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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

SALOFALK COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 500 mg

numero limitado de embarazos expuestos al medicamento no indican un efecto adverso
a la mesalazina en el embarazo ni sobre la salud del feto/recién nacido. Hasta la fecha
no hay otros datos epidemiolégicos relevantes disponibles. Existe informado un caso de
insuficiencia renal en un neonato después del uso prologando de una alta dosis de
mesalazina (2-4 g, por via oral) durante el periodo del embarazo.

Estudios en animales sobre la administracion oral de mesalazina no muestran efectos
dafinos directos o indirectos sobre el embarazo, desarrollo embrionario / fetal, parto o
desarrollo postnatal.

Salofalk comprimidos con recubrimiento entérico 500 mg sélo debe utilizarse durante el
embarazo si los beneficios potenciales superan los posibles riesgos.

Lactancia

N-acetil-5-aminosalicilico y en menor grado la mesalazina se excreta en la leche
materna. Solo un conjunto limitado de experiencias durante la lactancia en mujeres se
encuentra disponible a la fecha. Reacciones de hipersensibilidad tales como diarrea en
el lactante no puede ser excluida. Por lo tanto, Salofalk comprimidos con recubrimiento
entérico 500 mg sélo se debe usar durante la lactancia, si el potencial beneficio supera
los posibles riesgos. Si el nifio desarrolla diarrea, la lactancia debe interrumpirse.

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

4.8 Reacciones adversas

Las siguientes reacciones adversas se han observado tras la administraciéon de
mesalazina:

Organos y sistemas frecuencia debido a la convencion MedDRA
Raro Muy raro
(=1/10.000 , <1/1.000) (<1/10.000)
Sangre y los trastornos Recuentos alterados sangre
del sistema (anemia aplasica,
linfatico agranulocitosis, pancitopenia,

neutropenia, leucopenia,
trombocitopenia)

Trastornos del sistema Dolor de cabeza, Neuropatia periférica
nervioso mareos
Trastornos cardiacos Miocarditis,
pericarditis
Trastornos respiratorios, Reacciones pulmonares
toracicos y alérgicas y fibroticas
mediastinicos (incluyendo disnea,

broncoespasmo, tos, alveolitis,
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aproximadamente 3-4 horas en sujetos en ayunas y alcanza al colon ascendente dentro
de aproximadamente 4-5 horas. El tiempo total de transito en el colon es de
aproximadamente 17 horas.

Absorcioén:

La liberacion de mesalazina a partir de Salofalk comprimidos con recubrimiento entérico
500 mg, se inicia después de una fase de latencia de aproximadamente 3-4 horas. Las
concentraciones plasmaticas maximas se alcanzan después de aproximadamente 5
horas (region ileocecal) y, a 3 x 500mg de mesalazina/dia bajo condiciones de estado

estable, son de 3,0 £ 1,6 ug/ml para la mesalazina y 3,4 + 1,6 ug / ml para el metabolito,
N -Ac-5-ASA.

Eliminacién:

La tasa total de eliminacion renal de mesalazina y N-Ac-5-ASA durante 24 horas durante
la ingesta multiple (3 x 1 Salofalk comprimidos con recubrimiento entérico 500 mg, por
2 dias, 1 comprimido el dia tercero = dia del examen) fue de aproximadamente 60%. La
fraccion de mesalazina no metabolizado después de la administracion oral fue de
aproximadamente 10%.

5.3  Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, genotoxicidad, carcinogenicidad
(ratas) o toxicidad para la reproduccion.

Toxicidad renal (necrosis papilar renal y dafio epitelial en el tabulo proximal (pars
convoluta) o la completa nefrona) se ha visto en estudios de toxicidad de dosis repetidas
con altas dosis orales de mesalazina. La relevancia clinica de este descubrimiento es
desconocida.

5 DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes
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