Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle
Salofalk 4 g/60 ml periruiskesuspensio

mesalatsiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiyttamisen, silli se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tamai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

A i

1.

Mitd Salofalk 4 g/60 ml perdruiskesuspensio on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Salofalk 4 g/60 ml perdruiskesuspensiota
Miten Salofalk 4 g/60 ml perdruiskesuspensiota kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Salofalk 4 g/60 ml perdruiskesuspension sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Salofalk 4 g/60 ml periruiskesuspensio on ja mihin siti kiiyte tiéin

Salofalk 4 g/60 ml perdruiskesuspension vaikuttava aine on tulehdusta lievittivd mesalatsiini, jota
kaytetddn tulehduksellisen suolistosairauden hoitoon.

Salofalk 4 g/60 ml perdruiskesuspensiota kidytetddn haavaisen paksusuolitulehduksen eli colitis
ulcerosan akuuttivaiheiden hoitoon.

2.

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Salofalk 4 g/60 ml periruis kesuspensiota

Ali kiyti Salofalk 4 g/60 ml periruiskesuspensiota

jos olet allerginen mesalatsiinille, salisyylihapolle, sen johdoksille kuten asetyylisalisyylihapolle
(esim. Aspirin®) tai timdn ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
jos sinulla on vakava maksa- tai munuaissairaus.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kaytdt Salofalk 4 g/60 ml perdruiskesuspensiota

jos sinulla on ollut keuhkovaivoja, etenkin, jos sinulla on astma

jos olet allerginen sulfas alatsiinille, joka on mesalatsiinin kaltainen aine
jos sinulla on maksavaivoja

jos sinulla on munuaisvaivoja

jos olet aiemmin saanut vaikean ihottuman taijos sinulla on esiintynyt ihon kesimista,
rakkuloita ja/tai suun haavaumia mesalatsinin kédyton jilkeen.

Mesalatsiini voi aiheuttaa virtsan virjiytymisen punaruskeaksi, kun se on ollut kontaktissa
natriumhypokloriittia sisdltdvin valkaisevan puhdistusaineen kanssa WCpytyssd. TAma johtuu
mesalatsiinin ja valkaisuaineen vilisestd kemiallisesta reaktiosta ja on harmitonta.
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Muut varotoimet
Ladkari saattaa seurata vointiasi huolellisesti hoidon aikana ja sinun on ehké kdytdva sdédnnollisesti
veri- ja virtsakokeissa.

Munuaiskivid voi muodostua mesalatsinin kdyton yhteydessa. Oireita voivat olla kipu vatsan sivuilla
ja veri virtsassa. Muista juoda riittivd maéra nestettd mesalatsiinihoidon aikana.

Mesalatsiinihoidon yhteydessé on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien yleisoireista
eosinofiilistd oireyhtymid, Stevens-Johnsonin oireyhtyméé ja toksista epidermaalista nekrolyysia.
Lopeta mesalatsiinin kaytto ja hakeudu ladkarin vélittomasti, jos huomaat mitd tahansa oireita, jotka
littyvét kohdassa 4 kuvattuihin vakaviin ihoreaktioihin.

Muut lddike valmisteet ja Salofalk 4 g/60 ml periruiskesuspensio
Kerro laédkdrille, jos kéytit jotain seuraavista lidkkeistd, koska Salofalk 4 g/60 ml perdruiskesuspensio
voi vaikuttaa niiden tehoon:

o ats atiopriini, 6-me rkaptopuriini tai tioguoaniini (liékkeet immuunijirjestelmdn sairauksien
hoitoon)
o tietyt veren hyytymis té estiiviit ldik keet (ns. verenohennusldédkkeet, kuten varfariini)

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari eiole middrdnnyt. Salofalkin kéyttd voi silti olla
mahdollista. Ladkari pdattad, mikd hoito sopii tilanteeseesi.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Salofalk 4 g/60 ml perdruiskesuspensiota saa kayttdd raskauden aikana vain, jos lddkéri niin maaraa.

Myo6s imetyksen aikana Salofalk 4 g/60 ml perdruiskesuspensiota saa kiyttdd vain, jos laédkéri niin
médrid, koska ladkettd voi erittyd rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Salofalk 4 g/60 ml perdruiskesuspensiolla eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn eikd koneiden

kayttokykyyn.

Salofalk 4 g/60 ml periruiskesuspensio sisiltia kaliumme tabis ulfiittia ja natriumbe nts oaattia
Kaliummetabisulfiitti saattaa harvoin aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita ja bronkospasmia.
Tama valmiste sisdltdd 60 mg natriumbentsoaattia per yksi Salofalk 4 g/60 ml peréruiske.
Natriumbentsoaatti saattaa aiheuttaa paikallista drsytysta.

3. Miten Salofalk 4 g/60 ml periiruiskesuspensiota kiytetiin

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin ladkari on midrénnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Antotapa
Ladke on tarkoitettu kiytettdviksi ainoastaan perdsuoleen, joten se tulee antaa perdaukon kautta.

Ladkettd eipidd ottaa suun kautta. Ei saa nielld.

Annostele yhden perdruiskepullon sisdlto perdsuoleen illalla ennen nukkumaanmenoa.
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Parhaat tulokset saavutetaan, jos suoli on tyhjentynyt ennen Salofalk 4 g/60 ml peraruiskesuspension
kayttod.

Ravista pulloa hyvin véhintdén 30 sekunnin ajan ennen kiyttda, jotta suspensio sekoittuu hyvin.
Poista asettimen suojus. Pidé pullo pystyasennossa, jotta suspensiota ei valu pakkauksesta.
Makaa vasemmalla kyljelld vasen jalka suorana ja oikea koukussa tukea antamassa.

Tyonné asettimen kérki pitkdlle perdsuoleen. Kérjen pinnalla on liukastava kalvo. Pidd pulloa
niin, ettd se osoittaa napaasi kohti.

Kallista pulloa hiukan alaspdin ja purista sitd hitaasti ja tasaisesti.

Kun pullo on tyhjd, vedi asetin hitaasti ulos.

o Pysy samassa asennossa vihintdan 30 minuuttia Salofalk 4 g/60 ml perdruiskesuspension kdyton
jalkeen. Néin lddke levittyy tasaisesti kaikkialle suoleen. Parhaiden tulosten saavuttamiseksi
Salofalk 4 g/60 ml perdruiskesuspension tulisi antaa vaikuttaa lapi yon.

Annos tus
Aikuiset ja idkkéiit potilaat
Jos sinulla on meneillddn akuutti tulehdusvaihe, annostele yksi Salofalk 4 g/60 ml peraruiske (60 g

suspensiota eli 4 g mesalatsiinia vuorokaudessa) kerran vuorokaudessa nukkumaanmenon yhteydessa.

Kaytto lapsille
Klinistd kokemusta lasten hoidosta ja ndyttdd tehosta lapsille on vain véhén.

Hoidon kesto
Hoidon kesto riippuu voinnistasi. Ladkari pddttdd, miten kauan sinun tulee jatkaa lddkkeen kiyttoa.

Salofalk-hoidon tulee olla sddnnollistd ja johdonmukaista, koska vain ndin voidaan saavuttaa haluttu
hoitovaikutus.

Jos sinusta tuntuu, ettd Salofalkin vaikutus on lian voimakas tai lian heikko, kerro asiasta ladkarille.
Jos kiytit enemmaén Salofalk 4 g/60 ml periruis kesuspensiota kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos otat liian suuren Salofalk 4 g/60 ml peraruiskesuspensio -annoksen, ota seuraava annos silti
tavalliseen tapaan. Ald pienennd annosta.

Jos unohdat kiyttia Salofalk 4 g/60 ml periruiskesuspensiota
Ali ota suurempaa kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen, vaan jatka hoitoa
ohjeiden mukaisilla annoksilla.

Jos lopetat Salofalk 4 g/60 ml periruis kesuspension kiyton
Ala lopeta Salofalkin kéyttod keskustelematta asiasta ensin lddkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

23301396



Jos sinulle kehittyy timén liiikkeen kiyttimisen jilkeen miti tahans a seuraavista oireista, ota

yhteys lddkériin ja lopeta Salofalk 4 g/60 ml periruis kesuspension kiytto vilittomisti:

- Yleistyneet allergiset re aktiot, kuten ihottuma, kuume, nivelkipu ja/tai hengitysvaikeudet tai
yleistynyt paksusuolitulehdus (joka aiheuttaa vaikeaa ripulia ja vatsakipua). Namé reaktiot ovat
hyvin harvinaisia.

- Yleisen terveydentilan huomattava heikkeneminen, etenkin jos sinulla on samanaikaisesti
kuumetta ja/tai suu- ja kurkkukipua. N&mé oireet voivat hyvin harvoin johtua veren
valkosolujen méérin laskusta, joka voi altistaa sinut vakaville infektioille (agranulosytoosi).
Tila voi vaikuttaa myds muihin verisoluihin (esim. verihiutaleisiin tai punasoluihin, jolloin
seurauksena on aplastine n ane mia tai trombosytopenia) ja aiheuttaa oireita, kuten
selittimétontd verenvuotoa, punoittavia pisteitd tai ldiskid ihon alla, anemiaa (vasymysté,
heikotusta ja etenkin huulten ja kynsien kalpeutta). Verikokeella voidaan selvittdd, onko
oireiden syyné lidkkeen aiheuttama veriarvojen muutos. Nama reaktiot ovat hyvin harvinaisia.

- Vakavat ihottumat, joihin littyy vartalolle kehittyvid punoittavia, tasaisia, maalitaulun
nékdisid tai rengasmaisia ldiskid, joiden keskelld on usein rakkuloita, ihon kesimisté, haavaumia
suussa, nielussa, nendssi, sukupuolielimissé ja silmissi, laajalle levinnyttd ihottumaa, kuumetta
ja imusolmukkeiden suurentumista. Néité oireita voi edeltdd kuume ja flunssan kaltaiset oireet.
Néiden reaktioiden yleisyytta ei tiedetd (esiintyvyys tuntematon).

- Hengenahdistus, rintakipu, epidsddnnédllinen syddmen syke tai raajojen turvotus, jotka saattavat
viitata syddmen ylihe rkkyys reaktioihin. Ndma reaktiot ovat harvinaisia.

- Munuais te n toimintahéiriot (voi esiintyd hyvin harvoin), esim. muutokset virtsan vérissa tai
virtsantuotannossa ja raajojen turvotus tai dkillinen kylkikipu (joka johtuu munuaiskivestd)
(yleisyyttd eitiedetd [esiintyvyys tuntematon]).

My0s seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu mesalatsiinin kayton yhteydessa:

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdin 1 kayttdjalla 10:sté)
. Thottuma, kutina.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalli 1 000:sta)

o Vatsakipu, ripuli, ilmavaivat, pahoinvointi ja oksentelu
o Padnsarky, huimaus
o Thon epénormaalin herkka reagointi auringonvaloon ja ultraviolettivaloon (valoherkkyys).

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyd enintdan 1 kayttdjalld 10 000:sta)

o Akuutin haimatulehduksen aiheuttama kova vatsakipu

o Keuhkojen allergisesta ja/tai tulehduksellisesta tilasta johtuva hengenahdistus, yska,
hengityksen vinkuminen, varjostuma keuhkojen rontgenkuvassa

Lihas- ja nivelkipu

Maksa- tai sappitievaivoista johtuva keltaisuus tai vatsakipu

Hiustenlidhto ja kaljuuntuminen

Kaisien ja jalkojen tunnottomuus ja kihelmdinti (&d4reishermoston vaurio)
Siittiomuodostuksen ohimeneva vdheneminen

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA
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5. Salofalk 4 g/60 ml periruiskesuspension s dilyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Tama ladke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Sailytd suljetussa
alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kilyti titi Eikettd pullon pohjassa olevassa etiketissi ja pakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivimairin jilkeen. Viimeinen kadyttopadivaméaira tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Salofalk 4 g/60 ml periruiskesuspensio sisiltii

- Vaikuttava aine on mesalatsiini. Yksi 4 g/60 ml -perdruiske (60 g suspensiota) sisdltdd 4 g
mesalatsiinia.

- Muut aineet ovat karbomeeri 35 000, kalumasetaatti, kalummetabisulfiitti (E224), natrium-
bentsoaatti (E211), natriumedetaatti, puhdistettu vesi ja ksantaanikumi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Salofalk 4 g/60 ml perdruiskesuspensio on luonnonvalkoinen tai vaaleanruskea, tasalaatuinen
suspensio, jossa ei ole kiinteitd palasia.

Salofalk 4 g/60 ml perdruiskesuspensio on saatavana 7 perdruiskeen pakkauksissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg

Saksa

Liséitietoja antaa:

Vifor Pharma Nordiska AB

Gustav III:s Boulevard 46

169 73 Solna

Ruotsi

Puh.: +46 8 5580 6600

e-mail: info.nordic@yviforpharma.com

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Saksa: Salo

Tanska, Suomi, Norja, Espanja ja Ruotsi: Salofalk

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 05.01.2024.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Salofalk 4 g/60 ml rektalsuspension
mesalazin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

o Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Salofalk 4 g/60 ml rektalsuspension &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvidnder Salofalk 4 g/60 ml rektalsuspension
Hur du anvénder Salofalk 4 g/60 ml rektalsuspension

Eventuella biverkningar

Hur Salofalk 4 g/60 ml rektalsuspension ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A S

1. Vad Salofalk 4 g/60 ml rektalsuspension ér och vad det anviinds for

Salofalk 4 g/60 ml rektalsuspension (=klysma) innehaller den aktiva substansen mesalazin, en
antiinflammatorisk substans som anvénds for behandling av inflammatorisk tarmsjukdom.

Salofalk 4 g/60 ml rektalsuspension anvéinds vid behandling av akut tjocktarmsinflammation (ulceros
kolit).
2. Vad du behdver veta innan du anviinder Salofalk 4 g/60 ml rektals uspension

Anviind inte Salofalk 4 g/60 ml rektalsuspension:

o om du &r allergisk mot mesalazin, salicylsyra, salicylater sdsom acetylsalicylsyra
(t.ex. Aspirin®) eller nigot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).
o om du har allvarligt nedsatt lever- eller njurfunktion.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare nnan du anvidnder Salofalk 4 g/60 ml rektalsuspension:

o om du har lungsjukdom (sdrskilt astma).

o om du tidigare varit 6verkénslig mot preparat innchallande sulfasalazin

o om du har nedsatt lever- eller njurfunktion

o om du ndgonsin har utvecklat allvarliga hudutslag eller hudfjillning, blasbildning och/eller sar i
munnen efter att du anvdnt mesalazin.

Mesalazin kan orsaka rodbrun missfargning av urinen efter kontakt med natriumhypokloritblekmedel 1
toalettvattnet. Det beror pd en kemisk reaktion mellan mesalazin och blekmedlet som é&r ofarlig.

Ytterligare forsiktighetsatgirder

Under behandlingen kan din likare vilja ha dig under noggrann medicinsk 6vervakning och du kan
behova ta regelbundna blod- och urinprov.
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Njurstenar kan bildas vid anvandning av mesalazin. Symtomen kan bland annat vara smérta i sidorna
av buken och blod i urinen. Se till att dricka tillrickligt med vétska under behandlingen med
mesalazin.

Allvarliga hudreaktioner, som likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS),
Stevens-Johnsons syndrom (SJS) och toxisk epidermal nekrolys (TEN), har rapporterats i samband
med mesalazinbehandling. Sluta anvéinda mesalazin och uppsdk omedelbart sjukvard om du far nagot
av de symtom pé dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Andra likemedel och Salofalk 4 g/60 ml re ktalsuspension
Tala om for likare om du anvénder ndgot av de likemedel som nimns nedan eftersom effekten av
dessa likemedel kan foréndras (interaktioner).

o Azathioprin, 6-merkaptopurin eller tioguanin (likemedel som anvénds vid behandling av
sjukdomar i immunsystemet).
o Vissa medel som paverkar blode ts forméga att le vra sig (mediciner mot trombos eller

blodfortunnande medel, t.ex. warfarin),

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, dven receptfria likemedel. Det kan trots allt g& bra att anvénda Salofalk 4 g/60 ml
rektalsuspension och din likare kan bedoma vad som passar dig.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare

eller apotekspersonal innan du anvédnder detta likemedel.

Du ska endast anvinda Salofalk 4 g/60 ml rektalsuspension under din graviditet om din Idkare sdger at
dig att gora det.

Du ska endast anvinda Salofalk rektalsuspension under amning om din likare sdger at dig att gora det,
eftersom likemedlet kan passera 6ver i modersmjolken.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Salofalk 4 g/60 ml rektalsuspension har ingen effekt pa formagan att framfora fordon eller anvinda
maskiner.

Salofalk 4 g/60 ml rektalsuspension inne hiller kaliumme tabisulfit och natriumbe nsoat
Kaliummetabisulfit kan isdllsynta fall ge allvarliga 6verkénslighetsreaktioner och kramp i luftréren.

Detta likemedel innehaller 60 mg natriumbensoat per behéllare av Salofalk 4 g/60 ml
rektalsuspension. Natriumbensoat kan orsaka lokal irritation.
3.  Hur du anvinder Salofalk 4 g/60 ml rektalsuspension

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Rédfraga likare eller apotekspersonal om
du dr osdker.

Adminis treringssitt
Denna medicin dr endast avsedd for rektal anvéndning, den ska foras in i &ndtarms6ppningen. Den ér
inte avsedd att intas genom munnen. Salofalk 4 g/60 ml rektalsuspension fér inte svéljas.

Tom flaskan innehéll i dndtarmen pa kvéllen innan du gar och lAgger dig.

Bist resultat fis om tarmen dr tomd innan man anvdnder Salofalk 4 g/60 ml rektalsuspension.
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o Skaka flaskan ordentligt i atminstone 30 sekunder innan du anvinder den, detta for att
suspensionen skall blandas vil.

o Ta bort skyddshatten. H&ll flaskan upprétt sa att innehallet inte spills ut.

o Lagg dig i ned pa vénster sida och hall ditt vénstra ben utstrickt, hall ditt hogra kné bojt for att
hélla balansen.

o For in spetsen, vilken har glidmedel pa sig, langt in i &ndtarmen. Hall flaskan s& att den pekar
mot naveln.

o Luta flaskan lite nedat och pressa samman den langsamt och i en jimn takt.

o Nér flaskan ér tom dra langsamt ut den.

o Efter du anvint Salofalk 4 g/60 ml rektalsuspension &r det bra om du kan stanna kvar i samma

position 1 dtminstone 30 minuter. Detta gbr sa att medicinen kan sprida sig jimnt ver hela
tarmen. For att Salofalk 4 g/60 ml rektalsuspension skall verka pa basta sétt, bor den kunna
utdva sin effekt hela natten.

Dosering

Vuxna och ildre
Om du har akuta tecken pa inflammation anviand 1 Salofalk 4 g/60 ml klysma (=60 g suspension,
vilket motsvarar 4 g mesalazin per dag) en gdng dagligen vid sdnggaende.

Anvindning for barn
Det finns endast begrénsad erfarenhet och dokumentation betrdffande effekt hos barn.

Behandlingstid
Hur linge du bor anvdnda denna medicin beror pa ditt sjukdomstillstand. Din ldkare bestimmer hur
lainge du ska fortsétta med behandlingen.

Du skall folja behandlingen med Salofalk 4 g/60 ml rektalsuspension regelbundet och konsekvent for
attuppna onskad effekt.

Tala med din likare om du tycker effekten av Salofalk 4 g/60 ml rektalsuspension dr for stark eller for
svag.

Om du har anviant for stor méngd av Salofalk 4 g/60 ml rektalsuspension
Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag

kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt raddgivning.

Om du anvinder for mycket Salofalk 4 g/60 ml rektalsuspension, ta nésta dos enligt forskrivning,
anvind inte en mindre méngd.

Om du har glomt att anvinda Salofalk 4 g/60 ml rektalsuspension
Ta inte storre dos &nnormalt vid nésta doseringstillfille. Fortsétt behandlingen med den foreskrivna
dosen.

Om du slutar att anviinda Salofalk 4 g/60 ml rektalsuspension
Sluta inte att anvidnda detta likemedel innan du talat med din ldkare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.
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Om du fir nagot av foljande symtom efter att ha tagit de tta liike me del bor du ome delbart

kontakta likare och avsluta behandlingen med Salofalk 4 g/60 ml re ktalsuspension:

- Allménna allergiska reaktioner sdsom hudutslag, feber, ledvirk och/eller andningssvarigheter
eller allmén inflammation 1 tjocktarmen (vilket orsakar svér diarré och buksmértor). Dessa
reaktioner dr mycket séllsynta.

- En markant forsamring av ditt allmidnna hélsotillstand, sérskilt om det atfoljs av feber och/eller
ont i halsen och munnen. Symtomen kan i mycket séllsynta fall bero pd en minskning i antalet
vita blodkroppar, vilket kan géra dig mer benidgen att utveckla en allvarlig infektion
(agranulocytos). Aven andra blodkroppar kan paverkas (t.ex. blodplittar eller réda
blodkroppar, vilket orsakar aplastisk anemi eller trombocytopeni) och orsaka symtom som
kan innefatta oforklarlig blodning, lila prickar eller flickar under huden, anemi (trotthet,
svaghetskénsla och blekhet, sarskilt pa ldppar och naglar). Ett blodprov kan bekrdfta om
symtomen beror pa lakemedlets effekt pa ditt blod. Dessa reaktioner ar mycket séllsynta.

- Allvarliga hudutslag med rodaktiga, ej upphojda flickar pa balen, vilka liknar maltavior eller
ar runda, ofta med blasor i mitten, fjillande hud, sari munnen, svalget, ndsan, pa kdnsorganen
och vid 6gonen, utbredda utslag, feber och forstorade lymfkortlar. Dessa kan foregés av feber
och forkylningsliknande symtom. Dessa reaktioner forekommer hos ett okdnt antal anvdndare
(har rapporterats).

- Andfaddhet, brostsmérta eller oregelbundna hjartslag, eller svulinad i armar och ben, vilket kan
vara tecken pd dverkiinslighetsreaktioner i hjirtat. Dessa reaktioner ar séllsynta.

- Forsamrad njurfunktion (kan forekomma i mycket sillsynta fall), t.ex. en fordndring i fargen
eller mdngden urin som produceras samt svullna armar och ben eller en plotslig smérta i sidan
(orsakad av njursten) (forekommer hos ett okdnt antal anvindare [har rapporterats]).

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats av patienter som anvéinder mesalazin:

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
o Hudutslag, klada.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)

o Buksmirtor, diarré, gasbesvir (flatulens), illamaende, krakningar

o Huvudvirk, yrsel

o Okad hudknslighet for solljus och ultraviolett lus (fotosensitivitet).

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

o Allvarlig magsmarta p.g.a. akut bukspottkdrtelinflammation

o Andndd, hosta, vasande andning, lunginfiltrat pa rontgen p.g.a. av allergiska och/eller
inflammatoriska lungtillstand

Muskel- och ledvirk

Gulsot eller magsmaértor p.g.a. leversjukdom eller forsdmrat gallflode

Héravfall och utveckling av skallighet

Domningar och stickningar i hander och fotter (perifer neuropati)

Reversibel minskning i produktion av sddesvitska.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA
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5. Hur Salofalk 4 g/60 ml rektalsuspension ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Inga sdrskilda temperaturanvisningar. Forvaras i forsluten originalférpackning. Ljuskénsligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten 1 botten pa flaskan och pé kartongen.
Utgangsdatumet 4r den sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne hélls deklaration

- Den aktiva substansen dr mesalazin. Varje klysma av Salofalk 4 g/60 ml rektalsuspension (60 g
suspension) innehéller 4 g mesalazin.

- Ovriga innehallsimnen r karbomer 35 000, kaliumacetat, kaliummetabisulfit (E224, max
0,28 g, motsvarande max 0,16 g svaveldioxid), natriumbensoat (E211), natriumedetat, vatten
renat och xantangummi

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Salofalk 4 g/60 ml rektalsuspension &r en kramféargad till Lust, blek-brun homogen suspension som
inte nnehaller nagra frimmande partiklar.

Salofalk 4 g/60 ml rektalsuspension finns i forpackning med 7 klysmor.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Dr. Falk Pharma GmbH

Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Tyskland

Information Limnas av

Vifor Pharma Nordiska AB

Gustav III:s Boulevard 46

169 73 Solna

Sverige

Tel.: +46 8 5580 6600

e-mail: info.nordic@viforpharma.com

Detta like medel idr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet under namnen:
Tyskland: Salo
Danmark, Finland, Norge, Spanien och Sverige: Salofalk

Denna bipacksedel éiindrades senast 05.01.2024
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