Indlzegsseddel: Information til brugeren
Salofalk® 1 g rektalskum

mesalazin

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette la2gemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide.

- Leegen har ordineret Salofalk rektalskum til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

L. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Salofalk rektalskum
3. Sadan skal du bruge Salofalk rektalskum

4. Bivirkninger

S. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

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

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

Laegen kan have givet dig Salofalk rektalskum for noget andet. Folg altid l&egens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Salofalk rektalskum

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

Brug ikke Salofalk rektalskum

- Hvis du er allergisk over for mesalazin, salicylsyre, salicylater som acetylsalicylsyre (sdsom
Aspirin®)eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette lagemiddel (angivet i afsnit 6).

- Hvis du lider af alvorlig lever- eller nyresygdom.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen for du bruger Salofalk rektalskum:
- hvis du har, eller har haft problemer med dine lunger, is@r hvis du har bronkial astma
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- hvis du tidligere har varet allergisk over for stoffet sulfasalazin, som er beslaegtet med
mesalazin

- hvis du har problemer med din lever

- hvis du har problemer med din nyre

- hvis du nogensinde har udviklet et sveert hududslaet eller hudafskalning, bleredannelse og/eller
mundsar efter at have taget mesalazin.

Mesalazin kan forérsage red-brun misfarvning af urinen efter kontakt med blegemidler indeholdende
natriumhypoklorit i toiletvandet. Det drejer sig om en kemisk reaktion mellem mesalazin og
blegemidlet og er harmlost.

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

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

Der er rapporteret om alvorlige hudreaktioner, herunder laegemiddelreaktionen eosinofili og systemiske
symptomer (DRESS), Stevens-Johnsons syndrom (SJS), og toksisk epidermal nekrolyse (TEN), i
forbindelse med mesalazin-behandling. Stop med at bruge mesalazin og seg leegehjelp med det samme,
hvis du bemarker et eller flere symptomer pa de alvorlige hudreaktioner, der er beskrevet i pkt. 4.

Brug af andre laegemidler sammen med Salofalk rektalskum
Forteel din laege, hvis du bruger folgende leegemidler, da deres effekt kan blive @ndret (interaktioner):

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

Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler. Det geelder ogsd medicin, som ikke er
kabt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturlegemidler, staerke vitaminer og mineraler samt
kosttilskud.

Det kan stadig vaere i1 orden for dig at bruge Salofalk rektalskum og din leege 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 planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette leegemiddel.

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

Amning
Hvis du ammer, ber du kun bruge Salofalk rektalskum efter aftale med leegen, da medicinen kan gé over
i modermalken.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Salofalk rektalskum pévirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Salofalk rektalskum indeholder propylenglycol, natriummetabisulfit (E223) og
cetostearylalkohol.

Dette leegemiddel indeholder 3,44 g propylenglycol pr. aktivering af Salofalk rektalskum.
Propylenglycol kan give irritation af huden.
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Natriummetabisulfit kan i sjeldne tilfzelde medfere overfolsomhedsreaktioner og vejrtrackningsbesveer.

Cetostearylalkohol kan give lokalt hududslat (f.eks. kontakteksem).

3. Sadan skal du bruge Salofalk rektalskum

Brug altid Salofalk rektalskum nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

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

Dosering

Voksne

Den saedvanlige dosis er 2 sprayaktiveringer 1 gang daglig for sengetid. Hvis du har sveert ved at rumme
denne mengde skum, kan man ogsé administrere dette fordelt pa 2 separate doser: 1 spray aktivering
ved sengetid og 1 spray aktivering i lebet natten eller tidlig om morgenen (efter optagelse af den forste
spray aktivering).

Hvis du géar pa toilettet og forsgger at temme tarmene for brug af Salofalk rektalskum, opnér du det
bedste resultat.

Born
Salofalk rektalskum ber ikke anvendes til bern, da der er begranset erfaring og dokumentation af
virkningen hos bern.

Klargering af rektalskum:

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

Sat doseringsapplikatoren pa spraybeholderens tud, sa den sidder godt fast.
| ”:ﬁ Ryst spraybeholderen i ca. 20 sekunder for at blande indholdet.

Inden brug fjernes sikkerhedslasen (plastik flap), der sidder under det hvelvede
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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Sat pegefingeren pa det hvalvede 1ag og vend spraybeholderen pa hovedet. Ver
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
hvelvede stempel helt i bund én gang og slip det herefter langsomt — skummet
kommer ud af spraybeholderen, nar du slipper det hvalvede 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, for du fjerner den. Dette sikrer, at den fulde dosis indferes i
endetarmen, og at skummet ikke spildes.

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

/4

- Vask henderne efter brug og undga at g pa toilettet for at temme dine tarme inden naste
morgen.

- Hvis du tager pé hospitalet eller beseger en anden laege, skal du oplyse om brugen af dette
preeparat.

Brug Salofalk rektalskum regelmaessigt og konsekvent for at opné den enskede virkning.

Behandlingsvarighed

Behandlingstiden afthenger af din tilstand. Det er din laege, der vurderer, hvor leenge du skal behandles
med Salofalk rektalskum.

Mild akut bledende tyktarmsbetendelse fortager sig typisk inden for 4-6 uger. Kraeves der
leengerevarende behandling vil din leege oftest udskrive mesalazin praeparater til oral indtagelse f.eks.
Salofalk depotgranulat.

Hvis du synes at effekten af Salofalk rektalskum enten er for staerk eller svag skal du tale med din lege.

Hyvis du har brugt for meget Salofalk rektalskum

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Salofalk rektalskum, end der star i
denne information eller mere end laegen har foreskrevet (og du foler dig utilpas). Tag spraybeholderen
med rektalskum med.

Har du brugt for meget Salofalk rektalskum i én enkelt gang, skal du bruge naste dosis som ordineret

og ikke en mindre dosis.

Hyvis du har glemt at bruge Salofalk rektalskum
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsaet blot med den sedvanlige

dosis.

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

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
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4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hyvis du far nogle af folgende symptomer efter du har brugt dette laegemiddel, skal du kontakte
din laege straks og gjeblikkeligt stoppe med at tage Salofalk:

Generelle allergiske reaktioner sdsom hududslet, feber, ledsmerter og/eller andedraetsbesvaer
eller en almen betandelse af din tyktarm (som forarsager svaer diarré og mavesmerter). Disse
reaktioner er meget sjeldne.

En markant forvarring af din generelle helbredstilstand, iser hvis den ledsages af feber og/eller
ondt i halsen og munden. Disse symptomer kan meget sjeeldent skyldes et fald i antallet af hvide
blodlegemer i blodet, som kan gare dig mere tilbgjelig til at udvikle en alvorlig infektion
(agranulocytose). Andre blodlegemer kan ogsé blive pavirket (sdsom trombocytter eller rade
blodceller, der forarsager aplastisk anzemi eller trombocytopeni) og medferer symptomer, der
kan inkludere uforklaret bledning, lilla merker eller pletter under huden, anaemi (treethedsfelelse,
svaghed og bleghed, iser pa laeber og negler). En blodpreve kan bekrefte, hvorvidt dine
symptomer skyldes en virkning af medicinen pé dit blod. Disse reaktioner er meget sjeldne.
Alvorligt hududslzet med radlige, ikke-h@vede, malskive-lignende eller cirkulaere pletter pa
kroppen, ofte med vabler i midten, hudafskalning, sar i munden, svalget, nesen, kensorganerne
og gjnene, udbredt udslat, feber og forstarrede lymfeknuder. Forud for disse alvorlige hududslaet
kan der forekomme feber og influenzalignende symptomer. Disse reaktioner forekommer hos et
ukendt antal patienter (hyppighed ikke kendt).

Andened, brystsmerter eller uregelmaessige hjerteslag, eller haevede lemmer, som kan vare tegn
pa overfolsomhedsreaktioner i hjertet. Disse reaktioner er sjeldne.

Problemer med din nyrefunktion (kan foreckomme meget sjeeldent), sésom en @&ndring i farven
eller meengden af den producerede urin (og ha&vede lemmer eller pludselige smerter i siden
(forarsaget af nyresten) (forekommer hos et ukendt antal patienter (hyppighed ikke kendt)).

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

Almindelige: det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede

Ubehag i maven.
Udslet, kloe

Ikke almindelige: det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede

Analt ubehag, anal irritation og smertefuld trang til at temme tarmene.

Sjeeldne: det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede

Mavesmerter, diarré, luft i maven (flatulens), kvalme og opkastning.
Hovedpine og svimmelhed.
@get hudfelsomhed over for sollys og ultraviolet lys (lysfelsomhed).

Meget sjaeldne: det sker hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede

Alvorlige mavesmerter som folge af akut betaendelse af bugspytkirtlen.

Andened, hoste, hvaesen, lunge skygge pa rentgenbilledet som folge af allergisk og/eller
betendelsestilstand i lungerne.

Muskel- og ledsmerter.

Gulsot eller mavesmerter som folge af lidelse i lever og galdeblaren.

Hartab og skaldethed.

Faleslashed og prikken i heender og fedder (perifer neuropati).

Fald i seedproduktion, som igen bliver normal nar du stopper med at anvende Salofalk
rektalskum.
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Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke Salofalk rektalskum efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den nevnte méned.

Indholdet af denne spraybeholder skal bruges indenfor 12 uger efter &bning.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Ma ikke opbevares i keleskab eller nedfryses.

Bemark: Skummet kan forarsage pletter.

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

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke
smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Salofalk rektalskum indeholder:
Aktivt stof: mesalazin. En sprayaktivering af Salofalk rektalskum indeholder 1 g mesalazin.

Ovrige indholdsstoffer: natriummetabisulfit (E223), dinatriumedetat, cetostearylalkohol, polysorbat 60,
propylenglycol, og propan, n-butan, isobutan som drivgas.

Udseende og pakningssterrelser

Udseende
Salofalk rektalskum er grahvid til redviolet cremet fast skum.

Pakningssterrelse

Salofalk rektalskum findes i pakninger med 1 spraybeholder med 14 doseringsapplikatorer. Hver
spraybeholder med Salofalk rektalskum indeholder 80 gram skum, som raekker til 14 sprayaktiveringer
(svarende til 7 doser).
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Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Dr. Falk Pharma GmbH

Leinenweberstrasse 5

79108 Freiburg

Tyskland

Reprasentant for Danmark:

Vifor Pharma Nordiska AB

Gustav III:s Boulevard 46

169 73 Solna

Sverige

Tel. +46 8 5580 6600

E-mail: info.nordic@yviforpharma.com

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske
Samarbejdsomrade under felgende navne:

Ostrig, Danmark, Finland, Tyskland, England, Graekenland, Irland, Luxembourg, Holland, Norge,
Portugal, Spanien, Sverige: Salofalk®

Denne indlegsseddel blev senest eendret 22. december 2023.
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