Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Salofalk® 250
250 mg magensaftresistente Tabletten

Mesalazin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit
der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichti-
ge Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie die-

BC se spater nochmals lesen.
7x7 - Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Ge-
ben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben
wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |h-
ren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-
schnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was sind Salofalk 250 mg Tabletten und wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Salofalk 250 mg Tabletten be-
achten?

Wie sind Salofalk 250 mg Tabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

Wie sind Salofalk 250 mg Tabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was sind Salofalk 250 mg Tabletten und wofiir werden sie angewendet?

Salofalk 250 mg Tabletten enthalten den Wirkstoff Mesalazin, eine entzln-

dungshemmende Substanz zur Anwendung bei entzlindlichen Darmerkran-

kungen.

Salofalk 250 mg Tabletten werden angewendet bei Patienten mit

- Colitis ulcerosa (chronisch entziindliche Erkrankung des Dickdarms),
sowohl zur Behandlung des akuten Schubs als auch zur Vermeidung
eines Rickfalls

- Morbus Crohn (chronisch entziindliche Darmerkrankung), zur Behand-
lung des akuten Schubs.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Salofalk 250 mg Tabletten
beachten?

Salofalk 250 mg Tabletten diirfen nicht eingenommen werden, wenn Sie

- allergisch gegen Mesalazin, Salicylsdure, Salicylate wie Acetylsalicyl-
saure (z.B. Aspirin) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- eine schwerwiegende Erkrankung der Leber oder der Niere haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Salofalk 250 mg
Tabletten einnehmen, wenn Sie:

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

- eine Uberempfindlichkeit gegeniiber Sulfasalazin, einer mit Mesala-
zin verwandten Substanz, haben oder friiher einmal hatten.

- eine Storung der Leberfunktion haben.

- eine Storung der Nierenfunktion haben.

- nach der Anwendung von Mesalazin schon einmal einen schweren
Hautausschlag oder Hautabschalungen, Blasenbildung und / oder wun-
de Stellen im Mund hatten.

Mesalazin kann nach Kontakt mit Natriumhypochlorit-Bleichmittel im Toiletten-
wasser eine rotbraune Verfarbung des Urins hervorrufen. Es handelt sich um
eine chemische Reaktion zwischen Mesalazin und Bleichmittel und ist harmlos.

Weitere VorsichtsmaBnahmen
Wahrend der Behandlung wird |hr Arzt Sie sorgfaltig iberwachen und regel-
maRig Blut- und Urinuntersuchungen durchfihren.

In seltenen Féallen wurde bei Patienten mit einer Darmoperation im Bereich
des Ubergangs von Dinn- und Dickdarm beobachtet, dass Salofalk 250 mg
Tabletten unaufgeldst mit dem Stuhl ausgeschieden wurden. Falls Sie dies
bei sich beobachten, informieren Sie bitte lhren Arzt.

Die Einnahme von Mesalazin kann zur Bildung von Nierensteinen fiihren.
Die Symptome kénnen Flankenschmerzen und Blut im Urin umfassen. Ach-
ten Sie darauf, wahrend der Behandlung mit Mesalazin eine ausreichende
Menge an Flussigkeit zu sich zu nehmen.

Es wurde Uber schwere Hautreaktionen, einschlieRlich Arzneimittelreaktion
mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS-Syndrom), Ste-
vens-Johnson-Syndrom (SJS) und toxischer epidermaler Nekrolyse (TEN),
im Zusammenhang mit Mesalazin-Behandlungen berichtet. Brechen Sie un-
verzliglich die Anwendung von Mesalazin ab und begeben Sie sich umge-
hend in arztliche Behandlung, wenn Sie eines oder mehrere der in Abschnitt
4 beschriebenen Symptome im Zusammenhang mit diesen schwerwiegen-
den Hautreaktionen bei sich bemerken.

Wenn bei lhnen starke oder wiederkehrende Kopfschmerzen, Sehstérungen
oder ein Klingeln oder Summen in den Ohren auftreten, wenden Sie sich
sofort an lhren Arzt.

Einnahme von Salofalk 250 mg Tabletten zusammen mit anderen Arz-

neimitteln

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen /

anwenden, da sich die Wirkung dieser Arzneimittel verandern kann (Wech-

selwirkungen):

- Azathioprin, 6-Mercaptopurin oder Tioguanin (Arzneimittel zur Be-
handlung von Erkrankungen des Immunsystems)

- bestimmte Mittel, die die Blutgerinnung hemmen (Arzneimittel gegen
Thrombose oder zur Blutverdlinnung, z.B. Warfarin)

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen / anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen / ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen / an-
zuwenden. Die Behandlung mit Salofalk 250 mg Tabletten kann dennoch
angebracht sein. lhr Arzt weil3, was in diesem Fall das Richtige fur Sie ist.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie Salofalk 250 mg Tabletten nur auf
Anweisung lhres Arztes einnehmen.

Wenn Sie stillen, sollten Sie Salofalk 250 mg Tabletten nur auf Anweisung
Ihres Arztes einnehmen, da der Wirkstoff und seine Abbauprodukte in die
Muttermilch Ubergehen kénnen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Salofalk 250 mg Tabletten haben keinen oder einen zu vernachlassigenden
Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen.

Salofalk 250 mg Tabletten enthalten Natrium

Die maximal empfohlene Tagesdosis dieses Arzneimittels enthalt 864 mg
Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz / Speisesalz). Dies entspricht 42,9
% der fur einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téaglichen Natrium-
aufnahme mit der Nahrung. Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie Uber einen langeren Zeitraum 8 oder mehr Salofalk 250 mg Tablet-
ten taglich benétigen, insbesondere, wenn Sie eine kochsalzarme (natriumar-
me) Diat einhalten sollen.

3. Wie sind Salofalk 250 mg Tabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem
Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Art der Anwendung

Salofalk 250 mg Tabletten sind nur zum Einnehmen bestimmt.

Nehmen Sie die magensaftresistenten Tabletten jeweils morgens, mittags und
abends 1 Stunde vor den Mahlzeiten unzerkaut mit reichlich Flussigkeit ein.

Dosierung
Die empfohlene Dosis betragt

Erwachsene und éltere Menschen
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, sind die Ublichen Tagesdosierungen
des Salofalk-Wirkstoffes Mesalazin bzw. der Salofalk 250 mg Tabletten:

Morbus Crohn | Colitis ulcerosa
akuter Schub akuter Schub | Ruckfallvermeidung /
Dauerbehandlung
Mesalazin (Wirk- | 1,5 94,59 1,569-30g 1,59
stoff)
Salofalk 250 mg |3 x 2 bis 3 x 2 bis 3x2
Tabletten 3x6 3x4

Zur Therapie chronisch entziindlicher Darmerkrankungen (Morbus Crohn,
Colitis ulcerosa) stehen lhnen neben Salofalk 250 mg Tabletten (= 250 mg
Mesalazin) auch Salofalk 500 mg Tabletten (= 500 mg Mesalazin) zur Ver-
fugung.

Bei einer Dosisempfehlung Uber 1,5 g Mesalazin pro Tag sollte nach Mdg-
lichkeit Salofalk 500 mg Tabletten verwendet werden.

Anwendung bei Kindern
Die Wirksamkeit bei Kindern (6-18 Jahre) ist nur in begrenztem Umfang be-
legt.

Kinder 6 Jahre und alter

Fragen Sie lhren Arzt nach der genauen Dosierung von Salofalk 250 mg Ta-
bletten fur lhr Kind.

Die Dosierung ist vom Schweregrad der Erkrankung und vom Kérpergewicht
Ihres Kindes abhangig.

Akuter Schub

Nach einer Anfangsdosis von 30-50 mg/kg Kérpergewicht/Tag, verabreicht in
getrennten Dosierungen, soll die Dosis individuell angepasst werden. Maxi-
male Dosis: 75 mg/kg Korpergewicht/Tag. Die Gesamtdosis sollte die maxi-
male Erwachsenendosis nicht iberschreiten.

Vermeidung eines Ruickfalls (Colitis ulcerosa)

Nach einer Anfangsdosis von 15-30 mg/kg Korpergewicht/Tag, verabreicht
in getrennten Dosierungen, soll die Dosis individuell angepasst werden. Die
Gesamtdosis sollte die empfohlene Erwachsenendosis nicht liberschreiten.

Generell wird empfohlen, bis zu einem Koérpergewicht von 40 kg die halbe
Erwachsenendosis und ab einem Koérpergewicht von 40 kg die normale Er-
wachsenendosis zu verabreichen.
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Dauer der Anwendung

Die Akutbehandlung der Colitis ulcerosa dauert tblicherweise 8 Wochen. Ihr
Arzt wird festlegen, wie lange Sie dieses Arzneimittel anwenden sollen. Die Dau-
er der Anwendung richtet sich nach Art, Schwere und Verlauf der Erkrankung.

Sie sollten die Behandlung mit Salofalk 250 mg Tabletten sowohl wahrend
des akut entzindlichen Stadiums als auch in der Langzeitbehandlung regel-
mafig und konsequent durchfuhren, da nur so der gewiinschte Therapieer-
folg eintreten kann.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Salofalk 250 mg Tabletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Salofalk 250 mg Tabletten einge-
nommen haben, als Sie sollten

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

Sollten Sie einmal zu viel Salofalk 250 mg Tabletten eingenommen haben,
nehmen Sie beim nachsten Mal die fur diesen Zeitpunkt verordnete Dosis
und keine kleinere Menge ein.

Wenn Sie die Einnahme von Salofalk 250 mg Tabletten vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnah-
me vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Salofalk 250 mg Tabletten abbrechen
Brechen Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel nicht ab, ohne vorher
mit lhrem Arzt gesprochen zu haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Wenn Sie nach Einnahme dieses Arzneimittels eines der folgenden
Symptome feststellen, wenden Sie sich an lhren Arzt und beenden Sie
umgehend die Einnahme von Salofalk 250 mg Tabletten:

- Allgemeine allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Fieber, Ge-
lenkschmerzen und / oder Atembeschwerden oder eine generalisierte
Entziindung des Dickdarms (fuhrt zu starkem Durchfall und Bauch-
schmerzen). Diese Reaktionen sind sehr selten.

- Eine deutliche Verschlechterung des Allgemeinzustands, insbesondere,
wenn diese mit Fieber und / oder Halsschmerzen und wunden Stellen
im Mund einhergeht. Diese Symptome kénnen, in sehr seltenen Fallen,
durch einen Riuckgang der Anzahl weiler Blutkdrperchen bedingt sein.
Dadurch kénnten Sie anfalliger fur eine schwere Infektion (Agranulo-
zytose) werden. Auch andere Blutzellen kénnen betroffen sein (z.B.
Blutplattchen oder rote Blutkdrperchen, was zu aplastischer Anamie
oder Thrombozytopenie fiihrt); Symptome kdnnen u.a. sein: unerklar-
liche Blutungen, violette Punkte oder Flecken unter der Haut, Anamie
(Mudigkeit, Schwachegefihl und Blasse, insbesondere der Lippen und
Nagel). Durch einen Bluttest kann bestatigt werden, ob lhre Symptome
durch eine Wirkung dieses Arzneimittels auf Ihr Blut bedingt sind. Diese
Reaktionen sind sehr selten.

- Schwere Hautausschlage mit rétlichen, nicht erhabenen, zielscheiben-
ahnlichen oder kreisrunden Flecken am Rumpf, oft mit Blasenbildung in
der Mitte, Abschélen der Haut, Geschwiren im Mund, im Rachen, in der
Nase, an den Genitalien und Augen, groRflachigem Ausschlag, Fieber
und vergroRerten Lymphknoten. Vorausgehen kénnen Fieber und grip-
peahnliche Symptome. Diese Reaktionen treten bei einer unbekannten
Anzahl an Patienten auf (Haufigkeit nicht bekannt).

- Atemnot, Schmerzen im Brustkorb oder unregelmafiiger Herzschlag
oder geschwollene GliedmaRen, was auf Uberempfindlichkeitsreakti-
onen des Herzens hindeuten kann. Diese Reaktionen sind selten.

- Probleme mit der Nierenfunktion (kénnen sehr selten auftreten), z.B.
eine veranderte Urinfarbe oder -menge und geschwollene Gliedmalien
oder ein plétzlicher Flankenschmerz (verursacht durch einen Nieren-
stein) (tritt bei einer unbekannten Anzahl an Patienten auf [Haufigkeit
nicht bekannt]).

- Starke oder wiederkehrende Kopfschmerzen, Sehstérungen oder
ein Klingeln oder Summen in den Ohren. Dies konnten Symptome
eines erhdhten Schadeldrucks sein (idiopathische intrakranielle Hyper-
tonie) (Haufigkeit nicht bekannt [auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschatzbar]).

Folgende Nebenwirkungen wurden aulBerdem bei Patienten, die Mesala-
zin-haltige Arzneimittel anwenden, beobachtet:

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
- Kopfschmerzen
- Ausschlag, Juckreiz

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen .

- Bauchschmerzen, Durchfall, Verdauungsstérungen, Blahungen, Ubel-
keit und Erbrechen

- starke Bauchschmerzen auf Grund einer akuten Entziindung der Bauch-
speicheldrise

- veranderte Leberwerte und Pankreasenzyme

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

- Schwindel

- Gelbsucht oder Bauchschmerzen auf Grund von Leber- bzw. Gallen-
funktionsstérungen

- erhohte Empfindlichkeit Ihrer Haut gegeniiber Sonnenlicht und ultravio-
letter (UV-)Strahlung (Photosensitivitat)

- Gelenkschmerzen

- Schwachegefuhl, Midigkeit

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

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

- Atemnot, Husten, pfeifende Atmung oder Verschattung der Lunge im
Roéntgenbild auf Grund von allergischen und / oder entziindlichen Re-
aktionen der Lunge

- Haarausfall mit Glatzenbildung

- Muskelschmerzen

- Abnahme der Samenproduktion, die sich nach Absetzen des Arzneimit-
tels wieder zurlickbildet

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte BC
Abt. Pharmakovigilanz 77
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5. Wie sind Salofalk 250 mg Tabletten aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blister und dem Umkarton
nach ,verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Salofalk 250 mg Tabletten enthalten

Der Wirkstoff von Salofalk 250 mg Tabletten ist Mesalazin und jede Tablette
Salofalk 250 mg enthalt 250 mg Mesalazin.

Die sonstigen Bestandteile sind: basisches Butylmethacrylat-Copolymer (Ph.
Eur.) ((rel. Molmasse: ca. 150000)) (= Eudragit E), Calciumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich], Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E172), Glycin, hochdisperses Siliciumdi-
oxid, Hypromellose, Macrogol 6000, Methacrylsaure-Methylmethacrylat-Co-
polymer (1:1) (Ph.Eur.) ((rel. Molmasse: ca. 135000)) (= Eudragit L), mikrokris-
talline Cellulose, Natriumcarbonat, Povidon K25, Talkum, Titandioxid (E171)

Wie Salofalk 250 mg Tabletten aussehen und Inhalt der Packung
Salofalk 250 mg Tabletten sind runde, buttergelbe bis ockerfarbene, magen-
saftresistente Tabletten, matt mit glatter Oberflache; ohne Bruchrille.
Salofalk 250 mg Tabletten sind in Blisterpackungen mit 120 und 400 magen-
saftresistenten Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb
ACA Miller ADAG Pharma AG, Hauptstr. 99, 78244 Gottmadingen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2025.

Zusatzinformation fiir den Patienten

Salofalk 250 mg

Ihr Arzt hat Ihnen Salofalk 250 mg, magensaftresistente Tabletten, verord-
net, weil Sie an einer chronisch entzindlichen Darmerkrankung (Colitis ul-
cerosa oder Morbus Crohn) leiden. Salofalk 250 mg wirkt direkt entziin-
dungshemmend auf die krankhaften Veranderungen der Darmschleimhaut
im Dinn- und Dickdarm. Dieses Arzneimittel hat sich in der bisherigen An-
wendung als sehr wirksam und sehr gut vertraglich erwiesen.

Ziel der Behandlung ist es, Ihre gegenwartigen Beschwerden zum Stillstand
zu bringen. Nehmen Sie dazu Salofalk 250 mg entsprechend den Anwei-
sungen lhres Arztes regelmafig ein. Wenn lhr Arzt es fir erforderlich halt,
sollen Colitis-ulcerosa-Patienten Salofalk 250 mg auch nach Abklingen der
Beschwerden uber langere Zeit einnehmen, um zu verhindern, dass erneut
Entzliindungen auftreten. Dabei ist es sehr wichtig, dass Sie Salofalk 250 mg
zuverlassig und regelmafig Uber den gesamten Zeitraum einnehmen.

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

Beratung und Unterstiitzung erhalten Sie auch unter folgender Adresse:
Deutsche Morbus Crohn / Colitis ulcerosa Vereinigung (DCCV) e.V.

Inselstr. 1

10179 Berlin

E-Mail: info@dccv.de

Website: http://www.dccv.de
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