PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Salofalk 500 mg comprimidos gastrorresistentes
Mesalazina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

— Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

— Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

— Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

Qué es Salofalk 500 mg comprimidos gastrorresistentes y para qué se utiliza
Antes de tomar Salofalk 500 mg comprimidos gastrorresistentes

Como tomar Salofalk 500 mg comprimidos gastrorresistentes

Posibles efectos adversos

Conservacion de Salofalk 500 mg comprimidos gastrorresistentes
Informacion adicional
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1. QUE ES SALOFALK 500 MG COMPRIMIDOS GASTRORRESISTENTES Y PARA QUE
SE UTILIZA

Salofalk 500 mg comprimidos gastrorresistentes contiene el principio activo mesalazina, un
antiinflamatorio que se utiliza en las enfermedades inflamatorias del intestino.

Salofalk 500 mg comprimidos gastrorresistentes se utiliza para

- el tratamiento y prevencion (brotes) de los episodios agudos de una enfermedad inflamatoria
crénica del intestino grueso (colon) llamada por los médicos colitis ulcerosa.

2. ANTES DE TOMAR SALOFALK 500 MG COMPRIMIDOS
No tome Salofalk 500 mg comprimidos gastrorresistentes:

— Si es hipersensible o le han dicho que es hipersensible (alérgico) al &cido salicilico, a los
salicilatos tales como Aspirina 0 a cualquiera de los demés componentes de Salofalk 500 mg
comprimidos gastrorresistentes (se incluye un listado de los mismos en el apartado 6.
Informacion adicional).

— Sitiene graves trastornos de la funcion hepética o renal.

Tenga especial cuidado con Salofalk 500 mg comprimidos gastrorresistentes:
Antes de iniciar el tratamiento con Salofalk 500 mg comprimidos gastrorresistentes, usted
debera informar a su médico:

— Si usted tiene antecedentes de enfermedad pulmonar, particularmente si sufre de asma
bronquial

— Si usted es alérgico a medicamentos que contengan sulfasalazina, una sustancia relacionada
con la mesalazina

— Si usted tiene problemas de higado

— Si usted tiene problemas de rifion



Precauciones adicionales:

Durante el tratamiento, su médico puede querer mantenerle bajo supervision médica, y puede
necesitar realizarse andlisis de sangre y de orina de forma regular.

En casos raros, en pacientes a los que se les ha practicado una resercion o cirugia intestinal en la
region ileocecal, con eliminacion de la valvula ileocecal, se ha observado que Salofalk 500mg
comprimidos se ha excretado sin disolver en las heces, debido a un paso excesivamente rapido a
través del intestino. Si observa que esto ocurre en su caso, por favor informe a su médico.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico si utiliza o toma alguno de los medicamentos referidos a continuacion, ya que los

efectos de estos medicamentos pueden alterarse (interacciones):

— Azatioprina, 6-mercaptopurina o tioguanina (medicamentos utilizados para tratar trastornos
inmunolégicos)

— Ciertos agentes que inhiben la coagulacion sanguinea (medicamentos para la trombosis o
para fluidificar la sangre, como warfarina)

Por favor informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos incluidos los adquiridos sin receta. Puede ser correcto que utilice Salofalk 500 mg
comprimidos gastrorresistentes y su médico podra decidir qué es apropiado para usted.

Embarazo y Lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Usted debe usar Salofalk 500 mg comprimidos gastrorresistentes durante el embarazo, s6lo si su
médico se lo ha indicado.

Asi mismo, Unicamente debe usar Salofalk comprimidos durante la lactancia, si su médico se lo indica
ya que este medicamento puede pasar a la leche materna.

Conduccion y uso de maquinas
No se han observado efectos sobre la capacidad para conducir o utilizar maquinaria.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de Salofalk 500 mg comprimidos
gastrorresistentes

Los pacientes con dietas pobres en sodio deben tener en cuenta que este medicamento contiene 49 mg
(2,1 mmol) de sodio por comprimido.

3. COMO TOMAR SALOFALK 500 MG COMPRIMIDOS GASTRORRESISTENTES
Siga exactamente las instrucciones de administracion de Salofalk 500 mg comprimidos
gastrorresistentes indicadas por su médico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Modo de administracion

Salofalk 500 mg comprimidos gastrorresistentes es exclusivamente para uso por via oral.
Salofalk 500 mg comprimidos gastrorresistentes deben de administrarse por la mafiana, mediodia y
noche, 1 hora antes de las comidas. Deben de tragarse enteros, sin masticar, con abundante liquido.



Posologia

Adultos y ancianos:

Colitis ulcerosa
Episodios agudos Mantenimiento de la remision/tratamiento a largo
plazo
Mesalazina 1,5-3,0g 1,5¢
(principio activo)
Salofalk 500mg 3x1 3x1
comprimidos a
gastrorresistentes 3x2

Nifios:
Los datos sobre el efecto en nifios son limitados (edad : 6-18 afios).

Nifios a partir de 6 afios:

Consulte a su médico la dosis precisa de Salofalk 500 mg comprimidos gastrorresistentes para su hijo.
En episodios agudos, la dosis debe determinarse individualmente, comenzando con 30-50 mg de me-
salazina por kg de peso corporal y por dia, que deben administrarse divididos en varias tomas. La
dosis mé&xima es de 75 mg de mesalazina por kg de peso corporal por dia. La dosis total no debe su-
perar la dosis maxima en adultos.

Para prevencion de recaidas, la dosis debe determinarse individualmente, comenzando con 15-30 mg
de mesalazina por kg de peso corporal y por dia, que deben administrarse divididos en varias tomas.
La dosis total no debe superar la dosis recomendada en adulto.

Se recomienda generalmente, para los nifios con un peso corporal de hasta 40 kg la mitad de la dosis
de un adulto y para aquellos con un peso superior a 40 kg la dosis habitual para adultos.

Duracion del tratamiento
La duracién del tratamiento depende de la naturaleza, la gravedad y el curso de su enfermedad.
Su médico decidira durante cuanto tiempo tiene que seguir tomando la medicacion.

Con objeto de lograr los efectos terapéuticos deseados, debera tomar Salofalk 500 mg comprimidos
gastrorresistentes de manera regular y uniforme durante el episodio agudo de inflamacién y durante el
tratamiento a largo plazo.

Si tiene la impresion de que el efecto de Salofalk 500 mg comprimidos gastrorresistentes es
demasiado fuerte o demasiado débil, consulte con su médico o farmacéutico.

Si toma maés Salofalk 500 mg comprimidos gastrorresistentes del que debiera
Si tiene alguna duda, pdngase en contacto con su médico para que él decida qué debe hacer.

Si ingiere demasiado Salofalk 500 mg comprimidos gastrorresistentes de una sola vez, limitese a
tomar la dosis prescrita cuando le toque la siguiente dosis, no una menor.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o
Ilame al Servicio de Informacion Toxicol6gica, teléfono (91) 562 04 20 indicando el medicamento y la
cantidad ingerida.

Si olvidd tomar Salofalk 500 mg comprimidos gastrorresistentes
No tome una dosis mayor de Salofalk 500 mg comprimidos gastrorresistentes de la normal la siguiente
vez; continle el tratamiento en la dosis prescrita.



Si interrumpe el tratamiento con Salofalk 500 mg comprimidos gastrorresistentes
No deje de tomar este medicamento hasta que se lo diga su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Como todos los medicamentos, Salofalk 500 mg comprimidos gastrorresistentes puede tener efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Todos los medicamentos pueden causar reacciones alérgicas, aunque son muy raras las
reacciones alérgicas graves. Si usted tiene alguno de los siguientes sintomas después de tomar
este medicamento, debera contactar con su médico inmediatamente:

— Erupcién alérgica en la piel
— Fiebre
— Dificultad al respirar

Si usted experimenta un marcado empeoramiento en su estado de salud general, especialmente si se
acompafia de fiebre y/o dolor de garganta y boca, deje de tomar los comprimidos y contacte con su
médico inmediatamente. Estos sintomas podrian, muy raramente, ser debidos a un descenso en el
nimero de células blancas en la sangre (una situacion llamada agranulocitosis). Lo cual puede hacerle
mas propenso a padecer una infeccion grave. Un analisis de sangre puede confirmar si los sintomas
son debidos a un efecto de este medicamento en su sangre.

Los siguientes efectos adversos también han sido notificados en pacientes que utilizan mesalazina:

Efectos adversos raros (que afectan a menos de 1 de cada 1.000 pacientes):

— Dolor abdominal, diarrea, gases (flatulencia), nauseas y vémitos

— Dolor de cabeza, mareos

— Dolor en el pecho, dificultad para respirar o hinchazén en los miembros debido a un efecto
sobre su corazon

Efectos adversos muy raros (que afectan a menos de 1 de cada 10.000 pacientes):

— Cambios en la funcidn renal, a veces con hinchazén de los miembros o dolor en el costado.

— Dolor abdominal severo debido a la inflamacidn aguda del pancreas

— Fiebre, dolor de garganta o malestar por cambios en el recuento sanguineo

— Sensacion de ahogo, tos, sibilancias, sombra pulmonar en rayos X debido a alergia y/o
condicion inflamatoria de los pulmones

— Diarrea severa y dolor abdominal debido a una reaccion alérgica a este medicamento en el
intestino

— Erupcion o inflamacion cutanea

— Dolor muscular y articular

— Ictericia o dolor abdominal debido a trastornos en el higado y la vesicula biliar

— Pérdida del cabello y desarrollo de calvicie

— Insensibilidad y hormigueo en manos y pies (neuropatia periférica)

— Disminucion reversible en la produccion de semen

Si alguno de los efectos adversos es grave o si aprecia cualquier otro efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.



5. CONSERVACION DE SALOFALK 500 MG COMPRIMIDOS GASTRORRESISTENTES
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No utilice Salofalk 500 mg comprimidos gastrorresistentes después de la fecha de caducidad que
aparece en el blister. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no precisa condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medioambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicion de Salofalk 500 mg comprimidos gastrorresistentes
El principio activo de Salofalk 500 mg comprimidos gastrorresistentes es la mesalazina, y cada
comprimido de Salofalk 500 mg comprimidos gastrorresistentes contiene 500 mg de mesalazina.

Los deméas componentes son:

estearato célcico (Ph. Eur.); celulosa microcristalina; croscarmelosa sodica; copolimero de metilacrila-
to butilado basico (Ph. Eur.) (=Eudragit E); copolimero de &cido metacrilico y metacrilato de metilo
(1:1) (Ph. Eur.) (Eudragit L); glicina; silice coloidal anhidra; hipromelosa; macrogol 6000; carbonato
sodico anhidro; povidona K25; talco.

Agentes colorantes: dioxido de titanio (E171), 6xido de hierro hidrato (E172)

Aspecto del producto y contenido del envase

Los comprimidos de Salofalk 500 mg comprimidos gastrorresistentes son ovalados, amarillo claro a
ocre, comprimidos gastrorresistentes de superficie mate, lisa, sin marcar.

Salofalk 500 mg comprimidos gastrorresistentes estd disponible en cajas de 20, 45, 50, 90, 100 y 300
comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafos de envases.
Titular de la Autorizacién de Comercializacion y responsable de la fabricacion

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Alemania

TEL +49 (0) 761/ 1514-0
Fax +49(0) 761 / 1514-321
E-mail: zentrale@drfalkpharma.de

Pueden solicitar mas informacién de este medicamento dirigiéndose al representante local del titular
de la autorizacion de comercializacion:

Espafia
Dr. Falk Pharma Espafia
Edificio América Il


mailto:zentrale@drfalkpharma.de�

C/ Procion, 7 - Portal 4 —1° |
La Florida
28023 Madrid

Este medicamento estd autorizado en los estados miembros de la Union Europea con los siguientes
nombres:

Alemania, Austria, Bulgaria, Chipre, Republica Checa, Estonia, Gran Bretafia, Grecia, Hungria,
Letonia, Lituania, Malta, Holanda, Polonia, Portugal, Rumania, Eslovaquia , Eslovenia y Espafia:
Salofalk

Bélgica, Luxemburgo: Colitofalk.

Noruega y Finalandia: Mesasal.

Este prospecto fue aprobado en Marzo de 2012

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web
de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
http://www.aemps.es/



