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SALOFALK@ 500 mg enterik tablet

z. xar,ir.q.Tir vE KANTiTATiT riln$ivt
Etkin madde:

Mesalazin. ..500.0 mg

Yardrmcr madde(ler):

Sodyum karbonat susuz,. 110.0 mg
Kroskarmelloz Sodyum, ... ......15.0 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakmrz.

\' 3. FARMAsorir FoRrvI

Enterik tablet

Agrk san - toprak renginde, mat diizgiin yij.zeyli, yuvarlak, gentiksiz enterik tabletler.

l. xr,ixir Ozrr,r,irr,nn

4.1. Terapiitik endikasyonlar

SALOFALK@;
. Ulseratif kolitin akut ataklarrnrn tedavisinde ve tekrannm tinlenmesinde

4.2.Pozoloji ve uygulama qekli

Pozoloji/uygulama srkhfr ve siiresi:

Yetigkinler:

Bireysel vakalardaki klinik gerekliliklere dayanarak, aqa[rdaki gtinliik dozlar tavsiye
edilmektedir:

Crohn hastaldt Ulseratif kolit
Akut ataklar Akut ataklar Tekranmn cinlenmesi/

Uzun siireli tedavi
Mesalazin
(etkin madde)

1,5 g- 4,5 g l,5g-3,0g 1,5 g

SALOFALK 3xl
ile

JXJ

3xl
ile

3x2

3xl



Hem akut ataklar esnasmda, hem de uzun siireli hastahprn tekrannm <inlenmesi tedavisinde,
SALOFALK@ dtizenli ve stirekli olarak kullanrlmahdrr. Qiinkii baganh bir iyilegme sadece bu
gekilde saglanabilir.

Kullanrm stiresi hekim tarafindan belirlenir.

Ulseratif kolitin tekranrun rinlenmesinde genellikle doz 1.5 g mesalazin/girn'e (yetigkinler ve
40 kg viicut afrrhpr ya da iizerindeki gengler) azaltrlabilir.

Uygulama gekli:

SALOFALK@; sabah, <ifilen ve akgam yemeklerden I saat <ince, bol srvr ile gi[nenmeden
btittin olarak ahnmahdrr.

6zel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Biibrek/Karacifer yetm ezlifi :

Karaciler fonksiyon bozuklu[u olan hastalarda dikkatli kullanrlmahdrr.

Bribrek fonksiyonlan bozuk olan hastalarda kullanrlmasr <inerilmez. Tedavi srasmda b<ibrek
fonksiyonlan bozulursa, mesalazinin yol agtr[r renal toksisite dtigtintilmelidir.

$iddetli b<jbrek ve karaciler yetmezli[i olan hastalarda kontrendikedir.

Pediyatrik popiilasyon :

SALOFALK@'m gocuklarda (6-18 yag) etki yaptr[rna dair sadece srrurh sayrda doktiman
vardr.

6 yag ve i.izerindeki gocuklar:

Bireysel olarak belirlenmek iizere, akut ataklarda baqlangrg olarak 30-50 mg mesalazin /kg

\, (viicut agrrhgr)/giin dozu b<iltinerek verilmelidir. Maksimum doz 75 mgkg /vi.icut a[rrh[r/
gtn'di.ir. Toplam doz, maksimum yetigkin dozunu aqmamaltdrr.

Bireysel olarak belirlenmek iizere, iilseratif kolitin tekrannrn iinlenmesinde (idame
tedavi), baglangrg olarak 15-30 mg mesalazin /kg (vticut a[rrhlr)/giin dozu bclltinerek
verilmelidir. Maksimum doz 75 mgkg /viicut agrrh[r/ grin'diir. Toplam doz, maksimum
yetigkin dozunu aqmamahdrr.

Ulseratif kolitin tekranrun rinlenmesinde genellikle doz 0.75 g mesalazinlgtin'e
(gocuklar/gengler) azaltrlabilir.

Genel olarak 40 kg vticut a[rrh[rna kadar olan gocuklara yetiqkin dozunun yansl, 40 kg viicut
a[rrh[r iizerindeki gocuklara ise yetigkin dozu verilebilir.

Geriyatrik popiilasyon :

Yetigkinler igin verilen pozoloji ve uygulama gekli geriyatrik poptilasyon igin de gegerlidir.



\-

4.3. Kontrendikasyonlar

SALOFALK@,

- Salisilatlara ya da 6.1 bdliimiinde listelenen diper bilegenlere kargr bilinen duyarhh[r
olanlarda,

- $iddetli karaciler veya bribrek fonksiyonu bozukluklannda,

4.4. 62e1 kullanrm uyarrlan ve iinlemleri

Tedaviye baglamadan cince ve tedavi srrasrnda hekimin iste[ine grire kan testleri (diferansiyel
kan saymr; ALT veya AST gibi karaci[er fonksiyon testleri ve serum kreatinin) ve idrar
muayenesi (dip gubuklan) yaprlmahdr. Kontroller tedaviye baglandrktan 14 gtin soma
yaprlmah ve 4 haftahk aralarla 2-3 kez tekrarlanmahdrr.

Bulgular normal ise, kontroller 3 ayhk aralarla yaprlabilir. E[er ilave belirtiler geligirse,
kontrol muayeneleri hemen yaprlmahdrr.

Ozellikle astrm olmak iizere akciler fonksiyon bozuklulu olan hastalar SALOFALK@
tedavisi srasmda gok dikkatli bir gekilde izlenmelidir.

Siilfasalazin igeren ilaglarla yan etki gdri.ilme <iyktisii olan hastalarda, SALOFALK@
tedavisine yalnrzca dikkatli bir hekim muayenesi ile baglanmahdrr. SALOFALK@ abdominal
kramplar, akut kann alnsr, ateg, giddetli baq a[nsr ve deride ddktintii gibi akut intolerans
reaksiyonlanna neden olursa tedavi hemen kesilmelidir.

Aynca ileogekal b<ilgede, ileogekaal valfin grkanldr[r bir ba[rrsak rezeksiyonr-r/ ba[rrsak
cerrahisi gegirmig olan hastalarda seyrek olarak, SALOFALK@'rn agrn hrzh ba[rrsak
gegiginden dolayr fegeste griztinmeden atrldrpr g<izlenmigtir.

SALOFALK@, her tablette toplam 49 mg (2.1 mmol) sodyum igerir. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar igin g<iz rintinde bulundurulmaltdrr.

4.5. Difer trbbi iiriinler ile etkilegimler ve di[er etkilepim gekilleri

Karqrhkh etkilegime iligkin <izel araqtrrmalar yaprlmamrqtrr.

Mesalazin beraberinde azatiyopin, 6-merkaptoptirin ya da tioguanin ile tedavi g<irmekte olan
hastalarda, azatiyoprinin, 6-merkaptopiirinin ya da tioguaninin miyelostipresif etkilerinde
olasr artrg dikkate ahnmahdrr.

Mesalazinin, varfarinin antikoagtilan etkisini azaltmasrna iligkin zayrf kamt vardr.

6zel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon :

SALOFALK@'In gocuklarda (6-18 yag) etki yaptrlrna dair sadece srrurh sayrda doktiman
vardrr.



4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B'dir.

Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadrnlar/ Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)

SALOFALK@'m gocuk dofiurma potansiyeli bulunan kadrnlara herhangi bir etkisi veya
dolum kontrolti (kontrasepsiyon) igin kullanrlan ilaglarla herhangi bir etkilegimi
bildirilmemiqtir.

Gebelik diinemi

Srrurlr sayrda gebelikte maruz kalma olgulanna iligkin veriler, SALOFALK@'m gebelik
tizerinde ya da fetiisiin/yeni dolan gocu[un sa[h[r tizerinde advers etkileri oldulunu
gcistermemektedir. Bugiine kadar herhangi dnemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemigtir.

izole tek bir vakada gebelik srrasmda ytiksek mesalazin dozunun uzun siireli uygulanmasr
neticesinde (2 - 4 glgin, oral) yeni do[an bebekte bribrek yetmezli[i bildirilmiqtir.

Mesalazinin oral uygulamasr ile yaprlan hayvan gahgmalan, gebelik/embriyonal/fetal
geligim/do[um ya da do[um sonrasr geliqim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayh zararh
etkiler oldu[unu g<istermemektedir (bkz. Boliirn 5.3).

Gebe kadrnlara verilirken tedbirli olunmahdrr.

SALOFALK@, gebelik srasmda ancak beklenen faydanrn potansiyel riskten fazla olmasr
halinde uygulanmahdrr.

Laktasyon diinemi

Mesalazinin insan ya da halwan stitii ile atrlmasma iligkin smtrlt bilgi mevcuttur. Memedeki
gocuk agrsmdan bir risk oldupu gQz ardr edilemez. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayaca[rna ya da SALOFALK@ tedavisinin durdurulup durdurulmayacapna/
tedaviden kagrmhp kagrnrlmayaca[ma iligkin karar verilirken, emzirmenin gocuk agrstndan

faydasr ve SALOFALK@ tedavisinin emziren anne agrsmdan faydasr dikkate ahnmahdrr.

N-asetil-mesalazin (N-Ac-5-ASA) ve az miktarda mesalazin anne stitiine gegmektedir.
Bebeklerde, diyare gibi agrn duyarhhk reaksiyonlan gdz ardt edilemez. Bebekte diyare
geligirse, tedaviye son verilmelidir.

Ureme yetenefi/Fertilite

insanlarda [ireme yeteneli/fertilite iizerine etkisi bilinmemektedir.

4.7. Lrag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullarumrna herhangi bir olumsuz etkisi g<izlenmemigtir.

4



4.8. istenmeyen etkiler

Aga[rdaki srkhk verilerine gdre yan etkiler delerlendirilmiqtir:

Qokyaygrn:(>1/10)
Yaygrn: ( 2 l/100 - < l/10)
Yaygrn olmayan: ( > 1/1000 - l/100)
Seyrek: ( > l/10,000 - 1/1000)

Qok seyrek: ( < 1/10,000) (istisnai raporlar dahildir)

Kan ve lenf sistemi hastahklan
Qok seyrek: Bozulan kan sayrmr (aplastik anemi, agrantilositoz, pansitopeni, n<itropeni,
lcikopeni, trombositopeni)

Balrgrkhk sistemi hastahklan
Qok seyrek: Alerjik egzantem, ilag ategi, lupus eritomatozus sendromu, pankolit gibi
hipersensitivite reaksiyonlan

\' 
Sinir sistemi hastahklan
Seyrek: Bag apnsr, sersemlik

Qok seyrek: Periferal nriropati

Kardiyak hastahklar
Seyrek: Miyokardit, perikardit

Gastrointestinal hastahklar
Seyrek: Kann a[nsr, diyare, gaz, bulantr ve kusma

Qok seyrek: Akut pankreatit

Solunum, giifiis bozukluklarr ve mediastanal hastahklar
Qok seyrek: Alerjik ve fibrotik akci[er reaksiyonlan (dispne, riksiirtik,
bronkospazm, alveolit, pulmoner eozinofi li, akciler infi ltrasyonu, pndmoni)

Hepato-bilier hastahklar
\, Qok seyrek: Karaci[er fonksiyon testlerinde de[igiklikler (transaminazlarda ve kolestaz

parametrelerinde artri), hepatit, kolestatik hepatit

Deri ve deri altr doku hastahklarr
Qok seyrek: Alopesi (sag drikiilmesi)

Kas-iskelet bozukluklarr, ba[ doku ve kemik hastahklan
Qok seyrek: Miyalji, artralji

Biibrek ve idrar yolu hastahklan
Qok seyrek: Akut ve kronik intersitisyel nefrit ve bcibrek yetmezli[ini igeren b<ibrek
fonksiyon bozukluklan

Genel bozukluklar ve uygulama biilgesine iligkin hastahklarr
Qok seyrek: Oligospermi (geri d<iniigtimlti)
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4.9.Doz asrmr ve tedavisi

Agrn doz iizerine renal veya hepatik toksisite gristermeyen seyrek veriler vardr. Ozel bir
antidotu yoktur, tedavi semptomatik ve destekleyicidir.

5. FARMAKOLOJiK oZnlliXr,nn

5.1. Farmakodinamik iizellikler

Farmakoterapritik grup: Aminosalisilik asit ve benzeri ajanlar

ATC Kodu: A07EC02

Anti-inflamatuvar etki mekanizmasr bilinmemektedir. [n vitro gahqmalann sonuglan lipoksijenaz
inhibisyonunun etkili olabilece[ini gdstermektedir.

Balrrsak mukozasrndaki prostaglandin igeri[i iizerine etkisi de gristerilmiqtir. Mesalazin (5-
Aminosalisilik asit/5-ASA) aynca reaktif oksijen bilegenlerin radikal tutucusu olarak da etki
gristermektedir.

Oral yol ile uygulanan mesalazin, ba[rrsakta lokal olarak etkilidir ve ba[rrsa[rn luminal
bdliimiintin mukoza ve submokozasmda baghca lokal etki gristerir. Bu yiizden iltihaph
balrrsak brilgelerinde mesalazinin bulunmasr rinemlidir. Mesalazin'in sistematik
biyoyararlanrm/plazma konsantrasyonlan terapritik etkililik ile depil giivenlilik ile iligkili bir
faktordtir. Bu kriterleri kargrlamak amacryla SALOFALK@ tabletler Eudragit L ile
kaplanmrgtrr; bdylece mesalazin sahnrmr pH-ba[rmh olarak ba[rrsakta gergekleqir.

5.2. Farmakokinetik 0zellikler

Emilim:

Mesalazin emilimi en yiiksek oranda proksimal bafrrsak bdlgelerinde ve en diiqiik oranda da
distal ba[rrsak b<ilgelerinde gergekleqir.

SALOFALK@'Ian mesalazin salmrmr, yaklagrk 3-4 saatlik lag-fazrndan sonra baglar. Pik
plazma konsantrasyonlanna yaklagrk 5 saat sonra (ileogekal b<ilge) ulagrlrr ve kararh durum
kogullan altrnda 3x500 mg mesalazin/giin uygulamanrn ardrndan mesalazin igin 3.0+ 1.6

mikrogram/ml ve N-Ac-5-ASA metaboliti igin 3.4 t l. mikrogram/ml'dir.

DaErhm:

A9 kamrna hastalar tizerinde yaprlan kombine bir farmakosintigrafik/farmakokinetik gahgma,

SALOFALK@'In yaklagrk 3-4 saat iginde ileogekal b<ilgesine ve 4-5 saat iginde de asendan
kolona ulaqtr[rm gristermigtir. Kolonda, toplam gegiq stiresi l7 saat civanndadrr.
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Biyotransformasyon:

Mesalazin, pre-sistemik olarak bafrrsak mukozasmda ve karaci[erde farmakolojik agrdan
inaktif metaboliti olan N-asetil-5-aminosalisilik aside (N-Ac-5-ASA) d<intiqi.ir. Asetilasyon,
hastarun asetilatrir fenotipinden baprmsrz olarak gergeklegir. Bazr asetilasyon iglemi kahn
baprrsak bakterileri tarafindan oluqmaktadrr. Mesalazinin Yo43'i ve N-Ac-5-ASA'mn yo78'i

proteinlere baplanrr.

Eliminasyon:

Mesalazin ve metaboliti olan N-Ac-5-ASA feges (asrl krsmr), renal (miktarr, uygulama
gekline, farmasritik formuna ve mesalazinin sahnma yoluna balh olarak Yo20 ve 0250 arasrnda
depiqir) ve safra yoluyla (kiigiik krsmr) atrlrr. Bcibreklerden atrhmr esas olarak N-Ac-5-ASA
geklindedir. Aprz yoluyla toplam ahnan mesalazin dozunun yaklaqrk olarak o 7'i, temelde N-
Ac-5-ASA Eeklinde anne siittine geger.

Qoklu doz ahmrnda (2 gtin boyunca 3 x I SALOFALK@; 3. giinde 1 enterik tablet: aragtrma
giinii), 24 saat boyunca mesalazin ve N-Ac-5-ASA'mn toplam bribrek eliminasyon hrzr
yaklaqrk 0/o60'ttr. Oral yol ile uygulandr[rnda, metabolize olmayan mesalazin krsmr yaklagrk
o%10'dur.

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri

Konvansiyonel olarak yaprlan gtivenlilik farmakolojisi, genotoksisite, karsinojenite
(srganlarda) ve iireme toksisitesi gahgmalanndan elde edilen preklinik veriler, insanlar igin
dzellikli bir tehlike g<istermemigtir.

Toksisite gahgmalannda, mesalazinin oral olarak ytiksek dozda tekrarh uygulanmasrndan
soma b<ibrek toksisitesi (bObrek papiller nekrozu ve tiim nefron veya proksimal krvnmh
fiibi.illerinin epitelyal hasan) gdzlenmiqtir. Bu bulgulann klinik anlamr belirsizdir.

6. FARMASoTiT oZnlrirr,nn

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Sodyum karbonat susuz,
Glisin,
Kroskarmelloz sodyum,
PVP (Povidone (K25)),
Mikrokristalin seltiloz,
Silikon dioksit susuz,
Kalsiyum stearat,
Hipromelloz
Eudragit L 100 (Metakrilik asit metil metakrilat kopolimer (l: l)) (relatif molar kiitlesi:
l 3s000),
Talk,
Titanyum dioksit (El 7l),
San demir oksit (8172),
Macrogol6000,
Eudragit E (Bazik biitillenmig metakrilat kopolimer) (relatif molar kiitlesi: 150000)



6.2. Gegimsizlikler

Bildirilmemiqtir.

6.3. Raf iimrii

36 ay

6.4. Saklamaya yiinelik iizel tedbirler

25oC'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklayrnrz.

6.5. Ambalajrn nitelifi ve igerifi

I 00 tabletlik PVC/PVDC/Aliiminyum fo lyo b li sterde ambalaj lanmaktadrr.

'v 6.6. Begeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve diler iizel iinlemler

Kullanrlmamrg olan tiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolti Y<inetmelili" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atrklannrn Kontrolti Y<inetmeli[i"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi

ALi RAIF iree sAN. A$.
Yegilce Mahallesi
Dola Sokak No: 4
34418 Kaprthane / ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

I l6185

\z 9. iLK RUHSAT TARiHi/ RUHSAT vENiLEME TARiHi

ilk ruhsat tarihi: 13.12.2004
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KtJB,UN YENiLENME TARiHi
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