Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Colifoam 100 mg/annos rektaalivaahto
hydrokortisoniasetaatti

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tdman ldédkkeen kayttamisen, sillé se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kdanny laakarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa koskee myos
sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Colifoam on ja mihin sitd kdytetaan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Colifoamia
Miten Colifoamia kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Colifoamin séilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

S~ wWNE

1. Mité Colifoam on ja mihin sita kayte tdan

Colifoam-rektaalivaahto sisaltaa hydrokortisonia. Colifoamia kaytetdan paksusuolen ja perésuolen tulehduksien
hoitoon.

Hydrokortisoniasetaattia, jota Colifoam siséltda, voidaan joskus kayttad myos muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettéava, ennen kuin kaytat Colifoamia

Ala kayta Colifoamia

- jos olet allerginen hydrokortisonille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on tukos, paise tai puhkeama suolessa

- jos sinulla on tuore kahden suolenosan vélinen yhdysaukko

- jos sinulla on laaja fisteli (avanne)

- jos sairastat sieni-, bakteeri- tai virusinfektioita

- jos sairastat tuberkuloosia

- jos sinulla on vatsakalvon tulehdus.

Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Colifoamia, jos sinulla on
- diabetes
- myasthenia gravis
- korkea verenpaine tai vaikea syddmen- tai munuaisten vajaatoiminta
- silmanpainetauti
- vaikea mielialah&irio.

Ota yhteytta laékariin,
- jos sinulla esiintyy nd6n haAmartymisté tai muita nakohairioita.
- jos tiedat, ettd tarvitset rokotteen.

Colifoamin sisaltdmé glukokortikoidi voi aiheuttaa positiivisen tuloksen dopingtestissa.



Muut ladkevalmisteet ja Colifoam
Kerro ladkarille, jos parhaillaan otat tai olet &skettdin ottanut muita la&kkeitd, myos ladkkeitd, joita saa ilman
ladkérin maaraysta.

Jotkin la&kkeet saattavat voimistaa Colifoam-valmisteen vaikutuksia, ja la&kéri saattaa haluta seurata sinua
tarkemmin, jos otat naita la&kkeitd (kuten jotkin HIV-ladkkeet: ritonaviiri, kobisistaatti).

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakérilta tai
apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Colifoamia saa kayttaa raskauden aikana vain, jos se on ehdottoman valtdmatonta. Hydrokortisonin kayttd
laajamittaisesti eli suurina méé&rind tai pitk&aikaisesti on kielletty.

Hydrokortisoni erittyy didinmaitoon. Colifoamia ei saa kdyttaa imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Colifoam ei vaikutaajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.

Colifoam sisaltéa propyleeniglykolia, etoksistearyylialkoholia, setyylialkoholia,
propyyliparahydroksibe ntsoaattia ja metyyliparahydroksibe ntsoaattia

Colifoam sisaltaa propyleeniglykolia, joka voi aiheuttaa ihodrsytysta. Liséksi valmiste sisaltaa
etoksistearyylialkoholia ja setyylialkoholia, jotka voivat aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim.
kosketusihottumaa), seka propyyliparahydroksibentsoaattia (E216) ja metyyliparahydroksibentsoaattia (E218),
jotka voivat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivastyneitd).

3. Miten Colifoamia kéaytetdan
Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin la&kari on madrannyt. Tarkista ohjeet la&kérilt4, jos olet epavarma.

Suositeltu annos on yksi annosteluruiskullinen Colifoamia perésuoleen 1-2 kertaa paivassa.

Kaytto lapsille
Laédkkeen pitkdaikaista kayttoa ei suositella lapsille.

Antotapa
Ladke tulee aina annostella perdsuoleen. Sit4 ei saa ottaa suun kautta. Eisaa niella.

1. Ravista sailiotd voimakkaasti vahintaan 30 sekuntia ennen jokaista kayttoa.




3. Pidéa séilio pystysuorassa asennossa ja aseta se ruiskun karkeen. Varmista, ettd sinulla on tukeva ote
sormillasi manndsté ja ruiskun runko-osasta.

4. Painasailion korkkia varovasti sormillasi (vain kevyt painallus riittdd) siten, ettd ¥ ruiskusta tayttyy
vaahdolla.

5. Odota muutamia sekunteja kunnes vaahdon tulo lakkaa. ALA TAYTA ruiskua yhdelld kerralla. Vapauta
séilion korkki aina lyhyen painalluksen jalkeen.

6. Toista kohdat 4 ja 5 kunnes vaahdon pinta nousee tayttdviivaan asti. Tahan tarvitaan yleensa 2-4 lyhytt4
painallus-/odotusvaihetta.

7. Seiso toinen jalka tuolin paalld tai lepdd vasemmalla kyljellasi. Pid& ruiskua kuvan osoittamalla tavalla ja
tyonné ruiskun karki varovasti perdaukkoon. Paina manta kokonaan ruiskun siséén.

MUISTA: Irrota ruiskun osat ja pese ne huolellisesti jokaisen kayttokerran jalkeen. Sailion korkki tulee irrottaa ja
pesté. Aseta korkki takaisin paikalleen huolellisesti. Varmista, ettd korkki on pystysuorassa sailioon nahden, ei



kulmassa. On tavallista, ettd vaahdon sekaan ilmestyy kaasukuplia. Séiliostd saadaan noin 14 kerta-annosta, kun
noudatetaan kayttoohjetta.

Jos kaytat enemman Colifoamia kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta
la&kéariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09-471 977) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos unohdat kayttaa Colifoamia )
Jos olet unohtanut ottaa yhden annoksen, ota seuraava annos oikeaan aikaan. Al4 ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Colifoamin kayton
Ala oma-aloitteisesti keskeytd madrattya hoitoa, vaikka oireet ovat helpottuneet. Pitkdaikaisen kayton jalkeen hoito
pitaé lopettaa vahitellen.

Jos sinulla on kysymyksid tamén ladkkeen kaytosta, kadanny ladkarin tai apteekkinenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lagkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla 1000:sta):
- kasvojen, kaulan tai vartalon odottamaton turvotus
- purppuranpunaisia taplia tummalla iholla

- naisilla kasvojen karvoittuminen

- kuukautisten odottamaton loppuminen

- suolen paikallinen arsytys

Y leisyys tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- heikentynyt vastustuskyky infektioita vastaan

- ylinerkkyysreaktiot mukaan lukien anafylaktinen reaktio

- naon hdmartyminen

- kipu perdaukossa, epdmiellyttdva tunne perdaukossa ja perasuolessa

- allerginen ihottuma, nokkosrokko, muut ihoreaktiot kuten rakkulat, kutina ja ihottuma
- antopaikan reaktiot, kuten punoitus, kirvely, kuivuus

Haittavaikutuksista_ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuks ista
my®6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Colifoamin séilyttdéminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Sailyta alle 25 °C.
Ala sdilytd jadkaapissa.


http://www.fimea.fi/

VAROITUS: Colifoam on pakattu painesailioon, joten ala sailyta sitd auringossa tai erittdin kuumissa tiloissa (yli
50 °C:ssa). Siilio sisaltaa herkasti syttyvad ponneainetta. Ala kasittele avotulen tai hehkuvien materiaalien
laheisyydessa. Pida poissa sytytyslahteiden Ilaheisyydestd — dla tupakoi. Pakkausta eisaa kayton jalkeenkaan
puhkaista eik& polttaa.

Ala kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeistad paivaa.

Ala kiyta tatd ladketts, jos huomaat nakyvid muutoksia ladkevalmisteen ulkondéssa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
Mité Colifoam sisaltaa

- Vaikuttava aine on hydrokortisoniasetaatti. Y'ksi annos siséltdd 100 mg hydrokortisoniasetaattia.

- Muut aineet ovat propyleeniglykoli, etoksistearyylialkoholi, polyoksietyleeni-10-stearyylieetteri,
setyylialkoholi, metyyliparahydroksibentsoaatti (E218), propyyliparahydroksibentsoaatti (E216),
trietanoliamiini, puhdistettu vesi seka hiilivetyponneaineena isobutaani/propaani -seosta.

- Colifoam ei sisélla CFC-yhdisteita.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Valkea, hajuton vaahto.
Painesailid, muovikorkki ja ruisku. Pakkauskoko: 20,8 g (noin 14 annosta).

Myyntiluvan haltija
Meda Oy

Vaisalantie 4

02130 Espoo

S-posti: info@meda.fi

Valmistaja

Pharmasol Ltd.

North Way, Walworth Industrial Estate,
Andover, Hants SP10 5AZ
Iso-Britannia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 26.5.2017



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Colifoam 100 mg/dos rektalskum
hydrokortisonacetat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvéanda detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Colifoam &r och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du anvander Colifoam
Hur du anvénder Colifoam

Eventuella biverkningar

Hur Colifoam ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

S~ wWNE

1. Vad Colifoam &r och vad det anvands for

Colifoam rektalskum innehaller hydrokortison. Colifoam anvands for behandling av inflammationer i tjocktarmen
och &ndtarmen.

Hydrokortisonacetat, som finns i Colifoam kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan héalsovardspersonal om du har ytterligare
fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Colifoam

Anvand inte Colifoam

- om du &r allergisk mot hydrokortison eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6)

- om du har en ocklusion, en bold eller en perforation i tarmen

- om du har en nyligen gjord anastomos i tarmkanalen

- om du har en omfattande fistel (stomi)

- om du lider av en svamp-, bakterie- eller virusinfektion,

- om du lider av tuberkulos

- om du har en bukhinneinflammation.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Colifoam, om du har
- diabetes
- myasthenia gravis
- hogt blodtryck, svar hjart- eller njursvikt
- omdu har glaukom (6kat tryck i 6gat)
- alivarligt forstdmningssyndrom.

Kontakta lakare
- omdu upplever dimsyn eller andra synrubbningar
- omdu vetatt du behtver vaccinera dig.

Colifoam innehaller glukokortikoid, som kan ge ett positivt resultat i dopingtest.



Andra lakemedel och Colifoam
Tala om for din lakare om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven receptfria sddana.

Vissa lakemedel kan oka effekterna av Colifoam och din lakare kan vilja 6vervaka dig noggrant om du tar dessa
lakemedel (t.ex. vissa lakemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planera att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Colifoam ska endast anvandas under graviditet om det ar absolut nédvandigt. Omfattande och langvarig
anvéndning av hydrokortison under graviditet &r forbjudet.

Hydrokortison gar éver i modersmjolk. Colifoam far inte anvandas under amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Colifoam paverkar inte formagan att kora bil eller framfora fordon..

Colifoam innehaller propyle nglykol, etoxystearylalkohol, cetylalkohol, propylparahydroxibensoat och
metylparahydroxibensoat

Colifoam innehaller propylenglykol som kan ge hudirritation. Preparatet innehaller dven etoxystearylalkohol och
cetylalkohol, som kan ge lokala hudreaktioner (t.ex kontakteksem), samt propylparahydroxibensoat (E216) och
metylparahydroxibensoat (E218) som kan ge allergiska reaktioner (eventuellt fordrojda).

3. Hur du anvander Colifoam

Anvand alltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos &r en doseringsspruta av Colifoam som sprutas in i &ndtarmen 1-2 ganger dagligen.

Anvandning for barn
Langvarig anvandning av lakemedlet rekommenderas inte for barn.

Bruksanvisning
Lakemedlet skall alltid tas rektalt. Det far inte tas genom munnen. Far ej svéljas.

1. Skaka behallaren kraftigt minst 30 sekunder fére varje anvandning.




3. Hall behallaren uppratt och placera den mot sprutspetsen. Forsékra dig om att du har ett stadigt tag om
sprutkolven och sprutstammen med dina fingrar.

4. Tryck forsiktigt med dina fingrar mot behallarens lock (bara ett latt tryck racker) sa att cirka ¥ av
sprutan fylls med skum.

5. Vanta nagra sekunder tills skumbildningen upphdr. FYLL EJ sprutan pa en gang. Frigor alltid
behallarens lock efter ett kort tryck.

6. Upprepa steg4 och 5 tills skummet nar den angivna fylinadsnivan. For detta behévs vanligen 2-4 korta
tryck/vantetider.

7. Stamed ena foten pa enstol eller lagg dig pa din vénstra sida. Hall sprutan som bilden visar och for
varsamt in sprutspetsen i andtarmsmynningen. Tryck in sprutspetsen i sprutkolven helt och hallet.

KOM IHAG att ta isar sprutan och skélja de olika delarna noggrant efter varje behandling. Behéllarens lock bor tas
loss och tvattas. Satt tillbaka locket noggrant. Kontrollera att locket ligger vertikalt mot behallarens topp, inte i



vinkel. Det ar vanligt att det uppstar gashubblar i skummet. Behallaren racker till ca. 14 doser om man foljer
bruksanvisningen.

Omdu har anvant for stor méangd av Colifoam
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09-471 977) for bedémning av risken samt radgivning.

Omdu har glomt att anvéanda Colifoam
Om du har glomt att ta en dos, ta féljande dos vid rétt tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd
dos.

Omdu slutar att anvanda Colifoam
Avbryt ej pa eget initiativ den ordinerade behandlingen dven om dina symptom har lindrats. Vid langvarig
anvandning ska behandlingen avslutas gradvis.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella bive rkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
- ovantad svullnad av ansiktet, halsen och kroppen

- mork hy med purpurréda flackar

- harvéxt i ansiktet hos kvinnor

- ovéntat upphdrd menstruation

- lokal irritation

Ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

- minskad motstandskraft mot infektioner

- oOverkénslighetsreaktioner inklusive anfylaktisk reaktion

- dimsyn

- smaérta i andtarmsdppningen, obehaglig kansla i &ndtarmsdppningen och andtarmen
- allergisk dermatit, urtikaria, hudreaktioner sa som blister, klada, utslag

- rektioner vid appliceringsstallet sa som rodnad, sveda, torrhet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom att rapportera
biverkningar kandu bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5.  Hur Colifoam ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvara vid hogst 25 °C. Far ej forvaras i kylskap.

VARNING: Lamna ej behallaren i solskenet eller pa mycket heta stallen (6ver 50 °C) eftersom Colifoam &r
forpackat i en tryckbehéllare. Behallaren innehaller lattantandlig drivgas. Anvéand ej vid oppen eld eller i narheten

av glodande material. Forvara pa avstand fran antandningskallor — rok inte. Forpackningen far inte punkteras eller
brannas ens efter att den anvants.


http://www.fimea.fi/

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.
Anvénd inte detta lakemedel om du mérker synliga forandringar i preparatets utseende.

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel
som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar hydrokortisonacetat. En dos innehaller 100 mg hydrokortisonacetat.

- Ovriga innehallsamnen &r propylenglykol, etoxystearylalkohol, polyoxyetylen-(10)-stearyleter, cetylalkohol,
metylparahydroxibensoat (E218), propylparahydroxibensoat (E216), trietanolamin, renat vatten och
isobutan/propan som kolvétedrivgas.

- Colifoam innehaller ej CFC-féreningar.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ett vitt, luktfritt skum.
Tryckbehallare, plastkork och spruta. Forpackningsstorlek: 20,8 g (ca. 14 doser).

Innehavare av godkannande for forsaljning
Meda Oy

Vaisalavagen 4

02130 Esbo

E-post: info@meda.fi

Tillverkare

Pharmasol Ltd.

North Way, Walworth Industrial Estate
Andover, Hants SP105AZ
Storbritannien

Denna bipacksedel &ndrades senast 26.5.2017



