PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Salofalk 500 mg depotgranulat

Salofalk 1 000 mg depotgranulat
Salofalk 1 500 mg depotgranulat
Salofalk 3 000 mg depotgranulat

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varije Salofalk 500 mg dospase innehaller 500 mg mesalazin.

Varje Salofalk 1 000 mg dospase innehaller 1 000 mg mesalazin.
Varje Salofalk 1 500 mg dospase innehaller 1 500 mg mesalazin.
Varje Salofalk 3 000 mg dospase innehaller 3 000 mg mesalazin.

Hj&lpdmnen med kénd effekt:

Varje Salofalk 500 mg dospase innehaller 1,0 mg aspartam och 0,04 mg sackaros.
Varije Salofalk 1 000 mg dospase innehaller 2,0 mg aspartam och 0,08 mg sackaros.
Varje Salofalk 1 500 mg dospase innehaller 3,0 mg aspartam och 0,12 mg sackaros.
Varje Salofalk 3 000 mg dospase innehaller 6,0 mg aspartam och 0,24 mg sackaros.

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Depotgranulat.
Beskrivning: avlanga eller runda, gravita depotgranulatkorn.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

For behandling av akuta skov och for underhallsbehandling vid remission av lindrig till medelsvar
ulcerds kolit.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna och aldre

F6r behandling av akuta skov av ulcerds kolit:

1 dospase Salofalk 3 000 mg depotgranulat, 1 eller 2 dospasar Salofalk 1 500 mg depotgranulat,

3 dospasar Salofalk 1 000 mg depotgranulat eller 3 dospasar Salofalk 500 mg depotgranulat
(motsvarande 1,5-3,0 g mesalazin dagligen), en gang dagligen med fordel pd morgonen, beroende
pa Kliniskt behov.

Det ar aven majligt att ta den forskrivna dosen uppdelat pa tre doseringstillfallen (1 dospase
Salofalk 500 mg depotgranulat tre ganger dagligen eller 1 dospase Salofalk 1 000 mg depotgranulat
tre ganger dagligen), om detta passar patienten béttre.

For underhallsbehandling vid remission av ulcerés kolit:
Standardbehandling ar 0,5 g mesalazin tre ganger dagligen (morgon, middag och kvall)
motsvarande en total dos pa 1,5 g mesalazin dagligen.
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For patienter som I6per 6kad risk for recidiv pa grund av medicinska skal eller har svarigheter med
att tillampa applikationen tre dagliga doser kan dosseringsschemat anpassas till 3,0 g mesalazin
givet som en daglig engangsdos, foretradesvis pa morgonen.

Pediatrisk population
Det finns endast begransad dokumentation betraffande effekt hos barn (alder 6-18 ar).

Barn 6 ar och aldre:

Aktiv sjukdom: Bestams individuellt, med start om 30-50 mg/kg/dag en gang dagligen med
fordel pa morgonen eller i uppdelade doser. Maximal dos: 75 mg/kg/dag. Den totala dosen skall
inte Overstiga maximal vuxendos.

Underhallsbehandling: Bestams individuellt med start om 15-30 mg/kg/dag i uppdelade doser.
Den totala dosen skall inte dverstiga rekommenderad vuxendos.

Generellt rekommenderas halva vuxendosen till barn som vager upp till 40 kg och normal
vuxendos till dem som véger éver 40 kg.

Administreringssatt
Innehallet i dospasarna med Salofalk depotgranulat far ej tuggas. Depotgranulatet laggs pa tungan
och svaljs ned med rikligt med vatska utan att tuggas.

Bade vid behandling av akuta inflammatoriska skov och vid langtidsbehandling ska Salofalk
depotgranulat anvandas regelbundet och konsekvent for att uppna den 6nskade terapeutiska
effekten.

Behandling av akuta skov av ulceros kolit pagar vanligtvis i 8 veckor. Behandlingstiden bestams av
lakaren.

4.3 Kontraindikationer

Salofalk depotgranulat &r kontraindicerat vid:

o overkanslighet mot den aktiva substansen, mot salicylater eller mot nagot hjalpamne som
anges i avsnitt 6.1

o gravt nedsatt lever- eller njurfunktion

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Kontroll av blodprover (differentierad blodstatus; leverfunktionstester sisom ALAT eller ASAT;
serumkreatinin) och urinstatus (urinstickor) skall utféras fore och under behandlingen, enligt
behandlande lakares bedémning. Som en riktlinje rekommenderas uppfoljningstester14 dagar efter
behandlingens borjan och darefter ytterligare tva eller tre tester med 4veckors intervall.

Om provsvaren &r normala bor uppfoljningstester utforas var tredje manad. Skulle symtom
upptrada skall dessa tester omedelbart utforas.

Forsiktighet skall iakttas hos patienter med nedsatt leverfunktion.

Mesalazin bor inte anvéndas av patienter med nedsatt njurfunktion. Mesalazininducerad renal
toxicitet ska misstankas om njurfunktionen férsamras under behandlingen. Om sa ar fallet ska
behandlingen med Salofalk granulat omedelbart avbrytas.

Fall av nefrolitiasis har rapporterats vid anvandningen av mesalazin, inklusive stenar med ett
mesalazininnehall pa 100 %. Det rekommenderas att se till att tillracklig méangd vatska intas under
behandlingen.

Mesalazin kan orsaka rodbrun missfargning av urinen efter kontakt med
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natriumhypokloritblekmedel (t ex i toaletter rengjorda med natriumhypoklorit som finns i vissa
blekmedel).

Mycket séllsynta fall av allvarlig bloddyskrasi har rapporterats med mesalazin. Hematologiska
undersokningar ska genomforas om patienten har blodningar, blamarken, purpura, anemi, feber eller
faryngolaryngeal smérta utan kand orsak. Behandling med Salofalk granulat ska avbrytas vid
misstankt eller bekraftad bloddyskrasi.

Séllsynta fall av mesalazininducerade dverkanslighetsreaktioner i hjartat (myokardit och perikardit)
har rapporterats. Behandling med Salofalk granulat ska da omedelbart avbrytas.

Patienter med lungsjukdom, sarskilt astma, skall 6vervakas mycket noga under behandling med
mesalazin .

Allvarliga hudbiverkningar

Allvarliga hudbiverkningar, som lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS),
Stevens-Johnsons syndrom (SJS) och toxisk epidermal nekrolys (TEN), har rapporterats i samband
med mesalazinbehandling.

Mesalazin ska sattas ut vid forsta tecken och symtom pa allvarliga hudreaktioner, sasom hudutslag,
slemhinnelesioner eller nagot annat tecken pa 6verkanslighet.

Idiopatisk intrakraniell hypertoni

Idiopatisk intrakraniell hypertoni (pseudotumor cerebri) har rapporterats hos patienter som far
mesalazin. Patienter bor varnas for tecken och symtom pa idiopatisk intrakraniell hypertoni,
inklusive svar eller aterkommande huvudvark, synstorningar eller tinnitus. Om idiopatisk
intrakraniell hypertoni uppstar, bor utséttning av mesalazin dvervagas.

Patienter som tidigare fatt biverkningar av preparat innehallande sulfasalazin skall noga évervakas
vid paborjande av en behandling med mesalazin. Om akuta symtom pa 6verkanslighet, till exempel
magkramper, akuta buksmartor, feber, svar huvudvark och hudutslag upptrader, skall behandlingen
omedelbart avbrytas.

Detta lakemedel innehaller 1 mg/2 mg/3 mg/6 mg aspartam per dospase Salofalk
500 mg/1 000 mg/1 500 mg/3 000 mg granulat. Aspartam ar en fenylalaninkalla. Det kan vara
skadligt for patienter med fenylketonuri (PKU).

Detta lakemedel innehaller sackaros. Patienter med féljande sallsynta, arftliga
tillstand bor inte anvanda detta lakemedel: fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller
sukros-isomaltasbrist.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dospase, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Specifika interaktionsstudier har inte utforts.

Laktulos eller liknande preparat som ger lagre pH i avforing: eventuellt kan frisdttningen av
mesalazin fran granulatet minska pa grund av lagre pH, orsakat av bakteriell metabolism av
laktulos.

Hos patienter som samtidigt behandlas med azatioprin, 6-merkaptopurin eller tioguanin bor risken
for en 6kad myelosuppressiv effekt av azatioprin, 6-merkaptopurin eller tioguanin tas i beaktande.

Det finns svaga bevis pa att mesalazine kan minska den antikoagulerande effekten av warfarin.
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4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga adekvata data avseende anvandningen av mesalazin hos gravida kvinnor. Resultat fran
ett begransat antal exponeringar hos gravida kvinnor tyder emellertid inte pa att mesalazin utévar
nagon negativ effekt under graviditeten eller pa fostrets/det nyfodda barnets halsa. Hittills foreligger
inga relevanta epidemiologiska data.

Ett enstaka fall av forsamrad njurfunktion hos det nyfédda barnet har rapporterats efter hog, langvarig
dos av mesalazin (2-4 g, peroralt) till den gravida kvinnan.

Djurstudier med peroralt givet mesalazin tyder inte pa direkta eller indirekta skadliga effekter med
avseende pa graviditet, embryonal/fetal utveckling, forlossning eller postnatal utveckling.

Salofalk depotgranulat skall endast ges till gravida kvinnor sedan férdelen av behandlingen bedémts
uppvéga den eventuella risken.

Amning

N-acetyl-5-aminosalicylsyra, och i mindre utstrdckning mesalazin, utsondras i brostmjolk. Det finns
emellertid endast begransade data fran anvandning under amningsperioden. Overkéanslighetsreaktioner
som t ex diarré hos spadbarnet kan inte uteslutas. Salofalk depotgranulat skall darfér ges till ammande
mdodrar forst sedan fordelen av behandlingen beddmts uppvéga den eventuella risken. Om spadbarnet
utvecklar diarré skall amningen avslutas.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Mesalazin har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Organklass Frekvens enligt MedDRA:s konvention

Vanliga Mindre vanliga | Sallsynta Mycket Ingen kand
(=1/100, (>1/1 000, (=1/10 000, séllsynta frekvens (kan
<1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) inte beréknas
fran
tillgangliga
data)

Blodet och Forandrad
lymfsystemet blodbild
(aplastisk anemi,
agranulocytos,
pancytopeni,
neutropeni,
leukopeni,
trombocytopeni)

Immunsystemet Overkanslighets-
reaktioner sasom
allergiskt
exantem,
ldkemedelsutldst
feber, lupus
erythematosus
syndrom,
pankolit

Centrala och Huvudvark Yrsel Perifer Idiopatisk
perifera neuropati intrakraniell
nervsystemet hypertoni (se
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avsnitt 4.4)

Hjéartat Myocardit,
pericardit
Andningsvagar, Allergiska och
brdstkorg och fibrotiska
mediastinum lungreaktioner
(inklusive
dyspné, hosta,
bronkospasm,
alveolit,
pulmonell
eosinofili,
lunginfiltrat,
pneumonit)
Magtarmkanalen Buksmartor,
diarré,
dyspepsi,
gasbesvir,
illaméaende,
krakningar,
akut
pankreatit
Lever och Kolestatisk Hepatit
gallvégar hepatit
Hud och Hud- Fotosensitivitet | Alopeci Lakemedelsrea
subkutan utslag, ktion med
vavnad klada eosinofili och
systemiska
symtom
(DRESS),
Stevens-
Johnsons
syndrom
(SJS), toxisk
epidermal
nekrolys
(TEN)
Muskoloskeletala Artralgi Myalgi
systemet och
bindvév
Njurar och Forsamrad Nefrolitiasis*
urinvégar njurfunktion
inklusive akut
och kronisk
interstitiell
nefrit och
njurinsufficien
S
Reproduktions- Oligospermi
organ och (reversibel)
brostkortel
Allméanna Asteni,
symtom trotthet

Undersokningar

Forandringar i
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leverfunktions-
varden
(férhojda
transaminaser
och
kolestasvarden)
, forandringar i
pankreas-
enzymer
(forhojt lipas
och forhojt
amylas), okat
antal
eosinofiler

* Se avsnitt 4.4 for mer information

Allvarliga hudbiverkningar, som lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS),
Stevens-Johnsons syndrom (SJS) och toxisk epidermal nekrolys (TEN), har rapporterats i samband
med mesalazinbehandling (se avsnitt 4.4).

Fotosensitivitet
Mer allvarliga reaktioner rapporteras hos patienter med befintliga hudsjukdomar sasom atopisk
dermatit och atopiskt eksem.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Det finns séllsynta data om éverdosering (t.ex. avseende sjalvmord med hdga orala doser av
mesalazin) som inte tyder pa njur- eller levertoxicitet. Det finns ingen specifik antidot och
behandlingen ar symtomatisk och stodjande.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid intestinala inflammationer. Aminosalicylsyra och liknande
medel
ATC-kod: AO7ECO02

Verkningsmekanism

Mekanismen bakom den antiinflammatoriska effekten &r okand. Resultat fran studier in vitro tyder
pa att hamning av lipoxygenas kan spela en roll.

Effekter pa prostaglandinkoncentrationerna i tarmmukosan har ocksa pavisats. Mesalazin (5-
aminosalicylsyra/5-ASA) kan ocksa fungera genom att binda fria radikaler i form av reaktiva
syreféreningar.
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Farmakodynamisk effekt

Peroralt tillfort mesalazin har framfor allt lokala effekter pa tarmmukosan och i submukosan, som nas
fran tarmens luminala sida. Det ar darfor viktigt att mesalazin finns tillgangligt i det inflammerade
omradet. Den systemiska biotillgangligheten/plasmakoncentrationen av mesalazin har darfoér ingen
relevans for den terapeutiska effekten utan snarare ur sakerhetssynpunkt. Detta forklaras av att
Salofalk depotgranulat &r magsaftresistent och dess mesalazinfriséattning pH-beroende genom Eudragit
L-holjet samt forlangd pa grund av strukturen i dess matrix.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Allménna synpunkter pd mesalazin:

Absorption
Absorptionen av mesalazin &r mest uttalad i proximala delar av magtarmkanalen och lagst i de distala
delarna.

Metabolism

Mesalazin metaboliseras bade presystemiskt av tarmmukosan och i levern till den farmakologiskt
inaktiva N-acetyl-5-aminosalicylsyra (N-Ac-5-ASA). Acetyleringen tycks oberoende av om patienten
tillhor gruppen langsamma eller snabba acetylerare. Viss acetylering intraffar via bakteriell aktivitet i
kolon. Bindningen av mesalazin och N-Ac-5-ASA till plasmaproteiner &r 43 % respektive 78 %.

Eliminering

Mesalazin och dess metabolit N-Ac-5-ASA elimineras via faeces (huvuddelen), urin (varierar mellan
20 % och 50 %, beroende pa administreringssatt, galenisk form och frisattningsvagen for mesalazin)
samt via galla (mindre del). Renal utséndring sker huvudsakligen i form av N-Ac-5-ASA. Cirka 1 %
av den totala mangden peroralt tillférd mesalazin passerar éver i brostmjélk, framfér allt som N-Ac-5-
ASA.

For Salofalk depotgranulat galler sarskilt:

Distribution
Pa grund av en granulastorlek pa cirka 1 mm sker transporten fran ventrikel till tunntarm snabbt.

En kombinerad farmakoscintigrafisk/farmakokinetisk studie visade att substansen nar
ileocekalregionen inom cirka 3 timmar och colon ascendens inom cirka 4 timmar. Den totala
passagetiden genom kolon uppgar till cirka 20 timmar. Uppskattningsvis aterfinns cirka 80 % av
administrerad dos mesalazin i kolon, sigmoideum och rektum.

Absorption

Absorption av mesalazin fran depotgranulatet borjar efter en fordrojningsfas pa 2-3 timmar och
maximal plasmakoncentration uppnas efter cirka 4-5 timmar. Systemisk biotillganglighet av mesalazin
efter peroral administrering dr cirka 15 %-25 %.

Fodointag forsenar absorptionen med 1 till 2 timmar men forandrar inte dess hastighet eller
omfattning.

Eliminering

Efter intag av 3 x 500 mg mesalazin var total renal eliminering av mesalazin och N-Ac-5-ASA vid
steady-state cirka 25 %. Mangden utsondrad ometaboliserad mesalazin var mindre &n 1 % av den
perorala dosen. Terminal halveringstid under elimineringsfasen, observerad efter en engangsdos pa
3 x 500 mg eller 3 x 1 000 mg Salofalk granulat, var 10,5 timmar.
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53 Prekliniska sédkerhetsuppgifter

Gangse studier avseende allmantoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet (ratta), och
reproduktionseffekter visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Njurtoxicitet (renal papillar nekros och epitelskada i proximala tubuli eller i hela nefronet) har setts i
toxicitetsstudier med upprepade doser av mesalazin. Den kliniska relevansen av dessa fynd ar okand.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Aspartam (E 951)

Mikrokristallin cellulosa

Karmellosnatrium

Citronsyra

Vattenfri, kolloidal, kiseldioixid

Hypromellos

Magnesiumstearat

Metakrylsyra-metylmetakrylat-sampolymer (1:1) (Eudragit L 100)
Metylcellulosa

Polyakrylatdispersion 40 % (Eudragit NE 40 D innehallande 2% Nonoxinol 100)
Povidon K 25

Simetikon

Sorbinsyra

Talk

Titandioxid (E 171)

Trietylcitrat

Vanillinarom (innehallande sackaros)

6.2 Inkompabiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
4 ar
6.4 Séarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Dospasar av polyester/aluminium/polyetylen-folie.

Varje dospase Salofalk 500 mg innehaller 0,93 g depotgranulat.
Varje dospase Salofalk 1 000 mg innehaller 1,86 g depotgranulat.
Varje dospase Salofalk 1 500 mg innehaller 2,79 g depotgranulat.
Varje dospase Salofalk 3 000 mg innehaller 5,58 g depotgranulat.

Forpackningsstorlekar: 50, 100 och 300 dospasar Salofalk 500 mg depotgranulat.
Forpackningsstorlekar: 20, 50, 60, 100 och 150 dospasar Salofalk 1 000 mg depotgranulat.
Forpackningsstorlekar: 20, 30, 35, 45, 50, 60, 70, 90, 100 och 150 dospasar Salofalk 1 500 mg
depotgranulat.

Forpackningsstorlekar: 10, 15, 20, 30, 50, 60, 90 och 100 dospasar Salofalk 3 000 mg
depotgranulat.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sarskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Tyskland

Tel.: +49 (0) 761 1514-0

Email: zentrale@drfalkpharma.de

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

500 mg: 18621
1 000 mg: 18622
1500 mg: 25474
3000 mg: 44129

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

500 mg: 2004-03-05/2017-08-06

1 000 mg: 2004-03-05/2017-08-06
1 500 mg: 2009-04-17/2013-05-26
3000 mg: 2011-12-02/2013-05-26

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2026-01-26
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