CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SALOFALK 500, 500 mg, tabletki dojelitowe

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka dojelitowa zawiera jako substancj¢ czynng 500 mg mesalazyny, tj. kwasu
5-aminosalicylowego (Mesalazinum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sodu weglan i karboksymetyloceluloza sodowa.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki dojelitowe

Wyglad: okragte tabletki dojelitowe koloru jasnozottego do koloru ochry, matowe, o gtadkiej
powierzchni, bez nacigcia.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- wrzodziejace zapalenie jelita grubego— w fazie zaostrzenia i zapobieganie nawrotom choroby;
- choroba Lesniowskiego-Crohna— w fazie zaostrzenia.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

W leczeniu chordb zapalnych jelit (choroba LeSniowskiego-Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita

grubego).

Jesli zalecana jest dawka wieksza niz 1,5 g mesalazyny na dobe, nalezy zastosowac produkt
Salofalk 500.

Dawkowanie u dorostych
W zaleznosci od rodzaju i nasilenia choroby zaleca si¢ nastepujace dobowe dawki mesalazyny:

Choroba Wrzodziejqce zapalenie jelita grubego
Lesniowskiego-Crohna
Ostre stany Ostre stany Zapobieganie nawrotom
/leczenie diugotrwale
Mesalazyna 1,L5g45¢ 1,5¢-30¢g 1I,5¢g
Salofalk 3 x 1 tabletka 3 x 1 tabletka 3 x 1 tabletka
500 mg do do
3 x 3 tabletki 3 x 2 tabletki

Dawkowanie u dzieci (w wieku 6 lat i starszych)
Istniejg jedynie nieliczne dane dotyczace stosowania mesalazyny u dzieci (wiek 6-18 lat).
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Ostre stany zapalne (dotyczy obydwu wskazan)

Dawke nalezy ustala¢ indywidualnie, rozpoczynajgc od 30-50 mg/kg mc./dobe.

Dawka maksymalna: 75 mg/kg mc./dobe. Dawka catkowita nie moze by¢ wigksza niz maksymalna
dawka zalecana dla oséb dorostych.

Leczenie dlugotrwale (dotyczy tylko wrzodziejacego zapalenia jelita grubego)
Dawke nalezy ustala¢ indywidualnie, rozpoczynajac od 15-30 mg/kg mc./dobe.
Dawka catkowita nie powinna by¢ wigksza niz maksymalna dawka zalecana dla os6b dorostych.

Dzieciom o masie ciala do 40 kg ogolnie zalecang dawka moze by¢ potowa dawki stosowanej
u dorostych. Natomiast u dzieci o masie ciala powyzej 40 kg mozna stosowa¢ dawke normalnie
zalecang dla dorostych.

Czas trwania leczenia
Leczenie ostrych epizodow wrzodziejacego zapalenia jelita grubego zazwyczaj trwa 8 tygodni. okresli
czas trwania leczenia.

W zapobieganiu nawrotom wrzodziejacego zapalenia jelita grubego dawke mozna zwykle zmniejszy¢
do 1,5 g mesalazyny na dobe (dorosli i mtodziez o masie ciata powyzej 40 kg) oraz do 0,75 g
mesalazyny na dobe (dzieci i mtodziez).

Sposob podawania
Salofalk 500 nalezy przyjmowac na 1 godzing przed jedzeniem, trzy razy na dobg¢: rano, w potudnie i
wieczorem. Tabletki nalezy potyka¢ w calosci, nie przezuwajac ich, popijajac duza iloscig ptynu.

Aby leczenie byto skuteczne, wazne jest, by Salofalk 500 byt stosowany regularnie i konsekwentnie,
zaro6wno podczas leczenia ostrych standw zapalnych, jak i leczenia dtugotrwatego.

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie produktu leczniczego Salofalk 500 jest przeciwwskazane w nastepujacych przypadkach:

- nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna, salicylany lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1,

- cigzkie zaburzenia czynnosci nerek lub watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Przed podaniem leku i w czasie jego podawania, wedlug oceny lekarza prowadzacego leczenie, nalezy
wykona¢ badania krwi (morfologia krwi z rozmazem, parametry czynno$ciowe watroby, takie jak
aktywno$¢ aminotransferazy alaninowej lub asparaginianowej, st¢zenie kreatyniny w surowicy krwi) i
moczu (testy paskowe i osad moczu). Zaleca si¢ przeprowadzenie tych badan po 14 dniach od
rozpoczgcia leczenia, a nastepnie 2-3 razy w odstepach 4-tygodniowych.

Jezeli wyniki sg prawidtowe, badania nalezy wykonywac¢ co trzy miesigce. W przypadku wystgpienia
dodatkowych objawow choroby, nalezy badania przeprowadzi¢ natychmiast.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania leku u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby.

Mesalazyny nie nalezy podawac pacjentom z zaburzeniami czynno$ci nerek. W razie pogorszenia si¢
czynnosci nerek w okresie stosowania leku, nalezy podejrzewaé wystapienie dziatania
nefrotoksycznego mesalazyny. W takim przypadku nalezy niezwlocznie przerwaé stosowanie tabletek
dojelitowych Salofalk.

Po zastosowaniu mesalazyny odnotowano przypadki wystapienia kamicy ukltadu moczowego, w tym

kamieni sktadajacych si¢ w 100% z mesalazyny. Podczas leczenia nalezy przyjmowac odpowiednig
ilo$¢ ptynow.
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Mesalazyna moze powodowac czerwonobrazowe przebarwienie moczu po kontakcie z wybielaczem
podchlorynem sodu (np. w toaletach czyszczonych podchlorynem sodu zawartym w niektorych
wybielaczach).

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

Rzadko zglaszano wystepowanie kardiologicznych reakcji nadwrazliwos$ci (zapalenie mig¢$nia
sercowego i zapalenie osierdzia) wywolanych przez mesalazyne. W takim przypadku nalezy
niezwlocznie przerwac stosowanie produktu leczniczego Salofalk.

Pacjenci z chorobami ptuc, zwlaszcza z astma, wymagaja obserwacji w trakcie leczenia mesalazyna.

Cigzkie skorne dziatania niepozgdane

W zwigzku z leczeniem mesalazyng notowano ci¢zkie skorne dziatania niepozadane (ang. severe
cutaneous adverse reactions, SCAR), w tym reakcja polekowa z eozynofilig i objawami og6lnymi
(ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), zesp6t 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 cigzkich reakceji skornych, takich jak wysypka, zmiany na btonach $luzowych
lub jakiekolwiek inne oznaki nadwrazliwosci.

Rzadko zgltaszano powodowane przez mesalazyne reakcje nadwrazliwosci ze strony serca (zapalenie
mig$nia sercowego i zapalenie osierdzia).

Idiopatyczne nadci$nienie wewnatrzczaszkowe

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

Pacjenci, u ktorych w przesztosci wystapity objawy dziatan niepozadanych produktow leczniczych
zawierajacych sulfasalazyne, powinni rozpoczynaé leczenie mesalazyna wylacznie pod $cista kontrola
lekarza. Jesli wystapia ostre objawy nietolerancji, takie jak skurcze w obrebie jamy brzusznej, ostry
bol brzucha, goraczka, cigzkie bole gtowy lub wysypka, nalezy natychmiast odstawi¢ lek.

Tabletek Salofalk 500 nie nalezy podawac dzieciom do 6 lat ze wzgledu na brak danych dotyczacych
skutecznosci 1 bezpieczenstwa stosowania w tej grupie wiekowe;j.

Uwaga:
W rzadkich przypadkach, u pacjentéw z usunietym odcinkiem jelita lub po operacji w okolicach

przejscia jelita cienkiego w grube, z usunigciem zastawki kretniczo-katniczej, ze wzgledu na
przyspieszony transport przez jelito, tabletki produktu Salofalk 500 wydalane byty z kalem w postaci
nierozpuszczone;j.

Ten produkt leczniczy zawiera 49 mg sodu na tabletke, co odpowiada 2,5% zalecanej przez WHO
maksymalnej dobowej dawki sodu. Maksymalna dawka dobowa tego produktu jest odpowiednikiem
22% zalecanej przez WHO maksymalnej dawki dobowej sodu. Uwaza sig, ze zawarto$¢ sodu w
produkcie leczniczym Salofalk 500 jest wysoka. Nalezy to uwzgledni¢ zwlaszcza u pacjentow
kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono swoistych badan dotyczacych interakcji.

U pacjentow otrzymujacych jednoczesne leczenie azatiopryna, 6-merkaptopuryna lub tioguanina
nalezy wzig¢ pod uwage mozliwo$¢ nasilenia dzialania supresyjnego azatiopryny, 6-merkaptopuryny

lub tioguaniny na szpik kostny.

Istniejg stabe przestanki wskazujace na to, ze mesalazyna moze ostabia¢ dziatanie przeciwzakrzepowe
warfaryny.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Wptyw na ptodnosé

Dane dotyczgce stosowania mesalazyny wskazuja na to, ze substancja ta moze powodowac
przemijajaca oligospermi¢ u mezczyzn.

Cigza
Dostepna jest niewystarczajaca ilo$¢ danych dotyczacych stosowania mesalazyny u kobiet w cigzy.

U ograniczonej liczby kobiet w cigzy, ktore przyjmowaty mesalazyne, nie stwierdzono szkodliwego
wplywu na przebieg cigzy lub rozwoj ptodu i noworodka. Brak dalszych istotnych danych
epidemiologicznych. W jednym przypadku opisano niewydolno$¢ nerek u noworodka urodzonego
przez kobiete, ktora dtugotrwale przyjmowata mesalazyng w okresie cigzy w duzych dawkach (2-4 g
na dobg, doustnie).

Badania na zwierzetach, ktorym podawano mesalazyne doustnie, nie wykazaly bezposredniego lub
posredniego szkodliwego wptywu na przebieg cigzy, rozwoj zarodka i ptodu, przebieg porodu lub
rozwdj noworodka.

Salofalk 500 wolno stosowa¢ w okresie cigzy jedynie wowczas, gdy spodziewane korzys$ci przewazaja
nad potencjalnym ryzykiem.

Karmienie piersia

Kwas N-acetylo-5-aminosalicylowy oraz niewielkie ilo$ci mesalazyny przenikaja do mleka Iudzkiego.
Istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania mesalazyny u kobiet w okresie laktacji. Nie
mozna wykluczy¢ wystapienia reakcji nadwrazliwosci u niemowlat, np. biegunki. Z tego wzgledu
Salofalk 500 nalezy stosowa¢ w okresie laktacji jedynie wowczas, gdy spodziewane korzysci
przewazaja nad potencjalnym ryzykiem. W razie wystapienia biegunki u niemowlecia nalezy przerwac
karmienie piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Mesalazyna nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Klasyfikacja uktadow | Czestos¢ wystgpowania wedtug klasyfikacji MedDRA
i narzqdow
Czgsto Niezbyt czgsto | Rzadko Bardzo rzadko Nieznana
(>1/100 do (>1/1000 do (=1/10 000 do (<1/10 000) (czegstos¢ nie
<1/10) <1/100) <1/1000) moze by¢
okreslona na
podstawie
dostepnych
danych)
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Zaburzenia krwi i
uktadu chtonnego

Zaburzenia
morfologii krwi
(niedokrwisto$¢
aplastyczna,
agranulocytoza,
pancytopenia,
neutropenia,
leukopenia

i trombocytope-
nia)

Zaburzenia uktadu Reakcje
immunologicznego nadwrazliwosci,
takie jak wysypka
alergiczna,
gorgczka
polekowa, toczen
rumieniowaty,
uogolnione
zapalenie jelita
grubego
(pancolitis)
Zaburzenia uktadu Bol glowy Zawroty glowy | Neuropatia Idiopatyczne
nerwowego obwodowa nadci$nienie
wewnatrzczaszko
we (patrz punkt
4.4)
Zaburzenia serca Zapalenie
osierdzia,
zapalenie
miesnia
sercowego

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i
srodpiersia

Alergiczne i
zwlokniajace
reakcje w obrebie
phuc (w tym
duszno$é, kaszel,
skurcz oskrzeli,
zapalenie
pecherzykow
phlucnych,
eozynofilia
ptucna, nacieki na
ptuca, zapalenie
ptuc)

Zaburzenia zotadka i B0l brzucha,
jelit biegunka,
niestrawnosc¢,
wzdgcia,
nudnosci,
wymioty, ostre
zapalenie
trzustki
Zaburzenia watroby i Cholestatyczne | Zapalenie Kamica uktadu
drég zotciowych zapalenie watroby moczowego*
watroby
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Zaburzenia skory i Wysypka, swiad Nadwrazliwos$¢ | Lysienie Reakcja polekowa
tkanki podskorne;j na $wiatto z eozynofilig i
objawami
0go6lnymi
(DRESS), zespot
Stevensa i
Johnsona (SJS),
toksyczne
martwicze
oddzielanie si¢
naskorka (TEN)
Zaburzenia Bol stawow Bl migsni
mig$niowo-
szkieletowe i tkanki
facznej
Zaburzenia nerek i Zaburzenia
drég moczowych czynnosci nerek,
W tym ostre i
przewlekte
srodmiazszowe
zapalenie nerek
oraz
niewydolno$¢
nerek
Zaburzenia uktadu Oligospermia
rozrodczego i piersi (odwracalna)
Zaburzenia ogdlne Astenia,
zmgczenie
Badania Zmiany
diagnostyczne parametréw
czynnosci
watroby
(zwigkszenie
aktywnosci
aminotransfera
z 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 dziatania niepozadane (SCAR), w tym
reakcje polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi (DRESS), zespot Stevensa i Johnsona (SJS) oraz
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN) (patrz punkt 4.4).

Nadwrazliwos¢ na swiatto
Cigzsze reakcje notowano u pacjentow z wczesniej wystepujacymi schorzeniami skory, takimi jak
atopowe zapalenie skory i wyprysk atopowy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac¢
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.: 22 49 21 301

Faks: 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dostegpne sg bardzo ograniczone dane dotyczace przypadkow przedawkowania (np. umysine
samobdjstwo z uzyciem wysokich doustnych dawek mesalazyny), ktore nie wskazuja na mozliwos¢
wystapienia dziatan toksycznych w obrgbie nerek lub watroby. Nie istnieje swoiste antidotum. Zaleca
si¢ leczenie objawowe i podtrzymujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzapalne stosowane w chorobach jelit.
Kwas aminosalicylowy i leki o podobnym dziataniu.
Kod ATC: AO7EC02

Mechanizm dziatania przeciwzapalnego nie zostat dotychczas w petni wyjasniony. Na podstawie
badan in vitro sugeruje si¢ hamujace dziatanie mesalazyny na lipoksygenaze.

Ponadto obserwowano wplyw mesalazyny na stezenie prostaglandyny w blonie Sluzowej jelita.
Mesalazyna (kwas 5-aminosalicylowy) moze takze dziata¢ jako substancja wychwytujaca wolne
rodniki tlenowe.

Po przejsciu do $wiatla jelita mesalazyna podana doustnie dziata gléwnie miejscowo na btone §luzowa
i tkank¢ podsluzowa. Dlatego jest wazne, aby mesalazyna znalazla si¢ w czgsciach jelita, objetych
procesem zapalnym. Dostepnos¢ biologiczna i stgzenia mesalazyny w osoczu krwi nie majg znaczenia
dla skutecznosci terapeutycznej leku, pozwalaja jednak na oceng bezpieczenstwa jego stosowania. W
celu spehienia tych kryteriow tabletki dojelitowe Salofalk 500 sa powlekane substancja Eudragit L.
Dlatego nie rozpadaja si¢ w zotagdku a uwalnianie mesalazyny zalezy od pH.

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Ogdlne wlasciwosci mesalazyny

spcpl-sat500-pl9-1-feb26 7


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

Wchianianie
Wchtanianie mesalazyny jest najwieksze w odcinkach blizszych a najmniejsze w odcinkach dalszych
jelit.

Metabolizm

Mesalazyna jest metabolizowana przed przejsciem do krazenia uktadowego, zard6wno w btonie
sluzowej jelit, jak i watrobie, do kwasu N-acetylo-5-aminosalicylowego (N-acetyl-5-aminosalicylic
acid, N-Ac-5-ASA), ktory jest farmakologicznie nieczynny. Jak si¢ wydaje, acetylacja nie zalezy od
tego, do ktorego fenotypu acetylacji nalezy dany pacjent. Czg¢$¢ mesalazyny jest acetylowana przez
bakterie jelita grubego. Stopien wigzania mesalazyny z biatkami osocza wynosi 43% a N-Ac-5-ASA-
78%.

Eliminacja

Mesalazyna i jej metabolit, N-Ac-5-ASA, sa wydalane glownie z katem, przez nerki (od 20% do 50%,
w zaleznosci od drogi podania, postaci farmaceutycznej oraz sposobu uwalniania mesalazyny) oraz z
z6kcia (najmniejsza cz¢$¢). Wydalanie przez nerki obejmuje glownie N-Ac-5-ASA. Okoto 1%
mesalazyny podanej droga doustng przenika do mleka kobiecego, gtdéwnie w postaci N-Ac-5-ASA.

Szczegbdlne wiasciwosci produktu Salofalk 500 w postaci tabletek dojelitowych po 500 mg

Dystrybucja

Badania z uzyciem znakowanej substancji czynnej wtasciwosci farmakokinetycznychi wykazaty, ze
tabletki Salofalk 500 mg docierajg do okolicy kretniczo-katniczej po okoto 3 — 4 godzinach, podczas
przyjmowania leku na czczo oraz docieraja do okrgznicy wstepujacej w ciagu okoto 4 — 5 godzin.
Catkowity czas przechodzenia przez okreznicg wynosi okoto 17 godzin.

Wchianianie

Uwalnianie mesalazyny z tabletek Salofalk 500 mg rozpoczyna si¢ po fazie opdznienia, trwajacej od 3
— 4 godzin. Maksymalne stezenia leku w osoczu krwi wystepuja po okoto5 godzinach (kiedy tabletka
znajduje si¢ w okolicy kretniczo-katniczej). Stezenia maksymalne w warunkach stanu rownowagi,
przy podawaniu trzy razy na dobg po 500 mg kwasu 5-aminosalicylowego (3 x 1 tabletka Salofalk 500
mg) wynoszg 3,0 + 1,6 ug/ml w odniesieniu do kwasu 5-acetylosalicylowego oraz 3,4 £ 1,6 pg/ml w
odniesieniu do jego metabolitu, N-Ac-5-ASA.

Eliminacja

Przy stosowaniu leku Salofalk 500 w postaci tabletek dojelitowych po 500 mg przez 2 dni, przy
dawkowaniu 3 razy po 500 mg mesalazyny na dobe i przyjeciu jednej tabletki w trzeciej dobie, czyli w
dniu badania, og6lny wskaznik wydalania mesalazyny i N-Ac-5-ASA z nerkami wynosit okoto 60%
(warto$¢ z okresu 24 godzin po przyjeciu ostatniej dawki leku). Mesalazyna w postaci niezmienione;j
stanowita okoto 10%.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajgce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotwodrczego (na szczurach) oraz
toksycznego wptywu na rozrdd i rozw6j potomstwa nie ujawniaja zadnego szczegdlnego zagrozenia
dla czlowieka.

W badaniach dotyczacych dziatania toksycznego mesalazyny podawanej wielokrotnie w duzych
dawkach stwierdzono dziatanie toksyczne na nerki (martwice brodawek nerkowych i uszkodzenie
nabtonka cewek nerkowych blizszych lub catego nefronu). Kliniczne znaczenie tego odkrycia jest
niejasne.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu weglan

Glicyna

Powidon K25

Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloceluloza sodowa
Krzemionka koloidalna bezwodna
Wapnia stearynian

Hypromeloza

Otoczka:

Eudragit L 100

Makrogol 6000

Talk

Zelaza tlenek zotty (E 172)
Eudragit E.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowania zawierajace po 50 i 100 tabletek.

Kazdy blister zawiera 10 tabletek.

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.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DR. FALK PHARMA GmbH

Leinenweberstrasse 5

79108 Freiburg
Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Pozwolenie nr 4001

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.02.1999 1.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10.04.2009 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

02/2026
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	W związku z leczeniem mesalazyną notowano ciężkie skórne działania niepożądane (SCAR), w tym reakcję polekową z eozynofilią i objawami ogólnymi (DRESS), zespół Stevensa i Johnsona (SJS) oraz toksyczne martwicze oddzielanie się naskórka (TEN) (patrz pu...

