INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Salofalk 1g suppositorier
mesalazin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Laegen har ordineret Salofalk til dig personligt. Lad derfor vaere med at give dette leegemiddel til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt her. Se pkt. 4

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
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6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Kontakt laegen, hvis du fér det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

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

Salofalk anvendes til behandling af mild til moderat akut betendelsestilstand, som er begranset til
endetarmen, ogsa kaldet bledende tyktarmsbetaendelse (colitis ulcerosa) eller bladende
endetarmsbetandelse (ulceras proctitis).

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge salofalk 1g suppositorier

Brug ikke Salofalk 1g suppositorier:

- Hvis du er allergisk over for mesalazin eller et af de evrige indholdsstoffer i Salofalk (angivet i
pkt. 6)

- Hvis du er, eller har féet fortalt, at du er, allergisk over for salicylsyre eller salicylater som f.eks.
acetylsalicylsyre (sdsom Aspirin®).

- Hvis du lider af en alvorlig lever- eller nyresygdom.

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med lzegen, inden du starter med at bruge Salofalk:

- Hvis du tidligere har haft problemer med dine lunger, iser hvis du lider af 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 dine nyrer.

- Hvis du nogensinde har udviklet et sveert hududslat eller hudafskalning, bleeredannelse og/eller
mundsér efter at have taget mesalazin.
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Mesalazin kan forarsage 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 harmlgost.

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

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

Der er rapporteret om alvorlige hudreaktioner, herunder leegemiddelreaktionen 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 lagehjelp med det samme,
hvis du bemerker et eller flere symptomer pa de alvorlige hudreaktioner, der er beskrevet i pkt. 4.

Brug af andre leegemidler sammen med Salofalk
Fortael din laege, hvis du tager eller bruger nogle af falgende leegemidler, da deres virkning kan blive
aendret (interaktioner)

- Azatioprin,6-merkaptopurin eller thioguanin (et leegemiddel til behandling af lidelser i
immunsystemet).
- Et legemiddel mod blodpropper eller et blodfortyndende leegemiddel (f.eks. warfarin).

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler. Det kan stadig vaere i orden for dig at
anvende Salofalk, 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 laegemiddel.

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

Amning
Hvis du ammer, mé du kun bruge Salofalk efter aftale med laegen, da dette laegemiddel kan ga over i
modermelken.

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

3. Sadan skal du bruge salofalk

Brug altid legemidlet ngjagtig efter lagens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg din lege eller
apotekspersonalet.

Administration
Suppositorier (stikpiller) er beregnet til at blive indfert i endetarmen. Suppositorier mé ikke indtages
gennem munden.

Dosering
Laegen kan have foreskrevet en anden dosering end angivet i denne information. Felg altid lagens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Voksne og xldre
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Den anbefalede dosis er en Salofalk 1g suppositorie en gang dagligt ved sengetid.

Brug til bern
Der er lille erfaring og kun begraenset dokumentation for en virkning hos bern.

Behandlingsvarighed
Behandlingen af akutte episoder af bledende tyktarmsbetandelse varer normalt 8 uger. Din laege vil
vurdere, hvor lange du skal behandles med dette l&egemiddel. Det vil atheenge af din tilstand.

For at opné sterst mulig gavn af dette leegemiddel, skal du bruge Salofalk 1g suppositorier regelmaessigt
og konsekvent, som anvist.

Hvis du synes, at virkningen af Salofalk 1g suppositorier enten er for staerk eller for svag, skal du tale
med din laege.

Hvis du har brugt for mange Salofalk 1g suppositorier
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt flere Salofalk 1g suppositorier, end der star
1 denne information, eller flere end leegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hvis du er i tvivl, kontakt din leege, som sé kan beslutte, hvad der skal gares.

Hvis du bruger for mange Salofalk 1g suppositorier én enkelt gang, skal du tage naste dosis som
ordineret. Anvend ikke en mindre dosis.

Hvis du har glemt at bruge Salofalk 1g suppositorier

Hvis du glemmer at bruge dette leegemiddel, skal du bruge det, s& snart du husker det. Men hvis det
naesten er tid til din naste dosis, s& spring den dosis over du glemte, og brug derefter den naste dosis til
sedvanlig tid. Brug aldrig dobbelt dosis, hvis du har glemt at bruge en dosis.

Hvis du holder op med at bruge Salofalk 1g suppositorier
Du ma kun holde pause eller stoppe med at bruge Salofalk 1g suppositorier efter aftale med laeegen.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

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 taget dette legemiddel, skal du kontakte
din lzege straks og gjeblikkeligt stoppe med at tage Salofalk:

- Generelle allergiske reaktioner sasom hududslat, feber, ledsmerter og/eller andedratsbesvar
eller en almen betandelse af din tyktarm (som forarsager svaer diarré og mavesmerter). Disse
reaktioner er meget sjeldne.

- En markant forvaerring af din generelle helbredstilstand, isar hvis den ledsages af feber og/eller
ondt i halsen og munden. Disse symptomer kan i sjeldne tilfelde 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 ogsd blive pavirket (sdsom trombocytter eller rade
blodlegemer, der forarsager aplastisk anzemi eller trombocytopeni) og medferer symptomer, der
kan inkludere uforklaret bledning, bla marker eller pletter under huden, anemi (trethedsfolelse,
svaghed og bleghed, iser pa laeber og negle). En blodpreve kan bekrafte, hvorvidt dine symptomer
skyldes en virkning af dette laegemiddel pé dit blod. Disse reaktioner er meget sjeldne.

Alvorligt hududslzet med rodlige, ikke-havede, malskive-lignende eller cirkulaere pletter pa
kroppen, ofte med vabler i midten, hudafskalning, sar i munden, svaelget, nasen, kensorganerne og
gjnene, udbredt udslaet, feber og forsterrede lymfeknuder. Forud for disse alvorlige hududslet kan
der forekomme feber og influenzalignende symptomer. Disse reaktioner forekommer hos et ukendt
antal patienter (hyppighed ikke kendt).
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Andened, brystsmerter eller uregelmassige hjerteslag, eller heevede lemmer, som kan vare tegn pa
overfelsomhedsreaktioner i hjertet. Disse reaktioner er sjeldne.

Problemer med nyrefunktionen (kan foreckomme meget sjeldent), sisom en eendring i farven
eller maengden af den producerede urin (og hevede 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 bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
- Udsleet, kloe

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)

- Mavesmerter, diaré, luft i maven (flatulens), kvalme og opkastning, forstoppelse.
- Hovedpine, svimmelhed.

- Oget hudfelsomhed over for sollys og ultraviolet lys (lysfelsomhed).

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos fzrre end 1 ud af 10.000 patienter)

- Alvorlige mavesmerter som folge af akut beteendelse i bugspytkirtlen.

- Andened, hoste, hveesen, lunge skygge pa rentgenbilledet som folge af allergisk og/eller
betaendelsestilstand i lungerne.

- Muskel- og ledsmerter.

- Gulsot eller mavesmerter som folge af lidelse i lever og galdeblere.

- Hartab og udvikling af skaldethed.

- Folelseslashed og prikken i heenderne og fedderne (perifer neuropati).

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

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 de oplysninger, der fremgar herunder.

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 Salofalk utilgeengeligt for barn.
Brug ikke Salofalk efter den udlebsdato, der star pa blisterpakningen og kartonen. Udlgbsdatoen er den

sidste dag i1 den nevnte maned.

Opbevar ikke Salofalk ved temperaturer over 30°C.
Opbevar Salofalk 1g suppositorier i original emballage, da de er felsomme for lys.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide legemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Salofalk 1g suppositorium indeholder:
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Aktivt stof: mesalazin. En suppositorie indeholder 1g mesalazin.
Ovrige indholdsstoffer: Hardfedst.

Udseende og pakningsstorrelser
Salofalk 1g suppositorier er lyse beigefarvede, torpedo-formede suppositorier.

Pakningssterrelser: 10, 12, 15, 20, 30, 60 og 90 suppositorier.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

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 /AEkonomiske
Samarbejdsomrade under folgende navne:

Salofalk:  Ostrig, Bulgarien, Tjekkiet, Cypern, Danmark, Finland, Tyskland, England, Graeekenland,
Ungarn, Irland, Letland, Litauen, Holland, Norge, Polen, Portugal, Rumznien, Slovenien,
Slovakiet, Sverige og Spanien.

Colitofalk: Luxembourg og Belgien.

Osperzo:  Frankrig

Cletrovaproct: Italien

Denne indlaegsseddel blev senest sendret juli 2023.
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