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Gebrauchsinformation: Information flir den Anwender

Salofalk 1 g/SpriihstoB Rektalschaum

Mesalazin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben
Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgeflinrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.
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Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Salofalk Rektalschaum und wofir wird er angewendet?

2. \Was mussen Sie vor der Anwendung von Salofalk Rektalschaum beachten?
3. Wie ist Salofalk Rektalschaum anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Salofalk Rektalschaum aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST SALOFALK REKTALSCHAUM UND WOFUR WIRD ER ANGEWENDET?
Salofalk Rektalschaum enthélt den Wirkstoff Mesalazin, eine entziindungshemmende Subs-
tanz zur Anwendung bei entziindlichen Darmerkrankungen.

Salofalk Rektalschaum wird angewendet zur Behandlung von:

Entziindungen des Dickdarms (Kolon) und des Enddarms (Rektum). Der Arzt nennt diese Ent-
zlindungen Colitis ulcerosa.

2, WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON SALOFALK REKTALSCHAUM
BEACHTEN?
Salofalk Rektalschaum darf nicht angewendet werden, wenn Sie

- Uiberempfindlich (allergisch) gegen Salicylsdure, Salicylate wie z. B. Aspirin oder einen der
sonstigen Bestandteile von Salofalk Rektalschaum sind oder waren (siehe auch ,6. Weitere
Informationen®).

- eine schwerwiegende Erkrankung der Leber oder der Niere haben.

Wenden Sie Salofalk Rektalschaum mit besonderer Vorsicht an.
Vor der ersten Anwendung dieses Arzneimittels sollten Sie mit Inrem Arzt sprechen, wenn Sie:

- eine Storung der Lungenfunktion haben oder friiher einmal hatten. Dies gilt vor allem, wenn
Sie an Bronchialasthma leiden

- eine Uberempfindlichkeit gegeniiber Sulfasalazin, einer mit Mesalazin verwandten Substanz,
haben oder friher einmal hatten

- eine Storung der Leberfunktion haben
- eine Storung der Nierenfunktion haben

Weitere VorsichtsmaBnahmen:

Wahrend der Behandlung wird Ihr Arzt Sie sorgféltig iberwachen und regelmaBig Blut- und
Urinuntersuchungen durchfihren.

Bei Anwendung von Salofalk Rektalschaum mit anderen Arzneimitteln:

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie gleichzeitig folgende Arzneimittel einnehmen/anwen-

den, da sich die Wirkung dieser Arzneimittel verdndern kann (Wechselwirkungen):

- Azathioprin, 6-Mercaptopurin oder Tioguanin (Arzneimittel zur Behandlung von Erkran-
kungen des Immunsystems).

- Bestimmte Mittel, die die Blutgerinnung hemmen (Arzneimittel gegen Thrombose oder zur
Blutverdiinnung, z. B. Warfarin)

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden bzw.
vor kurzem angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel handelt. Die Behandlung mit Salofalk Rektalschaum kann dennoch angebracht sein. lhr
Arzt weiB3, was in diesem Fall das Richtige flr Sie ist.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung/Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie Salofalk Rektalschaum nur auf Anweisung Ihres Arztes
anwenden.

Salofalk Rektalschaum sollte von Stillenden nicht angewendet werden, da der Wirkstoff und
seine Abbauprodukte in die Muttermilch Gibergehen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Salofalk Rektalschaum hat keinen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die Féhig-
keit zum Bedienen von Maschinen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Salofalk
Rektalschaum

Dieses Arzneimittel enthalt Sulfit. Sulfit kann sehr selten Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen hervorrufen, die hauptsachlich in Form von Atembeschwerden auftreten.

Dieses Arzneimittel enthélt Propylenglykol, das bestimmte Verdnderungen des Blutes
sowie leichte bis maBig starke Hautreizungen verursachen kann.

Dieses Arzneimittel enthalt Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.), der ortlich begrenzte Haut-
reizungen verursachen kann (z. B. Kontaktdermatitis).

3. WIE IST SALOFALK REKTALSCHAUM ANZUWENDEN?

Wenden Sie Salofalk Rektalschaum immer genau nach Anweisung Ihres Arztes an. Bitte fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Art der Anwendung:

Dieses Arzneimittel darf nur rektal, d.h. durch Einflhren in den Enddarm, angewendet werden.
Esist nicht zur Einnahme bestimmt und darf nicht verschluckt werden.

Dosierungsanweisung:
Dosierung fiir Erwachsene:

Die ubliche Dosierung sind 2 SpriihstéBe téglich vor dem Schlafengehen. Sollten Sie Schwierig-
keiten haben, diese Menge Rektalschaum zu halten, kann das Arzneimittel in zwei getrennten
Gaben verabreicht werden: einmal vor dem Schlafengehen und das andere Mal wahrend der
Nacht bzw. friih am Morgen (nach Ausscheidung der ersten Einzeldosis).

Die besten Ergebnisse werden erreicht, wenn der Darm vor der Anwendung von
Salofalk Rektalschaum entleert wird.

Kinder:

Sie sollten Salofalk Rektalschaum nicht bei Kindern anwenden, da die Wirksamkeit
bei Kindern nur in begrenztem Umfang belegt. Bei der Anwendung liegen wenige
Erfahrungen vor.

Vor der Anwendung:

Lagern Sie Salofalk Rektalschaum bei Raumtemperatur (20- 25 °C; siehe auch
Sektion 5). Der Schaum sollte bei Anwendung Raumtemperatur haben.

Driicken Sie das Applikatorréhrchen fest auf das Sprihventil der Dose.

Schiitteln Sie die Sprilhdose etwa 20 Sekunden lang, um den Inhalt zu ver-
mischen.

Entfernen Sie vor dem ersten Gebrauch die unter dem Pumpkopf befindli-
che Sicherheitssperre (Plastiklasche).

Drehen Sie den oben auf dem Dosenkdrper befindlichen Pumpkopf, bis die
darunter liegende halbkreisformige Einkerbung in Richtung der Dlse weist.
Die Spriihdose ist nun gebrauchsfertig.
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Wéhrend und nach der Anwendung:
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Legen Sie lhren Zeigefinger auf die Spitze des Pumpkopfes und drehen
Sie die Spriihdose auf den Kopf. Bitte beachten Sie, dass die Spriihdose
nur dann einwandfrei funktionieren kann, wenn der Pumpkopf nach unten
weist.

Fuhren Sie den Applikator so weit wie moglich in Ihren Enddarm ein. Am
besten stellen Sie dabei einen FuB auf einen Stuhl oder Hocker. Um eine
Dosis Salofalk Rektalschaum zu verabreichen, driicken Sie den Pumpkopf
einmal ganz durch und lassen Sie ihn dann langsam wieder los. Fir die Ver-
abreichung des zweiten SprihstoBes driicken Sie den Pumpkopf nochmals
und lassen Sie ihn langsam wieder los. Warten Sie 10 bis 15 Sekunden,
bevor Sie den Applikator herausziehen. Der Schaum dehnt sich noch etwas
aus und wiirde anderenfalls aus dem Applikator entweichen.

A

Entfernen Sie nach Verabreichung des Schaums den Applikator und entsor-
gen Sie ihn, verpackt in dem mitgelieferten Kunststoffbeutel, mit dem Haus-
haltsabfall. Verwenden Sie fur jede Anwendung einen neuen Applikator.

- Waschen Sie sich anschlieBend die Hande und entleeren Sie Ihren Darm, wenn mdglich nicht
vor dem ndchsten Morgen.

- Geben Sie an, dass Sie dieses Arzneimittel anwenden, wenn Sie sich in ein Krankenhaus
begeben bzw. einen anderen Arzt aufsuchen.

Wenden Sie Salofalk Rektalschaum regelmaBig und konsequent an, um die gewiinschte Wir-
kung zu erzielen.

Dauer der Anwendung:

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach Art, Schwere und Verlauf der Erkrankung. Uber die
Dauer der Anwendung im Einzelnen entscheidet der behandelnde Arzt.

Im Allgemeinen klingt ein leichter akuter Schub der entzlindlichen Darmerkrankung (Colitis ul-
cerosa) nach 4-6 Wochen ab. Sollte eine langer andauernde Behandlung erforderlich sein, wird
Ihnen Ihr Arzt ein Mesalazin-Préparat zum Einnehmen, z. B. Salofalk Granu-Stix*, verschreiben.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Salofalk
Rektalschaum zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Salofalk Rektalschaum angewendet haben, als Sie sollten:
Verstandigen Sie im Zweifelsfall einen Arzt, damit dieser Uber das weitere Vorgehen entschei-
den kann.

Sollten Sie einmal zu viel Salofalk Rektalschaum angewendet haben, wenden Sie
beim n&chsten Mal die verordnete Dosis und keine kleinere Menge an.
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Wenn Sie die Anwendung von Salofalk Rektalschaum vergessen haben:
Wenden Sie beim ndchsten Mal nicht zusatzlich mehr Salofalk Rektalschaum an, son-
dern setzen Sie die Behandlung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Anwendung von Salofalk Rektalschaum abbrechen:
Brechen Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel nicht ab, ohne vorher mit Ihrem Arzt ge-
sprochen zu haben.

Wenn Sie noch weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Salofalk Rektalschaum Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

* zzt. nicht im Sortiment der kohlpharma
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Alle Arzneimittel konnen allergische Reaktionen hervorrufen. Schwere allergische Re-
aktionen sind jedoch sehr selten. Wenn Sie eine der folgenden Krankheitserscheinun-
gen nach Anwendung dieses Arzneimittels bei sich feststellen, sollten Sie sich umge-
hend mit lhrem Arzt in Verbindung setzen:

- Allergischer Hautausschlag
- Fieber
- Atembeschwerden.

Wenn Sie eine schwerwiegende Verschlechterung Ihres allgemeinen Gesundheitszu-
standes bemerken, vor allem wenn diese mit Fieber und/oder Schmerzen im Munad-
und Rachenraum einhergeht, dann diirfen Sie Salofalk Rektalschaum nicht weiter
anwenden. Wenden Sie sich sofort an einen Arzt. Diese Symptome konnen in sehr
seltenen Fallen von einer Verringerung der Anzahl weiB3er Blutkdrperchen in Ihrem
Blut herriihren (Agranulozytose). Dadurch erhoht sich das Risiko, dass Sie an einem
schwerwiegenden Infekt erkranken. Mit einer Blutuntersuchung kann Gberprift wer-
den, ob Ihre Symptome durch ein Einwirken dieses Arzneimittels auf Ihre Blutzellen
verursacht wurden.
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Folgende Nebenwirkungen wurden auBerdem bei Patienten, die Mesalazin-haltige Arzneimittel
anwenden, beobachtet:

Héufig auftretende Nebenwirkungen (betreffen weniger als 1 von 10 Behandelten):
- Beschwerden im Bauchraum

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen (betreffen weniger als 1 von 100 Behandelten):
- Beschwerden am After, Reizung am Verabreichungsort, schmerzhafter Stuhldrang

Selten auftretende Nebenwirkungen (betreffen weniger als 1 von 1.000 Behandelten):
- Bauchschmerzen, Durchfall, Blahungen, Ubelkeit und Erbrechen
- Kopfschmerzen, Schwindel

- Brustschmerzen, Atemnot oder geschwollene GliedmaBen auf Grund von Auswirkungen auf
Ihr Herz

Sehr selten auftretende Nebenwirkungen (betreffen weniger als 1 von 10.000 Behandelten):

- Nierenfunktionsstérungen, die manchmal mit geschwollenen GliedmaBen oder Flanken-
schmerz einhergehen

- Schwere Bauchschmerzen auf Grund einer akuten Entziindung der Bauchspeicheldriise
- Fieber, Halsschmerzen oder Unwohlsein auf Grund von Blutbildverdnderungen

- Atemnot, Husten, pfeifende Atmung oder Verschattung der Lunge im Réntgenbild auf Grund
von allergischen und/oder entzindlichen Reaktionen der Lunge

- Schwerer Durchfall und Bauchschmerzen auf Grund einer allergischen Reaktion des Darms
auf dieses Arzneimittel

- Hautausschlag oder -entziindung

- Muskel- und Gelenkschmerzen

- Gelbsucht oder Bauchschmerzen auf Grund von Leber- bzw. Gallenfunktionsstérungen
- Haarausfall mit Glatzenbildung

- Taubheit und Kribbeln in den Handen und FiiBen (periphere Neuropathie)

- Abnahme der Samenproduktion, die sich nach Absetzen des Arzneimittels wieder zuriick-
bildet.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkun-
gen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in die-
ser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST SALOFALK REKTALSCHAUM AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Verwenden Sie Salofalk Rektalschaum nicht nach Ablauf des auf der Faltschachtel und der
Spriihdose aufgedruckten Verfalldatums. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Angebrochene Dosen miissen innerhalb von 12 Wochen aufgebraucht werden.
Nicht (iber 25 °C lagern.
Nicht im Kuhischrank lagern oder einfrieren.

Der Behdlter steht unter Druck und enthdlt 3,75 Gewichtsprozent brennbares Treibmittel. Vor
Sonnenbestrahlung und Temperaturen iiber 50 °C schiitzen. Leere Behdlter selbst nach Ge-
brauch nicht gewaltsam 6ffnen, anbohren oder verbrennen. Nicht gegen Flammen oder auf
gluhende Gegenstande spriihen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ih-
ren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese
MaBnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Salofalk Rektalschaum enthalt:

Der Wirkstoff von Salofalk Rektalschaum ist Mesalazin und jeder Spriihsto enthélt 1 g Mesalazin.
Die sonstigen Bestandteile sind Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E223), Natriumedetat (Ph.Eur.),

Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.), Polysorbat 60, Propylenglycol sowie Propan, Butan und 2-Methyl-
propan als Treibmittel.

Wie Salofalk Rektalschaum aussieht und Inhalt der Packung:

Salofalk Rektalschaum ist ein weiB-grdulicher bis leicht rétlich-violetter, cremiger, fes-
ter Schaum.
Salofalk Rektalschaum ist in Packungen mit 1 Spriihdose und 14 Applikatoren und
mit 4 Spriihdosen und 56 Applikatoren erhltlich. Eine Sprihdose Salofalk Rektal-
schaum enthalt 80 g Schaum, ausreichend flr 14 SpriihstdBe (entsprechend 7 An-
wendungen).

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Salofalk Rektalschaum ist in den EU-Landern Danemark, Deultlschland, Finnland, Griechenland,
GroBbritannien, Irland, Luxemburg, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Portugal, Spanien und
Schweden unter dem Warenzeichen Salofalk zugelassen.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2011.

ZUSATZINFORMATION FUR DEN PATIENTEN
Salofalk 1 g/SpriihstoB Rektalschaum

Ihr Arzt hat lhnen Salofalk 1 g/SprihstoB Rektalschaum verordnet, weil Sie an einer chronisch
entzindlichen Darmerkrankung (Colitis ulcerosa) leiden. Salofalk 1 g/SprihstoB Rektalschaum
wirkt direkt entziindungshemmend auf die krankhaften Veranderungen der Darmschleimhaut
im Dickdarm und Enddarm. Tats&chlich hat sich dieses Arzneimittel in der bisherigen Anwen-
dung als sehr wirksam und sehr gut vertrdglich erwiesen.

Ziel der Behandlung ist es, Ihre gegenwértigen Beschwerden zum Stillstand zu brin-
gen. Dies konnen Sie erreichen, wenn Sie Salofalk 1 g/Spriihsto Rektalschaum
entsprechend den Anweisungen Ihres Arztes sorgfdltig und regelméBig anwenden.
Nach Abklingen der akuten Entziindung und Beschwerden wird Sie Ihr Arzt Uber die
weitere Behandlung zur Aufrechterhaltung des entziindungsfreien Zustandes (Remis-
sionserhaltung) informieren und eine fur Sie geeignete Therapie verordnen.

Befolgen Sie deshalb die Ratschldge Ihres Arztes, und halten Sie die Nachuntersu-
chungstermine ein. Sie tragen damit entscheidend dazu bei, dass Ihre Beschwerden
abklingen und Sie von ihrem Wiederauftreten verschont bleiben.

Beratung und Unterst(tzung erhalten Sie auch unter folgender Adresse:

Deutsche Morbus Crohn/Colitis ulcerosa Vereinigung (DCCV) e.V.
Reinhardtstr. 18

10117 Berlin

E-Mail: info@dccv.de

www.dccv.de

Bei dem Applikator handelt es sich um ein Medizinprodukt.
Das CE-Zeichen bezieht sich nur auf den Applikator.
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