Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Salofalk 1 g peripuikot
mesalatsiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liifikkeen kéyttimisen, sillé se sisiltidi

sinulle tirkeitii tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Salofalk-perdpuikot ovat ja mihin niitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettédvé, ennen kuin kédytit Salofalk-perdpuikkoja
Miten Salofalk-perdpuikkoja kéytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Salofalk-perdpuikkojen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

SR e S e

1. Miti Salofalk-peripuikot ovat ja mihin niiti kéytetéisin

Salofalk-perdpuikkojen vaikuttava aine on mesalatsiini, joka on tulehduksellisen suolistosairauden
hoidossa kiytettdva tulehdusta lievittdva lddkeaine.

Salofalk-perdpuikkoja kéytetddn

- perédsuoleen rajoittuvan lievdn tai keskivaikean tulehduksen akuuttien vaiheiden hoitoon. Tésta
sairaudesta kdytetdan nimitystd haavainen paksusuolitulehdus (koliitti) tai haavainen
perésuolitulehdus (proktiitti).

Mesalatsiinia, jota Salofalk-perdpuikot sisdltdvit, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lidkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kaytit Salofalk-pe ripuikkoja

Ali kiiyti Salofalk-pe ripuikkoja

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

- jos sinulla on vakava maksa- tai munuaissairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kédytét Salofalk-perdpuikkoja

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

- jos olet allerginen sulfasalatsiinille, joka on mesalatsiinin sukuinen aine

- jos sinulla on maksavaivoja

- jos sinulla on munuaisvaivoja.

- jos olet aiemmin saanut vaikean ihottuman taijos sinulla on esiintynyt ihon kesimisti,
rakkuloita ja/tai suun haavaumia mesalatsiinin kdyton jilkeen.



Mesalatsiini voi aiheuttaa virtsan virjaytymisen punaruskeaksi, kun se on ollut kontaktissa
natriumhypokloriittia sisdltdvin valkaisevan puhdistusaineen kanssa WCpytyssé. Tadmé johtuu
mesalatsiinin ja valkaisuaineen vilisestd kemiallisesta reaktiosta ja on harmitonta.

Muut varotoimet
Hoidon aikana liadkari seuraa yleensa vointiasi tarkasti, ja sddnnolliset veri- ja virtsakokeet voivat olla
tarpeen.

Munuaiskivid voi muodostua mesalatsiinin kayton yhteydessé. Oireita voivat olla kipu vatsan sivuilla
ja veri virtsassa. Muista juoda riittivd maara nestettd mesalatsiinihoidon aikana.

Mesalatsiinihoidon yhteydessé on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien yleisoireista
eosinofiilistd oireyhtymid, Stevens—Johnsonin oireyhtymia ja toksista epidermaalista nekrolyysia.
Lopeta mesalatsiinin kaytto ja hakeudu lddkarin valittdmaésti, jos huomaat mitd tahansa oireita, jotka
littyvdt kohdassa 4 kuvattuihin vakaviin ihoreaktioihin.

Muut lédke valmis teet ja Salofalk-peripuikot

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kadytdt jotakin seuraavista lddkkeistd,

koska tilloin lddkkeiden vaikutus voi muuttua niiden yhteisvaikutusten vuoksi:

- tietyt veren hyytymisti estivit lifikkeet (ns. verenohennuslidkkeitd, kuten varfariini).

- atsatiopriini, 6-me rkaptopuriini tai tioguaniini (immuunijirjestelmin sairauksien hoitoon
kaytettavid ladkkeitd).

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kiyttdd muita 1ddkkeitd. Salofalk-perdpuikkojen kéytto voi silti olla mahdollista, ja ladkari paéttaa,
mikd hoito sopii tilanteeseesi.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Salofalk-perdpuikkoja saa kdyttdéd raskauden aikana vain lddkérin miadrdyksesta.

Salofalk-perdpuikkoja saa kéyttdd imetyksen aikana vain lddkérin méédrayksesté, koska lddkettd voi
erittyd rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Salofalk-perdpuikoilla eiole vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Tirke i tie toa Salofalk-peripuikkojen siséltimis ti aineista

Salofalk-perdpuikkojen siséltimén apuaineen ei odoteta aiheuttavan haittavaikutuksia (ks. kohta 6
”Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa”).

3.  Miten Salofalk-peripuikkoja kiyte tiéin

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin 1ddkari on miarédnnyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Antotapa
Tama ladke on tarkoitettu kaytettdviksi ainoastaan perdsuoleen, joten se on asetettava perdaukon
kautta. Ladkettd El saa ottaa suun kautta.

Annostus

Aikuis et ja idkkéiit potilaat
Suositeltu annos on yksi 1 gin Salofalk-perdpuikko kerran vuorokaudessa ennen nukkumaanmenoa.



Kaytto lapsille
Kokemukset valmisteen kiytosti lasten hoidossa ovat niukat ja dokumentoitua tietoa vaikutuksesta on
vain vahan.

Hoidon kesto
Haavaisen paksusuolitulehduksen akuuttivaiheiden hoito kestdé yleensa 8 vilkkkoa. Ladkédrisi paattaa,
miten kauan laékehoitoa tiytyy jatkaa. Hoidon kesto riippuu voinnistasi.

Jotta hoidosta saatava hyoty olisi mahdollisimman suuri, kdyti Salofalk-perdpuikkoja sddnndllisesti ja
yhtéjaksoisesti ohjeiden mukaan.

Jos sinusta tuntuu, ettd Salofalk-perdpuikkojen vaikutus on lian voimakas tai lian heikko, kerro siitd
ladkarille.

Jos kiytit enemmién Salofalk-pe ripuikkoja kuin sinun pitaisi

Jos epiilet kiyttineesi likaa Salofalk-perdpuikkoja, ota yhteys laédkariin, jotta hin voi paattaa
jatkotoimista.

Jos otat yhdellii kertaa lian suuren annoksen, ota seuraava annos silti tavalliseen tapaan. Ali pienenni
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 kiyttai Salofalk-peripuikkoja

Jos unohdat ottaa tita lddkettd, ota se niin pian kuin muistat. Jos kuitenkin seuraavan lidkeannoksen
aika on lihelld, jitd unohtunut annos ottamatta. Ota sitten seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Ali
ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Salofalk-peripuikkojen kiyton
Al4 lopeta timén valmisteen kayttod keskustelematta asiasta ensin lddkédrin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kiddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulle kehittyy timin lilikkeen ottamisen jilkeen miti tahansa s euraavista oireista, ota

yhteys liikériin ja lopeta Salofalk-peripuikkojen kiytto vilitto mésti:

- Yleistyneet allergiset re aktiot, kuten ihottuma, kuume, nivelkipu ja/tai hengitysvaikeudet tai
yleistynyt paksusuolitulehdus (joka aiheuttaa vaikeaa ripulia ja vatsakipua). Namai 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 my6s muihin verisoluihin (esim. verihiutaleisiin tai punasoluihin, jolloin
seurauksena on aplastinen ane mia tai trombosytopenia) ja aiheuttaa oireita, kuten
selittdimitontd verenvuotoa, punoittavia pisteitd tai ldiskid ihon alla, anemiaa (vasymystd,
heikotusta ja etenkin huulten ja kynsien kalpeutta). Verikokeella voidaan selvittdd, onko
oireiden syynd ladkkeen aiheuttama veriarvojen muutos. Ndmé reaktiot ovat hyvin harvinaisia.

- Vakavat ihottumat, joihin liittyy punoittavia, tasaisia, maalitaulun ndkoisid tai rengasmaisia
laiskid kehossa, joiden keskelld on usein rakkuloita, thon kesimistd, haavaumia suussa, nielussa,
nendssd, sukupuolielimissd ja silmissd, laajalle levinnyttd ihottumaa, kuumetta ja



imusolmukkeiden suurentumista. N&itd oireita voi edeltdd kuume ja flunssan kaltaiset oireet.
Néiden reaktioiden yleisyyttd ei tiedeté (esiintyvyys tuntematon).

- Hengenahdistus, rintakipu, epidsdénnollinen syddmen syke tairaajojen turvotus, jotka saattavat
viitata sydémen ylihe rkkyysreaktioihin. Nama reaktiot ovat harvinaisia.

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

Mesalatsiinia kdyttdneilld potilailla on ilmoitettu esiintyneen myods seuraavia haittavaikutuksia:

Yleiset haittavaikutukset (enintddn 1 henkilolld 10:std)
- ithottuma, kutina.

Harvinais e t haittavaikutukset (enintdan 1 henkilolld 1 000:sta)

- vatsakipu, ripuli, ilmavaivat, pahoinvointi ja oksentelu, ummetus

- padnsérky, huimaus

- ihon epdnormaalin herkkd reagointi auringonvaloon ja ultraviolettivaloon (valoherkkyys).

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (enintdén 1 henkilolla 10 000:sta)

- dkillisestd haimatulehduksesta johtuva voimakas vatsakipu

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

- lihas- ja nivelkipu

- maksan ja sappiteiden virtauksen hdiriosta johtuva keltaisuus tai vatsakipu

- hustenldhto ja kaljuuntuminen

- késien ja jalkojen tunnottomuus ja kihelmdinti (perifeerinen neuropatia)

- siittionmuodostuksen ohimenevéd vdheneminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Salofalk-peripuikkojen séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd likettd repdisy- ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilytd alle 30 °C.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Laskkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kidyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Salofalk-peripuikot sis dltivit
- Vaikuttava aine on mesalatsiini. Yksi Salofalk-perdpuikko siséltdd 1 gn mesalatsiinia.
- Muu aine on kovarasva.

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkaus koko (-koot)
Salofalk-perdpuikko on vaalean beige, sukkulan muotoinen peripuikko.

Salofalk-perdpuikkoja on saatavana 10, 12, 15, 20, 30, 60 ja 90 perdpuikon pakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

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

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilld :

Itdvalta, Bulgaria, TSekki, Kypros, Tanska, Suomi, Saksa, [so-Britannia, Kreikka, Unkari, Irlanti,
Latvia, Liettua, Alankomaat, Norja, Puola, Portugali, Romania, Slovenia, Slovakia, Ruotsi ja Espanja:
Salofalk.

Belgia ja Luxemburg: Colitofalk.

Ranska: Osperzo.

Italia: Cletrovaproct.

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.08.2023


mailto:info.nordic@viforpharma.com

Bipacksedel: Information till anvindaren

Salofalk 1 g suppositorier
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 suppositorier dr och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du anvander Salofalk suppositorier
Hur du anvénder Salofalk suppositorier

Eventuella biverkningar

Hur Salofalk suppositorier ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar
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1. Vad Salofalk suppositorier dr och vad det anvénds for

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

Salofalk suppositorier anvinds vid
- Behandling av lindriga till mattliga akuta perioder av inflammation i d&ndtarm, &ven kallad
ulceros kolit eller ulcerds proktit.

Mesalazin som finns i Salofalk kan ocksé vara godként for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver vetainnan du anvénder Salofalk suppositorier

Anvind inte Salofalk suppositorier:

- om du ér allergisk mot salicylsyra, salicylater sdsom acetylsalisylsyra (t.ex. Aspirin) eller nagot
annat innehéallsdmne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har allvarlig lever- eller njursjukdom

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal mnan du anvidnder Salofalk suppositorier:

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

- om du tidigare har varit 6verkdnslig mot sulfasalazin, en substans som &r relaterad till
mesalazin.

- om du har problem med levern.

- om du har problem med njurarna.

- om du ndgonsin har utvecklat allvarliga hudutslag eller hudfjillning, 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 pd en kemisk reaktion mellan mesalazin och blekmedlet som &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.

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

Andra likemedel och Salofalk suppositorier
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvidnder négot av de likemedel som ndmns nedan
eftersom effekten av dessa likemedel kan fordndras (interaktioner)

- Vissa medel som paverkar blodets forméaga att levra sig (likemedel mot trombos eller
blodfértunnande medel, t.ex. warfarin).

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

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Det kan trots allt ga bra att anvinda Salofalk suppositorier och din likare kan bedoma vad
som passar dig.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Du ska endast anvidnda Salofalk suppositorier under din graviditet om din ldkare sdger at dig att gora
det.

Du ska endast anvdnda Salofalk suppositorier under amning om din likare sédger &t dig att gora det,
detta eftersom likemedlet kan passera 6ver i modersmjolken.

Korformaga och anviindning av maskiner
Salofalk suppositorier har ingen effekt pa forméagan att framfora fordon eller formagan att anvinda
maskiner.

Viktig information om nigra inne hillsimnen i Salofalk suppositorier

Det dr inte troligt att det andra innehallséimnet i Salofalk suppositorier orsakar biverkningar (se avsnitt
6, Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar).

3. Hur du anvinder Salofalk suppositorier

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Hur Salofalk ska tas
Denna medicin 4r endast avsedd for rektal anvdndning, det vill sdga den ska foras in i

dndtarmsoppningen. Den ska INTE intas genom munnen.

Dosering



Vuxna och éldre
Rekommenderad dos ér en Salofalk 1g suppositorium en gang dagligen vid sdnggéende.

Anvéindning for barn
Det finns ringa erfarenhet och endast begransad dokumentation betrdffande effekt hos barn.

Behandlingslingd
Behandling av akuta episoder av ulcerds kolit pagér vanligtvis i 8 veckor. Din likare bestimmer hur
linge du ska fortsétta behandlingen med detta likemedel. Det beror pa ditt sjukdomstillstand.

For att uppnd maximal nytta med detta likemedel ska du anvinda Salofalk suppositorier regelbundet
och konsekvent, enligt forskrivning.

Tala med din likare om du tycker att effekten av Salofalk suppositorier dr for stark eller for svag.

Om du anviint for stor mingd av Salofalk suppositorier

Kontakta din likare om du dr tveksam sé kan han eller hon bestimma vad du ska gora.

Om du anvinder for mycket Salofalk suppositorier vid ett tillfdlle, ta din nésta dos enligt forskrivning,
anvind inte en mindre mingd.

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. 112 i Sverige, tel. 0800 147 111 1
Finland) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anviinda Salofalk suppositorier

Om du missar en dos ska du ta den sa snart du kommer ihag det. Om det snart 4r dags for din néista dos
ska du dock hoppa 6ver den missade dosen. Ta sedan nésta dos vid vanlig tidpunkt. Ta inte en storre
dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Salofalk suppositorier
Sluta inte att anvédnda detta likemedel innan du talat med din likare.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla liike medel kan de tta like medel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver
inte fa dem.

Om du far nagot av foljande symtom efter att ha anvént detta like medel ska du omedelbart

kontakta likare och sluta anvinda Salofalk suppositorier:

- Allmiinna allergiska reaktioner sdsom hudutslag, feber, ledvéirk och/eller andningssvérigheter,
eller en allmédn inflammation 1 tjocktarmen (som orsakar allvarlig diarré och magsmértor).
Dessa reaktioner ar mycket séllsynta.

- En markant forsdmring av ditt allmidnna hélsotillstind, sdrskilt om det &tfoljs av feber och/eller
ont i halsen eller munnen. Dessa symtom kan i mycket séllsynta fall beror pa minskat antal vita
blodkroppar i blodet (agranulocytos), vikket gor att du littare kan fa en allvarlig infektion.
Aven andra blodkroppar kan paverkas (t.ex. blodplittar eller roda blodkroppar och orsaka
aplastisk anemi cller trombocytopeni) och leda till symtom som oftrklarlig blodning, lila
prickar eller flickar under huden, anemi (blodbrist, som gor att du kianner dig trétt och svag och
ser blek ut, sarskilt pa lappar och naglar). Ett blodprov kan bekrdfta om symtomen beror pa att
lakemedlet paverkar blodet. Dessa reaktioner dr mycket séllsynta.

- Allvarliga hudutslag med rodaktiga, ej upphdjda, flickar pa balen som liknar méltavlor eller &r
runda, ofta med blasor i mitten, fjallande hud, sarimunnen, svalget, ndsan, pd kdnsorganen och
i 6gonen, utbredda utslag, feber och forstorade lymfkortlar. Utslagen kan foregas av feber och



influensaliknande symtom. Dessa reaktioner forekommer hos ett okdnt antal patienter (har
rapporterats).

- Andfaddhet, brostsmértor eller oregelbundna hjirtslag, eller svullna armar/ben. Detta kan tyda
pé overkinslighetsreaktioner i hjirtat. Dessa reaktioner dr séllsynta.

- Forsidmrad njurfunktion (kan férekomma i mycket séillsynta fall), som t.ex. kan gora att
urinens farg eller miangd fordndras, armar/ben svullnar eller en plotslig smérta i sidan (orsakad
av njursten) (férekommer hos ett oként antal patienter [har rapporterats]).

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats av patienter som anvénder mesalazin

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- Hudutslag, kldda.

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

- Buksmirtor, diarré, gasbesvér (flatulens), illaméende och krikningar, forstoppning
- Huvudvirk, yrsel.

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

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

- Allvarlig magsmarta pé grund av akut bukspottkortelinflammation.

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

- Muskel- och ledvirk.

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

- 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 likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Salofalk suppositorier ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blistret och pa kartongen. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 30°C.
Forvaras i orginalférpackningen. Ljuskénsligt.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Innehiéllsdeklaration



- Den aktiva substansen 4r mesalazin. Ett suppositorium innehéller 1g mesalazin.
- Det 6vriga innehéllsdmnet ar hardfett.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Salofalk suppositorier &r ljust beigefdrgade, torpedformade suppositorier.

Salofalk suppositorier finns i férpackningar om 10, 12, 15, 20, 30, 60 och 90 suppositorier.
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 likemedel dr godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet under namnen
Osterrike, Bulgarien, Tjeckien, Cypern, Danmark, Finland, Tyskland, England, Grekland, Ungern,
Irland, Lettland, Litauen, Nederlinderna, Norge, Polen, Portugal, Ruménien, Slovenien, Slovakien,
Sverige och Spanien: Salofalk.

Belgien och Luxemburg: Colitofalk.

Frankrike: Osperzo.

Italien: Cletrovaproct.

Denna bipacksedel dndrades senast 16.08.2023
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