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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Salofalk® 2g/30ml Klysmen

Rektalsuspension

Mesalazin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie
mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

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

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

— Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréch-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apo-
theker.

. Was sind Salofalk® 2g/30ml Klysmen und woflr werden sie angewendet?

. Was mussen Sie vor der Anwendung von Salofalk® 2g/30ml Klysmen
beachten?

. Wie sind Salofalk® 2g/30ml Klysmen anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie sind Salofalk® 2g/30ml Klysmen aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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1. WAS SIND SALOFALK® 2g/30ml KLYSMEN UND WOFUR
WERDEN SIE ANGEWENDET?

Salofalk® Klysmen enthalten den Wirkstoff Mesalazin, eine entzindungs-
hemmende Substanz zur Anwendung bei entzindlichen Darmerkran-
kungen.

Salofalk® 2g/30ml Klysmen werden angewendet zur:

Behandlung leichter bis mittelschwerer akuter Entziindungen des Dick-
darms, die auf die Endabschnitte des Darmes (Rektum und Colon sigmo-
ideum) beschrénkt sind. Der Arzt bezeichnet diese Erkrankung als Colitis
ulcerosa.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
SALOFALK® 2g/30ml KLYSMEN BEACHTEN?

Salofalk® Klysmen diirfen nicht angewendet werden, wenn Sie

— allergisch (Uberempfindlich) gegen Salicylsédure, Salicylate wie z. B.
Aspirin® oder einen der sonstigen Bestandteile von Salofalk® Klysmen
sind oder waren (siehe auch ,6. Weitere Informationen”).

— eine schwerwiegende Erkrankung der Leber oder der Niere haben.

Bei der Anwendung von Salofalk® Klysmen ist besondere

Vorsicht erforderlich. Vor der ersten Anwendung dieses Arz-

neimittels sollten Sie daher mit lhrem Arzt sprechen, wenn

Sie:

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

— eine Allergie gegenlber Sulfasalazin, einer mit Mesalazin verwandten
Substanz, haben oder friher einmal hatten.

— eine Storung der Leberfunktion haben.

— eine Stérung der Nierenfunktion haben.

Weitere VorsichtsmaBnahmen
Wahrend der Behandlung wird Sie Ihr Arzt sorgfaltig Gberwachen und
regelmaRig Blut- und Urinuntersuchungen durchfiihren.

Bei Anwendung von Salofalk® 2g/30ml Klysmen mit anderen
Arzneimitteln
Bitte teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen/
anwenden, da sich die Wirkung dieser Arzneimittel verandern kann (Wech-
selwirkungen):
- Bestimmte Mittel, die die Blutgerinnung hemmen
(Arzneimittel gegen Thrombose oder zur Blutverdiinnung)
— Glukokortikoide (bestimmte kortisonartige, entziindungshemmende
Arzneimittel, wie z. B. Prednisolon)
— Sulfonylharnstoffe (Wirkstoffe zur Kontrolle des Blutzuckers,
wie z. B. Glibenclamid)
— Methotrexat (Wirkstoff zur Behandlung von Leukdmie oder
Erkrankungen des Immunsystems)
— Probenecid/Sulfinpyrazon (Wirkstoffe zur Behandlung von Gicht)
— Spironolacton/Furosemid (Wirkstoffe zur Behandlung von
Herzerkrankungen)
— Rifampicin (Wirkstoff gegen Tuberkulose)
— Azathioprin oder 6-Mercaptopurin
(Wirkstoffe zur Behandlung von Erkrankungen des Immunsystems)

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt. Die Behandlung mit Salofalk® Klysmen kann dennoch angebracht
sein. Ihr Arzt weil3, was in diesem Fall das Richtige fir Sie ist.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie Salofalk® Klysmen nur auf Anwei-
sung lhres Arztes anwenden.

Wenn Sie stillen, sollten Sie Salofalk® Klysmen nur auf Anweisung lhres
Arztes anwenden, da der Wirkstoff und seine Abbauprodukte in die Mut-
termilch Ubergehen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Auswirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit und das Bedie-
nen von Maschinen beobachtet.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Salofalk® 2g/30ml Klysmen

Dieses Arzneimittel enthéalt Kaliummetabisulfit. Es kann daher bei Ihnen
allergische Reaktionen, wie z. B. einen allergischen Schock oder Veren-
gungen in den Bronchien (Bronchospasmen) ausldsen. Dies gilt beson-
ders, wenn Sie an Asthma leiden oder Allergien haben bzw. friher hatten.

Salofalk® Klysmen enthalten auRerdem Natriumbenzoat, das Uberempfind-
lichkeitsreaktionen wie z. B. Reizungen an Haut, Augen und Schleimhau-
ten hervorrufen kann.

3. WIE SIND SALOFALK® 2g/30ml KLYSMEN ANZUWENDEN?

Wenden Sie Salofalk® Klysmen immer genau nach der Anweisung des
Arztes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Art der Anwendung

Dieses Arzneimittel darf nur rektal, d. h. durch Einflihren in den After, ange-
wendet werden. Es ist nicht zur Einnahme tber den Mund bestimmt und
darf nicht verschluckt werden.

Geben Sie abends vor dem Schlafengehen den Inhalt von zwei Klysmenfla-
schen als Einlauf in den After.

Wenn Sie Probleme haben, die groRe Flissigkeitsmenge zu halten, kénnen
Sie Salofalk® 2g/30ml Klysmen auch zeitversetzt anwenden, z. B. wahrend
der Nacht (nach Entleerung der ersten Einzeldosis) oder am frihen Morgen.

Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Darm vor Anwendung des
Arzneimittels entleert wird.

— Vor Anwendung mindestens 30 Sekunden gut schitteln, damit die Sus-
pension gut durchmischt wird.

— Entfernen Sie die Schutzkappe. Halten Sie die Klysmenflasche senkrecht,
damit der Inhalt nicht auslauft.

— Legen Sie sich auf die linke Seite, strecken Sie Ihr linkes Bein aus und
winkeln Sie das rechte Bein an, um das Gleichgewicht zu halten.

— Flhren Sie die Applikatorspitze, die mit einem Gleitfilm Uberzogen ist,
tief in Ihren After ein. Halten Sie die Flasche in Richtung lhres Nabels.

— Neigen Sie die Flasche leicht nach unten und driicken Sie die Flasche
dann langsam und gleichmaéf3ig zusammen.

— Wenn die Flasche leer ist, ziehen Sie den Applikator langsam heraus.

— Bleiben Sie bitte nach Anwendung von Salofalk® Klysmen mindestens
30 Minuten in dieser Position liegen. Dadurch kann sich das Arzneimittel
gleichmafig im Darm verteilen. Die beste Wirkung wird erzielt, wenn
das Arzneimittel Uber Nacht einwirken kann.

Dosierung

Erwachsene und éltere Menschen

Wenn bei Ihnen Anzeichen einer akuten Entziindung bestehen, geben Sie
einmal téglich den Inhalt von zwei Klysmenflaschen (2 x 30 g Rektalsuspen-
sion, entsprechend 4 g Mesalazin pro Tag) als Einlauf in den Darm.

Kinder
Die Wirksamkeit bei Kindern ist nur in begrenztem Umfang belegt. Bei der
Anwendung liegen wenige Erfahrungen vor.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach Art, Schwere und Verlauf lhrer
Erkrankung. Ihr Arzt wird festlegen, wie lange Sie das Arzneimittel anwen-
den sollen.

Sie sollten die Behandlung mit Salofalk® Klysmen regelmaf3ig und konse-
quent durchflihren, da nur so der gewlinschte Therapieerfolg eintreten
kann.

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

Wenn Sie eine groRere Menge Salofalk® Klysmen
angewendet haben als Sie sollten

Versténdigen Sie im Zweifelsfall einen Arzt, damit dieser Uber das weitere
Vorgehen entscheiden kann.

Sollten Sie einmal zu viele Salofalk® Klysmen angewendet haben, wen-
den Sie beim néchsten Mal die fir diesen Zeitpunkt verordnete Dosis an.
Nehmen Sie keine kleinere Menge.

Wenn Sie die Anwendung von Salofalk® Klysmen

vergessen haben

Wenden Sie beim ndchsten Mal nicht mehr Salofalk® Klysmen an, sondern
setzen Sie die Behandlung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Anwendung von Salofalk® Klysmen abbrechen
Brechen Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel nicht ab, ohne vorher
mit Ihrem Arzt gesprochen 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 kénnen Salofalk® Klysmen Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Alle Arzneimittel konnen allergische Reaktionen hervorrufen. Schwere
allergische Reaktionen sind jedoch sehr selten. Wenn Sie eine der fol-
genden Krankheitserscheinungen bei sich feststellen, sollten Sie sich
umgehend mit lhrem Arzt in Verbindung setzen:

- Allergischer Hautausschlag

- Fieber

- Atembeschwerden

Wenn Sie eine schwerwiegende Verschlechterung lhres allgemeinen
Gesundheitszustandes bemerken, die mit Fieber und/oder Schmerzen im
Mund- und Rachenraum einhergeht, teilen Sie das bitte sofort lhrem Arzt
mit. Die Symptome kdnnen in sehr seltenen Fallen von einer Verringerung
der Anzahl weifder Blutkoérperchen in Ihrem Blut herriihren (Agranulozytose).
Dadurch erhoht sich das Risiko, dass Sie an einem schwerwiegenden Infekt
erkranken. lhr Arzt wird einen Bluttest durchfihren, um zu UGberprifen, ob
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sich die Anzahl weif3er Blutkorperchen verringert hat. Es ist wichtig, dass
Sie lhren Arzt Uber die Anwendung dieses Arzneimittels informieren.

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

Selten auftretende Nebenwirkungen

(betreffen weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelte):
— Bauchschmerzen, Durchfall, Blahungen, Ubelkeit und Erbrechen

— Kopfschmerzen, Schwindel

Sehr selten auftretende Nebenwirkungen

(betreffen weniger als 1 von 10 000 Behandelte):

— Nierenfunktionsstérungen, die manchmal mit geschwollenen
Gliedmalien oder Flankenschmerz einhergehen

— Brustschmerzen, Atemnot oder geschwollene Gliedmalen
auf Grund von Herzproblemen

— Schwere Bauchschmerzen auf Grund einer akuten Entziindung
der Bauchspeicheldriise

— Schwere Atemnot auf Grund einer allergischen Entziindung der Lunge

— Schwerer Durchfall und Bauchschmerzen auf Grund einer allergischen
Reaktion auf dieses Arzneimittel im Darm

— Hautausschlag oder -entziindung

— Muskel- und Gelenkschmerzen

— Gelbsucht oder Bauchschmerzen

— Haarausfall mit Glatzenbildung

— Taubheit und Kribbeln in den Handen und FiRen (periphere Neuropathie)

— Abnahme der Samenproduktion, die sich nach Absetzen des
Arzneimittels wieder zurtckbildet

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihr-
ten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angege-
ben sind.

5. WIE SIND SALOFALK® 2g/30ml KLYSMEN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Nicht Uber 25 °C lagern.
In der originalversiegelten Blisterpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen.

Sie durfen Salofalk® Klysmen nach dem auf der Flasche und der Faltschach-
tel angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Salofalk® 2g/30ml Klysmen enthalten

— Der Wirkstoff von Salofalk® 2g/30ml Klysmen ist Mesalazin.

— Ein Salofalk® 2g/30ml Klysma zu 30 g Rektalsuspension enthélt
2 g Mesalazin.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Carbomer 35000, Kaliumacetat, Kalium-
metabisulfit (Ph.Eur.) (E 224), Natriumbenzoat (E 211), Natriumedetat
(Ph.Eur.), gereinigtes Wasser, Xanthangummi.

Wie Salofalk® 2g/30ml Klysmen aussehen

und Inhalt der Packung

Salofalk® 2g/30ml Klysmen enthalten eine cremefarbene bis leicht hell-
braune homogene Suspension.

Salofalk® 2g/30ml Klysmen sind in Packungen mit 7 Klysmen (N1) und
21 Klysmen (N2) erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

DR. FALK PHARMA GmbH

Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Germany

Tel.: 0761/1514-0 * Fax: 0761/1514-321
E-Mail: zentrale@drfalkpharma.de
www.drfalkpharma.de

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

Deutschland, Niederlande, Slowakische Republik und Ungarn: Salofalk®.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im
Februar 2010.

Zul.-Nr.: 16629.00.00

ZUSATZINFORMATION FUR DEN PATIENTEN
Salofalk® 2g/30ml Klysmen

Ihr Arzt hat Ihnen Salofalk® 2g/30ml Klysmen verordnet, weil Sie an einer
chronisch entziindlichen Darmerkrankung (Colitis ulcerosa) leiden. Salo-
falk® Klysmen wirken direkt entziindungshemmend auf die krankhaften
Veranderungen der Darmschleimhaut im Dickdarm. Dieses Arzneimittel
hat sich in der bisherigen Anwendung als sehr wirksam und sehr gut ver-
traglich erwiesen.

Ziel der Behandlung ist es, lhre gegenwartigen Beschwerden zum Still-
stand zu bringen. Dies kénnen Sie erreichen, wenn Sie Salofalk® Klysmen
entsprechend den Anweisungen lhres Arztes sorgfaltig und regelmaéfig
anwenden.

Befolgen Sie deshalb die Ratschlédge lhres Arztes und halten Sie die
Nachuntersuchungstermine ein. Sie tragen damit entscheidend dazu bei,
dass |hre Beschwerden abklingen und Sie von deren Wiederauftreten ver-
schont bleiben.

18 457.11-1006 06.10V

Beratung und Unterstiitzung erhalten Sie auch unter
folgender Adresse:

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

10117 Berlin

E-Mail: info@dccv.de

www.dccv.de

Patientenratgeber:

Colitis ulcerosa — Morbus Crohn (Bestellcode: S80)

Diese Broschiire ist eine wertvolle Hilfe flr Patienten mit chronisch ent-
ztindlichen Darmerkrankungen. Sie finden darin eine Ubersicht tber die
Krankheitsbilder und ihre Behandlung.

Patienten-Service (Bestellcode: Pt1)

In dieser allgemeinen Ubersichtsbroschtre finden Sie weitere Informati-

onen Uber Verdauungs- und Lebererkrankungen (z. B. Patientenratgeber,
Blcher, Adressen).

Die Patientenratgeber schicken wir [hnen gerne kostenlos zu.
Bitte anfordern bei:

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg

Per Fax: 0761/1514-321

Per E-Mail: zentrale@drfalkpharma.de

Per Postkarte (unten stehende Anforderung ausschneiden und
aufkleben)

Weitere Informationen und Adressen finden Sie auch auf unserer
Homepage www.drfalkpharma.de unter dem MenUpunkt Patienten.

Bitte senden Sie mir kostenlos ein Exemplar des
Patientenratgebers (bitte ankreuzen):

Colitis ulcerosa (S80) |:|

Patienten-Service (Pt1) |:|

Bitte Absender nicht vergessen!

Name

StralRe

PLZ/Ort
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