Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Salofalk® 1 g/painallus rektaalivaahto
mesalatsiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin ladkkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkéarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tidssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Salofalk-rektaalivaahto on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytit Salofalk-rektaalivaahtoa
Miten Salofalk-rektaalivaahtoa kiytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Salofalk-rektaalivaahdon siilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Salofalk-rektaalivaahto on ja mihin siti kiyte tiéin

Salofalk-rektaalivaahdon vaikuttava aine on mesalatsiini. Se on tulehdusta hillitsevd aine, jota
kaytetddn tulehduksellisten suolistosairauksien hoitoon.

Salofalk-rektaalivaahtoa kéytetiddn seuraavien sairauksien hoitoon:
- Haavainen paksusuoli- ja perdsuolitulehdus (colitis ulcerosa).

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit Salofalk-rektaalivaahtoa

Ali kiiyti Salofalk-rektaalivaahtoa

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

- jos sinulla on vakava maksa- tai munuaissairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele liéikérin tai apte e kkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Salofalk -

rektaalivaahtoa

- jos sinulla on aiemmin ollut keuhkovaivoja, etenkin, jos sinulla on astma.

- jos olet allerginen sulfas alatsiinille, joka on mesalatsinin sukuinen 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 mesalatsiinin kdyton jilkeen.

Mesalatsiini voi aiheuttaa virtsan virjaytymisen punaruskeaksi, kun se on ollut kontaktissa

natriumhypokloriittia sisédltdvin valkaisevan puhdistusaineen kanssa WCpytyssi. Tadma johtuu
mesalatsiinin ja valkaisuaineen vélisestid kemiallisesta reaktiosta ja on harmitonta.
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Muita varotoimia
Ladkéari saattaa seurata vointiasi tarkoin hoidon aikana. Tédssd tapauksessa sinun on ehké kaytava
sdannollisesti veri- ja virtsakokeissa.

Munuaiskivid voi muodostua mesalatsiinin 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 kdytto ja hakeudu lddkarin valittdmasti, jos huomaat mitd tahansa oireita, jotka
littyvét kohdassa 4 kuvattuihin vakaviin ihoreaktioihin.

Muut lddéike valmis teet ja Salofalk-re ktaalivaahto
Kerro laédkdérillesi, jos kdytdt jotakin seuraavista ladkkeistd, silli niden vaikutukset saattavat muuttua
(ladkkeiden yhteisvaikutusten vuoksi):

ats atiopriini, 6-me rkaptopuriini tai tioguaniini (laékkeet immuunisairauksien hoitoon).

- tie ttyjd verenohennusléaékkeité (veritulppia estévid tai veren hyytymista hillitsevid ladkkeitd,
kuten varfariini)

Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat

kayttad muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole maddrdnnyt. Voit ehk silti kdyttdd Salofalk-

rektaalivaahtoa. Lédkarisi padttdd, mikd hoito sopii sinulle.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Salofalk-rektaalivaahtoa saa kédyttdd raskauden aikana vain siind tapauksessa, etté ladkarisi kehottaa
sinua tekemadn niin.

Imetyksen aikana Salofalk-rektaalivaahtoa tulee kdyttdd vain, jos lddkéari nin méaraa, silld ladke
saattaa erittyd rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Salofalk-rektaalivaahto ei vaikuta ajokykyyn eikd koneidenkayttokykyyn.
Salofalk-rektaalivaahto siséltii propyle eniglykolia, natriumme tabis ulfiittia ja
setostearyylialkoholia

Téama ladkevalmiste sisdltid 3,44 g propyleeniglykolia per painallus Salofalk-rektaalivaahtoa.
Propyleeniglykoli saattaa aiheuttaa thodrsytysta.

Natriummetabisulfiitti saattaa harvoin aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita ja bronkospasmia
(voivat ilmetd hengitysvaikeuksina).

Setostearyylialkoholi saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).

3.  Miten Salofalk-rektaalivaahtoa kiiyte tiin

Kayti tiatd [Adkettd juuri siten kuin 144kari on middrdnnyt. Tarkista ohjeet laédkariltd tai apteekista, jos
olet epidvarma.

Antotapa
Ladke tulee aina laittaa perdaukon kautta perdsuoleen. Sitd ei saa ottaa suun kautta. Eisaa niella.
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Annostus

Annos aikuisilla

Tavanomainen annos on 2 painallusta vaahtoa kerran vuorokaudessa nukkumaanmenon yhteydessa.
Jos tatd vaahtomadrdd on vaikea pitdéd suolessa, lidke voidaan myos jakaa kahteen annokseen. Toinen
otetaan nukkumaanmenon yhteydessa ja toinen yon aikana tai varhain aamulla (kun ensimmainen
annos on poistunut suolesta).

Parhaat tulokset saadaan, kun suoli tyhjennetddn ennen Salofalk-rektaalivaahdon kayttoa.

Kaytto lapsille
Salofalk-rektaalivaahtoa eitule antaa lapsille, silli sen kéytosti ja tehosta lasten lddkityksessd on vain
vihin tietoa.

Valmis tautumine n vaahdon kiyttoon )
Sailytd ja kidytd Salofalk—rektaalivaahtoa huoneenlimmdossd (20 — 30 °C). Ald sdilytd kylmissa. Ei saa
jadtya. Ks. myos kohta 5.

Paina asetin tiukasti kiinni pakkauksen suutinosaan.
Ravistele pakkausta noin 20 sekunnin ajan, jotta sen siséltd sekoittuu.

—
—_—

Poista pumpun kupoliosan alla oleva turvasuljin (muoviliuska) ennen ensimmaéista
% kayttokertaa.

Kierrd pakkauksen yldosassa olevaa kupoliosaa, kunnes sen alareunassa oleva
puolipyored aukko on asettimen kohdalla. Pakkaus on nyt valmis kiytettavéksi.

Vaahdon kaytto

4

Aseta etusormi pumpun kupoliosan péélle ja kddnni pakkaus ylosalaisin. Huomaa,
ettd lidkkeen anto onnistuu vain, kun pumpun kupoliosa on alaspiin.

Seiso siten, ettd toinen jalka on jakkaralla tai tuolilla tai asetu kylkimakuulle niin,
ettd alla oleva jalka on suorana ja pailld oleva jalka on taivutettuna tasapainon
ylldpitdmiseksi.

Vie asetin mahdollisimman pitkdlle perdsuoleen. Paina pumpun kupoliosa kerran
tdysin pohjaan saakka ja paistd se sitten hitaasti vapaaksi — vaahto purkautuu ulos
pakkauksesta, kun kupoliosa vapautetaan. Toinen annos ruiskutetaan painamalla
kupolia uudelleen ja paadstimalld se jilleen hitaasti vapaaksi. Pidd asetin paikallaan
10-15 sekunnin ajan, ennen kuin vedit senulos. Néin varmistetaan, ettd
perédsuoleen annostellaan tdysi annos eikd vaahtoa valu muualle.

Vaahdon ruiskuttamisen jilkeen asetin poistetaan, laitetaan pakkauksessa olevaan
muovipussiin ja hivitetdén talousjitteen mukana. Seuraavalla antokerralla tulee
kayttdd uutta asetinta.

/4

- Pese kddet ja yritd olla ulostamatta ennen seuraavaa aamua.
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- Jos joudut sairaalahoitoon tai kdyt toisen lidkdrin vastaanotolla, kerro heille, ettd kaytat tatd
ladketta.

Kayta Salofalk-rektaalivaahtoa sdénnollisesti ja aina samaan tapaan, jotta hoidon tulokset olisivat
mahdollisimman hyvét.

Hoidon kesto

Hoidon kesto riippuu sairaudestasi. Ladkérisi paéttida, kuinka kauan hoitoa tulee jatkaa.

Haavaisen paksusuolitulehduksen lievét akuuttivaiheet menevit yleensa ohi 4—6 viikossa. Jos pitkd-
aikainen hoito on tarpeen, ladkéri maddrad sinulle suun kautta otettavaa mesalatsiinivalmistetta,
esimerkiksi Salofalk-rakeita.

Jos sinusta tuntuu, ettd Salofalk-rektaalivaahdon vaikutus on liian voimakas tai lian heikko, kerro
asiasta ladkarille.

Jos kiytit enemmién Salofalk-rektaalivaahtoa kuin sinun pitiisi

Ota yhteys laédkériin, jos olet epdvarma. Ladkari paéttad, miten tilanteessa toimitaan.

Jos otat kerralla lian paljon Salofalk-rektaalivaahtoa, ota yksinkertaisesti seuraava annos maarayksen
mukaan. Ali ota pienempii annosta.

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

Jos unohdat kiyttaa Salofalk-rektaalivaahtoa
Al ota seuraavalla kerralla tavanomaista suurempaa annosta Salofalk-rektaalivaahtoa, vaan jatka
hoitoa lddkéirin madrddmia annostusta noudattaen.

Jos lopetat Salofalk-rektaalivaahdon kiyton
Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin lopetat valmisteen kayton.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulle kehittyy timén lddkkeen kiayton jilkeen miti tahansa seuraavista oireista, ota yhteys

ladkériin ja lopeta Salofalk-re ktaalivaahdon kéytto vilittomésti:

- Yleistyneet allergiset re aktiot, kuten ihottuma, kuume, nivelkipu ja/tai hengitysvaikeudet tai
yleistynyt paksusuolitulehdus (joka aiheuttaa vaikeaa ripulia ja vatsakipua). Nama 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 aplas tine n ane mia tai trombosytopenia) ja aiheuttaa oireita, kuten
selittdmdtontd verenvuotoa, punoittavia pisteitd tai ldiskid ihon alla, anemiaa (visymystd,
heikotusta ja etenkin huulten ja kynsien kalpeutta). Verikokeella voidaan selvittdd, onko
oireiden syyna 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, sukupuolielimissd ja silmissé, laajalle levinnyttd ihottumaa, kuumetta
ja imusolmukkeiden suurentumista. Néité oireita voi edeltdd kuume ja flunssan kaltaiset oireet.
Naiden reaktioiden yleisyyttd ei tiedeti (esiintyvyys tuntematon).
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- Hengenahdistus, rintakipu, epdsdannéllinen syddmen syke tairaajojen turvotus, jotka saattavat
viitata syddmen yliherkkyysreaktioihin. Nima reaktiot ovat harvinaisia.

- Munuais te n toimintahiiriot (voi esiintyd hyvin harvoin), esim. muutokset virtsan vérissé tai
virtsantuotannossa ja raajojen turvotus tai dkillinen kylkikipu (joka johtuu munuaiskivesti)
(yleisyyttd ei tiedetd [esiintyvyys tuntematon)).

Myos seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu mesalatsiinin kdyton yhteydesséa:

Yleiset: saattavat esiintyi alle 1 potilaalla 10:sti
- Epdamukava tunne vatsassa
- Ihottuma, kutina.

Melko harvinais et: saattavat esiintyi alle 1 potilaalla 100:sta
- Epdamukava tunne perdaukon alueella, perdaukon drsytys ja kivulias tarve paéstd nopeasti
ulostamaan.

Harvinaiset: saattavat esiintyé alle 1 potilaalla 1 000:sta

- Vatsakipu, ripuli, ilmavaivat, pahoinvointi ja oksentelu

- Paansarky, huimaus

- Thon epanormaalin herkkd reagointi auringonvaloon ja ultraviolettivaloon (valoherkkyys).

Hyvin harvinaiset: saattavat esiintyé alle 1 potilaalla 10 000:sta

- Vaikea vatsakipu édkillisen haimatulehduksen vuoksi

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

- Lihas- ja nivelkipu

- Keltaisuus tai vatsakipu (maksa- ja sappitievaivojen vuoksi)

- Hiustenldhto ja kaljuuntuminen

- Kiésien tai jalkaterien tunnottomuus tai kihelmointi (dareishermoston vaurio)

- Korjautuva siittiotuotannon heikkeneminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

5. Salofalk-rektaalivaahdon siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi lidketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Pakkauksen sisdlté on kéytettava 12 vilkkon kuluessa pakkauksen avaamisesta ensimméisen kerran.
Sailytd alle 30 °C.

Ali siilytd kylmissi. Ei saa jidityd. Vaahto voi tahrata.
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Painepakkaus sisdltdd 3,75 painoprosenttia syttyvda ponneainetta. Ei saa sdilyttdd auringonpaisteessa
eikd yli +50 °C lampotilassa. Ei saa avata, puhkaista eiké polttaa tyhjandkddn. Ei saa suihkuttaa
avotuleen eikd hehkuvaan aineeseen.

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-re ktaalivaahto sis dltii
- Vaikuttava aine on mesalatsiini. Yksi painallus siséltid 1 g mesalatsiinia.

- Muut aineet ovat natriummetabisulfiitti (E223), dinatriumedetaatti, setostearyylialkoholi, poly-
sorbaatti 60 ja propyleeniglykoli sekd ponneaineina propaani, n-butaani ja isobutaani.

Léadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koko (-koot)
Salofalk-rektaalivaahto on valkeanharmaa tai hieman punertavanvioletti, pehmed, kiinted vaahto.

Salofalk-rektaalivaahto on pakattu pakkauksiin, joissa on 1 painepakkaus ja 14 asetinta, seka
monipakkauksiin. Monipakkaukset siséltdvét 4 pakkausta, joista jokainen siséltdd 1 painepakkauksen
ja 14 asetinta.

Yksi painepakkaus Salofalk-rektaalivaahtoa sisdltdd 80 g vaahtoa, miké riittdd 14 painallukseen
(vastaa 7 annosta).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

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

79108 Freiburg

Saksa

Lisiitietoja 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

Télli ldéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa ja
Yhdis tyne essd kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

Itdvalta, Tanska, Suomi, Saksa, [so-Britannia, Kreikka, Irlanti, Luxemburg, Alankomaat, Norja,
Portugali, Espanja ja Ruotsi: Salofalk

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 05.01.2024.

23301393 6/12


mailto:info.nordic@viforpharma.com

Bipacksedel: Information till anvindaren

Salofalk® 1 g/puff rektalskum
mesalazin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t 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 nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Salofalk rektalskum ar och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Salofalk rektalskum
Hur du anvéinder Salofalk rektalskum

Eventuella biverkningar

Hur Salofalk rektalskum ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SRR S e

1. Vad Salofalk rektalskum ir och vad det anvinds for

Salofalk rektalskum innehaller den aktiva substansen mesalazin, en antiinflammatorisk substans som
anvénds for behandling av inflammatorisk tarmsjukdom.

Salofalk rektalskum anvidnds for behandling av:
- Inflammation itjocktarm och &ndtarm (ulcerds kolit).

2. Vad du behover veta innan du anvinder Salofalk rektalskum

Anviind inte Salofalk rektals kum:

- om du &r allergisk mot mesalazin, mot salicylsyra, mot salicylater sdsom acetylsalicylsyra (t.ex.
Aspirin®) eller ndgot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har allvarlig lever- och/eller njursjukdom.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal mnan du anvidnder Salofalk rektalskum

- Om du sedan tidigare har problem med lungorna, speciellt om du lider av bronkialastma.

- Om du tidigare har varit 6verkiinslig mot sulfas alazin, en substans som é&r relaterad till
mesalazin.

- om du har problem med levern.

- om du har problem med njurarna.

- om du ndgonsin har utvecklat allvarliga hudutslag eller hudfjallning, blasbildning och/eller sar i
munnen efter att du anvént mesalazin.

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

Ytterligare forsiktighetsdtgdrder

Under behandlingen kan din likare vilja ha dig under noggrann medicinsk &vervakning och du kan
behova ta regelbundna blod- och urinprover.
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Njurstenar kan bildas vid anvindning av mesalazin. Symtomen kan bland annat vara smérta i sidorna
av buken och blod i urinen. Se till att dricka tillrickligt med vitska 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 rektals kum
Tala om for din likare om du anvidnder nagot av de likemedel som nimns nedan eftersom effekten av
dessa likemedel kan foréndras (interaktioner).

- Azathioprin, 6-merkaptopurin eller tioguanin (likemedel som anvénds for behandling av
sjukdomar i immunsystemet).

- Vissa medel som paverkar blodets formaga att levra sig (mediciner mot trombos eller
blodfértunnande 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 anvéinda Salofalk rektalskum och din
likare kan beddma vad som passar dig.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel.

Du ska endast anvinda Salofalk rektalskum under din graviditet om din likare sdger 4t dig att gora det.

Du ska endast anvdnda Salofalk rektalskum under amning om din likare sdger at dig att gora det
eftersom likemedlet troligen passerar 6ver i modersmjolken.

Korformaga och anvindning av maskiner
Salofalk rektalskum ger inga effekter pa formagan att framfora fordon.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dirfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Salofalk rektals kum inne héller propyle nglykol, natriumme tabis ulfit och cetostearylalkohol
Detta lakemedel innehdller 3,44 g propylenglykol per puff av Salofalk rektalskum. Propylenglykol kan
ge hudirritation.

Nariummetabisulfit kani séllsynta fall ge allvarliga Overkdnslighetsreaktioner och kramp i luftroren
(vilket kan ge upphov till andningsproblem).

Cetostearylalkohol kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).
3.  Hur du anvinder Salofalk rektalskum

Anvind alltid Salofalk rektalskum enligt Iikarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal
om du &r oséker.
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Adminis treringssétt
Denna medicin dr avsedd for rektal anvindning, den ska foras in i &ndtarmsdppningen. Den dr inte
avsedd att intas genom munnen. Sviljes ej.

Dosering

Dos for vuxna

Normal dos &r 2 puffar en gng dagligen vid sdnggiende. Om du har svérigheter att behalla den
méngden skum, dr det ocksa mojligt att administrera itva separata doser: en vid sdnggaende och den
andra under natten eller tidigt p4 morgonen (efter tomning av den forsta dosen).

Tomning av tarmen innan anvéndning av Salofalk rektalskum ger det bésta resultatet.

Anvindning for barn
Salofalk rektalskum skall ej anvédndas till barn, eftersom det bara finns ringa erfarenhet och begréansad
dokumentation betrdffande effekt hos barn.

Forberedelser innan anvindning av skummet
Forvara och anvind Salofalk rektalskum vid rumstemperatur (20-30 °C). Forvaras i skydd mot kyla.
Far ej frysas. Se dven avsnitt 5.

Tryck stadigt pa applikatorn pé pipen pa behallaren.

Skaka behallaren i cirka 20 sekunder for att blanda innehallet.

—F
—_—
Innan forsta anvindningen, avligsna sidkerhetsfliken (plastflik) fran undersidan av
den kupolformade kapan.

Snurra den kupolformade kapan pa ovansidan av behallaren tills skaran pa
undersidan &ri linje med applikatorn. Sprayen dr nu fardig att anvéndas.

Anvindning av skummet

\ Placera pekfingret pa den kupolformade kapan och viand behallaren upp och ner.
Notera att behdllaren bara fungerar ordentligt nédr den halls med kapan pekandes
~

nedat.

Stad med ena foten pa en pall eller stol eller ligg pé sidan med det undre benet
utstriackt och det dvre benet bojt for att hdlla balansen.

For in applikatorn i édndtarmen sé langt in som mojligt. Tryck ner kdpan helt en
gang och sldpp den sedan langs amt — skummet kommer ut ur behéllaren nir du
sldpper kapan. For att administrera en andra puff, tryck ner kipan igen och slapp
langsamt. Hall applikatorn pa plats i 10—15 sekunder innan du tar ut den. Pa sa vis
kan man se till att hela dosen administreras i dndtarmen och att inget skum spills ut.

Efter administrering av skummet, tag ur applikatorn och sléing den i soporna i den
medfoljande plastpasen. Anvind enny applikator vid ndsta administrering.

/4
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- Tvitta hinderna och forsok att inte tdomma tarmen forrén nista morgon.
- Om du ékertill sjukhus eller besoker en likare berétta att du anvidnder den hiar medicinen.

Anvind Salofalk rektalskum regelbundet och konsekvent for att uppnéa 6nskad effekt.

Behandlingslingd

Hur linge du bér anvéinda medicinen beror pa ditt sjukdomstillstdind. Din likare bestdimmer hur linge
du ska fortsitta med behandlingen. Milda akuta episoder av inflammatorisk tarmsjukdom (ulcerds
kolit) avtar vanligtvis efter 4-6 veckor.

Om langvarig behandling krdvs kommer din ldkare att férskriva en oral form av mesalazin, t.ex.
Salofalk granulat.

Tala med din likare om du tycker att effekten av Salofalk rektalskum ar for stark eller for svag,

Om du anviint for stor mingd av Salofalk rektals kum

Kontakta din likare om du dr tveksam sé kan han eller hon bestimma vad du ska géra. Om du
anvander for mycket Salofalk rektalskum, ta din ndsta dos enligt forskrivning, anvédnd inte en mindre
méngd.

Om du fatt i dig for stor méngd 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 radgivning.

Om du har glomt att anvinda Salofalk rektalskum
Ta inte en storre dn normal dos vid ndsta doseringstillfille. Fortsétt behandlingen med den férskrivna
dosen.

Om du slutar att anviinda Salofalk rektals kum
Sluta inte att anvdnda detta likemedel innan du talat med din lakare. Om du har ytterligare fragor om
detta lakemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Salofalk rektalskum orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte
fa dem.

Om du fir nagot av foljande symtom efter att ha anviint de tta liike medel bor du ome delbart

kontakta likare och avsluta behandlingen med Salofalk rektalskum:

- Allménna allergiska reaktioner sdsom hudutslag, feber, ledvéirk och/eller andningssvérigheter
eller allmin inflammation i tjocktarmen (vilket orsakar svar diarré och buksmértor). Dessa
reaktioner dr mycket séllsynta.

- En markant forsdmring av ditt allmdnna hélsotillstdnd, sarskilt om det atfoljs av feber och/eller
ont i halsen och munnen. Symtomen kan i mycket séllsynta fall bero pa en minskning i antalet
vita blodkroppar, vilket kan gora dig mer benidgen 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 innefatta oforklarlig blodning, lila prickar eller flickar under huden, anemi (trétthet,
svaghetskénsla och blekhet, sérskilt pa lippar och naglar). Ett blodprov kan bekrafta om
symtomen beror pa likemedlets effekt pa ditt blod. Dessa reaktioner dr mycket séillsynta.

- Allvarliga hudutslag med rodaktiga, ej upphdjda flickar pé balen, vilka liknar méltavlor eller
ar runda, ofta med blasor i mitten, fjallande hud, sar i munnen, svalget, ndsan, pd kénsorganen
och vid 6gonen, utbredda utslag, feber och forstorade lymfkortlar. Dessa kan foregés av feber
och forkyhingsliknande symtom. Dessa reaktioner forekommer hos ett oként antal anvindare
(har rapporterats).

- Andfaddhet, brostsmérta eller oregelbundna hjartslag, eller svullnad i armar och ben, vilket kan
vara tecken pa dverkinslighetsreaktioner i hjirtat. Dessa reaktioner dr séllsynta.
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- Forséidmrad njurfunktion (kan férekomma i mycket séllsynta fall), t.ex. en forédndring i fargen
eller méngden urin som produceras samt svullna armar och ben eller en plotslig smérta i sidan
(orsakad av njursten) (férekommer hos ett okdnt antal anvdndare [har rapporterats]).

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats av patienter som anvinder mesalazin:

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare
- Obehagskénsla i magen
- Hudutslag, klada.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare
- Obehag i dndtarmen, dndtarmsirritation och smértsamt akut behov av att tomma tarmarna.

Sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare

- Buksmirtor, diarré, gasbesvir (flatulens), illamiende, krikningar

- Huvudvirk, yrsel

- Okad hudkinslighet for solljus och ultraviolett lus (fotosensitivitet).

Mycket séllsynta: kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare

- Allvarlig magsmarta pa grund av akut bukspottkortelinflammation

- Andndd, hosta, visande andning, lunginfiltrat pé rontgen p.g.a. ett allergiskt och/eller
inflammatoriskt Iungtillstdnd

- Muskel- och ledvirk

- Gulsot eller magsmértor p.g.a. leversjukdom eller forsamrat gallfiode

- Haravfall och utveckling av skallighet

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

- Overgéende minskning i produktion av sidesvitska.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 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 sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Salofalk rektalskum ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och behallaren. Utgingsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

Innehéllet 1 behallaren skall anvindas inom 12 veckor efter forsta Gppnande.
Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i skydd mot kyla. Fér ej frysas.

Obs: skummet kan orsaka flickar.
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Behallaren star under tryck och innehéller 3,75 viktsprocent ldttantédndligt drivmedel. Skydda mot
direkt solljus och temperaturer 6ver 50 °C. Tvinga inte upp, punktera eller brinn tomma behallare,
dven efter anvindning. Spraya inte ndra oppen eld eller glodande material.

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

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substanseni Salofalk rektalskum &r mesalazin. Varje puff innehéller 1 g mesalazin.

- Ovriga innehallsimnen r natriummetabisulfit (E223), dinatriumedetat, cetostearylalkohol,
polysorbat 60, propylenglykol och propan, n-butan, isobutan som drivimedel.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Salofalk rektalskum ar ett vit-graaktigt till latt rodaktigt-violett kramigt fast skum.

Salofalk rektalskum finns i forpackningar med 1 spraybehéllare och 14 applikatorer och som en
buntad forpackning. En buntad férpackning bestér av fyra forpackningar innehallande 1 spraybehéllare
och 14 applikatorer vardera.

Varje behallare av Salofalk rektalskum innehaller 80 gram skum, vilket racker till 14 puffar (likvérdigt
med 7 doser).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Lemenweberstr. 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 dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnet Salofalk i foljande léinder:

Osterrike, Danmark, Finland, Tyskland, Storbritannien, Grekland, Irland, Luxemburg, Nederkinderna,
Norge, Portugal, Spanien och Sverige.

Denna bipacksedel éindrades senast: 05.01.2024.
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