Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Salofalk 4 g/60 ml peraruiskesuspensio
mesalatsiini

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1dékkeen kayttamisen, silld se sisaltéd sinulle

tarkeita tietoja.

o Séilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttavéa, kaanny ladkarin tai apteekkinenkilokunnan puoleen.

o Tama ladke on madratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, k&anny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitéd Salofalk 4 g/60 ml peréruiskesuspensio on ja mihin sitd kaytetdaan

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Salofalk 4 g/60 ml peraruiskesuspensiota
3. Miten Salofalk 4 g/60 ml peréruiskesuspensiota ké&ytetadén

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Salofalk 4 g/60 ml peraruiskesuspension séilyttdminen

6 Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

1. Mité Salofalk 4 g/60 ml peraruiskesuspensio on jamihin sitd kayte taan

Salofalk 4 g/60 ml peréruiskesuspension vaikuttava aine on tulehdusta lievittdvd mesalatsiini, jota kéytetdén
tulehduksellisen suolistosairauden hoitoon.

Salofalk 4 g/60 ml peréruiskesuspensiota kaytetddn haavaisen paksusuolitulehduksen eli colitis ulcerosan
akuuttivaiheiden hoitoon.

2. Mitéasinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Salofalk 4 g/60 ml pe raruiskesuspensiota

Ala kayta Salofalk 4 g/60 ml peraruiskesuspensiota

o jos olet allerginen mesalatsiinille, salisyylihapolle, sen johdoksille kuten asetyylisalisyylihapolle tai
tdmén la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

o jos sinulla on vakava maksa- tai munuaissairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kéytat Salofalk 4 g/60 ml perdruiskesuspensiota
jos sinulla on ollut keuhkovaivoja, etenkin, jos sinulla on astma

jos olet allerginen sulfasalatsiinille, joka on mesalatsiinin kaltainen aine

jos sinulla on maksavaivoja

jos sinulla on munuaisvaivoja.

Muut varotoimet
Laakari saattaa seurata vointiasi huolellisesti hoidon aikana ja sinun on ehka kaytava saanndllisesti veri- ja
virtsakokeissa.

Munuaiskivid voi muodostua mesalatsiinin kayton yhteydessa. Oireita voivat olla kipu vatsan sivuilla ja veri
virtsassa. Muista juoda riittdva mééra nestettd mesalatsiinihoidon aikana.

Muut ladkevalmisteet ja Salofalk 4 g/60 ml peraruiskesuspensio

Kerro ladkarille, jos kdytat jotain seuraavista ladkkeistd, koska Salofalk 4 g/60 ml peréruiskesuspensio voi vaikuttaa
niiden tehoon:
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. atsatiopriini, 6-me rkaptopuriini tai tioguoaniini (ladkkeet immuunijar jestelmén sairauksien hoitoon)
o tietyt veren hyytymistd estavat ladk keet (ns. verenohennuslaékkeet, kuten varfariini)

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéaytét tai olet &skettdin kayttanyt tai saatat kayttaa
muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkariei ole maarannyt. Salofalkin kayttd voi silti olla mahdollista. L&&kéri
paattad, mikd hoito sopii tilanteeseesi.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdman laédkkeen kéyttod.

Salofalk 4 g/60 ml peréruiskesuspensiota saa kéayttaa raskauden aikana vain, jos laékari niin méaaraa.

Myos imetyksen aikana Salofalk 4 g/60 ml peraruiskesuspensiota saa kayttaa vain, jos laakari niin maarad, koska
ladkettd voi erittyd rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Salofalk 4 g/ 60 ml peraruiskesuspensiolla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.

Salofalk 4 g/60 ml peraruiskesuspensio siséltda kaliummetabisulfiittia ja natriumbe ntsoaattia
Valmiste siséltdd kaliummetabisulfiittia. L&&ke voi siksi aiheuttaa allergisia reaktioita kuten allergisen sokin ja
keuhkoputkien supistumista etenkin, jos sinulla on astma tai jokin allergia.

Salofalk 4 g/60 ml peréruiskesuspensio sisdltdd myds natriumbentsoaattia, joka voi aiheuttaa ylinerkkyys-
reaktioita kuten iho-, silmé- ja limakalvoarsytysté.

3. Miten Salofalk 4 g/60 ml peraruiskesuspensiota kaytetaan

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on maarannyt. Tarkista ohjeet laékériltd tai apteekista, jos olet epédvarma.

Antotapa
Ladke on tarkoitettu kaytettdvéksi ainoastaan perdsuoleen, joten se tulee antaa perdaukon kautta. L&&kett4 ei pida
ottaa suun kautta. Ei saa niella.

Annostele yhden peraruiskepullon sisaltd perdasuoleen illalla ennen nukkumaanmenoa.

Parhaat tulokset saavutetaan, jos suoli on tyhjentynyt ennen Salofalk 4 g/60 ml peréruiskesuspension kayttoa.

Ravista pulloa hyvin vahintddn 30 sekunnin ajan ennen kayttod, jotta suspensio sekoittuu hyvin.

Poista asettimen suojus. Pida pullo pystyasennossa, jotta suspensiota ei valu pakkauksesta.

Makaa vasemmalla kyljella vasen jalka suorana ja oikea koukussa tukea antamassa.

Tyonné asettimen kérki pitkélle perdsuoleen. Karjen pinnalla on liukastava kalvo. Pida pulloa niin, ettd se
osoittaa napaasi kohti.

Kallista pulloa hiukan alaspéin ja purista sitd hitaasti ja tasaisesti.

Kun pullo on tyhjd, veda asetin hitaasti ulos.

Pysy samassa asennossa véhintdan 30 minuuttia Salofalk 4 g/60 ml peraruiskesuspension kayton jalkeen.
Néin la&ke levittyy tasaisesti kaikkialle suoleen. Parhaiden tulosten saavuttamiseksi Salofalk 4 g/60 ml
peréruiskesuspension tulisi antaa vaikuttaa lapi yon.

Annostus

Aikuiset ja idkké&éat potilaat

Jos sinulla on meneilldén akuutti tulehdusvaihe, annostele yksi Salofalk 4 g/60 ml peréruiske (60 g suspensiota eli
4 g mesalatsiinia vuorokaudessa) kerran vuorokaudessa nukkumaanmenon yhteydessa.

Kaytto lapsille
Kliinistd kokemusta lasten hoidosta ja ndyttéa tehosta lapsille on vain vahan.
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Hoidon kesto
Hoidon kesto riippuu voinnistasi. Laakari paattdd, miten kauan sinun tulee jatkaa ladkkeen kayttoa.

Salofalk-hoidon tulee olla saanndllistd ja johdonmukaista, koska vain ndin voidaan saavuttaa haluttu hoitovaikutus.
Jos sinusta tuntuu, ettd Salofalkin vaikutus on liian voimakas tai lian heikko, kerro asiasta la&kérille.

Jos kaytat enemman Salofalk 4 g/60 ml pe raruiskesuspensiota kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina yhteytta
la&kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisaohjeiden
saamiseksi.

Jos otat liian suuren Salofalk 4 g/60 ml perédruiskesuspensio -annoksen, ota seuraava annos silti tavalliseen tapaan.
Ald pienennd annosta.

Jos unohdat kayttaa Salofalk 4 g/60 ml peréaruiskesuspensiota
Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen, vaan jatka hoitoa ohjeiden mukaisilla
annoksilla.

Jos lopetat Salofalk 4 g/60 ml peraruiskesuspension kayton
Al4 lopeta Salofalkin kayttod keskustelematta asiasta ensin la&karin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lagkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Kaikki ld8kkeet voivat aihe uttaa allergisia reaktioita. Vakavat alle rgiset reaktiot ovat kuitenkin hyvin
harvinaisia. Jos havaitset jonkin seuraavista haittavaikutuksista Salofalkin kaytén jalkeen, ota heti yhteys
laakariin

o Allerginen ihottuma

o Kuume

o Hengitysvaikeudet

Jos yleisvointisi heikkenee huomattavasti ja etenkin, jos sinulla on kuumetta ja kurkku- ja/tai suukipua, lopeta
peréruiskesuspension kaytto ja ilmoita asiasta valittomasti laakarille. N&ma oireet voivat johtua veren
valkosolumééran laskusta (agranulosytoosi). Talloin vakavien infektioiden riski voi olla tavallista suurempi.
Verikokeella voidaan selvittdd, onko oireiden syyna laédkkeen aiheuttama veriarvojen muutos.

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu mesalatsiinin kayton yhteydessa:

Harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla 1000:sta)

Vatsakipu, ripuli, ilmavaivat, pahoinvointi ja oksentelu

P&anséarky, huimaus

Rintakipu, syddmeen kohdistuvasta vaikutuksesta johtuva hengéstyneisyys tai raajojen turvotus
Ihon epanormaalin herkk& reagointi auringonvaloon ja ultraviolettivaloon (valoherkkyys).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla 10 000:sta)

. Munuaistoiminnan muutokset, joihin voi liittyd raajojen turvotus tai kylkikipu

o Akuutin haimatulehduksen aiheuttama kova vatsakipu

o Keuhkojen allergisesta ja/tai tulehduksellisesta tilasta johtuva hengenahdistus, yska, hengityksen
vinkuminen, varjostuma keuhkojen réntgenkuvassa
Laékkeen aiheuttamasta allergisesta suolistoreaktiosta johtuva vaikea ripuli ja vatsakipu

o Ihottuma tai ihotulehdus
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Lihas- ja nivelkipu

Veriarvojen muutoksista johtuva kuume, kurkkukipu tai huonovointisuus
Maksa- tai sappitievaivoista johtuva keltaisuus tai vatsakipu
Hiustenlaht6 ja kaljuuntuminen

Kasien ja jalkojen tunnottomuus ja kihelmdinti (&&reishermoston vaurio)
Siittiomuodostuksen ohimeneva védheneminen

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
o Munuaiskivet ja niihin liittyvd munuaiskipu (ks. myos kohta 2).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laékarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téma koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t&ssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén
la&dkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5.  Salofalk 4 g/60 ml peraruiskesuspension sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Tama ladke ei vaadi lampotilan suhteen erityisia séilytysolosuhteita. Sdilytd suljetussa alkuperadispakkauksessa.
Herkké valolle.

Al kayta tata ladketta pullon pohjassa olevassa etiketissa ja pakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamadrén jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemériin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien ladkkeiden
havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitéa Salofalk 4 g/60 ml peraruiskesuspensio sisaltda

- Vaikuttava aine on mesalatsiini. Yksi 4 g/60 ml -peréruiske (60 g suspensiota) siséltda 4 g mesalatsiinia.

- Muut aineet ovat karbomeeri 35 000, kaliumasetaatti, kaliummetabisulfiitti (E224), natriumbentsoaatti
(E211), natriumedetaatti, puhdistettu vesi ja ksantaanikumi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Salofalk 4 g/60 ml peréruiskesuspensio on luonnonvalkoinen tai vaaleanruskea, tasalaatuinen suspensio, jossa ei
ole kiinteitd palasia.

Salofalk 4 g/60 ml peréruiskesuspensio on saatavana 7 peréruiskeen pakkauksissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Dr. Falk Pharma GmbH

Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg
Saksa
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http://www.fimea.fi/

Puh.: +49 (0) 761/ 1514-0
Faksi: +49(0) 761 / 1514-321
S-posti: zentrale@drfalkpharma.de

Lisatietoja antaa:

Vifor Pharma Nordiska AB
Torshamnsgatan 30 A

SE-164 40 Kista

Ruotsi

Puh.: +46 8 5580 6600

e-mail; info.nordic@viforpharma.com

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla

Saksa: Salo

Tanska, Suomi, Norja, Espanja ja Ruotsi: Salofalk

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.08.2019.
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Bipacksedel: Information till anvéandaren

Salofalk 4 g/60 ml rektal suspension
mesalazin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvéanda detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

o Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

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

o Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

. Om du far nagra biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Salofalk 4 g/60 ml rektal suspension &r och vad det anvands for

2. Vaddu behdver veta innan du anvander Salofalk 4 g/60 ml rektal suspension
3. Hur du anvander Salofalk 4 g/60 ml rektal suspension

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Salofalk 4 g/60 ml rektal suspension ska forvaras

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Salofalk 4 g/60 ml rektal suspension &r och vad det anvands for

Salofalk 4 g/60 ml rektal suspension (=klysma) innehaller den aktiva substansen mesalazin, en antiinflammatorisk
substans som anvands for behandling av inflammatorisk tarmsjukdom.

Salofalk 4 g/60 ml rektal suspension anvands vid behandling av akut tjocktarmsinflammation (ulcerés kolit).

2. Vad du behéver vetainnan du anvander Salofalk 4 g/60 ml rektal suspension

Anvand inte Salofalk 4 g/60 ml rektal suspension:
e omdu arallergisk mot mesalazin, salicylsyra (ingar i vanliga smartstillande tabletter som innehaller
acetylsalicylsyra) eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
e omdu harallvarligt nedsatt lever- eller njurfunktion.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du anvénder Salofalk 4 g/60 ml rektal suspension:

e omdu har lungsjukdom (sé&rskilt astma).
e omdu tidigare varit 6verkanslig mot preparat innehallande sulfasalazin
e omdu har nedsatt lever- eller njurfunktion.

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

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

Andra lakemedel och Salofalk 4 g/60 ml rektal suspension
Tala om for lakare om du anvander nagot av de likemedel som namns nedan eftersom effekten av dessa lakemedel
kan foréndras (interaktioner).
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e Azathioprin, 6-merkaptopurin eller tioguanin (lakemedel som anvands vid behandling av sjukdomar i
immunsystemet).

e Vissamedel som paverkar blodets formaga att levra sig (mediciner mot trombos eller blodfértunnande
medel, t.ex. warfarin),

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel, aven

receptfria lakemedel. Det kan trots allt ga bra att anvanda Salofalk 4 g/60 ml rektal suspension och din lakare kan
beddma vad som passar dig.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Du ska endast anvanda Salofalk 4 g/60 ml rektal suspension under din graviditet om din lakare séger at dig att gora
det.

Du ska endast anvanda Salofalk rektalsuspension under amning om din lakare sager at dig att gora det, eftersom
lakemedlet kan passera 6ver i modersmijélken.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Salofalk 4 ¢/60 ml rektal suspension har ingen effekt pa formagan att framfora fordon eller anvanda
maskiner.

Salofalk 4 g/60 ml rektal suspension innehaller kaliummetabisulfit och natriumbensoat
Den har medicinen innehaller kaliummetabisulfit. Darfor kan den orsaka allergiska reaktioner sasom allergisk
chock och sammandragning av luftvagarna (bronkospasm), speciellt om du har astma eller nagon allergi.

Salofalk 4 g/60 ml rektal suspension innehaller ocksa natriumbensoat vilket kan orsaka 6verkanslighetsreaktioner
sasom hud-, 6gon- och slemhinneirritation.

3. Hurduanvéander Salofalk 4 g/60 ml rektal suspension

Anvand alltid detta likemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Administreringsmetod
Denna medicin &r avsedd for rektal anvandning, den ska foras in i &ndtarmsoppningen. Denér inte avsedd att intas
genom munnen. Salofalk 4 g/60 ml rektal suspension far inte svaljas.

Tom flaskan innehall i &ndtarmen pa kvallen innan du gar och lagger dig.
Bast resultat fas om tarmen ar tomd innan man anvéander Salofalk 4 g/60 ml rektal suspension.

o Skaka flaskan ordentligt i atminstone 30 sekunder innan du anvéander den, detta for att suspensionen skalll
blandas Val.

. Ta bort skyddshatten. Hall flaskan upprétt sa att innehallet inte spills ut.

Lagg dig i ned pa vanster sida och hall ditt vanstra ben utstrackt, hall ditt hogra kna bojt for att halla

balansen.

For in spetsen, vilken har glidmedel pa sig, langt in i andtarmen. Hall flaskan sa att den pekar mot naveln.

Luta flaskan lite nedat och pressa samman den langsamt och i en jamn takt.

Nar flaskan &r tom dra langsamt ut den.

Efter du anvént Salofalk 4 g/60 ml rektal suspension ar det bra om du kan stanna kvar i samma position i

atminstone 30 minuter. Detta gor sa att medicinen kan sprida sig jamnt 6ver hela tarmen. For att Salofalk 4

9/60 ml rektal suspension skall verka pa bésta satt, bér den kunna utéva sin effekt hela natten.

Dosering

Vuxna och aldre
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Om du har akuta tecken pa inflammation anvéand 1 Salofalk 4 g/60 ml klysma (=60 g suspension, vilket motsvarar 4
g mesalazin per dag) en gang dagligen vid sédnggaende.

Anvandning for barn
Det finns endast begransad erfarenhet och dokumentation betraffande effekt hos barn.

Behandlingstid

Hur lange du bor anvanda denna medicin beror pa ditt sjukdomstillstand. Din ldkare bestammer hur lange du ska
fortsatta med behandlingen.

Du skall folja behandlingen med Salofalk 4 g/60 ml rektal suspension regelbundet och konsekvent for att uppna
Onskad effekt.

Tala med din lakare om du tycker effekten av Salofalk 4 g/60 ml rektal suspension &r for stark eller for svag.

Omdu har anvéant for stor méangd av Salofalk 4 g/60 ml rektal suspension

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du anvander for mycket Salofalk 4 g/60 ml rektal suspension, ta nésta dos enligt forskrivning, anvéand inte en
mindre mangd.

Omdu har glomt att anvanda Salofalk 4 g/60 ml rektal suspension
Ta inte dubbel dos for att kompensera for gléomd dos. Fortsatt behandlingen med den foreskrivna dosen.

Omdu slutar att anvanda Salofalk 4 g/60 ml rektal suspension
Sluta inte att anvanda detta lakemedel innan du talat med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lédkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Alla lakemedel kan ge upphov till allergiska reaktioner men allvarliga alle rgiska reaktioner &r mycket
sallsynta. Om du far nagot av foljande symtom efter att ha tagit detta lake me del bor du omedelbart
kontakta lakare

. Allergiska hudutslag

o Feber

. Andningssvarigheter

Om du upplever en markant forsamring av ditt allmanna halsotillstand, sarskilt om det atfoljs av feber och/eller
omhet i svalg och mun, sluta anvanda denna rektalsuspension omedelbart och ta kontakt med ldkare. Dessa symtom
kan i mycket séllsynta fall bero pa en minskning i antalet vita blodkroppar i ditt blod (ett tillstand kallad for
agranulocytos), vilket gor dig mer benédgen att utveckla en allvarlig infektion. Ett blodprov kan bekréfta om dina
symtom beror pa likemedlets effekt pa ditt blod.

Foliande biverkningar har ocksa rapporterats av patienter som anvander mesalazin:

Séllsynta (hos farre &n 1 av 1000 patienter)

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

o Huvudvark, yrsel

. Brostsmarta, andfaddhet eller svullnad av armar och ben p.g.a. en effekt pa ditt hjarta.
o Okad hudkanslighet for solljus och ultraviolett ljus (fotosensitivitet).
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Mycket séallsynta (hos farre an 1 av 10 000 patienter)

. Férsamrad njurfunktion, ibland med svullna armar och ben eller flanksmarta.

o Allvarlig magsmarta pga akut bukspottkortelinflammation.

o Feber, halsont eller sjukdomskéansla pa grund av forandrad blodbild.

o Andndd, hosta, vasande andning, lunginfiltrat pa réntgen p.g.a. av enallergisk och/eller inflammatorisk
lungtillstand.

o Allvarlig diarré och magsmartor pga allergisk reaktion till detta likemedel i tjocktarmen.

o Hudrodnad eller inflammation.

o Muskel- och ledvark.

o Gulsot eller magsmartor pga leversjukdom eller forsamrat galifiode.

o Haravfall och utveckling av skallighet.

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

. Reversibel minskning i produktion av sadesvatska.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
o Njurstenar och smarta fran njurarna (se aven avsnitt 2).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare 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.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Salofalk 4 g/60 ml rektal suspension ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvaras i forsluten originalférpackning. Ljuskansligt.

Anvinds fore utgangsdatum som anges i botten pa flaskan och pa kartongen. Utgéngsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

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

Inne hallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar mesalazin. Varje klysma av Salofalk 4 g/60 ml rektalsuspension (60 g suspension)
innehéller 4 g mesalazin.

- Ovriga innehallsamnen &r karbomer 35 000, kaliumacetat, kaliummetabisulfit (E 224, max 0,28 g,
motsvarande max 0,16 g svaveldioxid), natriumbensoat (E 211), natriumedetat, vatten renat och
xantangummi

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Salofalk 4 g/60 ml rektal suspension &r en kram fargad till ljust, blek-brun homogen suspension som inte innehaller
nagra frammande partiklar.

Salofalk 4 g/60 ml rektal suspension finns i forpackning med 7 klysmor.
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Innehavare av godkannande for forsaljning och tillve rkare

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Tyskland

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

Information lamnas av:

Vifor Pharma Nordiska AB
Torshamnsgatan 30 A

SE-164 40 Kista

Sverige

Tel.: +46 8 5580 6600

e-mail: info.nordic@viforpharma.com

Detta lakemedel ar godkéant inom Europe iska ekonomiska samarbe tsomradet under namnen

Tyskland: Salo
Danmark, Finland, Norge, Spanien och Sverige: Salofalk

Denna bipacksedel andrades senast 15.08.2019.
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