
NO Ref．：MT474273／13

JMCIAAC／S回

RESoLUCIoN EXENTARW N020727／13

Santiago，2deoctubrede2013

VISTo ESToS ANTEcEDENTES：la solicitud de D．Marcela Riffo Sanhueza，

Resp°nSable Tecnico y D“Luis Antonio Fernandez Comber，Representante LegaI de

Laboratorio Bi°tOSCana Farma Ltda．，ingresada bajoIa referencia NO MT474273，defecha de

5de agosto de2013，medianteIa cualsoIicita modificacidn deIfoIleto deinformacidn aI

profesional para el producto farmaceutico SALOFALK SUPOSITORIOS500mg′　Registro

Sanitario NO F－9448／11；

CoNSIDERANDo；

PR重MERO：que，mediantela presentacidn defecha5deagostode2013，Se SOiicit6

m°dificacidn deltexto delfolleto de而ormacidn aIprofesionalpara eIregistro sanitario No

F－9448／lldeiproductofarmaceuticoSALOFALKSUPOSITORIOS500mg・

SEGUNDo：que，COnSta el pago deios derechos arancelari°S CorreSpondientes．

mediante eI comprobante de recaudacidn NollO1880，emitido porInstituto de SaIud

Pdと川CaCOnfecha Sdeagostode2013；Y

TENIENDo pRESENTE：le dispuesto deIos articuleS　940　ylO20　del Cddigo

Sanitario，dei Regiamento del Sistema Nacional de ControI de Productos Farmaceuticos，

aprobad°POr eIDecreto Supremo NO3de2010，deIMinisterio de Salud；en uSO delas

facuitadesque meconfierenleSarticuios590letra b）yelOletra b）deIDecretocon Fuerza

deLeyNOlo，de2005yIasfacultadesdeIegadasporIaResoIucidnExentaNO1553de13de

juliode2012deIInstitutodeSaludPdblicadeChile，dictoIasiguIente：

R E S o L U C I o N

l．－AUTORIZASE eltexto de foIIeto deinformacidn aI profesionaI para eI producto

farmaceutico SALoFALK SUPoSIToRtoS　500　mg，registrO Sanitario N°　F－9448／11，

concedid°a Laboratorio Biotoscana Farma Ltda．，eIcuaIdebe conformaraianexo timbrado

delapresenteresoIucidn，COpiadelcualseadjuntaaelIaparasucumpllmiento・
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FOLLETODEiNFORMACleNALPROFESiONAL

SALOFALKSUPOSiTORiOS500mg

l NOMBREDELMEDiCAMENTO

SalofaIkOsuposit（涌Ode500mg

Mesalazina

2　CoMPoSICleNCUAJITATIVAYCUANmATIVA

Cadasupositono∞ntiene500mgdemesaはzinacomoeiprincipioactivo．

Paraobtene「…alIStaCOmPretadeexcipientes，VerSe∝iOn61

3　FoRMAFARMAcEuTICA

Supositorios

・＾半輪と：‡！二軍〇〇。二二㌢二二．二軍こ雪質と〇二二二軍〇二二三と千〇霊，

SeqdhlotJltlmo aprobadoenel reclistro sanitario．

4　DATOSCLiNICoS

4．11ndicacionesterapeuticas

FOLL［TOD 貿番d��RMACleN 

ALPR 簸dU4飛�NAL 

TratamlentOdeia∞lkisulcerosaactivadeleveamoderadalimitadaaIrecto（PrOCtmSuIoerosa）

Posoloqiavfomadeadministracien

PoscleqLa

Adultosvancianos：

LadosisusualdesuposはOrios500mgesdeunaadosvecesaldia，durante203semanas

Niflos

HaypocaexperienciayseiodocumentaciOnlimitadasobreefectosenniii（冶

…笥葦輩∩誓書甲中平Sn。．。。。＿5。。m。Se。。．鳩ia。m，ni3．．＝旧。1回a。y
COnStantemente．yaqueSOiodeestamanerapuedeaicanzarconexitOIacuracien

Laduracidndeusosedeterminaporeimedico．

SaIofalkOsupositoriode500mgesta∞ntraindicadoenpacientes∞∩・

－　Hipersensibiildad∞nOCida asaliciiatosocualqul’汀adeI∞eXcIPientesenumeradosenIa

Seccien6．1

－　Deterioroseverodeiafuncienhepaticaorenai

4・4　Advertenciasyprecaucionesespeclalesdeempleo

LOSan訓rsIsdesangre（recuentosanguin∞diferencii叶PmebasdefuncidrIhepa ca，taIes∞mO

ALT°AST；Creatininaensuero）yorina（Va川Iasdeinmersien）debereaIizarseantes．ydurante

eItratamient〇・adiSCl－ecidndeImedi∞tratante・ComOt冶uta，IosexamenesdeseguImlentOSe

Pるglnalde6
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SALOFALKSUPOSITORiOS500mg

recomiendan14diasdespuesdelcomienz°deitratamientOSeguidodeot「asd°SatreSPruebas

aInterValosde4semanas．

SiIosresuItadossonnormales．pruebasdeseguimientodebeIIevarseacabocada3meses．SI

SePreSentanS活tomasadiciOnales，eStaSPruebasdebenreaIIZarSedeformaInmediata・

SerecomiendaprecauclbnenpacienteSCOninSu緬enciahepatica・

Salofa－kesupositorIOde500mgnodebeu帥zarseenpacientesconfuncidnrenaideteriorada S－

Ia funclbn renalse deterlOra durante eitratamiento，tOXicidad renaiinducida por mesalazina

debeserconsideradocomounadelascausas

Los pacienteS COn enfermedad puImonar．en pamCuIar asma，deben ser momtOreados con

sumaatencienduranteuncursodetratamientOCOnSaiofaIkOsupositOriode500mg・

Los pacienteS COn anteCedentes de reacciOneS adversas aIos preparados que contengan

suifasaIazina deben mantenerSe baIe Vigliancia medICaeStreCha aicomienzo de un cicIo de

tratamientoconSaiofaIkOsupositOriOde500mg EncasodeSalefaikOsupositor一Ode500mg

cause reacciOneS agudas deintoIerancla，COmO Caiambres abdominaIes，dolor abdominaI

agudo．fiebre，doior de cabeza y erupciOn cutanea grave－eitratamiento debe suspenderse

inmedlatamente．

SaIofalkesupositOr10de500mgpuedecausarirritacieniocaideiapiei（taIcomodermatitisde

C°ntaCtO）debidoaquecontleneaIcohoIcetiiICO（unexcipiente）・

4．51mteraccierlcOnOtroSproductosmedicosyotrasfomasdeinteraccien

NosehanreaiizadoestudiOSeSPeCificosdeinteraccien．

En paclenteS que SOn tratados concomitantemente con azatioprina，6－mercaPtOPurina o

tioguama，debetenerSe en Cuenta un POSlbie aument。deIos efectos mielosup「esores de

azatioprina，6－merCaPtOPurInaOtioguanina

ExiSte eVldencIa deblide quela mesaiazina Puede diSmi…ir eIefecto anticoaguIante deIa

WaHarIna

SaIofaikhasidoasociadoconunsindrOmedeintQlerancIaaguda・AunqueIaexactafrecuencia

deocurrenclanOeSeXaCta．0Curririaenun3％deiospacIenteSenenSayOSCIInICOSCOntrolad°S・

Loss血OmaSlnCIuyencalambres．doIorabdomlnalagudo，diarreasangu面Oienta．aIgunasveces

fiebre，CefaIea，y raSh．Si se s°SPeChaia existencia de este sindrOme，Se debe retirar

mmediatamenteeIfかmac0

4．6　Fert掴dad，embarazoyIactancia

Embarazo

NoexIStendatossufiCienteSSObreiautiIizaclbndeSalofaikOsupositorIOde500mgenmuIereS

embarazadas．Sin embargo，losdatos sobre un ndmeroIimitado de embarazosexpuestos no

hdican un efecto adverso deIa mesaIazina en eiembarazo nisobreIa saIud deIfeto／reclen

nacid0．HastaIafechanohayotrOSdatosepidemioiegICOSreIevantesdisponibies En uncas〇

一ndMduaIdespuesdeYS。alargoplazodeunad。SiSaItamesalazina（2－4g・POrVraOrai）

duranteeiembarazo，lainSu摘enciarenaIenunneonatoseinformd．
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FOLLETODEINFORMACleNALPROFES10NAL

SALOFALKSUPOSITORlOS500mg

LOS eStudios en animales sobreia administracidn oraide mesalazlna n°mueStran efectos

da知nosdireCtOSelndirectossobreeiembarazo，desarrOIIoembrionario／fetaI，PartO°desarrell0

POStnataI

Sai。falkOsupositorio de500mg sclc debe utiiizarsedurante eIembarazosilos beneficIOS

POtenCiaIessuperanIosposiblesrieSgOS．

Amamantamiento

N－aCetil－5－amin°Saiic川coyenmenorgradolamesaiazinaseexcretaenIalechematerna SeIo

iaexperiencialimitadadurantelaIactanciaenlasmuJereSeStadISPOnibIehastalafecha．Las

芸諾If蒜，隷培詳説d緋叢書書誌豊器漂鳥慧∩詔書器
POtenCiaIsupereeIposibieriesgo・Sielninodesarr01Iadiarrea，laIactanciadebeinterrumpIrSe．

4°7　2fectossobreIacapacidadparacohduciryu師ZarmaquirlaS

Noseobservaronefect°SSObreiacapacldadparaconduciryutiIizarmaquinasobseNar

ReaccioheSadversas

Jossiguientesefectosadversoshansidoreportadosconelusodemesalazlna：

SistemadeclasificaciendeergarloS 波&V7VV�2�6�fV�2�iadebidoala lenMedDRA 

Rare （≧1IlO． 000，＜111． 000） 蕃W�&�&�����3��������｢�

SangreytrastornosdelsistemaIinfatico ��Recuentos aiteradossang「e （anemiaaplasica， agranuIocitosis， PanCitopenia． neutrOPenia， leucopenia， trOmbocitopenia） 

Trastornosdelsistemanervioso 認��&W6FR�6�&Wｦ��2�ﾖ�&T�2�Neuropatla Periferica 

TrastornoscardIacos 磐柳6�&F友�8�2��W&�6�&F友�2� 

TrastornosrespIratOrios．toracicosymediast面cos 恥L耶0帥ORM部面N M叩く肝と810NM ��Ie rea fjb Pu （in bro tos eO Pui jn¶ �&t�6�7��66尾覿2�$��6�2�蒙��&W2�6ﾇW坊襷��6觀��2��4�5��6ﾖ��B��庸V�友�6��6ｦ踐f免���ﾔ��(�2�宥&�6芳��

Paglna3de6
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REF．：MT474273／13 REG，lSPNo：F－9448／11・

FOLLETODEINFORMACleNALPROFESlONAL

SALOFALKSUPOSITORl05500mg

Pulmonar， neumonitis） 

TrastornosgastrOintestinaIes 認��ｷ"��&F�匁���2�F��'&V��2��GV坊�6��ﾂ���W6V�8�2�d�友�2�Pancreatitisaguda 

Trastomosrenaiesyurinarios ��DeteriorodelafunciO renaIincluyend nefritisintersticia agudaycrbnica insuficienciarenaI 

PieIytejidosubcutaneo ��lopecia 

Trast°rnOSmuSCuIoesqueleticosydeitejidoconJuntivo ��Miaigla，artralgla 

TrastomosdeisistemainmunoIOgico ��Reaccionesd hiperSenSibiiidadcom exantemaaiergico fiebremedicamentosa S面dromeiupu e「itematoso，PanCOlitis 

Trast°「nOShepatobiliares ��Cambiosenios ParametrOSdeIa funcienhepatica （aumentodeIas t「ansaminasasy ParametrOSde COiestasis）， hepatitis，hepatitis COIestasica 

Trastomosdeiaparatoreproductor ��Oiigospermia （reverSibIe） 

4．9　Sobredosis

Hay escasosdatosdesobredosiS（POrejempl0．intent°desuiCidiocon altas dosisoralesde

mesaiazina），que nOindiCan tOXiCidad renaio hepatiCa．No exiSte un antidoto especifico y eI

tratamientOeSSlntOmaticoydeapoyo．

5　PROPIEDADES FARIVIACOLOGICAS

5，1Propiedadesfarmacodinamicas

Grupofarmacoterapeutico：aCIdoaminOSaliciilCOyagenteSSimilares

COdlgOATC：AO7ECO2

El mecanISmO dela accibn anti－in［amatoria es desconocido．Los resuitados deIos estudiosin

VItIOindiCanqueIaInhIbiCiOndeIa OXigenaSaPuedeJugarunPaPeI

FOLLETODと酬馳駆醐脚0日

ALPROFgSl鍋AL
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FOLLETODEINFORMACleNALPROFESIONAL

SALOFALKSUPOSITOR10S500mg

Ademas se han demostrado efectos sobrelas concentraciOneS de prostagiandinas enIa

mucosaintestinaI．La mesaIazina（acid05－aminosaIiciiico／5－ASA）puede funciOnar tambien

comounbarredorderadicaIesdecompuestosdeoxrgenoreactivos・

AI－IegaraIiumen血est－nai－Iamesaiazinaadministradaporviarectait－eneefectoslocales・

PrlnCipaimenteenlamucosainteStinaIyeItejidosubmucos0

5．2　Propiedadesfamacocineticas

C°nSiderac一〇neSqeneraiesdemesalazlna＝

Absorcien：

Laabsorcien demesaiazinaeS mayorenIas regIOneSintestinaiespreXimaiesymenorenlas

areasdistaIesdeiintestine．

BiotranSfomacien：

LamesaiazinaSemetaboIizapre－SistemicamenteporIamucosainteStinalyenelhigadoaacido

N－aCetil－5－aminosaIic川cofarmac016giCamenteinactivo（N－Ac－5－ASA）・LaacetiiacIenPareCeSer

independ－entedelfenotipoacetiIadordeipaciente・PartedeIaacetiiacidntambienseproducea

travesdeiaacciendeIasbacteriascoienicas．LauniOnaprOte面adeIamesaIazinayeiN－Ac－5－

ASAesde43％y78％，reSPeCtlVamente・

Eiiminacien：

LamesalazinaysumetabolitoN－Ac－5－ASAseeilminanporlasheces（iamayorparte）．porVia

renal（VarIa entre eI20y ei50％，dependiendo deI tiPO de aplicacibn，la preparaciOn

famaceutiCaylaviadelaIiberaciendemesaiazina，reSPeCtiVamente）ybiiiar（IamenorParte）

LaexcrecienrenalseproducepredominantementecomoN－Ac－5－ASA AprOXimadamenteeI1％

deladosistotaIdemesaiazinaadm面StradaporViaoraiseexcretaeniaiechematernacomo

N－Ac－5－ASA．

SalofaIkOsupositorIOSeSPeCificos‥

Los estudios gammagraficos con tecnecio marcado con SalofalkO supositoriO de500mg

mostraron elpeak de difusiOn deisupositOrio fundido debido aia temperatura corporalfue

諾雑器黒岩霊需譜黒盤謙器，誓書書籍窪蕊
（CoiitisuicerOSadelrecto）・

Absorcien：

DespuesdeunasoiaadministraciOn ydevariassemanasdetratamientoaiargePiazocon

500mgdemesa－azinatresvecesaldiacomoSaiofa－kesupositoriOS・e－peakdeconcentraciones

pIasmaticasde5ASAestabaneneirangodeO・1a10mgImL・I。Sdelmetaboi－tOPrinc－PaiN－Ac－

5－ASAestabanenelrangodeO，3a1－6glmLEipeakdeconcent「acionespIasmaticasde5－ASA

sonparciaImenteaIcanzadasdentrOdelapr一merahoradeapiicacien

Despuesdeunasoiadosisrectaide500mgdemesa－azinacomoSalefa－kOsupositorios・aPrOX・

11％（en72horas）fuerecuperadoenIaorina，ydespuesdevariassemanasdetratamIentOa

－argopiazocon500mgdemesa－azinatresvecesaId，acomoSalofaIkOsupositoriOSaPrOX・13％

deIadosisde5－ASAadministradafuerecuperadaeniaorlna．AprOXimadamenteeIl0％deuna

SoiadosisadministradaseeliminO

晒0剛A0－6日

MpRO哺10肌
fOLL陣0膿
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5・3　0atospreclinicossobreseguridad

Los datos precltniCOS SObre mesalazina n。mueStran riesgos especiales paraIos seres

humanos seg血Ios estudiOS COnVenCiOnales de farmacoiogia de seguridad，genOtOXicidad，

CarCinOgenICidad（ratas）otoxicidadparaiarepr°duccidn

SehavistotoxICidad renal（necrosispapiIa＝enaIydattoepiteIialeneltLlbulocontorneado

Pr0XimaldeIanefr0na）enestudiOSdet°XicidaddedosiSrePetidasconaitasdosiSOraiesde

mesaIazina．LareievanciaCI面cadeestedescubrimientoesdesconocida

6　0ATOSFARMAcEUTICOS

6・1Listadeexcipientes

Gr二二二㌔二

．へ！sehdCCt黒Ce

DC二二二二：〇杢ここ霊3

Segdn山tima femula aprobadaenei reのistro sarlitario“

Incompatibilidades

NoapilCabie

6・2　PrecaucionesespeciaIesdeconservacien

Aimacenarenelenvaseoriginaiparapr°tegereIcontenidodeiaiuz

NoaImacenarporencimade25。C．

6“3　NaturaIezaycontenidodeIenvase

Biister・PVC／laminadep01ietileno

EnvasesdeXsupositorios．NotodosiostamaiiosdeenvaseestencomerciaIIZados．

6“4　PrecaucionesespecialesdeeIiminacien

NoserequlerenmedidasespeclaIes

FECHADELAREViSION DEJ TEXTO

AbriI2012
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