SASKANOTS ZVA 16-01-2024
ZALU APRAKSTS
1.  ZALU NOSAUKUMS

Salofalk 4 g/60 ml rektala suspensija

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena pudelite (60 ml) satur aktivo vielu - 4 g mesalazina (Mesalazinum).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu
Viena pudelite (60 ml) satur 280,8 mg kalija metabisulfita (E 224) un 60 mg natrija benzoata (E 211).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Rektala suspensija

Gaisi bruna vai dzeltenigi-brina homogena suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Distalas dalas c¢iilaina kolita paasinajumu arstésana.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Pieaugusajiem un gados vecakiem pacientiem

Parasti ir jaievero $adi noradijumi par devam.

Ja pacientam ir akiita iekaisuma pazimes, lietot vienas pudelites saturu (60 ml), ievadot to rektali vienreiz

diena pirms gul&tiesanas.

Pediatriska populacija
Pieredze par iedarbibu bérniem ir maza, un informacija - ierobezZota.

Arstésanas ilgums
Arst€Sanas ilgumu nosaka pacienta arsts.

Visiem pacientiem
Pozitivu terapeitisko rezultatu var panakt, lietojot Salofalk rektalo suspensiju regulari un konsekventi.

LietoSanas veids

Rektalai lietoSanai.
Labaks efekts tiek sasniegts, ja pirms Salofalk rektalas suspensijas lietoSanas zarna iztuksota.

SagatavoSana

. Pudeliti kratit 30 sekundes.
. Nonemt aizsargvacinu.

. Pudeli turgt no saniem.
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Pareiza pozicija ievadiSanai ir sekojosa
. Pacientam nogulties uz kreisajiem saniem, izstiept kreiso kaju un saliekt labo kaju.
Sada poza palidz ievadit rektalo suspensiju un veicina tas efektivitati.

Rektalas suspensijas ievadiSana

. Aplikatora uzgali ievada dzili taisnaja zarna.

. Pudeli noliec nedaudz uz leju un Iéni saspiez.

. Kad pudele ir tuksa, aplikatora uzgali 1€ni iznem no taisnas zarnas.

. Lai lautu pudeles saturam izklied@ties visa taisnaja zarna, pacientam $ada stavokli ir japaliek gulus
vismaz 30 mindites.

. Ja iesp&jams, suspensijai ir jalauj iedarboties visu nakti.

4.3. Kontrindikacijas

Salofalk 4 g/60 ml rektalo suspensiju nedrikst lietot pacienti ar:

- paaugstinatu jutibu pret aktivo vielu, salicilskabi un tas atvasinajumiem vai jebkuru no
6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam,

- smagiem aknu un nieru darbibas traucg€jumiem.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Asins analizes (asins analize ar leikocitaro formulu; aknu darbibas funkcionalie raditaji, pieméram,
transaminazes ALAT, ASAT; kreatinina [imenis seruma) un urina analizes (teststrémeles/sediments) javeic
pirms arsté$anas un arstéSanas laika atbilstosi arsta verte§jumam. Parasti analizes icteicams veikt 14 dienas
péc arstéSanas sakSanas un pec tam vél 2-3 reizes ar 4 nedélu starplaiku.

Ja analizu rezultati ir normali, parbaudes vajadz&tu veikt ik peéc 3 menesiem. Ja rodas slimibas papildus
pazimes, analizes javeic nekavegjoties.

Ipasi uzmanigi lietot pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem.

Mesalazina nevajadzetu lietot pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem. Ja arst€Sanas laika pasliktinas
nieru darbiba, jaapsver iesp&jama mesalazina izraisita toksiska iedarbiba uz nierém. Sada gadijuma Salofalk
granulu lietosana ir nekavéjoties japartrauc.

Lietojot mesalazinu, zinots par nefrolitiazes gadijumiem, tostarp par nierakmeniem ar 100% mesalazina
saturu. Terapijas laika ieteicams uznemt pietickamu Skidruma daudzumu.

Mesalazins var izraisit urina krasas mainu uz sarkanbriinu p&c saskares ar natrija hipohloritu saturosu
balinataju (pieméram, tualetgs, kas tiritas ar natrija hipohloritu, ko satur dazi balinosie Iidzekli).

Lietojot mesalazinu, loti reti zinots par nopietnam asins diskrazijam. Gadijuma, ja pacientiem rodas
neizskaidrojama asinoSana, zilumi, purpura, an€mija, drudzis vai faringolaringealas sapes rikle, javeic
hematologiska izmekl&Sana. Gadijuma, ja radusas aizdomas vai tiek apstiprinata asins diskrazija, Salofalk
granulu lietoSana ir japartrauc.

Reti zinots par mesalazina izraisitam kardiologiskas izcelsmes paaugstinatas jutibas reakcijam (miokardits un
perikardits). Sados gadijumos Salofalk lietoSana ir nekav&joties japartrauc.

Pacientiem ar plausu darbibas trauc€jumiem, Ipasi ar astmu, arst€Sanas laika ar mesalazina nepiecie$ama
pasi stingra uzraudziba.

Smagas nevélamas adas blakusparadibas
Saistiba ar mesalazina lieto§anu zinots par smagam adas nevélamajam blakusparadibam (Severe cutaneous
adverse reactions, SCAR), tostarp zalu izraisttu reakciju ar eozinofiliju un sist€miskiem simptomiem (drug
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reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), Stivensa-DZzonsona sindromu (SJS) un toksisku
epidermas nekrolizi (TEN).

Mesalazina lietoSana ir japartrauc, tiklidz paradas smagu adas reakciju pazimes un simptomi, piem&ram,
izsitumi uz adas, glotadas bojajumi vai kada cita paaugstinatas jutibas pazime.

Pacientiem, kuriem ir diagnosticeta paaugstinata jutiba pret zalém, kas satur sulfasalazinu, arst€Sanu ar
mesalazina drikst sakt tikai stingra arsta uzraudziba. Ja rodas akiitas nepanesibas pazimes, pieméram, védera
spazmas, akitas sapes veédera, drudzis, spécigas galvassapes vai izsitumi uz adas, arst€Sana nekavejoties
japartrauc.

Salofalk 4 g/60 ml pudelites satur kalija metabisulfitu, kas reti var izraisit smagas paaugstinatas jutibas
reakcijas un bronhospazmu.

Sis zales satur 60 mg natrija benzoata katra Salofalk 4 g/60 ml pudelité. Natrija benzoats var izraisit lokalu
kairinajumu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi.
Specifiski mijiedarbibas p&tijumi netika veikti.

Attieciba uz pacientiem, kuri vienlaikus sanem arst€Sanu ar azatioprinu, 6-merkaptopurinu vai tioguaninu, ir
jaievero, ka var pastiprinaties azatioprina, 6-merkaptopurina vai tioguanina kaulu smadzenu funkciju
nomacosa iedarbiba.

Dazi netiesi dati norada, ka mesalazins varétu samazinat varfarina antikoagul&joso darbibu.
4.6. Fertilitate, grutnieciba un baro$ana ar kriiti

Griitnieciba

Nav pietiekamu datu par mesalazina lietoSanu sievietém griitniecibas laika. Lidz §im iegiita pieredze
nelielam skaitam sievieSu, kas san€ma mesalazinu saturo$as zales griitniecibas laika, neliecina par negativu
ietekmi uz griitniecibu, nedzimus$o bérnu vai jaundzimusa veselibu. Pasreiz vairak attiecigo epidemiologisko
datu nav. Ir zinas par vienu gadijumu, kad sievietes, kas griitniecibas laika ilgsto$i san€ma lielas mesalazina
devas (2-4 g diennakti perorali), jaundzimuSajam b&rnam paradijas nieru mazspgja.

P&tfjumi ar dzivniekiem, lietojot mesalazinu perorali, neuzradija tieSu vai netieSu negativu ietekmi uz
gritniecibu, augla attistibu, dzemdibam un p&cdzemdibu attistibu.

Lietot Salofalk 4 g/60 ml rektalo suspensiju gratniecibas laika ieteicams tikai tada gadijuma, ja pozitivais
efekts ir lielaks par iespgjamo risku.

Barosana ar kriiti

N-acetil-5-aminosalicilskabe un mesalazins neliela daudzuma izdalas mates piena. Pieredze par mesalazina
lietoSanu barosSanas ar kriti laika sievieteém ir loti ierobeZota. Nevar izslegt paaugstinatas jutibas reakciju
iesp&ju, pieméram, caureju zidainiem. Tadejadi lietot Salofalk 4 g/60 ml rektalo suspensiju baroSanas ar kriiti
laika ieteicams tikai tada gadijuma, ja pozitivais efekts ir lielaks par iespg&jamo risku. Ja bérnam rodas
caureja, tad baroSana ar mates pienu ir japartrauc.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Mesalazina neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

| Organu sistema | Biezums péc MedDRA klasifikdacijas

Salofalk 4g_60ml rektala suspensija_ZA _16-01-2024
3



SASKANOTS ZVA 16-01-2024

Biezi
(> 1/100 Iidz
< 1/10)

Reti
(>1/10000; < 1/1
000)

Loti reti
(< 1/10 000)

Nav zinami
(nevar noteikt
p&c pieejamiem
datiem)

traucgjumi, krasu
kurvja un videnes
slimibas

Asins un Asins analizes

limfatiskas izmainas (aplastiska

sistemas anémija,

traucgjumi agranulocitoze,
pancitopénija,
neitropénija,
leikopenija,
trombocitopénija)

Nervu sistémas Galvassapes, reibonis | Perifera neiropatija

traucgjumi

Sirds funkcijas Miokardits,

traucgjumi perikardits

Elposanas Alergiskas un

sistémas fibrotiskas plausu

reakcijas (tostarp
aizdusa, klepus,
bronhospazmas,
alveolits, plausu
eozinofilija, plausu
infiltrats, pneimonits)

Kunga-zarnu
trakta traucg&jumi

Sapes vedera,
caureja, meteorisms,
slikta diiSa, vemSana

Akiits pankreatits

Nieru un
urinizvades
sistémas
traucgjumi

Nieru darbibas
traucgjumi, tostarp
akiits un hronisks
intersticials nefrits un
nieru mazspé&ja

Nefrolitiaze**

Adas un zemadas
audu bojajumi

Izsitumi, nieze

Fotosensitivitate*

Alopécija

Zalu reakcija ar
eozinofiliju un
sistémiskiem
simptomiem
(DRESS),
Stivensa-
Dzonsona
sindroms (SJS),
toksiska
epidermas
nekrolize (TEN)

Skeleta—muskulu
un saistaudu
sistémas bojajumi

Mialgija, artralgija

Iminas sistémas
traucgjumi

Paaugstinatas jutibas
reakcijas, tadas ka
alergiska eksantéma,
zalu izraisits drudzis,
sarkanas vilkedes
sindroms, pankolits

Aknu un/vai zults
izvades sistémas
traucgjumi

Aknu darbibu
raksturojoSo parametru
izmainas (paaugstinata
transaminazu
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aktivitate, palielinati
holestazi raksturojoso
parametru raditaji),
hepatits un holestatisks

hepatits
Reproduktivas Oligospermija
sisteémas (atgriezeniska)
traucgjumi
* Fotosensitivitate

Par smagakam reakcijam zinots pacientiem ar jau eso$am adas slimibam, piem&ram, atopisko dermatitu un
atopisko ekzemu.
** Sikaku informaciju skatit 4.4 apakSpunkta.

Saistiba ar mesalazina lietoSanu zinots par smagam nevélamam adas blakusparadibam (SCAR), tostarp zalu
izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS), Stivensa-DZonsona sindromu (SJS)
un toksisku epidermas nekrolizi (TEN) (skatit 4.4. apaksSpunktu).

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas ielal5, Riga, LV 1003.
Timekla vietne: www.zva.gov.|v.

4.9. Pardozésana

Ir pieejami ierobezoti dati par pardoz&$anu (pieméram, pasnavibas méginajums, lietojot liclas mesalazina
devas), bet tie nenorada uz aknu vai nieru toksicitati. Nav pieejams specifisks antidots, un arsteSana ir
simptomatiska un uzturosa.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: intestinali pretiekaisuma Iidzekli.
ATK kods: AO7EC02

Darbibas mehanisms

Pretiekaisuma iedarbibas mehanisms vél nav pilnigi noskaidrots. P&tijjumi in-vitro rada, ka lipoksigenazes
inhibicijai ir véra nemama nozime.

Turklat ir demonstréta ietekme uz zarnu glotadas prostaglandinu saturu. Mesalazins (5-aminosalicilskabe / 5-
ASS) darbojas art ka reaktivo skabekla radikalu absorbétajs.

Farmakodinamiska iedarbiba
Sasniedzot zarnas liimenu, rektali ievaditais mesalazins darbojas galvenokart lokali uz zarnu glotadu un
zemglotadas audiem.

5.2. Farmakokiné&tiskas ipasibas

Mesalazina visparéjas 1pasibas

UzsiikSanas
Mesalazina uzsiikSanas vislielaka ir zarnu proksimalaja dala un vismazaka to distalaja dala.
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Biotransformacija

Mesalazins par farmakologiski neaktivo N-acetil-5-aminosalicilskabi (N-Ac-5-ASS) metaboliz&jas gan
pirmssistémiski (zarnu glotada), gan aknas. Skiet, ka acetilésanas nav atkariga no pacienta acetilgjo3a
fenotipa. Nelielu acetilesanas dalu pastarpina resnas zarnas bakterijas. Ar protetniem saistas attiecigi 43% un
78% mesalazina un N-Ac-5-ASS.

Eliminacija

Mesalazins un ta metaboliti, N-Ac-5-ASS izdalas ar izkarnijumiem (lielaka dala), renali (daudzums svarstas
no 20 Iidz 50%, atkariba no lietoSanas veida, farmaceitiskas formas un mesalazina atbrivoSanas veida) un ar
hepatobiliaro sistému — mazaka dala. Renali izdalas galvenokart N-Ac-5-ASS forma. Aptuveni 1% perorali
lietota mesalazina izdalas mates piena, galvenokart, N-Ac-5-ASS veida.

Salofalk 4 9/60 ml rektalas suspensijas specifiskie aspekti

Izkliede

Petijumi pacientiem ar viegla un vidéja smaguma ciilaino kolitu paradija, ka arst€Sanas sakuma un remisijas
laika p&c 12 nedelam suspensijas skidrums izplatas galvenokart rektalaja un sigmoidalaja dala un mazak
lejupejosaja resnaja zarna.

Uzstks$anas un eliminacija

Izdarot p&tijumus ar ¢iilaina kolita pacientiem remisijas laika, plazmas koncentracijas maksimums 0,92
pg/ml 5-ASS un 1,62 pg/ml N-Ac-5-ASS tika sasniegts p&c aptuveni 11-12 stundam pastavigos apstak]os.
Eliminacijas raditajs sastada apméram 13% (45 stundu laika), visvairak (aptuveni 85%) izdaloties metabolita
N-Ac-5-ASS veida.

Bérniem ar hroniskam zarnu iekaisumu slimibam, arstgjot ar Salofalk 4 g/60 g rektalo suspensiju, pastavigos
apstaklos, plazmas koncentracijas 5-ASS un N-Ac-5-ASS sastada 0,5-2,8 pg/ml un 0,9-4,1 pg/ml atbilstosi.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko droSumu, genotoksicitati, iesp&jamu
kancerogenitati (Zurkam) un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par Ipasu risku cilvekam.

Atkartotu devu toksicitates petijumu laika, lietojot lielas peroralas mesalazina devas, ir noveérota
nefrotoksicitate (nieru papilu nekroze un proksimalo kamolinu vai visa nefrona epitélija bojajumi). So
konstateto faktu kliniska nozime nav zinama.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Karbomers

Kalija acetats

Kalija metabisulfits (E 224)
Natrija benzoats (E 211)
Natrija edetats

Attirits iidens

Ksantana sveki

6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi
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6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Stm zalém nav nepiecieSama 1pasa uzglabasanas temperatiira.

6.5. lepakojuma veids un saturs

lepakojums:

balta, gofréta, saspiezama, elastiga, ZBPE pudele (60 ml) ar uzgali un zalu ZBPE aizsargvacinu. Salofalk
rektala suspensija ir zales, kas jasarga no ilgstosas atmosferas sastava ietilpstosa skabekla iedarbibas. Tadgl

katra rektalas suspensijas deva ir iepakota atseviska gaisu necaurlaidiga blisterT.

lepakojuma lielums:
kartona kastite satur 7 pudelites.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
DR. FALK PHARMA GmbH

Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Vacija

Tel: +49 761-1514-0

Fakss: +49 761-1514-321

e-pasts: zentrale@drfalkpharma.de

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

99-0935

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1999. gada 15. decembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2009. gada 27. novembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

12/2023
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