FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Salofalk

1000 mg enterodepotgranulat
mesalazin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

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

Om du far biverkningar, tala med |akare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Salofalk ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Salofalk

3. Hur du tar Salofalk

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Salofalk ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Salofalk ar och vad det anvands for

Salofalk enterodepotgranulat innehaller det aktiva innehallsamnet mesalazin, ett inflammationsdampande
amne som anvands vid behandling av inflammatoriska tarmsjukdomar.

Salofalk anvands vid

behandling av akuta perioder och forebyggande av ytterligare perioder (aterfall) av kronisk
tjocktarmsinflammation (ulcerds kolit).

Mesalazin som finns i Salofalk kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Salofalk
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Ta inte Salofalk:

om du ar allergisk mot mesalazin, salicylsyra, salicylater sasom acetylsalicylsyra eller nagot annat
innehallsdamne i detta Idkemedel (anges i avsnitt 6)
om du har allvarligt nedsatt lever- och/eller njurfunktion.

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare innan du tar Salofalk:

om du tidigare har haft problem med dina lungor, i synnerhet om du lider av astma

om du tidigare har varit dverkanslig mot preparat innehallande sulfasalazin, en substans beslaktad
med mesalazin

om du har nedsatt leverfunktion

om du har nedsatt njurfunktion.

Ytterligare forsiktighetsatgarder
Under behandlingen kan din Idkare vilja ha dig under noggrann medicinsk dvervakning och du kan behdéva
ta regelbundna blod- och urinprover.

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 tillrackligt med vatska under behandlingen med mesalazin.
Andra lakemedel och Salofalk

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,
sarskilt:

azathioprin, 6-merkaptopurin eller tioguanin (lakemedel som anvands vid behandling av sjukdomar i
immunsystemet).

vissa medel som paverkar blodets formaga att levra sig (Iakemedel mot blodpropp eller
blodfértunnande medel t.ex. warfarin).

laktulos (lakemedel som anvands mot férstoppning) eller andra preparat som kan férandra surheten
pa din avforing.

Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven receptfria
ldkemedel. Det kan trots allt ga bra att anvanda Salofalk och din Idkare kan bedéma vad som passar dig.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, raddfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Du ska endast anvanda Salofalk under din graviditet om din lakare sager at dig att gora det.

Du ska endast anvénda Salofalk under amning om din lakare sager at dig att gora det, eftersom lakemedlet
troligen passerar over i brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Salofalk har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att kéra bil eller anvanda maskiner.
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Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning
av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning. Diskutera
med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Salofalk innehaller aspartam, sackaros och natrium

Detta ldkemedel innehaller 2 mg aspartam per dospase Salofalk 1000 mg enterodepotgranulat. Aspartam
ar en fenylalaninkalla. Det kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en sallsynt, arftlig sjukdom som
leder till ansamling av héga halter av fenylalanin i kroppen.

Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din 18kare innan du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dospase, d.v.s. ar nast intill
"natriumfritt”

3. Hur du tar Salofalk

Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Administreringssatt

Salofalk ar endast avsett for oral anvandning.

Salofalk enterodepotgranulat far ej tuggas. Enterodepotgranulatet laggs pa tungan och svaljs ned med
rikligt med vatska utan att tuggas.

Dosering

Alder och kroppsvikt Endos Total daglig dos

Vuxna, aldre och barn som vager

mer an 40 kg

Behandling vid akuta perioder upp till 3 dospasar Salofalk 1000 |1x3 dospasar eller 3x1 dospasar

mg

Férebyggande mot ytterligare 3 dospasar Salofalk 1000 mg 1x3 dospasar

perioder (for patienter med 6kad

risk foér aterfall)

Barn 6 ar och aldre

Behandling vid akuta perioder 30-50 mg mesalazin/kg
kroppsvikt/dag en gang dagligen
eller uppdelat pa olika
doseringstillfallen

Forebyggande mot ytterligare 15-30 mg mesalazin/kg

perioder kroppsvikt/dag uppdelat pa olika
doseringstillfallen

Vuxna och aldre
Om inte din lakare féreskrivit annat &r normal dos for behandling av akuta perioder av ulcerés kolit ar,
beroende pa vad som kravs i varje individuellt fall, 3 dospasar Salofalk 1000 mg en gang dagligen
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(motsvarar 3 g mesalazin dagligen) som med fordel intas pa morgonen eller 1 dospase Salofalk 1000 mg
3 ganger dagligen (morgon, middag, kvall).

For att forebygga aterfall av ulcerds kolit
Normal dosering for att forebygga ytterligare perioder med ulcerés kolit ar:
1 dospase Salofalk 500 mg tre ganger dagligen (motsvarar 1,5 g mesalazin per dag).

Om din lakare bedémt att du har 6kad risk for aterfall sa ar doseringen for att forhindra ytterligare episoder
av ulcerds kolit 3 dospasar Salofalk 1000 mg en gang dagligen som med fordel intas pa morgonen
(motsvarar 3 g mesalazin dagligen).

Anvandning for barn

Det finns endast begransad dokumentation betraffande effekt hos barn (alder 6-18 ar).

Barn 6 ar och aldre
Fraga din lakare om vilken som ar den exakta dosen av Salofalk for ditt barn.

Vid akuta perioder

Bestams individuellt och inleds med 30-50 mg mesalazin per kg kroppsvikt och dag som bor ges en gang
dagligen, med férdel pa morgonen eller pa uppdelade doseringstillfallen. Den maximala dosen ar 75 mg
mesalazin per kg kroppsvikt och dag. Den totala dosen skall inte dverstiga maximal vuxendos.

For att forebygga aterfall

Bestams individuellt, starta med 15-30 mg mesalazin per kg kroppsvikt och dag som ska ges pa uppdelade
doseringstillfallen. Den totala dosen skall inte 6verstiga rekommenderad vuxendos.

Halva vuxendosen rekommenderas till barn som vager upp till 40 kg, och normal vuxendos till dem som
vager Over 40 kg.

Behandlingstid
Din lakare bestammer hur lange du behdver fortsatta behandlingen med detta Idkemedel. Detta beror pa

ditt tillstand.

For att fa maximal nytta av lakemedlet ska Salofalk anvandas regelbundet och konsekvent bade vid
behandling av akut ulcerés kolit och vid Iangtidsbehandling, i enlighet med de instruktioner du fatt.

Tala med din lakare om du tycker effekten av Salofalk ar for stark eller for svag.

Om du har tagit fér stor mangd av Salofalk

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt radgivning.

Kontakta lakare om du ar osdker sa att han eller hon kan bestdmma vad du ska gora. Om du tar for mycket
Salofalk granulat vid ett tillfalle, fortsatt att ta nasta dos som rekommenderat. Ta inte mindre mangd.

Om du har glomt att ta Salofalk

Ta inte en dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
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Om du slutar att ta Salofalk

Sluta inte att ta detta lakemedel innan du talat med din lakare.
Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.

Alla lakemedel kan ge upphov till allergiska reaktioner men allvarliga allergiska reaktioner ar mycket
séllsynta. Om du far nagot av féljande symtom efter att ha tagit detta lakemedel bér du omedelbart
kontakta lakare:

Allergiska hudutslag
Feber
Andningssvarigheter

Om du upplever en markant férsamring av ditt allméanna halsotillstand, speciellt om du samtidigt far feber
och/eller ont i halsen och munnen, bér du omedelbart avsluta behandlingen och ta kontakt med lakare.
Symtomen kan i mycket sallsynta fall bero pa en minskning i antalet vita blodkroppar i ditt blod (ett tillstand
kallat agranulocytos), vilket kan géra dig mer benadgen att utveckla en allvarlig infektion. Ett blodprov kan
bekrafta om symtomen beror pa ldkemedlets effekt pa ditt blod.

Féljande biverkningar har ocksa rapporterats av patienter som anvander mesalazin:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Huvudvark
Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Buksmarta, diarré, matsmaltningsbesvar, gasbesvar (flatulens), illamaende, krakningar
Svar buksmarta pa grund av akut inflammation i bukspottkérteln

Férandringar i levervarden, férandringar i bukspottkértelenzymer

Férandringar i antalet vita blodkroppar

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

Yrsel

Brostsmarta, andfaddhet eller svullnad av armar och ben p.g.a. att ditt hjarta paverkas
Gulsot eller magsmarta p.g.a. leversjukdom eller forsamrat gallfléde

Okad hudkénslighet for solljus och ultraviolett ljus (fotosensitivitet)

- Ledvark

Svaghetskansla eller trétthet

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

Feber, halsont eller sjukdomskansla p.g.a. férandrad blodbild.

Hudutslag eller hudinflammation, allergiskt tillstand som orsakar ledvark, hudutslag och feber
Allvarlig diarré och magsmartor p.g.a. en allergisk reaktion i tarmen orsakad av lakemedlet
Domningar och stickningar i hander och fotter (perifer neuropati)
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Andnéd, hosta, vasande andning, lunginfiltrat pa réntgen p.g.a. allergiska och/eller inflammatoriska
lungtillstand

Haravfall och utveckling av skallighet

Muskelvark

Forsamrad njurfunktion, ibland med svullna armar och ben eller smarta i sidan (mellan nedersta
revbenet och héftbenskammen)

Reversibel minskning i produktion av sadesvatska.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

Njurstenar och smarta fran njurarna (se aven avsnitt 2)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Salofalk ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och dospasen efter EXP. Utgdngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar mesalazin. Varje Salofalk 1000 mg dospase motsvarar 1000 mg mesalazin.

Ovriga innehallsamnen &r aspartam (E 951), karmellosnatrium, mikrokristallin cellulosa, vattenfri citronsyra,
vattenfri kolloidal kiseldioxid, hypromellos, magnesiumstearat, metakrylsyra-metylmetakrylatsampolymer
(1:1) (Eudragit L 100), metylcellulosa, polyakrylatdispersion 40% (Eudragit NE 40 D innehallande 2%
nonoxinol 100), povidon K 25, simetikon, sorbinsyra, talk, titandioxid (E 171), trietylcitrat och vanillinarom
(innehallande sackaros).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Salofalk enterodepotgranulat ar avidnga eller runda, gravita granulat.

Varje dospase innehdller 1,86 g granulat
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Tillgangliga forpackningsstorlekar for Salofalk 1000 mg ar 20, 50, 60, 100 och 150 dospasar.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare:

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 godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Bulgarien, Danmark, Finland, Grekland, Irland, Lettland, Nederlanderna, Norge, Polen, Portugal, Slovakien,
Slovenien, Spanien, Storbritannien, Sverige, Tjeckien, Tyskland och Ungern: Salofalk.

Belgien och Luxemburg: Colitofalk.

Osterrike: Mesagran.

Denna bipacksedel andrades senast 2019-11-05
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