BIJSLUITER: INFORMATIE VOOR DE GEBRUIKER

Salofalk Schuim 1 g/dosis, schuim voor rectaal gebruik
mesalazine

L ees goed de hele bijdluiter voordat u dit geneesmiddel gaat gebruiken want er staat belangrijke informatiein voor u.

- Bewaar deze bijduiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.

- Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

- Geef dit geneesmiddel niet door aan anderen, want het is alleen aan u voorgeschreven. Het kan schaddlijk zijn voor
anderen, ook al hebben zij dezelfde klachten als u.

- Krijgt u ved last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krijgt u een bijwerking die niet in deze bijsluiter
staat? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

Inhoud van deze bijduiter

Wat is Salofalk Schuim en waarvoor wordt dit middel gebruikt?

Wanneer mag u dit middel niet gebruiken of moet u er extra voorzichtig mee zijn?
Hoe gebruikt u dit middel?

Mogelijke bijwerkingen

Hoe bewaart u dit middel?

Inhoud van de verpakking en overige informatie

ok wNE

1. WAT ISSALOFALK SCHUIM EN WAARVOOR WORDT DIT MIDDEL GEBRUIKT?

Dit middel bevat als werkzame stof mesalazine, dat ontstekingsremmend werkt bij darmaandoeningen.

Dit middel wordt gebruikt voor de behandeling van:

- ontstekingen van de dikke darm (colon) en het laatste deel van de dikke darm (rectum), bij uw arts bekend als ulceratieve
colitis.

2. WANNEER MAG U DIT MIDDEL NIET GEBRUIKEN OF MOET U ER EXTRA VOORZICHTIG MEE ZIJIN?

Wanneer mag u dit middel niet gebruiken?

- Alsu overgevoelig (alergisch) bent voor salicylzuur, voor salicylaten zoals Aspirine of voor een van de overige stoffen
van dit middel. Deze stoffen kunt u vinden onder punt 6.

- Alsueen ernstige lever- of nierfunctiestoornis heeft.

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit middel?

Voordat u begint dit middel te gebruiken moet u uw artsvertellen:

- asu bekende problemen heeft met uw longen, speciaal alsu lijdt aan asthma bronchiale;

- asu een bekende overgevoeligheid heeft voor sulfasalazine, een aan mesal azine verwante substantie;
- asu problemen heeft met uw lever;

- asu problemen heeft met uw nieren.

Verdere voor zor gen:
Tijdens de behandeling kan uw arts verscherpt medisch toezicht nodig vinden en regelmatig uw bloed en urine laten
controleren.

Bij gebruik van mesalazine kunnen nierstenen ontstaan. De symptomen kunnen bestaan uit pijn in de zijkanten van de buik en
bloed in de urine. Zorg ervoor dat u voldoende vloeistof drinkt tijdens de behandeling met mesalazine.

Gebruikt u nog ander e geneesmiddelen?

Gebruikt u naast Salofalk Schuim nog andere geneesmiddelen, of heeft u dat kort geleden gedaan? Vertel dat dan uw arts of
apotheker. Dat geldt ook voor geneesmiddelen waar u geen voorschrift voor nodig heeft. Behandeling met Salofalk Schuim
kan overigensin zulke gevallen toch goed zijn en uw arts zal bedlissen wat voor u het beste is.

Informeer uw arts indien u een van onderstaande geneesmiddelen gebruikt, omdat de effecten van deze geneesmiddelen

kunnen veranderen (interacties):

- azathioprine, 6-mercaptopurine of thioguanine (geneesmiddelen gebruikt bij de behandeling van aandoeningen van het
afweersysteem);

- bepaalde bloedstollingvertragende middelen (geneesmiddelen ter voorkoming van trombose, of om uw bloed te
verdunnen, bijv. warfarine).

Zwanger schap en bor stvoeding



Wilt u zwanger worden, bent u zwanger of geeft u borstvoeding? Neem dan contact op met uw arts of apotheker voordat u
geneesmiddelen gebruikt.
Dit middel dient alleen te worden gebruikt tijdens de zwangerschap op voorschrift van uw arts.

Dit middel mag alleen worden gebruikt tijdens de periode van het geven van borstvoeding op voorschrift van uw arts,
aangezien dit middel in de moedermelk terecht kan komen.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines
Dit middel heeft geen invlioed op de rijvaardigheid of het bedienen van machines.

Dit middel bevat sulfiet, propyleenglycol en cetostearylalcohol

Dit middel bevat sulfiet en dit kan in zeldzame gevallen ernstige overgevoeligheidsreacties en problemen bij ademhalen
(bronchospasme) veroorzaken.

Dit middel bevat propyleenglycol, dat veranderingen in het bloed kan veroorzaken en milde tot matige huidirritatie kan
veroorzaken.

Dit middel bevat cetostearylal cohol dat |okale huidreacties kan veroorzaken (bijv. contactdermatitis).

3. HOE GEBRUIKT UDIT MIDDEL?

Gebruik dit middel altijd precies zoals uw arts of apotheker u dat heeft verteld. Twijfelt u over het juiste gebruik? Neem dan
contact op met uw arts of apotheker.

Wijze van toediening
Dit middel mag alleen rectaal worden gebruikt en moet dus via de anus worden ingebracht. Dit middel is niet bedoeld voor
inname door de mond. Niet inglikken.

Dosering

Dosering voor volwassenen:

De gebruikelijke dosering is 2 toedieningen onmiddellijk achter elkaar direct voor het naar bed gaan. Indien u problemen heeft
om deze hoeveelheid schuim binnen te houden, kan de dosering verdeeld worden: gebruik dan 1 toediening direct voor het
naar bed gaan en 1 toediening later in de nacht of vroeg in de ochtend (na een stoelgang om de eerste dosis te verwijderen).

Het leegmaken van uw darmen, voordat Salofalk Schuim wordt gebruikt, levert het beste resultaat op.

Gebruik bij kinderen:
Dit middel mag niet gebruikt worden bij kinderen, omdat er weinig ervaring is en sechts beperkte documentatie beschikbaar is
over een effect bij kinderen.

Salofalk Schuim voor gebruik gereed maken:
Bewaar en gebruik dit middel bij kamertemperatuur (tussen 20 en maximaal 30°C). Niet in de koelkast of de vriezer bewaren.
Zie ook rubriek 5.

Plaats de applicator stevig op de spuitbus.
Schud 20 seconden met de spuitbus om de inhoud te mengen.

/ Voordat u met een nieuwe verpakking begint, moet u eerst de veiligheidspal (plastic flapje) van de
Q pomp verwijderen.

Draai de dop op de top van de spuitbus tot het halfronde gaatje onderaan overeenkomt met de
applicator. De spuitbus is nu klaar voor gebruik.

Gebruik van het schuim:



Plaats uw wijsvinger op de top van de dop en draai de spuitbus om. Denk eraan dat de spuitbus alleen
goed kan werken als de pomp naar beneden wijst.

Plaats één voet op een stoel of bankje of ga op uw zij liggen met het onderste been recht en het
bovenste been gebogen voor het evenwicht.

Breng de applicator zo ver mogelijk in het rectum. Druk de knop volledig in en laat de knop daarna
langzaam los. Het schuim komt uit de spuitbus als u de dop lodlaat. VVoor de tweede toediening moet u
nog een keer op de dop drukken en weer langzaam loslaten. Laat de applicator zo 10 — 15 seconden op
zijn plaats voordat u hem verwijdert. Op deze manier zorgt u ervoor dat de volledige dosis wordt
toegediend in het rectum en er geen schuim wordt gemorst.

SN = Na het toedienen van het schuim, moet u de applicator van de spuitbus afnemen en deze met uw
‘“‘\?:{- LD huisvuil verwijderen in het meegeleverde plastic zakje. Gebruik een nieuwe applicator voor de

‘- J volgende toediening.

- Was uw handen en probeer niet naar de wc te gaan voor de volgende ochtend.
- Alsu naar een ziekenhuis gaat of naar een andere arts, moet u vertellen dat u dit geneesmiddel gebruikt.

Gebruik dit middel regelmatig en consistent om het verlangde effect te bewerkstelligen.

Duur van de behandeling

Hoe lang u dit middel zult gebruiken hangt af van uw lichamelijke conditie. Uw arts zal beslissen hoe lang u dit middel moet
blijven gebruiken.

Milde acute episodes van ontstoken darmen (ulceratieve colitis) duren meestal 4-6 weken. Als een langere behandeling
noodzakelijk is, zal uw arts u een orale vorm van mesalazine, zoals Salofalk maagsapresi stent granulaat voorschrijven.

Alsu denkt dat het effect van dit middel te sterk of te zwak is, raadpleeg dan uw arts.

Heeft u teveel van dit middel gebruikt?
Neem in geval van twijfel contact op met uw arts, zodat deze kan bepalen wat u moet doen. Als u één keer te veel van dit
middel toedient, gebruikt u gewoon de volgende dosis zoals voorgeschreven. Gebruik geen kleinere dosering.

Bent u vergeten dit middel te gebruiken?
Gebruik geen grotere dosis dan normaal van dit middel om zo de vergeten dosis in te halen, maar ga door met de
voorgeschreven dosering.

Alsu stopt met het gebruik van dit middel
Stop niet met de behandeling tot u met uw arts heeft gesproken.

Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit geneesmiddel ? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

4. MOGELIJKE BIJWERKINGEN
Zoals elk geneesmiddel kan Salofalk Schuim bijwerkingen hebben, al krijgt niet iedereen daarmee te maken.

Alle geneesmiddelen kunnen aller gische reacties ver oor zaken hoewel ernstige bijwerkingen zeer zelden voor komen. Als
u een van de volgende verschijnselen krijgt, nadat u dit geneesmiddel heeft gebruikt, moet u onmiddellijk uw arts
waar schuwen:

- allergische huidaandoening

- koorts

- problemen met de ademhaling

Als u een ernstige vermindering van uw algemene gezondheid bemerkt, in bijzonder als deze gepaard gaat met koorts, en/of
een zere keel en mond, stop dan het gebruik van dit middel en neem dan onmiddellijk contact op met uw arts. Deze
verschijnselen kunnen, in zeldzame gevallen, een gevolg zijn van een vermindering van het aantal witte bloedlichaampjes (een
toestand genaamd agranulocytose), wat u meer vatbaar kan maken voor de ontwikkeling van een ernstige infectie. Een
bloedonderzoek kan bevestigen of uw symptomen te wijten zijn aan een effect van dit middel op uw bloed.

De volgende bijwerkingen zijn ook gemeld bij patiénten die mesalazine gebruiken:



Vaak optredende bijwerkingen (bij minder dan 1 op 10 patiénten)
- ongemakkelijk gevoel in de buik.

Soms optredende bijwerkingen (bij minder dan 1 op 100 patiénten)
- anaal ongemak, anale irritatie en pijnlijke urgente behoefte om naar het toilet te gaan.

Zelden optredende bijwerkingen (bij minder dan 1 op 1.000 patiénten)

- buikpijn, diarree, winderigheid (flatulentie), misselijkheid en braken;

- hoofdpijn, duizeligheid;

- pijn op de borst, ademnood of gezwollen ledematen ten gevolge van een effect op het hart;
- verhoogde gevoeligheid van uw huid voor zonlicht en ultraviolet licht (fotosensitiviteit).

Zeer zelden optredende bijwerkingen (bij minder dan 1 op 10.000 patiénten)

- veranderingen van de nierfunctie, soms met gezwollen ledematen of pijn in de zij;

- ernstige buikpijn vanwege acute ontsteking van de alvleesklier;

- koorts, zere keel of een algemeen ziek gevoel, door een verandering in bloedwaarden,;

- kortademigheid, hoest, piepende ademhaling, longschaduw op radiologische foto's als gevolg van alergische toestand
en/of ontstekingstoestand van de longen;

- ernstige diarree en buikpijn as gevolg van een allergische reactie op dit middel in de darmen;

- huiduitslag of huidontsteking;

- spier- en gewrichtspijn;

- geelzucht of buikpijn als gevolg van lever- en galaandoeningen;

- haaruitval en het ontstaan van kaalheid;

- gevoelloosheid en tinteling in handen en voeten (perifere neuropathie);

- omkeerbare afname in spermaproductie.

Niet bekend (de frequentie kan met de beschikbare gegevens niet worden bepaald)
- nierstenen en daarmee samenhangende nierpijn (zie ook rubriek 2).

Het melden van bijwerkingen

Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw arts of apotheker. Dit geldt ook voor mogelijke bijwerkingen die
niet in deze bijsluiter staan. U kunt bijwerkingen ook rechtstreeks melden via het Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb,
website: www.lareb.nl. Door bijwerkingen te melden, kunt u ons helpen meer informatie te verkrijgen over de veiligheid van
dit geneesmiddel.

5. HOE BEWAART U DIT MIDDEL?

Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.

Gebruik dit middel niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. Die is te vinden op het etiket op de verpakking na “EXP:”.
Daar staat een maand en een jaar. De laatste dag van die maand is de uiterste houdbaarhei dsdatum.

De inhoud van de spuitbus moet binnen 12 weken na eerste opening worden gebruikt.

Bewaren beneden 30°C.

Niet in koelkast of vriezer bewaren.

Let op: het schuim kan vlekken veroorzaken.

Deze spuitbus staat onder druk en bevat 3,75% (gewichtsprocenten) ontvlambaar drijfgas. Beschermen tegen direct zonlicht en
temperaturen boven 50°C. Lege spuitbussen niet met geweld proberen te openen, niet doorboren of verbranden, zelfs niet na
gebruik. Niet in of nabij open vuur of gloeiend materiaal spuiten.

Spoel geneesmiddelen niet door de gootsteen of de wc en gooi ze niet in de vuilnisbak. Vraag uw apotheker wat u met
geneesmiddelen moet doen die u niet meer gebruikt. Ze worden dan op een verantwoorde manier vernietigd en komen niet in
het milieu terecht.

6. INHOUD VAN DE VERPAKKING EN OVERIGE INFORMATIE

Welke stoffen zitten er in dit middel?

De werkzame stof in dit middel is mesalazine en elke toediening bevat 1 g mesalazine.

De andere stoffen zijn: natriummetabisulfiet (E223), dinatriumedetaat, cetostearylalcohol, polysorbaat 60, propyleenglycol. De
drijfgassen in de spuitbus zijn: propaan, n-butaan, isobutaan.

Hoe ziet Salofalk Schuim eruit en hoeveel zit er in een verpakking?
Salofalk Schuim is een witgrijstot licht roodviolet en créme-achtig, vast schuim.
Salofalk Schuim is verkrijgbaar in een verpakking met één spuitbus en 14 applicators.



Elke spuitbus bevat 80 gram schuim, wat genoeg is voor 14 toedieningen (overeenkomend met 7 dagelijkse doseringen).

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en fabrikant:
Registratiehouder/ompakker:

Euro Registratie Collectief b.v.

Van der Giessenweg 5

2921 LP Krimpen a/d | Jssel

Fabrikant:

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Duitsland

In het register ingeschreven onder
RVG 116434//28179 Salofalk Schuim 1 g/dosis, schuim voor rectaal gebruik (Spanj€)

Deze bijduiter isvoor het laatst goedgekeurd in februari 2020

Euro Registratie Collectief b.v., 160919-0919 Sal osc04



