Bipacksedel: Information till anvandaren

Salofalk® 1g/puff Rektalskum
mesalazin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de uppvisar symtom som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foéljande:

Vad Salofalk rektalskum &r och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du anvander Salofalk rektalskum
Hur du anvéander Salofalk rektalskum

Eventuella biverkningar

Hur Salofalk rektalskum ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oakrwdE

1. Vad Salofalk rektalskum &ar och vad det anvands for

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

Salofalk rektalskum anvénds for behandling av:
- Inflammation i tjocktarm och &ndtarm (ulcerdés kolit).

2. Vad du behdver veta innan du anvander Salofalk rektalskum
Anvand inte Salofalk rektalskum

- Om du ar eller har fatt berattat att du ar allergisk (6verkanslig) mot salicylsyra,
salicylater sasom Aspirin eller mot ndgot av 6vriga innehallsamnen i Salofalk
rektalskum (anges i avsnitt 6).

- Om du har allvarlig lever- och/eller njursjukdom

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvéander Salofalk rektalskum:

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

- Om du tidigare har varit 6verkanslig mot sulfasalazin, en substans som ar relaterad till
mesalazin.

- om du har problem med levern.

- om du har problem med njurarna.

- Om du nagonsin har utvecklat allvarliga hudutslag eller hudfjéllning, blasbildning
och/eller sar i munnen efter att du anvant mesalazin.



Ytterligare forsiktighetsatgarder:
Under behandlingen kan din lakare vilja ha dig under noggrann medicinsk évervakning och
du kan behdva ta regelbundna blod- och urinprover.

Njurstenar kan bildas vid anvandning av mesalazin. Symtomen kan bland annat vara smérta i
sidorna av buken och blod i urinen. Se till att dricka tillrackligt med véatska under
behandlingen med mesalazin.

Allvarliga hudreaktioner, som Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys, har
rapporterats i samband med mesalazinbehandling. Sluta anvdnda mesalazin och uppsok
omedelbart sjukvard om du far nagot av de symtom pa dessa allvarliga hudreaktioner som
beskrivs i avsnitt 4.

Andra lakemedel och Salofalk rektalskum
Tala om for din lakare om du anvander nagot av de ldkemedel som ndmns nedan eftersom
effekten av dessa ldkemedel kan forandras (interaktioner).

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

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

Tala om for din l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra lakemedel, dven receptfria lakemedel. Det kan trots allt ga bra att anvanda Salofalk
rektalskum och din ldkare kan bedéma vad som passar dig.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.

Du ska endast anvanda Salofalk rektalskum under din graviditet om din lakare sager at dig att
gora det.

Du ska endast anvanda Salofalk rektalskum under amning om din lékare sager at dig att géra
det eftersom lakemedlet troligen passerar 6ver i modersmjolken.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Salofalk rektalskum ger inga effekter pa formagan att framfora fordon.

Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbete som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all
information i denna bipacksedel for végledning. Diskutera med l&kare eller apotekspersonal
om du ar oséker.

Salofalk rektalskum innehaller propylenglykol, natriummetabisulfit och
cetostearylalkohol



Detta lakemedel innehaller 3,44 g propylenglykol per puff av Salofalk rektalskum.
Propylenglykol kan ge hudirritation.

Natriummetabisulfit kan i séllsynta fall ge allvarliga 6verkénslighetsreaktioner och kramp i
luftréren (vilket kan ge upphov till andningsproblem).

Cetostearylalkohol kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).

3. Hur du anvander Salofalk rektalskum

Anviand alltid Salofalk rektalskum enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Administreringsmetod

Denna medicin ar avsedd for rektal anvandning, den ska foras in i andtarmsoppningen. Den &r
inte avsedd att intas genom munnen. Svéljes ej.

Dosering

Dos for vuxna

Normal dos &r 2 puffar en gang dagligen vid sanggaende. Om du har svarigheter att behalla
den mangden skum, ar det ocksa majligt att administrera i tva separata doser: en vid
sanggaende och den andra under natten eller tidigt pA morgonen (efter tdmning av den forsta
dosen).

Tomning av tarmen innan anvandning av Salofalk rektalskum ger det basta resultatet.

Anvandning for barn
Salofalk rektalskum skall ej anvéandas till barn, eftersom det bara finns ringa erfarenhet och
begransad dokumentation betréffande effekt hos barn.

Forberedelser innan anvandning av skummet
Forvara och anvéand Salofalk rektalskum vid rumstemperatur (20 — 30 °C). Forvaras i skydd
mot kyla. Far ej frysas. Se dven avsnitt 5.
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[:3'—_lf Tryck stadigt pa applikatorn pa pipen pa behallaren.
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U Skaka behallaren i cirka 20 sekunder for att blanda innehallet.

/ ™ Innan forsta anvandningen, avlagsna sékerhetsfliken (plastflik) fran undersidan
&'-_-_—_-_-_'_’/ av den kupolformade kapan.
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£ Snurra den kupolformade kapan pa ovansidan av behallaren tills skaran pa
}:h_-—d undersidan &r i linje med munstycket. Sprayen ar nu fardig att anvandas.




Anvandning av skummet

Placera pekfingret pa den kupolformade kapan och véand behallaren upp och
M ner. Notera att behallaren bara fungerar ordentligt nar den halls med kapan
KA pekandes nedat.

— Sta med ena foten pa en pall eller stol eller ligg pa sidan med det undre benet
utstrackt och det 6vre benet bojt for att halla balansen.

For in applikatorn i &ndtarmen sa langt in som mojligt. Tryck ner kapan helt en
AN gang och slapp den sedan langsamt — skummet kommer ut ur behallaren nar

; du slapper kapan. For att administrera en andra puff, tryck ner kapan 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 &ndtarmen och att inget

~—. | Efter administrering av skummet, tag ur applikatorn och slang den i soporna i
\: —= | den medftljande plastpasen. Anvand en ny applikator vid nasta administrering.

- Tvétta handerna och forsok att inte tomma tarmen forran nésta morgon.
- Om du aker till sjukhus eller besoker en lakare berétta att du anvander den har medicinen.

Anvind Salofalk rektalskum regelbundet och konsekvent for att uppna dnskad effekt.
Behandlingslangd

Hur lange du bor anvanda medicinen beror pa ditt sjukdomstillstand. Din lakare bestammer
hur lange du ska fortsatta med behandlingen. Milda akuta episoder av inflammatorisk
tarmsjukdom (ulcerds kolit) avtar vanligtvis efter 4-6 veckor. Om langvarig behandling kréavs

kommer din l&kare att forskriva en oral form av mesalazin, t.ex. Salofalk granulat.

Tala med din ldkare om du tycker att effekten av Salofalk rektalskum &r for stark eller for
svag.

Om du anvant for stor mangd av Salofalk rektalskum

Kontakta din lakare om du ar tveksam sa kan han eller hon bestimma vad du ska gora. Om du
anvander for mycket Salofalk rektalskum, ta din ndsta dos enligt férskrivning, anvand inte en
mindre mangd.

Om du fatt i dig for stor méangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av
risken samt radgivning.

Om du har glémt att anvanda Salofalk rektalskum

Ta inte en storre &n normal dos vid nasta doseringstillfalle. Fortsatt behandlingen med den
forskrivna dosen.



Om du slutar att anvanda Salofalk rektalskum

Sluta inte att anvanda detta lakemedel innan du talat med din lakare. Om du har ytterligare
fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla l1d&kemedel kan Salofalk rektalskum orsaka biverkningar men alla anvéndare
behdver inte fa dem.

Alla lakemedel kan ge upphov till allergiska reaktioner men allvarliga allergiska
reaktioner ar mycket sallsynta. Om du far nagot av féljande symtom efter att ha anvant
detta lakemedel bor du omedelbart kontakta lakare:

- Allergiska hudutslag

- Feber

- Andningssvarigheter

Om du upplever en markant forsamring av ditt allménna halsotillstand, speciellt foljt av feber
och/eller 6mhet i svalg och mun, bér du avbryta behandlingen omedelbart och ta kontakt med
lakare. Symtomen kan i mycket séllsynta fall bero pa en minskning i antalet vita blodkroppar
i ditt blod (ett tillstand kallad for agranulocytos), vilket kan gora dig mer benégen att utveckla
en allvarlig infektion. Ett blodprov kan bekréfta om symtomen beror pa lakemedlets effekt pa
ditt blod.

Sluta anvanda mesalazin och upps6k omedelbart sjukvard om du far nagot av foljande
symtom:

- rodaktiga, ej upphojda, flackar pa balen som liknar maltavlor eller ar runda, ofta med
blasor i mitten, fjallande hud, sar i munnen, svalget, nasan, pa kénsorganen och i
6gonen. Dessa allvarliga hudutslag kan foregas av feber och influensaliknande
symtom.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats av patienter som anvander mesalazin:

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
- Obehagskénsla i magen.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
- Obehag i &ndtarmen, andtarmsirritation och smartsamt akut behov av att tomma
tarmarna.

Séllsynta: kan féorekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare

- Buksmartor, diarré, gasbesvar (flatulens), illamaende, krakningar.

- Huvudvark, yrsel.

- Brostsmarta, andfaddhet eller svullna armar och ben pa grund av att ditt hjarta
paverkas.

- Okad hudkanslighet for solljus och ultraviolett ljus (fotosensitivitet).

Mycket séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare
- Foérsamrad njurfunktion, ibland med svullna armar och ben eller ryggsmarta.
- Allvarlig magsmarta pa grund av akut bukspottkértelinflammation.



- Andndd, hosta, vasande andning, lunginfiltrat pa réntgen p.g.a. av ett allergiskt
och/eller inflammatoriskt lungtillstand.

- Allvarlig diarré och magsmartor pa grund av allergisk reaktion till detta lakemedel i
tjocktarmen.

- Hudrodnad eller inflammation.

- Muskel- och ledvérk.

- Feber, halsont eller sjukdomskansla p.g.a. fordndrad blodbild.

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

- Haravfall och utveckling av skallighet.

- Domningar och stickningar i hander och fotter (perifer neuropati).

- Overgéende minskning i produktion av sadesvitska.

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvandare
- Njurstenar och smarta fran njurarna (se dven avsnitt 2).

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Salofalk rektalskum ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Salofalk rektalskum skall anvéandas fore det utgangsdatum som anges pa kartongen och
behallaren. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Innehallet i behallaren skall anvandas inom 12 veckor efter forsta Gppnande.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Obs: skummet kan orsaka flackar.

Behallaren star under tryck och innehaller 3,75 viktsprocent lattantandligt drivmedel. Skydda
mot direkt solljus och temperaturer éver 50 °C. Tvinga inte upp, punktera eller brann tomma
behallare, aven efter anvandning. Spraya inte nara dppen eld eller glédande material.
Medicinen skall inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur

man gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och évriga upplysningar



Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen i Salofalk rektalskum &r mesalazin. Varje puff innehaller 1g
mesalazin.

- Ovriga innehallsamnen ar natriummetabisulfit (E223), dinatriumedetat,
cetostearylalkohol, polysorbat 60, propylenglykol och propan, n-butan, isobutan som
drivmedel.

Lakemedlets utseende

Salofalk rektalskum é&r ett vit-graaktigt till latt rodaktig-violet kramigt fast skum.
Importoér/Information lamnas av:

Orifarm AB

Box 56048, 102 17 Stockholm

Tel: 040-680 02 60

Ompackare:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 25301 Hostivice, Tjeckien

Tillverkare: Dr. Falk Pharma-koncernen

Denna bipacksedel &ndrades senast:
2021-04-13
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