Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Salofalk® 1g/Spriihstol Rektalschaum

Mesalazin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Salofalk Rektalschaum und wofiir wird er angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Salofalk Rektalschaum beachten?
Wie ist Salofalk Rektalschaum anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Salofalk Rektalschaum aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl o e

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

Salofalk Rektalschaum enthélt den Wirkstoff Mesalazin, eine entziindungshemmende Substanz zur
Anwendung bei entziindlichen Darmerkrankungen.

Salofalk Rektalschaum wird angewendet zur Behandlung von:

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

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Salofalk Rektalschaum beachten?

Salofalk Rektalschaum darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Mesalazin, Salicylséure, Salicylate, wie Acetylsalicylsdure (z.B.
Aspirin®), oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

- wenn Sie eine schwerwiegende Erkrankung der Leber oder der Niere haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Vor der ersten Anwendung dieses Arzneimittels sollten Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker sprechen,
wenn Sie
- eine Stérung der Lungenfunktion haben oder frither einmal hatten. Dies gilt vor allem, wenn Sie
an Bronchialasthma leiden.
- eine Uberempfindlichkeit gegeniiber Sulfasalazin, einer mit Mesalazin verwandten Substanz,
haben oder friither einmal hatten.
- eine Storung der Leberfunktion haben.
- eine Storung der Nierenfunktion haben.
- nach der Anwendung von Mesalazin schon einmal einen schweren Hautausschlag oder
Hautabschilungen, Blasenbildung und/oder wunde Stellen im Mund hatten.
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Mesalazin kann nach Kontakt mit Natriumhypochlorit-Bleichmittel im Toilettenwasser eine rotbraune
Verfarbung des Urins hervorrufen. Es handelt sich um eine chemische Reaktion zwischen Mesalazin
und Bleichmittel und ist harmlos.

Weitere Vorsichtsmafsnahmen
Wihrend der Behandlung wird Thr Arzt Sie sorgfiltig tiberwachen und regelméBig Blut- und
Urinuntersuchungen durchfiihren.

Die Anwendung von Mesalazin kann zur Bildung von Nierensteinen fiihren. Die Symptome kdnnen
Flankenschmerzen und Blut im Urin umfassen. Achten Sie darauf, wihrend der Behandlung mit
Mesalazin eine ausreichende Menge an Fliissigkeit zu sich zu nehmen.

Es wurde iiber schwere Hautreaktionen, einschlieBlich Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und
systemischen Symptomen (DRESS-Syndrom), Stevens-Johnson-Syndrom (SJS) und toxischer
epidermaler Nekrolyse (TEN), im Zusammenhang mit Mesalazin-Behandlungen berichtet. Brechen
Sie unverziiglich die Anwendung von Mesalazin ab und begeben Sie sich umgehend in drztliche
Behandlung, wenn Sie eines oder mehrere der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome im
Zusammenhang mit diesen schwerwiegenden Hautreaktionen bei sich bemerken.

Anwendung von Salofalk Rektalschaum zusammen mit anderen Arzneimitteln
Bitte teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie gleichzeitig folgende Arzneimittel einnehmen/anwenden, da
sich die Wirkung dieser Arzneimittel verandern kann (Wechselwirkungen):

- Bestimmte Arzneimittel, die die Blutgerinnung hemmen (Arzneimittel gegen Thrombose oder
zur Blutverdiinnung, z. B. Warfarin)
- Arzneimittel, die Azathioprin, 6-Mercaptopurin oder Tioguanin enthalten (Arzneimittel zur
Behandlung von Erkrankungen des Immunsystems)
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Die Behandlung mit Salofalk Rektalschaum kann dennoch
angebracht sein. Thr Arzt weil}, was in diesem Fall das Richtige fiir Sie ist.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

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

Wenn Sie stillen, sollten Sie Salofalk Rektalschaum nur auf Anweisung lhres Arztes anwenden, da der
Wirkstoff und seine Abbauprodukte in die Muttermilch tibergehen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Salofalk Rektalschaum hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Salofalk Rektalschaum enthélt Propylenglykol, Natriummetabisulfit und Cetylstearylalkohol.

Dieses Arzneimittel enthilt 3,44 g Propylenglykol pro Spriihsto3 Salofalk Rektalschaum, das
Hautreizungen verursachen kann.

Natriummetabisulfit kann in seltenen Fillen schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen und
Bronchialkrampfe (Bronchospasmen) hervorrufen (die hauptsichlich in Form von

Atembeschwerden auftreten).

Cetylstearylalkohol kann 6rtlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.
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3. Wie ist Salofalk Rektalschaum anzuwenden?

Wenden Sie Salofalk Rektalschaum immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Art der Anwendung
Dieses Arzneimittel darf nur rektal, d.h. durch Einfiihren in den Enddarm, angewendet werden. Es ist
nicht zur Einnahme bestimmt und darf nicht geschluckt werden.

Dosierungsanweisung

Dosierung fiir Erwachsene

Die iibliche Dosierung sind 2 Spriihstofe tdglich vor dem Schlafengehen. Sollten Sie Schwierigkeiten
haben, diese Menge Rektalschaum zu halten, kann das Arzneimittel in zwei getrennten Gaben
verabreicht werden: einmal vor dem Schlafengehen und das andere Mal wihrend 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.

Anwendung bei Kindern
Salofalk Rektalschaum wird fiir Kinder nicht empfohlen, da fiir diese Altersgruppe keine ausreichende
Erfahrung und nur begrenzte Daten iiber die Anwendung und die Wirksamkeit bei Kindern vorliegen.

Vor der Anwendung
Lagern und verwenden Sie Salofalk Rektalschaum bei Raumtemperatur (zwischen 20 und nicht mehr
als 30 °C). Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren. Siehe auch Abschnitt 5.

:ﬂ:
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Driicken Sie das Applikatorrohrchen fest auf das Spriihventil der Dose.
Schiitteln Sie die Spriithdose etwa 20 Sekunden lang, um den Inhalt zu vermischen.

Entfernen Sie vor dem ersten Gebrauch die unter dem Pumpkopf befindliche
Sicherheitssperre (Plastiklasche).

Drehen Sie den oben auf dem Dosenkorper befindlichen Pumpkopf, bis die darunter
liegende halbkreisformige Einkerbung in Richtung des Applikators weist. Die
Spriihdose ist nun gebrauchsfertig.
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Wihrend und nach der Anwendung

Legen Sie Thren Zeigefinger auf die Spitze des Pumpkopfes und drehen Sie die
Sprithdose auf den Kopf. Beachten Sie, dass die Sprithdose nur dann einwandfrei
funktionieren kann, wenn der Pumpkopf nach unten weist.

Stellen Sie einen Ful3 auf einen Stuhl oder Hocker oder legen Sie sich auf die Seite, so
dass das untere Bein ausgestreckt und das obere Bein abgewinkelt ist. Fiihren Sie den
Applikator so weit wie moglich in Ihren Enddarm ein. Driicken Sie den Pumpkopf
einmal ganz durch und lassen Sie ihn dann langsam wieder los — sobald Sie den
Pumpkopf loslassen, tritt der Schaum aus der Dose aus. Zur Verabreichung des
zweiten Spriihstofles driicken Sie den Pumpkopf nochmals und lassen Sie ihn langsam
wieder los. Lassen Sie den Applikator noch 10 bis 15 Sekunden in dieser Position,
bevor Sie ihn herausziehen. Dies stellt sicher, dass die gesamte Dosis in den Enddarm
gelangt und kein Schaum entweicht.

/4

Entfernen Sie nach Verabreichung des Schaums den Applikator und entsorgen Sie
ihn, verpackt in dem mitgelieferten Kunststoffbeutel, mit dem Haushaltsabfall.
Verwenden Sie fiir jede Anwendung einen neuen Applikator.

- Waschen Sie sich anschlie3end die Hinde und versuchen Sie, Ihren Darm erst am néchsten
Morgen wieder zu entleeren.

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

Wenden Sie Salofalk Rektalschaum regelmafig und konsequent an, um die gewiinschte Wirkung 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 entziindlichen Darmerkrankung (Colitis ulcerosa)
nach 4-6 Wochen ab. Sollte eine langer andauernde Behandlung erforderlich sein, wird Thnen Thr Arzt
ein Mesalazin-Préparat zum Einnehmen, z. B. Mesagran Granulat, verschreiben.

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

Wenn Sie eine grofiere Menge Salofalk Rektalschaum angewendet haben, als Sie sollten

Versténdigen Sie im Zweifelsfall einen Arzt, damit dieser {iber das weitere Vorgehen entscheiden
kann.
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Sollten Sie einmal zu viel Salofalk Rektalschaum angewendet haben, wenden Sie beim néchsten Mal
die verordnete Dosis und keine kleinere Menge an.

Wenn Sie die Anwendung von Salofalk Rektalschaum vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben,
sondern 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 gesprochen
zu haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wenn Sie eine der folgenden Krankheitserscheinungen nach Anwendung dieses Arzneimittels
bei sich feststellen, brechen Sie unverziiglich die Anwendung von Salofalk Rektalschaum ab und
setzen Sie sich umgehend mit Ihrem Arzt in Verbindung:

- Allgemeine allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Fieber, Gelenkschmerzen und/oder
Atembeschwerden oder eine generalisierte Entziindung des Dickdarms (fiihrt zu starkem
Durchfall und Bauchschmerzen). Diese Reaktionen sind sehr selten.

- Eine deutliche Verschlechterung des Allgemeinzustands, insbesondere, wenn diese mit Fieber
und/oder Halsschmerzen und wunden Stellen im Mund einhergeht. Diese Symptome kénnen, in
sehr seltenen Fillen, durch einen Riickgang der Anzahl weiler Blutkorperchen bedingt sein.
Dadurch konnten Sie anfélliger fiir eine schwere Infektion (Agranulozytose) werden. Auch
andere Blutzellen kdnnen betroffen sein (z. B. Blutplittchen oder rote Blutkorperchen, was zu
aplastischer Aniimie oder Thrombozytopenie fiihrt); Symptome kénnen u. a. sein:
unerklérliche Blutungen, violette Punkte oder Flecken unter der Haut, Andmie (Miidigkeit,
Schwichegefiihl und Blisse, insbesondere der Lippen und Négel). Durch einen Bluttest kann
bestitigt werden, ob Thre Symptome durch eine Wirkung dieses Arzneimittels auf Thr Blut
bedingt sind. Diese Reaktionen sind sehr selten.

- Schwere Hautausschldge mit rotlichen nicht erhabenen, zielscheibendhnlichen oder
kreisrunden Flecken am Rumpf, hdufig mit Blasenbildung in der Mitte, Abschélen der Haut,
Geschwiiren in Mund, Rachen und Nase sowie an den Genitalien und Augen, grof3flichiger
Ausschlag, Fieber und vergréferte Lymphknoten. Diesen schweren Hautausschldgen gehen
mitunter Fieber und/oder grippeéhnliche Symptome voraus. Diese Reaktionen treten bei einer
unbekannten Anzahl an Patienten auf (Haufigkeit nicht bekannt).

- Atemnot, Schmerzen im Brustkorb oder unregelmifBiger Herzschlag oder geschwollene
GliedmaBen, was auf Uberempfindlichkeitsreaktionen des Herzens hindeuten kann. Diese
Reaktionen sind selten.

- Probleme mit der Nierenfunktion (kdnnen sehr selten auftreten), z. B. eine verdnderte
Urinfarbe oder -menge und geschwollene GliedmaBlen oder ein plétzlicher Flankenschmerz
(verursacht durch einen Nierenstein) (tritt bei einer unbekannten Anzahl an Patienten auf
[Haufigkeit nicht bekannt]).

Folgende Nebenwirkungen wurden aullerdem bei Patienten, die Mesalazin-haltige Arzneimittel
anwenden, beobachtet

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
- Beschwerden im Bauchraum

- Ausschlag, Juckreiz

palat-saf-de8-1-oct23 cl ua.docx



Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
- Beschwerden am After, Reizung am Anwendungsort, schmerzhafter starker Stuhldrang

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

- Bauchschmerzen, Durchfall, Blihungen, Ubelkeit und Erbrechen

- Kopfschmerzen, Schwindel

- Erhohte Empfindlichkeit Ihrer Haut gegeniiber Sonnenlicht und ultravioletter (UV-)Strahlung
(Photosensitivitét)

Sehr selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

- Schwere Bauchschmerzen aufgrund einer akuten Entziindung der Bauchspeicheldriise

- Atemnot, Husten, pfeifende Atmung oder Verschattung der Lunge im Rontgenbild aufgrund von
einer allergischen und/oder entziindlichen Reaktionen der Lunge

- Muskel- und Gelenkschmerzen

- Gelbsucht oder Bauchschmerzen aufgrund von Leber- bzw. Gallenfunktionsstérungen

- Haarausfall mit Glatzenbildung

- Taubheit und Kribbeln in den Hianden und Fiilen (periphere Neuropathie)

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Salofalk Rektalschaum aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. dem Behiltnis nach ,,Verwendbar
bis:* bzw. ,,Verw. bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Angebrochene Dosen miissen innerhalb von 12 Wochen aufgebraucht werden.

Nicht iiber 30 °C lagern.
Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.

Hinweis: Schaum kann zu Verfarbungen fiihren.
Der Behilter steht unter Druck und enthélt 3,75 Gewichtsprozent brennbares Treibmittel. Vor
Sonnenbestrahlung und Temperaturen {iber 50°C schiitzen. Leere Behélter selbst nach Gebrauch nicht

gewaltsam 6ffnen, nicht anbohren oder verbrennen. Nicht gegen Flammen oder auf glithende
Gegenstidnde spriihen.

palat-saf-de8-1-oct23 cl ua.docx



Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Salofalk Rektalschaum enthélt
Der Wirkstoff von Salofalk Rektalschaum ist Mesalazin und jeder Spriihstof3 enthélt 1 g Mesalazin.

Die sonstigen Bestandteile sind Natriummetabisulfit (E 223), Natriumedetat, Cetylstearylalkohol,
Polysorbat 60, Propylenglykol sowie Propan, n-Butan und Isobutan als Treibmittel.

Wie Salofalk Rektalschaum aussieht und Inhalt der Packung
Salofalk Rektalschaum ist ein wei3-graulicher bis leicht rétlich-violetter cremiger, fester Schaum.

Salofalk Rektalschaum ist in Packungen mit 1 Sprithdose und 14 Applikatoren erhéltlich. Eine
Sprithdose Salofalk Rektalschaum enthélt 80 Gramm Schaum, ausreichend fiir 14 Spriihstof3e
(entsprechend 7 Anwendungen).

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

DR. FALK PHARMA GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Deutschland

Tel. +49 (0)761 1514-0

Fax: +49 (0)761 1514-321

E-Mail: zentrale@drfalkpharma.de

Vertrieb:

Dr. Falk Pharma Osterreich GmbH
Wolfgang-Pauli-Gasse 5

A-1140 Wien

Tel.: 0043 (0)1 577351617

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich, Dinemark, Finnland, Deutschland, Vereinigtes Konigreich, Griechenland, Irland,
Luxemburg, Niederlande, Norwegen, Portugal, Spanien und Schweden: Salofalk

Z.-Nr.: 1-24828

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2023.
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