Bipacksedel: Information till anvdndaren
Salofalk 1 000 mg depotgranulat
mesalazin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller information
som ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva l&sa 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, dven 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 Salofalk &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Salofalk

Hur du tar Salofalk

Eventuella biverkningar

Hur Salofalk ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok wnrE

1. Vad Salofalk ar och vad det anvands for

Salofalk depotgranulat innehaller det aktiva innehallsamnet mesalazin, ett inflammationsdampande &mne
som anvands vid behandling av inflammatoriska tarmsjukdomar.

Salofalk anvénds vid
behandling av akuta skov och forebyggande av ytterligare skov (aterfall) av lindrig till medelsvar
ulcerds kolit, en kronisk tjocktarmsinflammation.

Mesalazin som finns i Salofalk kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du tar Salofalk

Ta inte Salofalk:
om du ar allergisk mot mesalazin, salicylsyra, salicylater sasom acetylsalicylsyra (t.ex. Aspirin®)
eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
om du har allvarligt nedsatt lever- och/eller njurfunktion.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare innan du tar Salofalk:
om du tidigare har haft problem med dina lungor, i synnerhet om du lider av astma



om du tidigare har varit 6verkanslig mot preparat innehallande sulfasalazin, en substans
beslaktad med mesalazin

- om du har nedsatt leverfunktion

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

Mesalazin kan orsaka rddbrun missfargning av urinen efter kontakt med natriumhypokloritblekmedel i
toalettvattnet. Det beror pa en kemisk reaktion mellan mesalazin och blekmedlet som ar ofarlig.

Ytterligare forsiktighetsatgarder
Under behandlingen kan din l&kare vilja ha dig under noggrann medicinsk évervakning och du kan behéva
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 tillrdckligt med vétska under behandlingen med mesalazin.

Allvarliga hudreaktioner, som lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS),
Stevens-Johnsons syndrom (SJS) och toxisk epidermal nekrolys (TEN), har rapporterats i samband med
mesalazinbehandling. Sluta anvanda mesalazin och uppsok omedelbart sjukvard om du far nagot av de
symtom pa dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Om du upplever kraftig eller aterkommande huvudvark, paverkad syn eller ringningar eller surrande i
oronen. Kontakta din lakare omedelbart.

Andra lakemedel och Salofalk
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra Idkemedel,
sérskilt:
azathioprin, 6-merkaptopurin eller tioguanin (lakemedel som anvénds vid behandling av
sjukdomar i immunsystemet)
vissa medel som paverkar blodets formaga att levra sig (ldkemedel mot blodpropp eller
blodfértunnande medel t.ex. warfarin)
laktulos (I&kemedel som anvands mot forstoppning) eller andra preparat som kan férandra
surheten pa din avforing.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven receptfria
lakemedel. Det kan trots allt ga bra att anvanda Salofalk och din lakare kan beddma 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 anvander detta lakemedel.

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

Du ska endast anvanda Salofalk under amning om din lakare séger at dig att gora det, eftersom lakemedlet
troligen passerar 6ver i brostmjolk.



Korférmaga och anvandning av maskiner
Salofalk har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
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 vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Salofalk innehaller aspartam, sackaros och natrium
Detta lakemedel innehaller 2 mg aspartam per dospase Salofalk 1 000 mg depotgranulat. Aspartam &r
en fenylalaninkélla. Det kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en séllsynt, &rftlig sjukdom
som leder till ansamling av hdga halter av fenylalanin i kroppen.

Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din lédkare innan du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dospase, d.v.s. dr nast intill

"natriumfritt”.

3. Hur du tar Salofalk

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r

osaker.

Administreringssatt

Salofalk ar endast avsett for oral anvandning.
Salofalk depotgranulat far ej tuggas. Granulatet laggs pa tungan och svéljs ned med rikligt med vatska

utan att tuggas.

Dosering

Alder och kroppsvikt

Endos

| Total daglig dos

Vuxna, aldre och barn som
vager mer an 40 kg

Behandling vid akuta skov

Upp till 3 dospasar Salofalk
1 000 mg

1x3 dospasar eller 3x1 dospasar

Forebyggande mot ytterligare
skov (for patienter med
okad risk for aterfall)

3 dospasar Salofalk 1 000 mg

1x3 dospasar

Barn 6 ar och aldre

Behandling vid akuta skov

30-50 mg mesalazin/kg
kroppsvikt/dag en gang dagligen
eller uppdelat pa olika
doseringstillfallen

Forebyggande mot ytterligare
skov

15-30 mg mesalazin/kg
kroppsvikt/dag uppdelat pa olika
doseringstillfallen




Vuxna och aldre

Om inte din lakare forskrivit annat ar normal dos fér behandling av akuta skov av ulcerds kolit, beroende
pa vad som kravs i varje individuellt fall, 3 dospasar Salofalk 1 000 mg en gang dagligen (motsvarar 3 g
mesalazin dagligen) som med fordel intas pA morgonen eller 1 dospase Salofalk 1 000 mg 3 ganger
dagligen (morgon, middag, kvall).

For att forebygga aterfall av ulcerds kolit
Normal dosering for att férebygga ytterligare skov med ulcerds kolit &r:
1 dospase Salofalk 500 mg tre ganger dagligen (motsvarar 1,5 g mesalazin per dag).

Om din ldkare bedomt att du har okad risk for aterfall sa ar doseringen for att forhindra ytterligare skov av
ulceros kolit 3 dospasar Salofalk 1 000 mg en gang dagligen som med fordel intas pa morgonen
(motsvarar 3 g mesalazin dagligen).

Anvandning for barn
Det finns endast begransad dokumentation betraffande effekt hos barn (alder 6-18 ar).

Barn 6 ar och aldre
Fraga din lakare om vilken som ar den exakta dosen av Salofalk for ditt barn.

Vid akuta skov

Bestams individuellt och inleds med 30-50 mg mesalazin per kg kroppsvikt och dag som ges en gang
dagligen, med fordel pa morgonen, eller pa uppdelade doseringstillfallen. Den maximala dosen &r 75 mg
mesalazin per kg kroppsvikt och dag. Den totala dosen ska inte dverstiga maximal vuxendos.

For att forebygga aterfall

Bestams individuellt, starta med 15-30 mg mesalazin per kg kroppsvikt och dag som ska ges pa uppdelade
doseringstillfallen. Den totala dosen ska inte Overstiga rekommenderad vuxendos.

Halva vuxendosen rekommenderas till barn som véger upp till 40 kg, och normal vuxendos till dem som
vager over 40 Kkg.

Behandlingstid
Behandling av akuta skov av ulcerds kolit pagar vanligtvis i 8 veckor. Din lakare bestammer hur lange du
behover fortsatta behandlingen med detta ldkemedel. Detta beror pa ditt tillstand.

For att fa maximal nytta av ldkemedlet ska Salofalk anvéandas regelbundet och konsekvent bade vid
behandling av akut ulcerés kolit och vid langtidsbehandling, i enlighet med de instruktioner du fatt.

Tala med din l&dkare om du tycker effekten av Salofalk ar for stark eller for svag.
Om du har tagit for stor mangd av Salofalk
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta

lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Kontakta lakare om du ar oséker sa att han eller hon kan bestamma vad du ska géra. Om du tar for mycket
Salofalk granulat vid ett tillfalle, fortsatt att ta ndsta dos som rekommenderat. Ta inte mindre méngd.

Om du har glémt att ta Salofalk
Ta inte en dubbel dos for att kompensera for glomd dos.



Om du slutar att ta Salofalk
Sluta inte att ta detta lakemedel innan du talat med din lakare.

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

4.

Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéandare behover inte fa dem.

Om du upplever nagot av féljande symtom efter att ha tagit detta lakemedel ska du omedelbart
kontakta lakare och sluta ta Salofalk granulat:

Allmanna allergiska reaktioner sdsom hudutslag, feber, ledvark och/eller andningssvarigheter eller
allmén inflammation i tjocktarmen (som orsakar allvarlig diarré och magsmartor). Dessa reaktioner ar
mycket séllsynta.

En markant forsamring av ditt allmanna halsotillstand, sarskild om det atfoljs av feber och/eller ont i
halsen eller munnen. Symtomen kan i mycket séllsynta fall bero pa en minskning av antalet vita
blodkroppar i blodet, vilket kan gdra att du lattare utvecklar en allvarlig infektion (agranulocytos).
Aven andra blodkroppar kan paverkas (t.ex. blodplattar eller réda blodkroppar, vilket orsakar
aplastisk anemi eller trombocytopeni) och orsaka symtom som oférklarlig blédning, lila prickar
eller flackar under huden, blodbrist (svaghetskansla, trétthet och blekhet, sérskilt i 1appar och naglar).
Ett blodprov kan bekréfta om symtomen beror pa att ldkemedlet paverkar blodet. Dessa symtom ar
mycket séllsynta.

Allvarliga hudutslag med rodaktiga, ej upphojda, flackar pa balen som liknar maltavlor eller &r runda,
ofta med blasor i mitten, fjallande hud, sar i munnen, svalget, nasan, pa kénsorganen och i 6gonen,
utbredda utslag, feber och forstorade lymfkortlar. Dessa allvarliga hudutslag kan foregas av feber och
influensaliknande symtom. Dessa reaktioner forekommer hos ett okant antal patienter (har
rapporterats).

Andfaddhet, brostsmarta eller oregelbundna hjartslag, eller svullnad i armar eller ben vilket kan vara
tecken pa overkéanslighetsreaktioner i hjartat. Dessa reaktioner &r séllsynta.

Forsamrad njurfunktion (kan férekomma i mycket séllsynta fall), t.ex. en forandring i fargen eller
méangden urin som produceras och svullna armar och ben eller en pl6tslig smarta i sidan (orsakad av
njursten) (har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare)).

Kraftig eller terkommande huvudvark, paverkad syn eller ringningar eller surrande i 6ronen.
Dessa kan vara symtom pa okat tryck i hjarnan (idiopatisk intrakraniell hypertoni) (Ingen kand
frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)).

Féljande biverkningar har ocksa rapporterats av patienter som anvander mesalazin:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Huvudvérk
Hudutslag, klada

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare)

Buksmarta, diarré, matsmaltningsbesvér, gasbesvar (flatulens), illamaende, kréakningar
Svar buksmarta pa grund av akut inflammation i bukspottkorteln
Forandringar i levervérden, forandringar i bukspottkortelenzymer

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

Yrsel



Gulsot eller magsmarta p.g.a. leversjukdom eller forsamrat gallfléde
Okad hudkanslighet for solljus och ultraviolett ljus (fotosensitivitet)
Ledvérk

Svaghetskénsla eller trétthet

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
Domningar och stickningar i h&nder och fotter (perlfer neuropati)
Andnod, hosta, vasande andning, lunginfiltrat pa rontgen p.g.a. allergiska och/eller
inflammatoriska lungtillstand
Haravfall och utveckling av skallighet
Muskelvérk
Reversibel minskning i produktion av sddesvatska.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler 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 lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Salofalk ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och dospasen efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar mesalazin. Varje Salofalk 1 000 mg dospase innehaller 1 000 mg mesalazin.

Ovriga innehallsamnen &r aspartam (E 951), karmellosnatrium, mikrokristallin cellulosa, citronsyra,
vattenfri kolloidal kiseldioxid, hypromellos, magnesiumstearat, metakrylsyra—
metylmetakrylatsampolymer (1:1) (Eudragit L 100), metylcellulosa, polyakrylatdispersion 40 %
(Eudragit NE 40 D innehallande 2 % nonoxinol 100), povidon K 25, simetikon, sorbinsyra, talk,
titandioxid (E 171), trietylcitrat och vanillinarom (innehallande sackaros).



Lakemedlets utseende och foérpackningsstorlekar
Salofalk depotgranulat ar avlanga eller runda, gravita granulat.

Varje dospase innehaller 1,86 g granulat.
Salofalk 1 000 mg finns i férpackning om 100 dospasar.

Importor:
2cared ApS
6710 Esbjerg V
Danmark

Ompackare:
2cared ApS
6710 Esbjerg V
Danmark

Tillverkare:
Dr. Falk Pharma GmbH, Freiburg, Tyskland.

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-02-13



	1.	Vad Salofalk är och vad det används för
	2.	Vad du behöver veta innan du tar Salofalk
	Varningar och försiktighet
	-	om du tidigare har varit överkänslig mot preparat innehållande sulfasalazin, en substans besläktad med mesalazin
	-     om du har nedsatt leverfunktion
	-     om du har nedsatt njurfunktion
	Ytterligare försiktighetsåtgärder
	Andra läkemedel och Salofalk
	Graviditet och amning
	Körförmåga och användning av maskiner
	Salofalk innehåller aspartam, sackaros och natrium
	3.	Hur du tar Salofalk
	Administreringssätt
	Dosering
	Vuxna och äldre
	För att förebygga återfall av ulcerös kolit
	Barn 6 år och äldre
	Behandlingstid
	Om du har tagit för stor mängd av Salofalk
	Om du slutar att ta Salofalk
	4.	Eventuella biverkningar
	Rapportering av biverkningar
	5.	Hur Salofalk ska förvaras
	Innehållsdeklaration
	Läkemedlets utseende och förpackningsstorlekar
	Denna bipacksedel ändrades senast

