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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

SALOFALK 1 g espumaretal
Messalazina

Leia atentamente este folheto antes de tomar o0 medicamento

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo aoutros; 0 medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundarios
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Salofalk espumaretal e para que é utilizado
2. Antes de utilizar Salofalk espumaretal

3. Como utilizar Salofalk espuma retal

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Salofalk espumaretal

6. Outras informacdes

1. O QUE E SALOFALK espumaretal E PARA QUE E UTILIZADO

Salofalk espumaretal contém a substancia ativa messalazina, uma substancia anti-
inflamat6ria utilizada no tratamento de doencas inflamat6rias do intestino.

Salofalk espumaretal € usado parao tratamento de:
- Inflamagdo do intestino grosso (célon) e do reto, designada pelo médico como colite
ulcerosa

2. ANTES DE UTILIZAR SALOFALK espuma retal

N&o utilize Salofalk espumaretal: se tem hipersensibilidade (alergia) ao &cido salicilico,
aos salicilatos, tais como a Aspiring, ou a qualquer outro componente de Salofalk espuma
retal (listados na seccdo 6."Outras Informagdes") se tem uma doenca hepética ou renal
grave.

Tome especial cuidado com Salofalk espuma retal:

Antes de iniciar o tratamento, deve informar o seu médico:

- setem histéria de problemas pulmonares, em particular se sofre de asma brénquica.
- setem histéria de alergia a sulfassalazina, uma substéancia aparentada com a
messalazina.

- se sofre de problemas de figado.
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- se sofre de problemas dos rins.

Outras precaucoes:
Durante o tratamento o seu médico pode querer supervisiona-lo mais frequentemente, e
pode ter de realizar regularmente analises de sangue e urina.

Ao utilizar Salofalk espuma retal com outros medicamentos

Informe 0 seu médico se estiver atomar ou utilizar algum dos medicamentos
seguidamente mencionados, pois os efeitos destes poderdo alterar-se (interacoes):
Azatioprina,6-mercaptopurina ou tioguanina (medicamentos usados no tratamento de
problemas imunol6gicos).

- Alguns medicamentos que inibem a coagulacéo sanguinea (medicamentos paraa
trombose ou paratornar 0 seu sangue mais fluido, como por ex, a varfarina).

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica. Pode
continuar a ser adequado que faca o tratamento com Salofalk espumaretal, mas sera o
seu médico a decidir o mais indicado para si.

Gravidez e aleitamento

Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Durante a gravidez apenas deverd utilizar Salofalk espumaretal se 0 seu médico assim o
prescrever.

De igual modo, apenas deve utilizar Salofalk espuma retal durante o aleitamento se o seu
médico assim o prescrever, umavez que este medicamento pode passar parao leite
materno.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
N&o existem efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar méguinas.

Informagdes importantes sobre alguns componentes do Salofalk espuma retal

Este medicamento contém sulfito, que muito raramente pode causar reacdes aérgicas,
sob a forma de problemas respiratorios.

Este medicamento contém propilenoglicol, que pode causar algumas alteractes
sanguineas e pode causar irritacdo cutanea ligeira a moderada.

Este medicamento contém alcool cetoestearilico que pode causar reacfes cutaneas locais
(por exemplo dermatite de contacto).

3. COMO UTILIZAR SALOFALK espumaretal

Utilizar Salofalk espuma retal sempre de acordo com as indicaces do médico. Fale com
0 seu médico ou farmacéutico setiver dividas.

Modo de administracéo:
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Este medicamento € exclusivamente para uso retal, sendo introduzido no anus. Néo é
adequado ao uso por via oral. Nao deglutir.

Posologia:

Posologia para adultos:

A dose habitual € de 2 aplicacdes, efetuadas 1 vez ao dia, ao deitar. Setiver dificuldade
em reter esta quantidade de espuma, pode fazer a administragdo em 2 doses separadas: 1
aplicacdo ao deitar e outra durante a noite ou de manha cedo (apds excrecdo da primeira
aplicacéo).

O esvaziamento do intestino antes da administragéo do Salofalk espumaretal produz
melhores resultados.

Criangas:

O Salofalk espumaretal ndo deve ser utilizado em criangas, visto que a experiénciae a
documentacdo existente sobre o efeito em criangas é ainda bastante limitada.

Preparacdo para a utilizagcdo da espuma:

:ﬂ:ﬁ ‘ Conservar e utilizar o Salofalk espumaretal atemperatura
— | |{(20-
250C; ver também a sec¢do 5.).
Adaptar firmemente 1 aplicador ao bico pulverizador. Agitar a
embalagem
durante cerca de 20 segundos, para misturar 0s componentes.
% Antes da primeira aplicacdo, remover a fita de seguranca que esta
bomba (topo redondo).
@ Rodar o topo redondo, até que a marca semicircular inferior estegja
com o bico pulverizador. O pulverizador esta agora pronto a
funcionar.

Aplicagéo da espuma:

(E § Colocar o dedo indicador sobre a bomba (topo redondo) e inverter

embalagem. Note que o pulverizador so funciona corretamente na

posicéo
invertida, com o topo redondo apontando para baixo.
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Inserir o aplicador no reto, o mais profundamente possivel (desde

AR confortavel). A maneira mais fécil & administraco é colocar um pé
NO CNao

e outro sobre uma cadeira ou banco. Para efetuar uma aplicacéo de

Salofalk espumaretal, pressionar totalmente a bomba (topo
redondo) uma

vez, e solté-lalentamente. Para a segunda aplicacéo, pressionar

novamente
a bomba (topo redondo) totalmente e solt&la lentamente. Aguardar
10-15
segundos, antes de retirar o aplicador do reto. Este procedimento
permite
gue a espuma se expanda, evitando que verta parafora do
aplicador.
S ApoGs a administragdo daespuma, remover o aplicador e colocé-1o
i
n
usando uma saqueta de pléstico disponivel para o efeito. Utilize
um novo

aplicador numa préxima administracéo.

Lave as m&os e tente reter a espuma no intestino, sem evacuar até a manha seguinte.
Se for a0 hospital ou visitar outro médico, informe-o de que est4 afazer este tratamento.

Deve usar 0 Salofalk espumaretal de formaregular e de acordo com as instrugdes, para
alcancar o efeito pretendido.

Durag&o do tratamento:

A duracéo do tratamento depende da condicdo da doenca. O seu médico decidira durante
guanto tempo devera prosseguir com a medicagao.

Episddios agudos ligeiros de doenca inflamatdria do intestino (colite ulcerosa),
geralmente sdo0 resolvidos com 4-6 semanas de tratamento. Se for necessario um
tratamento de longo-termo o0 seu médico receitar-lhe-4 uma forma oral de messalazina,
como por exemplo o Salofalk Granulos.

Consulte 0 seu médico se tiver aimpressdo de que Salofalk espumareta é demasiado
forte ou demasiado fraco.

Se utilizar mais Salofalk espumaretal do que deveria

Contacte com o0 seu médico se tiver dividas, para ele decidir o que se deve fazer.

Setiver aplicado demasiado Salofalk espumaretal numa ocasido, aplique a dose prescrita
guando tiver que fazer a administragcdo seguinte, e ndo uma dose menor.



APROVADO EM
23-01-2013
INFARMED

Caso se tenha esguecido de utilizar Salofalk espumaretal
N&o administre uma dose superior a dose normal da préxima vez, mas continue o
tratamento com a dose prescrita.

Se parar de utilizar Salofalk espuma retal
N&o pére o tratamento, sem falar primeiro com o seu médico.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizac8o deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Salofalk espuma retal pode causar efeitos secundérios, no
entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Todos os medicamentos podem causar reacdes alérgicas ainda que as reacdes alérgicas
graves sejam muito raras. Se observar algum destes sintomas, ap0s a aplicacdo deste
medicamento, deve contactar imediatamente 0 seu médico:

Erupcéo cutanea alérgica

Febre

Dificuldades respiratorias.

Se tiver um acentuado agravamento do seu estado geral de salide, em particular se
acompanhado de febre e/ou irritagdo da garganta e boca, para de utilizar aespumae
contacte 0 seu médico de imediato. Estes sintomas podem, muito raramente, ser devidos a
uma reducdo do nimero de células brancas no sangue (uma condi¢éo chamada
agranulocitose), que pode aumentar o risco de vir a sofrer uma infegdo grave. Uma
andlise ao sangue pode confirmar se 0s seus sintomas sdo devidos a um efeito deste
medicamento no sangue.

Também foram relatados os seguintes efeitos secundarios por doentes a utilizar
messal azina:

Efeitos secundarios frequentes (afetando menos de 1 em 10 doentes):
- Desconforto abdominal.

Efeitos secundarios pouco frequentes (afetando menos de 1 em 100 doentes):
- Desconforto anal, irritagéo anal e necessidade dolorosa e urgente para evacuar.

Efeitos secundérios raros (afetando menos de 1 em 1.000 doentes):

- Dor abdominal, diarreia, gases (flatuléncia), ndusea e vomitos.

- Dor de cabega, vertigens.

- Dor no peito, dificuldade respiratoria ou edema dos membros devido a efeitos sobre o
coragéo.
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Efeitos secundarios muito raros (afetando menos de 1 em 10.000 doentes):

- Alteragbes na funcéo renal, por vezes com edema dos membros ou dor dorsal lateral.
- Dor abdominal forte devido ainflamagdo aguda do pancress.

- Febre, garganta inflamada ou mal-estar geral, devido a ateragOes na contagem das
células sanguineas.

- Falta de ar, tosse, ruidos respiratorios (pieira), mancha nos pulmdes no raio X devido a
condicOes alérgicas e/ou inflamatoérias dos pulmdes.

- Diarreia e dor abdominal graves, devido areacdo alérgica ao medicamento a nivel
intestinal.

- Inflamag&o ou erupcéo cutanea.

- Dor muscular e articular.

- ictericia ou dor abdominal, devido a perturbacdes do figado e do fluxo biliar.

- Perda de cabelo e desenvolvimento de calvicie.

- Sensacdo de dorméncia e formigueiro nas méos e pés (neuropatia periférica).

- Diminuicéo reversivel da producdo de sémen.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundarios
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR SALOFALK espumaretal
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

N&o utilize Salofalk espuma retal apos o prazo de validade impresso na embalagem e no
recipiente pressurizado. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.
O contetdo do recipiente deve ser usado num prazo de 12 semanas, ap0s a primeira
abertura

N&o conservar acima de 250C.

N&o refrigerar ou congelar.

A embalagem de Salofalk espuma retal € um recipiente pressurizado, contendo 3,75% (de
massa) de propelente inflamavel. Deve ser protegido da luz solar e de temperaturas acima
de 50°C. Néo forcar a abertura, ndo perfurar nem queimar a embalagem, mesmo apds o
uso. N&o pulverizar proximo de chamas ou material incandescente.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizag&o ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo gjudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual acomposicdo de Salofalk espumaretal



APROVADO EM
23-01-2013
INFARMED

A substancia ativa do Salofalk espumaretal € a messalazina e cada aplicacdo contém 1 g
de messalazina

Os outros componentes sd0: metabissulfito de sddio (E223), edetato dissddico, acool
cetoestearilico, polissorbato 60, propilenoglicol e, como propelentes, propano, n-butano e
isobutano.

Qual o aspeto do Salofalk espumaretal e contelido da embalagem
Salofalk espumaretal € uma espuma cremosa e firme de cor de branca-acinzentada a
violeta-avermelhado.

Salofalk espumaretal esta disponivel em embalagens contendo 1 recipiente pressurizado
e 14 aplicadores e em embalagens "bundle”, contendo 4 recipientes pressurizados cada
um com 14 aplicadores.

Cada recipiente pressurizado contém 80 g de espuma que € suficiente para 14 aplicactes
(equivalente a 7 doses).

E possivel que no sejam comercializadas todas as apresentagoes.
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante:

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

D-79108 Freiburg

Alemanha

Tel.: +49(0)7611514-0

Fax: +49(0)7611514-321

Email: zentrale@drfalkpharma.de

Salofalk espuma retal encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdémico Europeu (EEE), sob a seguinte denominacéo:

Salofalk: Austria, Dinamarca, Finlandia, Alemanha, Gra-Bretanha, Grécia, Irlanda,
Luxemburgo, Holanda, Noruega, Portugal, Espanha e Suécia.

Este folheto foi aprovado pela tltima vez em



