CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Salofalk, 1000 mg, granulat o przedtuzonym uwalnianiu
Salofalk, 1,5 g, granulat o przedtuzonym uwalnianiu
Salofalk, 3 g, granulat o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka z granulatem Salofalk, 1000 mg, zawiera 1000 mg mesalazyny
(Mesalazinum).

Kazda saszetka z granulatem Salofalk, 1,5 g, zawiera 1,5 g mesalazyny (Mesalazinum).
Kazda saszetka z granulatem Salofalk, 3 g, zawiera 3 g mesalazyny (Mesalazinum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

Kazda saszetka z granulatem Salofalk, 1000 mg, zawiera 2 mg aspartamu oraz 0,08 mg
sacharozy.

Kazda saszetka z granulatem Salofalk, 1,5 g, zawiera 3 mg aspartamu oraz 0,12 mg
sacharozy.

Kazda saszetka z granulatem Salofalk, 3 g, zawiera 6 mg aspartamu oraz 0,24 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat o przedluzonym uwalnianiu
Wyglad: bezowe lub bragzowawe granulki o podtuznym lub okragltym ksztalcie, z mozliwymi
z6ltawymi plamkami na powierzchni.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie ostrych epizodow oraz leczenie podtrzymujace tagodnego do umiarkowanego
wrzodziejacego zapalenia jelita grubego.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie
Dorosli i pacjenci w podesziym wieku

Leczenie ostrych epizodow wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego

Raz na dobe 1 saszetka z granulatem Salofalk 3 g, 1 lub 2 saszetki z granulatem Salofalk
1,5 g, 3 saszetki z granulatem Salofalk 1000 mg (co odpowiada od 1,5-3,0 g mesalazyny na
dobe). Najlepiej podawac rano wedhug indywidualnych wskazan klinicznych.

Mozliwe jest takze przyjecie zalecanej dawki w trzech podzielonych dawkach (1 saszetka z
granulatem Salofalk, 1000 mg trzy razy na dobg), jesli taki sposob przyjmowania jest
wygodniejszy dla pacjenta.

Leczenie podtrzymujgce wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego
Leczenie standardowe polega na przyjmowaniu 0,5 g mesalazyny trzy razy na dobe¢ (rano,
w potudnie i wieczorem), co razem daje 1,5 g mesalazyny na dobe.
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U pacjentéw z ryzykiem nawrotu choroby ze wzgledow medycznych lub gdy niemozliwe jest
stosowanie preparatu trzy razy na dobe, zalecane jest podawanie 3,0 g mesalazyny raz na
dobe, najlepiej rano.

Drzieci i mtodziez
Dokumentacja dotyczaca stosowania u dzieci (w wieku 6-18 lat) jest ograniczona.

Drzieci w wieku 6 lat i starsze

Czynna faza choroby: Dawke nalezy ustala¢ indywidualnie; zwykle rozpoczynajac od 30 do
50 mg na kg masy ciala raz na dobe, najlepiej rano, lub w dawkach podzielonych. Dawka
maksymalna: 75 mg na kg masy ciata na dob¢. Dawka catkowita nie powinna przekraczac¢
maksymalnej dawki stosowanej przez dorostych.

Leczenie podtrzymujgce: Dawke nalezy ustala¢ indywidualnie; zwykle rozpoczynajac od 15
do 30 mg na kg masy ciata na dob¢ w dawkach podzielonych. Dawka catkowita nie powinna
przekracza¢ dawki zalecanej dla dorostych.

Ogolne zalecenie jest takie, ze polowa dawki dla dorostych moze by¢ podawana dzieciom o
masie ciata do 40 kg, a zwykta dawka dla dorostych moze by¢ podawana dzieciom o masie
ciala powyzej 40 kg.

Sposob podawania

Zawartosci saszetek z granulatem Salofalk nie nalezy zu¢. Granulat nalezy umiesci¢ na
jezyku i potkna¢ bez rozgryzania i zucia, popijajac duzg iloscig ptynu.

W celu uzyskania pozadanego dziatania granulat Salofalk nalezy stosowac regularnie i
konsekwentnie zar6wno przy ostrym zapaleniu, jak i w leczeniu dlugoterminowym.

Leczenie ostrych epizodow wrzodziejacego zapalenia jelita grubego zazwyczaj trwa
8 tygodni. Czas trwania leczenia okresla lekarz.

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie granulatu Salofalk jest przeciwwskazane w nastepujacych przypadkach:

- nadwrazliwo$¢ na substancje czynng, kwas salicylowy i jego pochodne lub na
ktoragkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1;

- ciezkie zaburzenia czynnosci watroby lub nerek.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczeciem leczenia i w czasie jego trwania nalezy wykona¢ badania krwi (rozmaz
krwi obwodowej, parametry czynno$ci watroby, np. AIAT lub AspAT; st¢zenie kreatyniny
w osoczu) oraz badanie moczu (metodg paskow zanurzeniowych) wedlug uznania lekarza
prowadzacego. Zaleca si¢ przeprowadzenie badan kontrolnych po 14 dniach od rozpoczecia

leczenia, a nastgpnie dwa do trzech badan w odstepach 4 tygodni.

Jesli wyniki badan sg prawidlowe, nalezy przeprowadza¢ badania kontrolne co 3 miesigce.
W przypadku wystapienia dodatkowych objawow badania te nalezy wykona¢ natychmiast.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania granulatu u pacjentdow z zaburzeniami
czynnosci watroby.

Mesalazyny nie nalezy stosowac u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek.
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W przypadku pogorszenia czynnos$ci nerek w trakcie leczenia nalezy wzia¢ pod uwage
dziatanie nefrotoksyczne spowodowane stosowaniem mesalazyny. W takim przypadku nalezy
niezwtocznie przerwac stosowanie granulatu Salofalk.

Po zastosowaniu mesalazyny odnotowano przypadki wystapienia kamicy uktadu moczowego,
w tym kamieni sktadajacych si¢ w 100% z mesalazyny. Podczas leczenia nalezy przyjmowac
odpowiednig ilo$¢ ptynow.

Mesalazyna moze powodowaé czerwonobrgzowe przebarwienie moczu po kontakcie z
wybielaczem podchlorynem sodu (np. w toaletach czyszczonych podchlorynem sodu
zawartym w niektorych wybielaczach).

Bardzo rzadko zglaszano wystepowanie powaznych zaburzen sktadu krwi podczas
stosowania mesalazyny. Nalezy wykona¢ badania hematologiczne, jesli u pacjentow
wystepuja niewyjasnionego pochodzenia krwotoki, siniaki, plamica, niedokrwistos¢, goraczka
lub bol gardta i krtani. Nalezy przerwac stosowanie granulatu Salofalk w przypadku
podejrzenia lub potwierdzenia zaburzen sktadu krwi.

Rzadko zgtaszano wystgpowanie kardiologicznych reakcji nadwrazliwosci (zapalenie mig¢$nia
sercowego i zapalenie osierdzia) wywolanych przez mesalazyne. W takim przypadku nalezy
niezwtocznie przerwac stosowanie produktu leczniczego Salofalk.

Pacjenci z chorobami ptuc, szczegdlnie z astma, powinni pozostawac pod $cista kontrola
lekarza w trakcie stosowania mesalazyny.

Ciezkie skorne dzialania niepozadane

W zwigzku z leczeniem mesalazyng notowano ci¢zkie skorne dziatania niepozadane (ang.
severe cutaneous adverse reactions, SCAR), w tym reakcja polekowa z eozynofilig 1
objawami ogo6lnymi (ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS),
zespot Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS) oraz toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN).

Nalezy przerwac stosowanie mesalazyny w chwili pojawienia si¢ pierwszych
przedmiotowych i podmiotowych objawow ciezkich reakcji skornych, takich jak wysypka,
zmiany na btonach §luzowych lub jakiekolwiek inne oznaki nadwrazliwosci.

Idiopatyczne nadcisnienie wewnatrzczaszkowe

U pacjentéw przyjmujacych mesalazyng notowano wystepowanie idiopatycznego
nadci$nienia wewnatrzczaszkowego (pseudotumor cerebri). Pacjenta nalezy ostrzec o
mozliwych przedmiotowych i podmiotowych objawach idiopatycznego nadcisnienia
wewnatrzczaszkowego, w tym o silnym lub nawracajacym bolu gtowy, zaburzeniach
widzenia lub szumach usznych. Jesli u pacjenta wystapi idiopatyczne nadcisnienie
wewnatrzczaszkowe, nalezy rozwazy¢ przerwanie stosowania mesalazyny.

Pacjenci, u ktorych w wywiadzie wystapity dziatania niepozgdane w zwiazku z
przyjmowaniem produktéw leczniczych zawierajacych sulfasalazyng, powinni by¢ pod $cisla
obserwacja medyczng podczas rozpoczynania cyklu leczenia mesalazyny. W przypadku
wystgpienia ostrych reakcji nietolerancji na granulat Salofalk, jak skurcze i ostry bol brzucha,
gorgczka, silny bol gtowy i wysypka, nalezy natychmiast przerwac leczenie.

Lek zawiera 2 mg/3 mg/6 mg aspartamu w kazdej saszetce z granulatem produktu
leczniczego Salofalk, 1000 mg/1500 mg/3000 mg. Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny.
Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonuria.

Salofalk w postaci granulatu zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac tego
produktu leczniczego.
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Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na saszetke, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono specyficznych badan dotyczacych interakcji.

Laktuloza lub podobne produkty obnizajace warto§¢ pH stolca: mozliwe jest zmniejszenie
uwalniania mesalazyny z granulek z powodu obnizonego pH, spowodowanego
metabolizowaniem laktulozy przez flore bakteryjna.

U pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie azatiopryne, 6-merkaptopuryne lub tioguaning
nalezy wzig¢ pod uwage mozliwe nasilenie dziatania mielosupresyjnego azatiopryny,
6-merkaptopuryny lub tioguaniny.

Istniejg stabe dowody na to, ze mesalazyna moze zmniejsza¢ dzialanie przeciwzakrzepowe
warfaryny.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania mesalazyny u kobiet w okresie cigzy.
Jednak dane pochodzace z ograniczonej liczby ekspozycji na produkt leczniczy w okresie
cigzy nie wskazujg na wystepowanie zadnych dziatan niepozadanych mesalazyny na przebieg
cigzy lub zdrowie ptodu i (lub) noworodka. Dotychczas nie uzyskano innych istotnych
danych epidemiologicznych.

W jednym przypadku podczas dtugotrwatego stosowania duzych dawek mesalazyny (2-4 g,
doustnie) w okresie cigzy zgtoszono niewydolnos¢ nerek u noworodka.

Badania na zwierzetach otrzymujacych doustnie mesalazyng nie wykazaly bezposredniego
ani posredniego szkodliwego wplywu na przebieg ciazy, rozwdj zarodkowy i (lub) ptodowy,
przebieg porodu czy rozwoj pourodzeniowy.

Granulat Salofalk moze by¢ stosowany w okresie cigzy wylacznie, jesli potencjalne korzysci
ze stosowania przewyzszaja mozliwe ryzyko.

Karmienie piersig

Kwas N-acetylo-5-aminosalicylowy oraz w mniejszym stopniu mesalazyna przenikajg do
mleka ludzkiego. Dotychczasowe doswiadczenie w stosowaniu produktu leczniczego u kobiet
karmigcych piersia jest ograniczone. Nie mozna wykluczy¢ wystapienia reakcji
nadwrazliwosci, takich jak biegunka, u niemowlecia. Dlatego granulat Salofalk powinien by¢
stosowany podczas karmienia piersig wylacznie, jesli potencjalne korzysci ze stosowania
przewyzszaja mozliwe ryzyko. W przypadku gdy u niemowlecia wystapi biegunka, nalezy
przerwac karmienie piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Mesalazyna nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Klasyfikacja Czgstos¢ zgodnie z konwencja MedDRA
uktadow
i narzadow
Czesto Niezbyt czegsto | Rzadko Bardzo rzadko Nieznana
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(>1/100
do <1/10)

(>1/1 000
do <1/100)

(=1/10 000
do <1/1 000)

(<1/10 000)

(czesto$¢ nie
moze by¢
okreslona na
podstawie
dostepnych
danych)

Zaburzenia krwi 1
uktadu chlonnego

Zmieniona liczba
komorek krwi
(niedokrwisto$¢
aplastyczna,
agranulocytoza,
pancytopenia,
neutropenia,
leukopenia,
matoptytkowo$¢)

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Reakcje
nadwrazliwosci,
takie jak wysypka
alergiczna,
goraczka
polekowa, toczen
rumieniowaty,
zapalenie jelita
grubego
(pancolitis)

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Bol glowy

Zawroty glowy

Neuropatia
obwodowa

Idiopatyczne
nadci$nienie
wewnatrzcza
szkowe
(patrz punkt
4.4

Zaburzenia serca

Zapalenie
miesnia
sercowego,
zapalenie
osierdzia

Zaburzenia ukladu
oddechowego,
klatki piersiowe;j i
srodpiersia

Alergiczne

1 zwtoknieniowe
reakcje w obrgbie
ptuc (w tym:
duszno$¢, kaszel,
skurcz oskrzeli,
zapalenie
pecherzykow
ptucnych, ptucna
eozynofilia,
nacieki pluc,
zapalenie ptuc)

Zaburzenia zotadka
ijelit

B0l brzucha,
biegunka,
niestrawnosc¢,
wzdecia,
nudnosci,
wymioty, ostre
zapalenie
trzustki
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Zaburzenia watroby Cholestatyczne | Zapalenie
i drog zotciowych zapalenie watroby
watroby
Zaburzenia skory i | Wysypka, Nadwrazliwos¢ | Lysienie Reakcja
tkanki podskornej $wiad na $wiatto polekowa z
eozynofilig i
objawami
ogblnymi
(DRESS),
zespot
Stevensa i
Johnsona
(SJS),
toksyczne
martwicze
oddzielanie
si¢ naskorka
(TEN)
Zaburzenia Bole stawow Bole migsniowe
mig$niowo-szkielet
owe 1 tkanki tgcznej
Zaburzenia nerek i Zaburzenia Kamica
drog moczowych czynnosci nerek, | uktadu
W tym ostre i moczowego*
przewlekte
zapalenie
srodmiazszowe
nerek oraz
niewydolnos¢
nerek
Zaburzenia uktadu Oligospermia
rozrodczego 1 piersi (odwracalna)
Zaburzenia ogdlne Astenia,
zmeczenie
Badania Zmiany
diagnostyczne parametrow
czynnosci
watroby
(zwigkszenie
aktywnosci
aminotransfe-
raz oraz
wskaznikow
cholestazy),
zmiany
aktywnosci
enzymow
trzustkowych
(zwigkszenie
aktywnosci
lipazy
i amylazy),
zwickszenie
liczby
eozynofilow
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* Wiecej informacji w punkcie 4.4.

W zwigzku z leczeniem mesalazyng notowano ci¢zkie skorne dzialania niepozadane (SCAR),
w tym reakcje polekowa z eozynofilig i objawami ogélnymi (DRESS), zespot Stevensa i
Johnsona (SJS) oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN) (patrz punkt 4.4).

Nadwrazliwo$¢ na $wiatto
Cigzsze reakcje notowano u pacjentow z wcezesniej wystepujacymi schorzeniami skory,
takimi jak atopowe zapalenie skory i wyprysk atopowy.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Fax: +48 2249 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Istniejg nieliczne dane na temat przedawkowania (np. zamierzone samobdjstwo przy uzyciu
duzych dawek mesalazyny), ktore nie wskazujg na toksyczne dziatanie na nerki lub watrobg.
Nie ma specyficznej odtrutki a leczenie jest objawowe i wspomagajace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzapalne stosowane w chorobach jelit: kwas
aminosalicylowy i podobne leki
Kod ATC: AO7EC02

Mechanizm dziatania

Mechanizm dziatania przeciwzapalnego nie zostat do konca wyjasniony. Wyniki badan

in vitro wskazuja, ze pewna role moze odgrywac¢ hamowanie lipoksygenazy.

Wykazano takze wptyw na st¢zenia prostaglandyny w btonie Sluzowej jelit. Mesalazyna
(kwas 5-aminosalicylowy/5-ASA) moze takze odgrywac rol¢ zmiatacza wolnych rodnikow
aktywnych zwigzkow tlenowych.

Dzialanie farmakodynamiczne

Po dotarciu do $wiatla jelita, doustnie podana mesalazyna wywiera dziatanie miejscowe na
btone $luzowg jelita i tkanke podsluzowkowa. Dlatego istotnym jest, aby mesalazyna byta
dostepna w miejscu zapalenia. Biodostgpno$¢ ogolnoustrojowa i (lub) stezenie w osoczu
mesalazyny nie majg znaczenia dla skutecznos$ci leczenia, a stanowig raczej czynnik
bezpieczenstwa. W zwigzku ze sposobem uwalniania, granulat Salofalk jest odporny na
dziatanie soku zotagdkowego. Uwalnianie mesalazyny jest zalezne od pH dzigki zastosowaniu
powloki Eudragit L, a jej przedtuzone uwalnianie zapewnia macierzowa struktura granulek.
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5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Ogdblna charakterystyka mesalazyny

Wochlanianie
Wochlanianie mesalazyny jest najwicksze w blizszym odcinku jelita, a najmniejsze
w koncowym odcinku jelita.

Metabolizm

Mesalazyna jest metabolizowana zarowno przeduktadowo w btonie §luzowe;j jelit, jak i

w watrobie do farmakologicznie nieczynnego kwasu N-acetylo-5-aminosalicylowego
(N-Ac-5-ASA). Acetylacja wydaje si¢ nie zaleze¢ od fenotypu acetylacji pacjenta. Acetylacja
nastgpuje rowniez w wyniku dziatania bakterii w okr¢znicy. Wigzanie mesalazyny

1 N-Ac-5-ASA z biatkami wynosi odpowiednio 43% 1 78%.

Eliminacja

Mesalazyna i jej metabolit, N-Ac-5-ASA, sa wydalane z katlem (wigksza cz¢$¢), przez nerki
(20-50% w zaleznosci od odpowiednio sposobu podania, postaci farmaceutycznej i drogi
uwalniania mesalazyny) i z z6tcig (mniejsza cz¢$¢). Przez nerki wydalany jest glownie
metabolit N-Ac-5-ASA. Okoto 1% catkowitej doustnej dawki mesalazyny przenika do mleka
ludzkiego, gtownie jako N-Ac-5-ASA.

Charakterystyka produktu Salofalk, granulat:

Dystrybucja
Ze wzgledu na niewielki rozmiar granulek, okoto 1 mm, szybko przedostaja si¢ one z zotadka

do jelit.

Potgczone badanie farmakoscyntygraficzne/farmakokinetyczne wykazato, ze zwiazek dociera
do okolic jelita kretego i §lepego po okoto 3 godzinach, a do okre¢znicy wstepujacej po okoto
4 godzinach. Catkowity czas przejscia przez okreznicg wynosi okoto 20 godzin. Szacuje sig,
ze okoto 80% podanej doustnie dawki jest dostgpne w okr¢znicy, esicy i odbytnicy.

Wchtanianie

Uwalnianie mesalazyny z granulatu Salofalk rozpoczyna si¢ po okresie od 2 do 3 godzin po
podaniu, a maksymalne stezenie w osoczu obserwuje si¢ po okoto 4-5 godzinach.
Biodostgpnos¢ ogolnoustrojowa mesalazyny po podaniu doustnym szacowana jest na okoto
15%-25%.

Spozycie pokarmu opdznia wchtanianie o od 1 do 2 godzin, ale nie zmienia stopnia i zakresu
wchtaniania.

Eliminacja

Przy dawkowaniu 3 x 500 mg mesalazyny na dobe catkowite wydalenie mesalazyny i
N-Ac-5-ASA przez nerki w stanie stacjonarnym wynosito okoto 25%. Ilo$¢ wydalonej,
niezmetabolizowanej mesalazyny utrzymywata si¢ na poziomie mniejszym niz 1% dawki
podanej doustnie. Okres poltrwania w koncowej fazie eliminacji zaobserwowany po podaniu
pojedynczej dawki 3 * 500 mg lub 3 * 1000 mg granulatu Salofalk wynosit 10,5 godziny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych

bezpieczenstwa, genotoksycznosci, rakotworczosci (u szczurow) i toksycznego wptywu na
rozrdd, nie ujawniajg wystgpowania szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.
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W badaniach toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym duzych dawek doustnych mesalazyny
obserwowano szkodliwy wptyw na nerki (martwica brodawek nerkowych oraz uszkodzenie
nabtonka w proksymalnych kanalikach kretych lub w calym nefronie). Znaczenie kliniczne
tych obserwacji nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna
Hypromeloza (50 mPas)
Krzemionka koloidalna bezwodna
Poliakrylanu dyspersja 40%
Magnezu stearynian

Symetykon, emulsja 33%
Otoczka:

Kwasu metakrylowego i metylu metakrylanu kopolimer (1:1)
Trietylu cytrynian

Talk

Magnezu stearynian

Hypromeloza (50 mPas)
Karmeloza sodowa

Aspartam (E 951)

Kwas cytrynowy

Powidon (K 25)

Aromat Vanilla Custard (GIV:75016-32/PHP-132872):
Aromaty identyczne z naturalnymi
Maltodekstryna

Sacharoza

Glikol propylenowy.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Saszetka Poliester/Aluminium/PE w tekturowym pudetku.

Kazda saszetka z granulatem Salofalk, 1000 mg, zawiera 1,83 g granulatu.

Kazda saszetka z granulatem Salofalk, 1,5 g, zawiera 2,74 g granulatu.

Kazda saszetka z granulatem Salofalk, 3 g, zawiera 5,48 g granulatu.

Wielkosci opakowan: 20, 50, 60, 100 i 150 saszetek z granulatem Salofalk, 1000 mg.
Wielkosci opakowan: 20, 30, 35, 45, 50, 60, 70, 90, 100 i 150 saszetek z granulatem Salofalk,

1,5g.
Wielkosci opakowan: 10, 15, 20, 30, 50, 60, 90 i 100 saszetek z granulatem Salofalk, 3 g.
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Nie wszystkie wielkoSci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DR. FALK PHARMA GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Niemcy

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

E-mail: zentrale@drfalkpharma.de

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Salofalk, 1000 mg: pozwolenie nr 21829

Salofalk, 1,5 g: pozwolenie nr 21830
Salofalk, 3 g: pozwolenie nr 21831

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.04.2014 .

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23.10.2017 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11/2025
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