Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Salofalk 1500 mg depotrakeet
mesalatsiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silli s e siséltii sinulle tirkeita

tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvid, kadanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on midritty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmaé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Miti Salofalk on ja mihin sitd kdytetddn

Miti sinun on tiedettdvéd, ennen kuin otat Salofalkia
Miten Salofalkia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Salofalkin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

A e e

1. Miti Salofalk on ja mihin siti kiyte tiéin

Salofalk-rakeiden vaikuttava aine, mesalatsiini, on tulehdusta lievittava lddke, jota kdytetddn tulehduksellisten
suolistosairauksien hoidossa.

Salofalkia kaytetddn:
- lievin tai keskivaikean haavaisen paksusuolitulehduksen akuuttivaiheiden hoitoon ja niiden uusiutumisen
ehkéisyyn.

Mesalatsiinia, jota Salofalk sisaltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen
sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta
tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiede ttavi, ennen kuin otat Salofalkia

Al ota Salofalkia

- jos olet allerginen mesalatsiinille, salisyylihapolle, salisylaateille kuten asetyylisalisyylihapolle (esim.
Aspirin®) tai tdimédn lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on vaikea maksa- ja/tai munuaissairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Salofalkia

- jos sinulla on aikaisemmin ollut keuhkovaivoja, varsinkin jos sairastat astmaa

- jos olet aikaisemmin ollut yliherkkai tuotteille jotka siséltéiiviit sulfas alatsiinia (mesalatsiinin kaltainen
aine)

- jos sinulla on maksan toiminnan hairioita

- jos sinulla on munuais vaivoja

- jos olet aiemmin saanut vaikean ihottuman tai jos sinulla on esiintynyt ihon kesimisté, rakkuloita ja/tai suun
haavaumia mesalatsiinin kdyton jilkeen.
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Mesalatsiini voi aiheuttaa virtsan virjiytymisen punaruskeaksi, kun se on ollut kontaktissa natriumhypokloriittia
sisdltdvin valkaisevan puhdistusaineen kanssa WC-pytyssd. Tdma johtuu mesalatsiinin ja valkaisuaineen vilisestad
kemiallisesta reaktiosta ja on harmitonta.

Muita varotoimia
Ladkari saattaa midriti sinut hoidon ajaksi tarkkaan seurantaan, ja sinun on ehké kaytivé sadnnollisesti veri- ja
virtsakokeissa.

Munuaiskivid voi muodostua mesalatsiinin kiyton yhteydessd. Oireita voivat olla kipu vatsan sivuilla ja veri
virtsassa. Muista juoda riittdvd maard nestettd mesalatsiinihoidon aikana.

Mesalatsiinihoidon yhteydessad on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien yleisoireista eosinofiilista
oireyhtymid (DRESS), Stevens-Johnsonin oireyhtyméi (SJS) ja toksista epidermaalista nekrolyysii (TEN). Lopeta
mesalatsiinin kaytto ja hakeudu ladkariin valittomésti, jos huomaat mitd tahansa oireita, jotka littyvdt kohdassa 4
kuvattuihin vakaviin ihoreaktioihin.

Muut ldsike valmis teet ja Salofalk
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeitd, etenkin seuraavia ladkkeita:

- Tietyt veren hyytymisti e hkiisevit lidkeaineet (veritulppia ehkéisevit ladkkeet eli ns. antikoagulantit,
kuten varfariini)
- Laktuloosi (ummetusliike) tai muut ulos teen happamuute en vaikuttavat valmis teet.

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettiin ottanut muita lidkkeitd, myos
ladkkeitd, joita ladkari ei ole mdédrdnnyt. Se ei vilttimatta estd Salofalkin kdyttod, ja ndin ladkarisi voi paattda
sinulle sopivasta hoidosta.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta tai
apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttoa.

Salofalkia saa kdyttdé raskauden aikana vain, jos lddkéri niin maaraa.

Myds imetyksen aikana Salofalkia saa kdyttda vain, jos lddkéri niin midraé, koska ladkettd saattaa kulkeutua
didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Salofalkilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn eikd koneidenkdyttokykyyn.

Salofalk sisiltii aspartaamia, sakkaroosia ja natriumia

Tama lddke sisdltdd 3 mg aspartaamia per annospussi Salofalk 1500 mg rakeita. Aspartaami on fenyylialaniinin
lahde. Voi olla haitallinen henkilgille, joilla on fenyylike tonuria (PKU), harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa
fenyylialaniinia kertyy elimistoon, koska elimistd ei kykene poistamaan sité riittdvésti.

Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ld4dkérisi kanssa ennen timéan
ladkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annospussi eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Salofalkia ote taan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin Id4kari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Antotapa
Salofalk otetaan aina suun kautta.
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Salofalk-rakeita eisaa pureskella. Aseta Salofalk-rakeet kielelle ja niele ne pureskelematta runsaan nestemééran
kera.

Annostus
Iki ja paino | Kerta-annos | Kokonais vuorokausiannos
Aikuiset, idkkéiit potilaat ja yli 40 kg painavat lapset
Akuuttivaiheiden hoitoon Enintdén 2 annospussia 1-2 annospussia x 1
Salofalk 1500 mg:aa
Uusiutumisen ehkdisyyn 2 annospussia 2 annospussia x 1
(potilaille, joilla lisddntynyt riski Salofalk 1500 mg:aa
uusiutumiseen)

Aikuiset ja idkkiiit potilaat

Ellei lddkarisi madrda toisin, tavanomainen annos haavaisen paks usuolitulehduksen akuuttivaiheiden hoitoon
on:

1-2 annospussia Salofalk 1500 mg:aa kerran vuorokaudessa mielellian aamulla (vastaten 1,5-3 g mesalatsiinia
vuorokaudessa) yksilollisen tarpeen mukaan.

Haavaisen paksusuolitulehduksen akuuttivaiheiden uusiutumisen ehkiisy

Tavanomainen annos haavaisen paksusuolitulehduksen uusiutumisen ehkdisyyn on:

1 annospussi Salofalk 500 mg:aa kolmesti vuorokaudessa (vastaten 1,5 g:aa mesalatsiinia vuorokaudessa).

Jos ladkarisi arvioi, ettd uusiutumisriski on kohdallasi tavallista suurempi, akuuttivaiheiden uusiutumisen ehkdisyyn
kéytettdva annos on:

2 annospussia Salofalk 1500 mg:aa kerran vuorokaudessa mielelliin aamulla (vastaten 3 g:aa mesalatsiinia
vuorokaudessa).

Kiytto lapsille
Valmisteen tehosta lapsilla (6—18-vuotiaat) on vain vihén tietoa.

6-vuotiaat ja sitd vanhe mmat lapset

Kysy ladkériltisi, millaisia Salofalk-annoksia lapsesi tulee kayttad.

Akuuttivaiheissa annostus mééritelldéin yksilollisesti ja annostus aloitetaan 30—50 mg:lla mesalatsiinia painokiloa
kohti kerran vuorokaudessa mielellidn aamulla tai jaettuina annoksina. Maksimiannos on 75 mg
mesalatsiinia/kg/vuorokausi. Kokonaisannoksen ei tule ylittdd aikuisten maksimiannosta.

Korkeintaan 40 kg painaville lapsille suositellaan puolet aikuisen annoksesta ja yli 40 kg painaville tavanomainen
aikuisen annos.

Salofalk 1500 mg eisovellu alle 40-kiloisille lapsille vaikuttavan aineen suuren médéran vuoksi. Sen sijasta voidaan
kayttdd Salofalk 500 mg:aa tai 1000 mg:aa.

Hoidon kesto
Haavaisen paksusuolitulehduksen akuuttivaiheiden hoito kestda yleensa 8 vilkkkoa. Ladkarimiaraa, kuinka kauan
ladkitystd tulee jatkaa. Hoidon kesto riippuu terveydentilastasi.

Saadaksesiparhaan hyddyn tdmén lddkkeen kaytostd, ota ladkettd sddnnollisesti ja johdonmukaisesti saamiesi
ohjeiden mukaan seké tulehduksen akuuttivaiheen aikana etti pitkdaikaishoidossa.

Jos sinusta tuntuu, ettd Salofalkin vaikutus on liian voimakas tai lian heikko, kerro asiasta ladkérillesi.

Jos otat enemmiéin Salofalkia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lAdkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Ota yhteyttd ladkariin jos olet epdvarma miten sinun tulee toimia. Jos otat likaa Salofalkia yhdelld kertaa, jatka
seuraavan annoksen ottamista lidkeméédrdyksen mukaan. Ald ota pienempdd maéraa.

Jos unohdat ottaa Salofalkia
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.
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Jos lopetat Salofalkin kiyton
Ala lopeta tdmén lddkkeen ottamista kysymatta ladkariltasi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikKki ldikkeet, taimiikin ldéike voi aihe uttaa haittavaikutuksia. KaikKki eivit kuitenkaan niiti saa.

Jos sinulle kehittyy timin lddkkeen ottamisen jilkeen miti tahans a seuraavista oireista, ota yhteys ldikiriin

ja lopeta Salofalk-rakeiden ottaminen vilittomas ti:

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

- Yleisen terveydentilan huomattava heikkeneminen, etenkin jos sinulla on samanaikaisesti kuumetta ja/tai

suu- ja kurkkukipua. Ndmai oireet voivat hyvin harvoin johtua veren valkosolujen méaéran 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 trombos ytopenia) ja
aiheuttaa oireita, kuten selittimétontd verenvuotoa, punoittavia pisteitd tai ldiskid ihon alla, anemiaa
(vasymystd, heikotusta ja etenkin huulten ja kynsien kalpeutta). Verikokeella voidaan selvittdd, onko
oireiden syynd lddkkeen aiheuttama veriarvojen muutos. Namé reaktiot ovat hyvin harvinaisia.

- Vakavat ihottumat, joihin littyy punoittavia, tasaisia, maalitaulun ndkoisid tai rengasmaisia ldiskid kehossa,
joiden keskelld on usein rakkuloita, thon kesimistd, haavaumia suussa, nielussa, nenéssé, sukupuolielimissa

ja silmissé, laajalle levinnyttd ihottumaa, kuumetta ja imusolmukkeiden suurentumista. Niitd oireita voi

edeltdd kuume ja flunssan kaltaiset oireet. Ndiden reaktioiden yleisyytti ei tiedetd (esiintyvyys tuntematon).

- Hengenahdistus, rintakipu, episdénnollinen syddmen syke tairaajojen turvotus, jotka saattavat viitata
sydamen ylihe rkkyysre aktioihin. Ndmé reaktiot ovat harvinaisia.

- Munuaisten toimintahéiriot (voi esiintyd hyvin harvoin), esim. muutokset virtsan vérissa tai
virtsantuotannossa ja raajojen turvotus tai dkillinen kylkikipu (joka johtuu munuaiskivestd) (yleisyyttd ei
tiedetd (esiintyvyys tuntematon)).

Myo0s seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu mesalatsiinin kdyton yhteydessé:

Yleiset haittavaikutukset (enintifin 1 kiyttijilla 10:sti)
- Padnsarky
- Ihottuma, kutina

Melko harvinais et haittavaikutukset (e nintiin 1 kiyttijilla 100:sta)

- Vatsakipu, ripuli, pahoinvointi, ruoansulatusvaivat, ilmavaivat, huonovointisuus ja oksentelu
- Voimakas, haiman akuutista tulehduksesta johtuva vatsakipu

- Maksa-arvojen muutokset, haimaentsyymien muutokset

Harvinais et haittavaikutukset (enintiiin 1 kiyttéjilld 1 000:sta)

- Huimaus

- Maksan tai sappiteiden virtauksen hdiridistd johtuva keltaisuus tai vatsakipu

- Thon epénormaalin herkkd reagointi auringonvaloon ja ultraviolettivaloon (valoherkkyys)
- Nivelkipu

- Heikkouden tai visymyksen tunne

Hyvin harvinais e t haittavaikutukset (enintéiin 1 kayttajalld 10 000:sta)

- Raajojen tunnottomuus ja kihelmdinti (perifeerinen neuropatia)

- Keuhkojen allergisesta ja/tai tulehduksellisesta tilasta johtuva hengenahdistus, yské, hengityksen
vinkuminen, varjostuma keuhkojen rontgenkuvassa

- Hiustenlidhto ja kaljuuntuminen

- Lihaskipu

- Siittidtuotannon korjautuva heikentyminen
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Salofalkin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiytd titi lidkettd pakkauksessa ja annospussissa mainitun viimeisen kiyttopdiviméarin EXP jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad.

Tama lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien lidkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Salofalk siséltidi
Vaikuttava aine on mesalatsiini. Yksi annospussi Salofalk 1500 mg:aa sisidltdd 1 500 mg mesalatsiinia.

Muut aineet ovat aspartaami (E951), karmelloosinatrium, mikrokiteinen selluloosa, sitruunahappo, vedeton
kolloidinen piidioksidi, hypromelloosi, magnesiumstearaatti, metakryylihappo - metyylimetakrylaattikopolymeeri
(1:1) (Eudragit L 100), metyyliselluloosa, polyakrylaattidispersio 40 % (Eudragit NE 40 D, siséltdd 2 %
nonoksinoli 100:aa), povidoni K 25, simetikoni, sorbiinihappo, talkki, titaanidioksidi (E171), trietyylisitraatti,
vanilliiniaromi (sisdltdd sakkaroosia).

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot
Salofalk depotrakeet ovat sauvamaisia tai pydreitd, harmaanvalkoisia rakeita.

Yksi annospussi sisdltdd 2,79 g rakeita.
Salofalk 1500 mg on pakattu 20, 30, 35, 45, 50, 60, 70, 90, 100 ja 150 annospussin pakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Saksa

Lisitietoja antaa

Vifor Pharma Nordiska AB

Gustav III:s Boulevard 46

169 73 Solna

Ruotsi

Puh.: +46 8 5580 6600

Séhkoposti: info.nordic@viforpharma.com
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Talli lidéike valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Alankomaat, Bulgaria, Espanja, Irlanti, [so-Britannia, Italia, Kreikka, Latvia, Norja, Portugali, Puola, Ruotsi,
Saksa, Slovakia, Slovenia, Suomi, Tanska, Tshekki, Unkari: Salofalk.

Belgia, Luxemburg: Colitofalk.

Itdvalta: Mesagran.

Ranska: Osperzo.

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 04.06.2023.
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Bipacksedel: Information till anvéndaren

Salofalk 1500 mg depotgranulat
mesalazin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne héller information som ir

viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- 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.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Salofalk 4r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta mnan du tar Salofalk

Hur du tar Salofalk

Eventuella biverkningar

Hur Salofalk ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

A

1. Vad Salofalk ir och vad det anviinds for

Salofalk depotgranulat innehéller det aktiva innehdllsémnet mesalazin, ett inflammationsdimpande &mne som
anvédnds vid behandling av inflammatoriska tarmsjukdomar.

Salofalk anvinds vid
- behandling av akuta perioder och forebyggande av ytterligare perioder (aterfall) av lindrig till medelsvar
ulceros kolit, en kronisk tjocktarmsinflammation.

Mesalazin som finns i Salofalk kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna
produktinformation. Friga lakare, apotek- eller annan hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid
deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Salofalk

Ta inte Salofalk:

- om du ér allergisk mot mesalazin, salicylsyra, salicylater sasom acetylsalicylsyra (t.ex. Aspirin®) eller ndgot
annat innehdllsdmne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har allvarligt nedsatt lever- och/eller njurfunktion.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Salofalk:

- om du tidigare har haft problem med dina lungor, i synnerhet om du lider av astma

- om du tidigare har varit 6verkinslig mot pre parat inne hillande sulfasalazin, en substans besliktad med
mesalazin

- om du har nedsatt leverfunktion

- om du har nedsatt njurfunktion

- om du ndgonsin har utvecklat allvarliga hudutslag eller hudfjillning, blasbildning och/eller sari munnen
efter att du anvént mesalazin.

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

Ytterligare forsiktighetsatgirder
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Under behandlingen kan din likare vilja ha dig under noggrann medicinsk &vervakning och du kan behdva ta
regelbundna blod- och urinprover.

Njurstenar kan bildas vid anvdndning av mesalazin. Symtomen kan bland annat vara smarta i sidorna av buken och
blod i urinen. Se till attdricka 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 anvinda mesalazin och uppsok omedelbart sjukvard om du far ndgot av de symtom pa
dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Andra liikemedel och Salofalk

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel, sarskilt:

- azathioprin, 6-merkaptopurin eller tioguanin (Iikemedel som anvinds vid behandling av sjukdomar i
Immunsystemet)

- vissa medel som paverkar blodets formaga att levra sig (likemedel mot blodpropp eller blodfértunnande
medel t.ex. warfarin)

- laktulos (likemedel som anvidnds mot forstoppning) eller andra preparat som kan foriindra surheten pa
din avforing.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, d4ven receptfria
lakemedel. Det kan trots allt ga bra att anvidnda Salofalk och din likare kan beddma 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 mnan du anvinder detta likemedel.

Du ska endast anvdnda Salofalk under din graviditet om din likare sdger at dig att gora det.

Du ska endast anvinda Salofalk under amning om din likare sdger &t dig att gora det, eftersom likemedlet troligen
passerar over i brostmjolk.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Salofalk har ingen eller férsumbar effekt pa forméagan att kéra bil eller anvinda maskiner.

Salofalk innehéller aspartam, sackaros och natrium

Detta likemedel innehaller 3 mg aspartam per dospése Salofalk 1500 mg depotgranulat. Aspartam ar en
fenylalaninkélla. Det kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en sillsynt, drftlig sjukdom som leder till
ansamling av hoga halter av fenylalanin i kroppen.

Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Detta likemedel innehéaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dospése, d.v.s. dr ndst intill natriumfritt”.

3. Hur du tar Salofalk

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.
Adminis tre ringss:tt

Salofalk &r endast avsett for oral anvéndning.

Salofalk depotgranulat far ejtuggas. Depotgranulatet liggs pa tungan och svéljs ned med rikligt med vétska utan
att tuggas.

Dosering

Alder och kropps vikt | Endos | Total daglig dos
Vuxna, dldre och barn som
viger mer in 40 kg
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Behandling vid akuta perioder upp till 2 dospasar Salofalk 1x1-2 dospésar
1500 mg
Forebyggande av ytterligare 2 dospésar Salofalk 1500 mg 1%x2 dospasar
perioder (for patienter med 6kad
risk for aterfall)

Vuxna och ildre

Om inte din likare foreskrivit annat dr normal dos for behandling av akuta perioder av ulcerds kolit, beroende pa
vad som krdvs i varje individuellt fall, 1-2 dospasar Salofalk 1500 mg en géng dagligen (motsvarar 1,5-3 g
mesalazin dagligen) som med fordel intas pa morgonen.

For att forebygga aterfall av ulcerds kolit
Normal dosering for att forebygga ytterligare perioder med ulcer6s kolit &r:
1 dospése Salofalk 500 mg tre gnger dagligen (motsvarar 1,5 g mesalazin per dag).

Om din ldkare bedomt att du har 6kad risk for aterfall sa 4r doseringen for att forhindra ytterligare episoder av
ulcerds kolit 2 dospasar Salofalk 1500 mg en gang dagligen som med fordel intas pa morgonen (motsvarar 3 g
mesalazin dagligen).

Anvindning for barn
Det finns endast begransad dokumentation betridffande effekt hos barn (&dlder 6-18 ér).

Barn 6 ar ochiildre
Fraga din likare om vilken som 4r den exakta dosen av Salofalk for ditt barn.

Vid akuta perioder

Bestdms individuellt och inleds med 30-50 mg mesalazin per kg kroppsvikt och dag som bor ges en ging dagligen,
med fordel pd morgonen eller pa uppdelade doseringstillfillen. Den maximala dosen dr 75 mg mesalazin per kg
kroppsvikt och dag. Den totala dosen skall inte Gverstiga maximal vuxendos.

Halva vuxendosen rekommenderas till barn som vager upp till 40 kg, och normal vuxendos till dem som véger Gver
40 kg.

P4 grund av det hoga innehallet av aktiv substans dr Salofalk 1500 mg inte Amplig for behandling av barn som
véager mindre dn 40 kg. Istéllet bor Salofalk 500 mg eller 1000 mg anvéndas.

Behandlingstid
Behandling av akuta episoder av ulcerds kolit pagar vanligtvis 18 veckor. Din likare bestimmer hur linge du
behover fortsitta behandlingen med detta likemedel. Detta beror pa ditt tillstdnd.

For att fa maximal nytta av likemedlet ska Salofalk anvéndas regelbundet och konsekvent bade vid behandling av
akut ulcerds kolit och vid langtidsbehandling, i enlighet med de instruktioner du fatt.

Tala med din likare om du tycker effekten av Salofalk é&r for stark eller for svag.
Om du har tagit for stor méiingd av Salofalk
Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare,

sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Kontakta likare om du &r oséker sa att han eller hon kan bestimma vad du ska géra. Om du tar for mycket Salofalk
granulat vid ett tillfille, fortsétt att ta ndsta dos som rekommenderat. Ta inte mindre mangd.

Om du har glomt att ta Salofalk
Ta inte en dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Salofalk
Sluta inte att ta detta likemedel mnan du talat med din likare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar
Liksom alla like medel kan detta liike medel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Om du fir nigot av foljande symtom e fter att ha tagit de tta liike me del bor du ome delbart kontakta léikare
och avsluta be handlinge n med Salofalk granulat:

. Allménna allergiska reaktioner sdsom hudutslag, feber, ledvirk och/eller andningssvarigheter eller allmén
inflammation i tjocktarmen (som orsakar allvarlig diarré och magsmartor). Dessa reaktioner 4r mycket
séllsynta.

o En markant forsdmring av ditt allménna hélsotillstdnd, sdrskild om det atfljs av feber och/eller ont in halsen

eller munnen. Symtomen kan i mycket séllsynta fall bero p&4 en minskning i antalet vita blodkroppar 1 ditt
blod, vilket kan géra dig mer benéigen att utveckla en allvarlig infektion (agranulocytos). Aven andra
blodkroppar kan paverkas (t.ex. blodplittar eller roda blodkroppar, vilket orsakar aplastisk anemi eller
trombocytopeni) och orsaka symtom som kan omfatta oforklarlig blodning, lila prickar eller flickar under
huden, anemi (svaghetskénsla, trotthet och blekhet, sarskilt i lippar och naglar). Ett blodprov kan bekrifta
om symtomen beror pa likemedlets effekt pa ditt blod. Dessa symtom ar mycket séllsynta.

. Allvarliga hudutslag med rodaktiga, ej upphojda, flickar p& balen som liknar maltavlor eller 4r runda, ofta
med blasor i mitten, fjallande hud, sér i munnen, svalget, ndsan, pa kdnsorganen och i 6gonen, utbredda
utslag, feber och forstorade lymfkortlar. Dessa allvarliga hudutslag kan foregés av feber och
influensaliknande symtom. Dessa reaktioner dr forekommer hos ett oként antal patienter (har rapporterats).

. Andfaddhet, brostsmérta eller oregelbundna hjértslag, eller svullnad i armar eller ben vilket kan vara tecken
pé kardiella 6verkiinslighetsreaktioner. Dessa reaktioner ar séllsynta.
. Forsimrad njurfunktion (kan férekomma i mycket séllsynta fall), t.ex. en fordndring i fargen eller

méngden urin som produceras och svullna armar och ben eller en plotslig smérta i sidan (orsakad av
njursten) (har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare)).

Foljande biverkningar har ocksé rapporterats av patienter som anvinder mesalazin:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviandare)
- Huvudvirk
- Hudutslag, klada

Mindre vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

- Buksmirta, diarré, matsméltningsbesvir, gasbesvir (flatulens), illamiende, krdakningar
- Svar buksmérta pd grund av akut inflammation i bukspottkdrteln

- Forandringar i levervérden, fordndringar i bukspottkortelenzymer

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anviindare)

- Yrsel

- Gulsot eller magsmérta p.g.a. leversjukdom eller forsdmrat gallflode
- Okad hudkiinslighet for solljus och ultraviolett ljus (fotosensitivitet)
- Ledvérk

- Svaghetskansla eller trotthet

Mycket séllsynta (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 anvéindare)

- Domningar och stickningar i hinder och fotter (perifer neuropati)

- Andndd, hosta, visande andning, lunginfiltrat pé rontgen p.g.a. allergiska och/eller inflammatoriska
lungtillstdnd

- Haravfall och utveckling av skallighet

- Muskelvirk

- Reversibel minskning i produktion av sddesvitska.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte ndmns i
denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Salofalk ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och dospasen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration
Den aktiva substansen dr mesalazin. Varje Salofalk 1500 mg dospase motsvarar 1500 mg mesalazin.

Ovriga innehallséimnen r aspartam (E 951), karmellosnatrium, mikrokristallin cellulosa, citronsyra, vattenfri
kolloidal kiseldioxid, hypromellos, magnesiumstearat, metakrylsyra—metylmetakrylatsampolymer (1:1) (Eudragit L
100), metylcellulosa, polyakrylatdispersion 40 % (Eudragit NE 40 D innehallande 2 % nonoxinol 100), povidon K
25, simetikon, sorbinsyra, talk, titandioxid (E 171), trietylcitrat och vanillinarom (innehallande sackaros).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Salofalk depotgranulat dr avlinga eller runda, gravita granulat.

Varje dospase innehéller 2,79 g granulat.
Tillgéngliga forpackningsstorlekar for Salofalk 1500 mg &r 20, 30, 35, 45, 50, 60, 70, 90, 100 och 150 dospésar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande 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@yviforpharma.com

Detta like medel ir godkiint inom Europeiska ekonomiska s amarbe tsomride t under namnen:
Danmark, Finland, Grekland, Irland, Italien, Lettland, Nederlinderna, Norge, Polen, Portugal, Slovakien,
Slovenien, Spanien, Storbritannien, Sverige, Tjeckien, Tyskland och Ungern: Salofalk.

Belgien och Luxemburg: Colitofalk.

Osterrike: Mesagran.

Frankrike: Osperzo.

Denna bipacksedel dndrades senast 04.06.2023.
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