Indleegsseddel: Information til brugeren
Salofalk 1 g rektalskum

mesalazin

Leaes denne information grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide.

- L&gen har ordineret Salofalk til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er ngvnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Salofalk
Sadan skal du bruge Salofalk

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ocoukrwdE

1. Virkning og anvendelse

Salofalk indeholder det aktive stof mesalazin, et beteendelsesheemmende stof, som anvendes til
inflammatoriske tarmsygdomme.

Salofalk anvendes til behandling af den betendelsestilstand i tyktarmen (kolon) og endetarmen
(rektum), af leeger kendt som blgdende tyktarmsbetaendelse (colitis ulcerosa).

Leegen kan have givet dig Salofalk for noget andet. Fglg altid leegens anvisning.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Salofalk

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse og dosering end angivet i denne information. Fglg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Salofalk:

- Huvis du er eller har faet fortalt, at du er overfglsom (allergisk) over for salicylsyre, salicylater som
Aspirin® eller et eller flere af de gvrige indholdsstoffer i Salofalk (na&vnt i afsnit.6,
Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger)

- Huvis du lider af alvorlig lever- eller nyresygdom.

Advarsler og forsigtighedsregler

Far du bruger denne medicin, skal du forteelle din leege:

- hvis du har, eller har haft problemer med dine lunger, iser hvis du har bronkial astma

- hvis du tidligere har veeret allergisk over for stoffet sulfasalazin, som er beslaegtet med mesalazin
- hvis du har problemer med din lever

- hvis du har problemer med din nyre




Andre forholdsregler
Under behandlingen vil din leege maske have dig under ngje kontrol, hvor du regelmassigt vil fa taget
blod- og urinprever.

Der kan udvikles nyresten ved anvendelse af mesalazin. Symptomerne kan veere smerter i siden af
maven og blod i urinen. Sgrg for at drikke tilstraeekkeligt med veeske under behandling med mesalazin.

Brug af anden medicin sammen med Salofalk
Forteel din lzege, hvis du bruger falgende leegemidler, da deres effekt kan blive a&ndret (interaktioner):

- Middel til behandling af lidelser i immunsystemet (Azatioprin, 6-merkaptopurin eller thioguanin).
- Medicin mod blodpropper eller blodfortyndende medicin (f.eks. warfarin).

Fortzl det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden form for medicin eller har brugt det for
nylig. Det geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Det kan stadig vaere i orden for dig at bruge Salofalk rektalskum og din laege vil kunne bestemme, hvad
der er passende til dig.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, ma du kun bruge Salofalk efter aftale med laegen.

Amning
Hvis du ammer, bgr du kun bruge Salofalk efter aftale med laegen, da medicinen kan ga over i
modermalken.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Salofalk pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Salofalk indeholder natriummetasulfit (E223), propylenglykol og cetostearylalkohol.

Salofalk indeholder natriummetasulfit, der i sjeldne tilfeelde kan medfare overfalsomhedsreaktioner og
vejrtreekningsbesveer.

Salofalk indeholder propylenglykol som kan fare til visse blodforandringer og kan forarsage mild
hudirritation.

Salofalk indeholder cetostearylalkohol, som kan forarsage lokale hudreaktioner (f.eks. kontakteksem).

3. Sadan skal du bruge Salofalk

Brug altid Salofalk ngjagtig efter laegens anvisning. Er du i tvivl sa sperg leegen eller pa apoteket.
Administrationsvej:

Dette leegemiddel ma kun bruges rektalt. Det ma kun indfgres i endetarmen. Laegemidlet er ikke
beregnet til indtagelse gennem munden. Ma ikke sluges.

Dosering

Voksne

Den sa&dvanlige dosis er 2 spray aktiveringer 1 gang daglig fer sengetid. Hvis du har svart ved at

rumme denne mangde skum, kan man ogsa administrere dette fordelt pa 2 separate doser: 1 spray
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aktivering ved sengetid og 1 spray aktivering i lgbet natten eller tidlig om morgenen (efter optagelse af
den farste spray aktivering).
Hvis du gar pa toilettet og forsgger at tamme tarmene far brug af Salofalk, opnar du det bedste resultat.

Barn

Salofalk rektalskum bgr ikke anvendes til barn, da der er begranset erfaring og dokumentation af
virkningen hos bgrn.

Klargering af rektalskum:

Opbevar og anvend Salofalk ved stuetemperatur (mellem 20 og ikke over 30°C). Ma ikke opbevares i
kaleskab eller nedfryses. Se ogsa afsnit 5.

—_—

Seet doseringsapplikatoren pa spraybeholderens tud, sa den sidder godt fast.
Ryst spraybeholderen i ca. 20 sekunder for at blande indholdet.

Inden brug fjernes sikkerhedslasen (plastik flap), der sidder under det hvalvede
stempel.

Drej det hvaelvede stempel pa toppen af spraybeholderen, indtil det halv-cirkuleere
mellemrum forneden er pa linje med doseringsapplikatoren. Spraybeholderen er nu
klar til brug.

Brug af rektalskum:
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Seet pegefingeren pa det hvalvede 1ag og vend spraybeholderen pa hovedet. Veaer
opmarksom pa, at spraybeholderen kun virker korrekt, nar det hveelvede stempel
peger nedad.

Sta med den ene fod pa en skammel eller stol, eller leeg dig pa siden med det
underste ben udstrakt og det gverste ben bgjet for balance.

Indseet doseringsapplikatoren sa langt oppe i endetarmen som muligt. Pres det
hveelvede stempel helt i bund én gang og slip det herefter langsomt — skummet
kommer ud af spraybeholderen, nar du slipper det hvaelvede stempel. For at
administrere spray nummer 2 skal du igen presse det hvaelvede stempel helt i bund
og herefter langsomt slippe det. Hold doseringsapplikatoren indsat i

10-15 sekunder, far du fjerner den. Dette sikrer, at den fulde dosis indfgres i
endetarmen, og at skummet ikke spildes.

Fjern doseringsapplikatoren efter brug og laeg den i en af de medfelgende
affaldsposer, inden du smider den ud. Tag en ny doseringsapplikator i brug ved den
naste dosering.

Vask handerne efter brug og undga at ga pa toilettet for at temme dine tarme inden naeste morgen.
Hvis du tager pa hospitalet eller besgger en anden laege, skal du oplyse om brugen af dette praeparat.
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Brug Salofalk regelmaessigt og konsekvent for at opna den gnskede virkning.

Behandlingsvarighed

Behandlingstiden afhaenger af din tilstand. Det er din laege, der vurderer, hvor lenge du skal behandles
med Salofalk.

Mild akut blgdende tyktarmsbetaendelse fortager sig typisk inden for 4-6 uger. Kraves der
leengerevarende behandling vil din leege oftest udskrive mesalazin praparater til oral indtagelse f.eks.
Salofalk depotgranulat.

Hvis du synes at effekten af Salofalk enten er for steerk eller svag skal du tale med din lage.

Hvis du har brugt for meget Salofalk

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere Salofalk, end der star i her eller mere
end laegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas. Tag spraybeholderen med rektalskum med.

Har du brugt for meget Salofalk i én enkelt gang, skal du bruge naeste dosis som ordineret og ikke en
mindre dosis.

Hvis du har glemt at bruge Salofalk
Brug aldrig dobbelt dosis, hvis du har glemt at bruge en dosis. Fortset blot med den seedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at bruge Salofalk
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om eller faler dig usikker pa.

4. Bivirkninger
Salofalk kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Al medicin kan give allergiske reaktioner, men alvorlige allergiske reaktioner er meget sjeldne.
Hvis du far en af fglgende symptomer efter du har brugt dette l&egemiddel, skal du kontakte din
leege med det samme:

- Allergisk hududsleat

- Feber

- Andengd

Hvis du oplever alvorlig forvaerring af din generelle helbredstilstand pga. feber og/eller sm hals og
mund, kontakt leege med det samme. Disse symptomer kan i meget sjaldne tilfeelde skyldes et fald i
antallet af hvide blodlegemer i dit blod (en tilstand, der kaldes agranulocytose), som kan ggre dig mere
tilbgjelig til at udvikle en alvorlig infektion.

En blodprgve kan bekrefte, hvorvidt dine symptomer skyldes en virkning af medicinen pa dit blod.

Falgende bivirkninger er ogsa blevet rapporteret af patienter, der bruger mesalazin:

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede)
- Ubehag i maven.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede)
- Analt ubehag, anal irritation og smertefuld trang til at tesmme tarmene.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede)
- Mavesmerter, diarré, luft i maven, kvalme og opkastning.

- Hovedpine og svimmelhed.

- Brystsmerter, andengd eller havede ben som falge af hjertelidelse.

- @get hudfglsomhed over for sollys og ultraviolet lys (lysfalsomhed).



Meget sjeeldne bivirkninger (det sker hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede)
Forandringer af nyrefunktionen, sommetider med havede ben eller smerter i siden (flankesmerter).

- Alvorlige mavesmerter som falge af akut betaendelse af bugspytkirtlen.

- Feber, gm hals eller utilpashed pa grund af @ndrede blodverdier.

- Andenad, hoste, hvasen, lunge skygge pa rentgenbilledet som falge af allergisk og/eller
betaendelsestilstand i lungerne.

- Alvorlig diarré og mavesmerter som fglge af en allergisk reaktion i tarmen overfor medicinen.

- Hududslat eller betendelse.

- Muskel- og ledsmerter.

- Gulsot eller mavesmerter som falge af lidelse i lever og galdeblaren.

- Hartab og skaldethed.

- Faleslgshed og prikken i hender og fadder (perifer neuropati).

- Fald i sedproduktion, som igen bliver normal nar du stopper med at anvende Salofalk.

Hyppighed ikke kendt (kan ikke beregnes ud fra tilgeengelige data)
- Nyresten og dermed forbundne nyresmerter (se ogsa afsnit 2)

Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver varre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S,
Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.
Opbevar ikke Salofalk ved temperatur over 30°C
Ma ikke opbevares i keleskab eller nedfryses.
Bemark: Skummet kan forarsage pletter.

Brug ikke Salofalk efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Indholdet af denne spraybeholder skal bruges indenfor 12 uger efter abning.

Denne spraybeholder er under tryk og indeholder 3,75 % antendelig drivgas. Skal beskyttes mod sollys
og ma ikke udsattes for temperaturer over 50°C. Ma ikke punkteres eller breendes, heller ikke nar den
er tamt. Udtemning ma ikke finde sted imod aben ild eller gladende legemer.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide

medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger


http://www.meldenbivirkning.dk/

Salofalk indeholder:
Det aktive indholdsstof i Salofalk er mesalazin. En spray aktivering af Salofalk indeholder 1 ¢
mesalazin.

De gvrige indholdsstoffer er: Natriummetabisulfit (E223), dinatriumedetat, cetostearylalkohol,
polysorbat 60, propylenglycol, og propan, n-butan, isobutan som drivgas

Udseende og pakningsstarrelse

Udseende
Salofalk er grahvid til redviolet cremet fast skum.

Pakningsstarrelse
Salofalk findes i pakninger med 1 spraybeholder med 14 doseringsapplikatorer. Hver spraybeholder
med Salofalk indeholder 80 gram skum, som rakker til 14 spray aktiveringer (svarende til 7 doser)

Indehaveren af markedsfagringstilladelsen og fremstiller

Dr. Falk GmbH
Leinenweberstrasse 5

79108 Freiburg, Tyskland

Tel.: +49 (0) 761/ 1514-0

Fax: +49(0) 761/ 1514-321
E-mail: zentrale@drfalkpharma.de

Reprasentant i Danmark:

Vifor Pharma Nordiska AB
Torshamnsgatan 30 A

SE-164 40 Kista

Sverige

Tel. +46 8 5580 6600

E-mail: info.nordic@viforpharma.com

Denne indleegsseddel blev senest &endret august 2019.
Dette leegemiddel er godkendt | EEAs medlemslande under fglgende navne:

Salofalk®  @strig, Danmark, Finland, Tyskland, England, Greekenland, Irland, Luxembourg,
Holland, Norge, Portugal, Spanien, Sverige
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