de Salofalk espuma rectal 1 g y contenido del envase:
Salofalk espuma rectal 1 g es una espuma cremosa y firme de color blanco grisaceo hasta
levemente rojizo-violaceo.

Salofalk espuma rectal 1 g esta disponible en estuches con 1 aerosol y apliagdores. Un aerosol
de Salofalk espuma rectal 1 g contiene 80 g de espuma que alcanzan g s
(equivalente a 7 usos).

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 6 4658-7777

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta
en la Pagina Web de la ANMAT:
http:/lwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notifcar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234 y notificarlo a farmacovigilancia.argentina@biotoscana.com

MANTENER EL MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD:
CERTIFICADO N° 46514.

Titular del Certificado:
Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenweberstrasse 5, 79108 Friburgo, Alemania.

Elaborado en:
Aerosol-Service AG, Industriestrasse 11, CH-4313, Mohlin, Suiza.

Importado y comercializado por su representante en Argentina:

Biotoscana Farma S.A. Av. Pres. Arturo lllia 668, Villa Sarmiento, Morén, Pcia. de Buenos
Aires, Argentina.

Direccion Técnica: Farm. Patricia Rutowicz.

Fecha de revision del texto: Diciembre 2016, basado en la Informacion para el Paciente de Dr.
Falk Pharma GmbH Versién Agosto 2013.
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

Salofalk
Mesalazina 500 mg /1,5 g
Granulos de liberacion prolongada gastrorresistente

Venta bajo receta Industglemana

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medica tgazz
contiene informaciéon importante.

-Conserve este prospecto, ya que puede querer leerlo nuevamente en otra ocasién.

-En caso de surgir otras preguntas, debe dirigirse a su médico.

-Este medicamento le fue prescripto personalmente y no debe entregarse a terceros. Puede
ocasionar un dafio a otras personas aunque presenten los mismos sintomas que usted.

-Este medicamento debe ser administrado sélo bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin una nueva receta médica.

Este prospecto adjunto al estuche incluye:

1. ¢Qué es Salofalk Granulos 500 mg / 1,5 g y cuél es su uso?

2. ;Qué debe tener en cuenta antes de usar Salofalk Granulos 500 mg /1,5 g?
3. ¢Como debe usarse Salofatk Granulos 500 mg / 1,5 g?

4. ; Qué efectos adversos pueden presentarse?

5. (Cémo debe conservarse Salofalk Granulos 500 mg / 1,5 g?

6. Informacién adicional.

1. ¢Qué es Salofalk Granulos 500 mg /1,5 g y cuél es su uso?

Salofalk Granulos contiene el principio activo Mesalazina, una sustancia antiinflamatoria para el
tratamiento de enfermedades intestinales inflamatorias. Salofalk Granulos 500 mg / 1,5 g se
utiliza para:

-tratamiento de una afeccion inflamatoria crénica del intestino grueso. El médico se refiere a
esta enfermedad como colitis ulcerosa.

2. $Qué debe tener en cuenta antes de usar Salofalk Granulos 500 mg /1,5 g?

No debe usar Salofalk Granulos cuando usted:

-es o fue alérgico (hipersensible) a la Mesalazina, al 4cido salicilico, a los salicilatos, como p.
€j., Aspirina® o a uno de los demas componentes de Salofalk Granulos (véase también “6.
Informacion adicional”).

-padece de una afeccién grave del higado o los rifiones.

Advertencias y precauciones:

Se requiere especial cuidado al usar Salofalk Granulos. Antes de tomar por primera vez
este medicamento, deberia por lo tanto consultar con su médico, si usted:

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

-es 0 ha sido hipersensible la sulfasalazina, una sustancia similar a la Mesalazina.

-presenta trastornos de la funcién hepatica.

-presenta trastornos de la funcién renal.

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

Al usar Salofalk Granulos 500 mg / 1,5 g junto con otros medicamentos:
Debe informar a su médico si tomalusa 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 coagulacién sanguinea (medicamentos
contra trombosis o para diluir la sangre, p. ej., Warfarina).

-Lactulosa (principio activo contra constipaciéon) u otros preparados que pueden modificar
el contenido acido de las heces.
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Por favor informar a su médico, si ingiere otros medicamentos, o bien, los ha ingerido ha
poco tiempo antes o podria tener que utilizar cualquier otro medicamento, incluso si se trata
medicamentos no sujetos a prescripcion médica. A pesar de elio, puede ser apropiado el
tratamiento con Salofalk Granulos. Su médico sabra lo que es adecuado para usted en este
caso.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar emb: cﬂ ﬁ?e
intencion de quedar embarazada, consulte a su médico antes de usar este medicamefitd.

En caso de estar embarazada, sélo deberia tomar Salofalk Granulos por indicacion de su
médico.

Salofalk Granulos no debe ser usado durante la lactancia, salvo que su médico se lo indique,
dado que el principio activo y sus productos de degradacion pasan a la leche materna.

Embarazo y lactancia: @
a

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

Informacién importante de determinados otros componentes de Salofalk Granulos 500
mg/15g9:

Este medicamento contiene el agente edulcorante aspartamo. El aspartamo es una fuente para
la fenilalanina y puede ser nocivo si padece fenilcetonuria. El contenido de un sobre de
Salofalk Granulos 500 mg / 1,5 g equivale a 0,56 mg / 1,68 mg de fenilalanina respectivamente.
Un sobre de Salofalk Granulos 500 mg o 1,5 g contiene 0,02 o 0,06 mg de sacarosa,
respectivamente. Consulte a su médico antes de utilizar este medicamento si sabe que tiene
una intolerancia a algunos edulcorantes.

3. ¢Como debe usarse Salofalk Granulos 500 mg / 1,5 g?
Debe usar Salofalk Granulos siempre exactamente de acuerdo con la indicacién de su médico.
Debe preguntar a su médico, si no tiene absoluta certeza.

Forma de uso:

Salofalk Granulos esta indicado s6lo para uso oral.

Salofalk Granulos no debe masticarse. Coloque Salofalk Granulos directamente en la lengua y
trague los granulos con abundante liquido, sin masticar.

Posologia:

Edad y peso corporal Dosis Unica Dosis total diaria

Adultos, ancianos y nifios de méas de 40 kg

Tratamiento de De 1 a 6 sobres de Salofalk 1 x 3-6 sobres 0 3 x 1-2
episodios agudos Granulos 500 mg sobres
Hasta 2 sobres de Salofalk 1 x 1-2 sobres
Granulos 1,59
Prevencion de nuevos |De 1 a 6 sobres de Salofalk 3x1sobreso1x6
episodios Granulos 500 mg sobres (para pacientes
con mayor riesgo de
recaida)
2 sobres de Salofalk Granulos |1 x 1-2 sobres
1,59.
Nifios de 6 aftos 0 mayores
Tratamiento de 30-50 mg de
episodios agudos Mesalazina/kg de peso

corporal/dia. Una vez al
dia o divididos en varias
tomas.

Péagina2 de 6 Dra. Patpitia E. Rutpwicz
irectora Técnica

Apode_rada
Biotoscana rarma 9:A:




Prevencién de nuevos 15-30 mg de

episodios Mesalazina/kg de peso
corporal/dia, divididos en
varias tomas.

Adultos y pacientes de edad avanzada:

Salvo prescripcion contraria del médico, la dosis habitual para el tratamieneegi o)
agudo de colitis ulcerosa es: 2

Segun el tipo y la gravedad de su afeccion:

-3 a 6 sobres de Salofalk Granulos 500 mg (equivalente a 1,5 g - 3 g de Mesalazina por dia)
una vez por dia, preferentemente por la mafiana, o 1 a 2 sobres tres veces al dia (mafiana,
mediodia y noche)

-1 a 2 sobres de Salofalk Granulos 1,5 g (equivalente a 1,5 g - 3 g de Mesalazina) una vez por
dia, preferentemente por la mafiana.

Para evitar una recaida de la colitis ulcerosa:
La dosis habitual para evitar episodios ulteriores de colitis ulcerosa es 1 sobre de Salofalk
Granulos 500 mg 3 veces por dia (equivalente a 1,5 g de Mesalazina por dia).

Si en su caso, segun la opinidn del médico, existe un mayor riesgo de recaida, la dosis es 6
sobres de Salofalk Granulos 500 mg una vez por dia, preferentemente de mafana (equivalente
a 3 g de Mesalazina por dia) o 2 sobres de Salofalk Granulos 1,5 g una vez por dia,
preferentemente de mafiana (equivalente a 3 g de Mesalazina por dia).

Niitos:
Se dispone sélo de experiencia clinica limitada respecto de la efectividad en nifios (6-18 afios).

Nifios de 6 afios y mayores:
Pregunte a su médico por la dosificacion exacta de Salofalk Granulos para su hijo.

Episodio agqudo:
Después de una dosis inicial de 30-50 mg/Kg de peso corporal/dia administrada en una sola

toma, preferentemente de mafana 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 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 peso y la dosis normal de adultos a pacientes de mas de 40 Kg de
peso.

Debido al elevado contenido de principio activo no se recomienda el uso de Salofalk Granulos
1.5 g en niflos que pesan menos de 40 Kg. En lugar de ello, se puede usar Salofalk Granulos
500 mg.

Duracidn del tratamiento:
El médico responsable del tratamiento decidira la duracién en cada caso particular. La duracién
del uso se rige segun el tipo, la gravedad y el desarrollo de la enfermedad.

El tratamiento con Salofalk Granulos 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 granuado es
demasiado fuerte 0 demasiado débil. 7
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Si ha ingerido una mayor cantidad de Salofalk Granulos que la debida:

En caso de duda debe consultar con un médico, para que este pueda decidir el proceder
Si alguna vez ha tomado demasiado Salofalk Granulos, ingiera la dosis indicada la préxima
y no una cantidad menor.

Si se ha olvidado de tomar Salofalk Granulos:

No tome una cantidad mayor de Salofalk Granulos la préxima vez, continue el t@m@v 7 3

la dosis indicada.

Si interrumpe el uso de Salofalk Granulos:

No discontinie 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 Granulos puede producir efectos adversos, sin
embargo no se presentan necesariamente en todos los pacientes tratados.

Todos los medicamentos pueden producir reacciones alérgicas, pero las reacciones
alérgicas graves son muy poco frecuentes. En caso de observar en si mismo/a uno de
los siguientes signos de enfermedad, deberia de inmediato ponerse en contacto con su
médico:

-erupcién cutanea alérgica

fiebre

-dificultad para respirar

Si manifestara un empeoramiento de su estado general de salud, junto con fiebre y/o dolores
en la cavidad bucal y faringea, no debe continuar tomando Salofalk Grénulos. Debe informar de
inmediato a su médico.

Muy rara vez, los sintomas pueden deberse a una menor cantidad de glébulos blancos en su
sangre (agranulocitosis). De esta manera, es mas probable que se produzca una infeccion
grave. Su médico indicara realizar un andlisis de sangre para verificar si disminuyé la cantidad
de glébulos blancos.

Ademas se observaron los siguientes efectos adversos en pacientes que usan medicamentos
que contienen Mesalazina:

Efectos adversos poco frecuentes (afectan a menos de 1 de 1.000 pacientes):

-dolores abdominales, diarrea, flatulencia, nauseas y vémitos

-cefalea, mareos

-dolores de pecho, dificultad al respirar o retencion de liquido debido a problemas cardiacos

Efectos adversos muy poco frecuentes (afectan a menos de 1 de 10.000 pacientes):
-trastornos de la funcion renal que en ocasiones generan hinchazon en las extremidades y
dolor en los costados del cuerpo

-dolores abdominales graves debido a una inflamacion aguda del pancreas

-fiebre, dolor de garganta o malestar a causa de alteraciones hematolégicas

-sensacion de ahogo, tos, respiracion sibilante o sombras en los pulmones en las radiografias
debido a reacciones alérgicas y/o inflamatorias de los pulmones

-diarrea grave y dolores abdominales debido a una inflamacién intestinal alérgica a este
medicamento

-erupcion o inflamacion cutanea

-dolores musculares y articulares

-ictericia o dolores abdominales debido a trastornos de la funcion hepatica o en la vesicula biliar
-pérdida de cabello con formacion de calvicie

-insensibilidad y hormigueo en manos y pies (neuropatia periférica)

-menor produccion de semen que vuelve a la normalidad después de discontinuar el
medicamento.

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

5. ¢Como debe conservarse Salofalk Granulos 500 mg / 1,5 g?
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Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

No debe usarse Salofalk Granulos después de la fecha de vencimiento indicada en el envase
en el sobre. La fecha de vencimiento se refiere al Gltimo dia del mes.

y

El medicamento no debe ser desechado en el desagile o con los residuos domiciliares.
Pregunte a su farmacéutico como desechar el medicamento si ya no lo utiliza mas. Esta
medida ayuda a cuidar el medio ambiente.

6. Informacién adicional 8 9 72

Contenido de Salofalk Granulos 500 mg /1.5 g:
-El principio activo es Mesalazina y cada sobre contiene: 500 mg y 1,5 g de Mesalazina

respectivamente.

-Los demas componentes son: Celulosa microcristalina, Hipromelosa, Diéxido de silicio en alta
dispersion, Poliacrilato dispersion al 40% [Eudragit NE 40 D incl. 2% Nonoxinol 100), Estearato
de magnesio, Simeticona emulsion USP 33% sustancia seca (92% simeticona, 7,7% metil-
celulosa, 0,3% acido soérbico), Laca: Hipromelosa, Copolimero de &cido metacrilico y
metacrilato de metilo (1:1) Eudragit L100, Citrato de trietilo, Talco, Estearato de magnesio,
Di6xido de titanio [E 171], Recubrimiento en polvo: Carmelosa sédica, Didxido de titanio [E
171), Aspartamo, Acido citrico anhidro, Esencia de crema de vainilla (contiene propilenglicol),
Talco, Povidona K25.

Presentacion de Salofalk Granulos 500 mg / 1,5 g y contenido del estuche:

Salofalk Granulos 500 mg / 1,5 g son granulos de color blanco-grisaceos, redondos o
alargados.

Un sobre contiene 930 mg y 2,79 g de granulos respectivamente.

Salofalk Granulos 500 mg puede obtenerse en estuches con 50 sobres.

Salofalk Granulos 1,5 g puede obtenerse en estuches con 35 sobres..

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 6 4658-7777

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta
en la Pagina Web de la ANMAT:
http://Iwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notifcar.asp o llamar a ANMAT responde

0800-333-1234 y notificarlo a farmacovigilancia.argentina@biotoscana.com
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° 46514.

Titular del Certificado:
Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenweberstrasse. 5, 79108 Friburgo, Alemania.

Elaborado en:

Losan Pharma GmbH, Otto Hahn Strasse 13, 79395 Neuenburg, Alemania, y Pharbil Pharma
GmbH, Reichenbergerstrasse 43, 33605 Bielefeld, Alemania.

Importado y comercializado por su representante en Argentina:

Biotoscana Farma S.A. Av. Pres. Arturo lllia 668, Villa Sarmiento, Morén, Pcia. de Buenos
Aires, Argentina.

Direccion Técnica: Farm Patricia Rutowicz.
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Fecha de revision del texto: Diciembre/2016, Basado en la Informacion para el Paciente de D
Falk Pharma GmbH Version Mayo/2014.

897

Pagina 6 de 6




