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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN
ANWENDER

Salofalk 1000 mg-Zapfchen

Mesalazin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Anwendung die-
ses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind, informieren Sie bitte
Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Salofalk 1000 mg-Zépfchen und wofur werden
sie angewendet?

2. Was mssen Sie vor der Anwendung von Salofalk 1000 mg-
Zdpfchen beachten?

3. Wie sind Salofalk 1000 mg-Zépfchen anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind Salofalk 1000 mg-Zapfchen aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. WAS SIND Salofalk 1000 mg-Zépfchen UND WOFUR
WERDEN SIE ANGEWENDET?

Salofalk 1000 mg-Zapfchen enthalten den Wirkstoff Mesala-

zin, eine entziindungshemmende Substanz zur Anwendung

bei entziindlichen Darmerkrankungen.

Salofalk 1000 mg-Zapfchen werden angewendet zur:

Behandlung leichter bis mittelschwerer akuter Entziindun-
gen, die auf den Enddarm (Rektum) beschrankt sind. Der
Arzt bezeichnet diese Erkrankung als Colitis ulcerosa bzw.
Proktitis ulcerosa.

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
Salofalk 1000 mg-Zapfchen BEACHTEN?

Salofalk 1000 mg-Zapfchen diirfen nicht angewendet
werden, wenn Sie

- tiberempfindlich (allergisch) gegen Salicylsdure, Salicyla-
te wie z. B. Aspirin* oder den sonstigen Bestandteil von
Salofalk 1000 mg-Zéapfchen sind oder waren (siehe auch
6. Weitere Informationen®).

- eine schwerwiegende Erkrankung der Leber oder der Niere
haben.

Bei der Anwendung von Salofalk 1000 mg-Zépfchen ist
besondere Vorsicht erforderlich. Vor der ersten Anwen-
dung dieses Arzneimittels sollten Sie daher mit Inrem
Arzt sprechen, wenn Sie:

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

- eine Uberempfindlichkeit gegeniiber Sulfasalazin, einer mit
Mesalazin verwandten Substanz, haben oder friiner einmal
hatten.

- eine Stérung der Leberfunktion haben.
- eine Stérung der Nierenfunktion haben.

Weitere VorsichtsmaBnahmen

Wahrend der Behandlung wird Ihr Arzt Sie sorgféltig berwa-
chen und regelmaBig Blut- und Urinuntersuchungen durch-
fuhren.

Bei Anwendung von Salofalk 1000 mg-Zapfchen mit an-
deren Arzneimitteln

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie folgende Arzneimittel
einnehmen/anwenden, da sich die Wirkung dieser Arzneimit-
tel verandern kann (Wechselwirkungen):
- Azathioprin, 6-Mercaptopurin oder Tioguanin
(Arzneimittel zur Behandlung von Erkrankungen
des Immunsystems)

- Bestimmte Mittel, die die Blutgerinnung hemmen
(Arzneimittel gegen Thrombose oder zur Blutver-
dinnung, z. B. Warfarin)

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt. Die Behandlung mit
Salofalk 1000 mg-Zdpfchen kann dennoch ange-
bracht sein. Ihr Arzt weil3, was in diesem Fall das
Richtige flr Sie ist.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung/Einnahme von allen Arznei-
mitteln hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie Salofalk 1000 mg-
Zdpfchen nur auf Anweisung Ihres Arztes anwenden.

Wenn Sie stillen, sollten Sie Salofalk 1000 mg-Zépfchen nur
auf Anweisung Ihres Arztes anwenden, da der Wirkstoff und
seine Abbauprodukte in die Muttermilch dbergehen kannen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Salofalk 1000 mg-Z&pfchen haben keinen Einfluss auf die Ver-
kehrstlchtigkeit und die F&higkeit zum Bedienen von Maschinen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-
standteile von Salofalk 1000 mg-Z&pfchen

Der sonstige Bestandteil in Salofalk 1000 mg-
Zépfchen verursacht voraussichtlich keine Neben-
wirkungen (siehe ,6. Weitere Informationen®).

3. WIE SIND Salofalk 1000 mg-Z&pfchen ANZU-
WENDEN?

Wenden Sie Salofalk 1000 mg-Zdpfchen immer ge-

nau 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 Einfuhren in
den Enddarm, angewendet werden. Es ist nicht zur Einnah-
me bestimmt.

Dosierung
Erwachsene und éltere Menschen

Fiihren Sie 1-mal taglich vor dem Schlafengehen 1 Zapfchen
Salofalk 1000 mg-Zapfchen in den After ein.

Kinder

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

Dauer der Anwendung

Ihr Arzt wird festlegen, wie lange Sie dieses Arzneimittel an-
wenden sollen.

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach Art, Schwere und
Verlauf der Erkrankung.

Sie sollten die Behandlung mit Salofalk 1000 mg-Zapfchen
regelmaBig und konsequent durchflihren, da nur so der ge-
wiinschte Therapieerfolg eintreten kann.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Salofalk 1000 mg-
/dpfchen zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Salofalk 1000 mg-Zapf-
chen angewendet haben als Sie sollten

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

Sollten Sie einmal zu viele Salofalk 1000 mg-Zapfchen ange-
wendet haben, wenden Sie beim ndchsten Mal die fiir diesen
Zeitpunkt verordnete Dosis und keine kleinere Menge an.

Wenn Sie die Anwendung von Salofalk 1000 mg-Z&pf-
chen vergessen haben

Wenden Sie beim nédchsten Mal nicht mehr Salofalk 1000
mg-Zapfchen an, sondern setzen Sie die Behandlung mit der
verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Anwendung von Salofalk 1000 mg-Z&pf-
chen 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 Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel konnen Salofalk 1000 mg-Zapfchen Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Alle Arzneimittel konnen allergische Reaktionen hervor-
rufen. Schwere allergische Reaktionen sind jedoch sehr
selten. Wenn Sie eine der folgenden Krankheitserschei-
nungen nach Anwendung dieses Arzneimittels bei sich
feststellen, sollten Sie sich umgehend mit Ihrem Arzt in
Verbindung setzen:

- Allergischer Hautausschlag
- Fieber
- Atembeschwerden

Wenn Sie eine schwerwiegende Verschlechterung
Ihres allgemeinen Gesundheitszustandes bemerken,
vor allem wenn diese mit Fieber und/oder Schmer-
zen im Mund- und Rachenraum einhergeht, dann
drfen Sie Salofalk 1000 mg-Zépfchen nicht weiter
anwenden. Wenden Sie sich sofort an einen Arzt.

Diese Symptome konnen in sehr seltenen Féllen

von einer Verringerung der Anzahl weiBer Blutkor- ﬁ
perchen in Ihrem Blut herrihren (Agranulozytose).

Dadurch erhoht sich das Risiko, dass Sie an einem
schwerwiegenden Infekt erkranken. Mit einer Blut-
untersuchung kann Uberprift werden, ob Ihre Sym-

ptome durch ein Einwirken dieses Arzneimittels auf

Ihre Blutzellen verursacht wurden.

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

Selten auftretende Nebenwirkungen (betreffen weniger

als 1 von 1.000 Behandelten):

- Bauchschmerzen, Durchfall, Blahungen, Ubelkeit und Er-
brechen, Verstopfung
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- Kopfschmerzen, Schwindel

- Brustschmerzen, Atemnot oder geschwollene GliedmaBen
auf Grund von Auswirkungen auf Ihr Herz

Sehr selten auftretende Nebenwirkungen (betreffen weni-
ger als 1 Behandelten von 10.000):

- Nierenfunktionsstérungen, die manchmal mit geschwolle-
nen GliedmalBen oder Flankenschmerz einhergehen
- Schwere Bauchschmerzen auf Grund einer akuten Entzin-
dung der Bauchspeicheldriise
- Fieber, Halsschmerzen oder Unwohlsein auf
Grund von Blutbildver&nderungen

ﬁ} - Atemnot, Husten, pfeifende Atmung oder Ver-
schattung der Lunge im Réntgenbild auf Grund
von allergischen und/oder entziindlichen Reakti-
onen der Lunge

- Schwerer Durchfall und Bauchschmerzen auf
Grund einer allergischen Reaktion des Darms auf
dieses Arzneimittel

- Hautausschlag oder -entziindung
- Muskel- und Gelenkschmerzen

- Gelbsucht oder Bauchschmerzen auf Grund von Leber bzw.
Gallenfunktionsstérungen

- Haarausfall mit Glatzenbildung

- Taubheit und Kribbeln in den Handen und FliBen (periphere
Neuropathie)

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

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE SIND Salofalk 1000 mg-Zépfchen AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen Salofalk 1000 mg-Zé&pfchen nach dem auf dem
Behéltnis der Zapfchen und der Faltschachtel angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht iber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Salofalk 1000 mg-Zépfchen enthalten:

- Der Wirkstoff von Salofalk 1000 mg-Zéapfchen ist Mesalazin.
Jedes Zdpfchen enthélt 1 g Mesalazin.

- Der sonstige Bestandteil ist Hartfett.

Wie Salofalk 1000 mg-Zépfchen aussehen und Inhalt der
Packung:
Salofalk 1000 mg-Zapfchen sind hellbeige, torpedoférmige
Zépfchen.

Salofalk 1000 mg-Zépfchen sind in Packungen mit 10, 30
und 90 Zépfchen erhéltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Eu-
ropdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgen-
den Bezeichnungen zugelassen:

Bulgarien, Danemark, Deutschland, Finnland, Griechenland,
GroBbritannien, Irland, Lettland, Litauen, Niederlande, Nor-
wegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien, Schweden,
Slowakische Republik, Slowenien, Spanien, Tschechien, Un-
garn und Zypern: Salofalk.

Belgien und Luxemburg: Colitofalk

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iberarbeitet
im September 2011.

Zusatzinformation flir den Patienten

Salofalk 1000 mg-Zépfchen

Ihr Arzt hat Ihnen Salofalk 1000 mg-Zapfchen (Zapfchen)
verordnet, weil Sie an einer chronisch entzlindlichen Darmer-
krankung (Colitis ulcerosa) leiden. Salofalk Zapfchen wirken
direkt entzindungshemmend auf die krankhaften Verdnde-
rungen der Darmschleimhaut im Enddarm. Tatsdchlich hat
sich dieses Arzneimittel in der bisherigen Anwendung als
sehr wirksam und sehr gut vertrdglich erwiesen.

Ziel der Behandlung ist es, dass Ihre gegenwérti-
gen Beschwerden abklingen. Dies konnen Sie er-
reichen, wenn Sie Salofalk Zapfchen entsprechend
den Anweisungen Ihres Arztes sorgfdltig und regel-
méBig anwenden.

Nach Abklingen der akuten Entzindung und Be-
schwerden wird Sie Ihr Arzt dber die weitere Be-
handlung zur Stabilisierung des entziindungsfreien
Zustandes (Remissionserhaltung) informieren und

eine fir Sie geeignete Therapie verordnen.

Befolgen Sie deshalb die Ratschldge Ihres Arztes und halten
Sie die Nachuntersuchungstermine ein. Sie tragen damit ent-
scheidend dazu bei, dass Ihre Beschwerden abklingen und
Sie von inrem Wiederauftreten verschont bleiben.

Beratung und Unterstiitzung erhalten Sie auch unter folgen-
der Adresse:

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

10117 Berlin

E-Mail: info@dccv.de

www.dccv.de

* zzt. nicht im Sortiment der kohlpharma
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