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Colifoam® Rektalschaum

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Colifoam Rektalschaum
2 gin 20,8 g Rektalschaum

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Ein Behalter enthalt 20,8 g Rektalschaum
(20 g Suspension und 0,8 g Treibmittel).

20,8 g Rektalschaum enthalten: 2,0 g Hy-
drocortisonacetat (Ph. Eur.)

Eine Applikatorflllung enthalt etwa 1g
Schaum, entsprechend 100 mg Hydrocor-
tisonacetat (Ph. Eur.).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Rektalschaum
WeiBer, geruchsloser Rektalschaum

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

EntzUndliche Erkrankungen im unteren Dick-
darmbereich wie Colitis ulcerosa oder Mor-
bus Crohn und Proktosigmoiditis.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Wahrend der ersten zwei bis drei Wochen
1 bis 2x taglich 1 Applikatorfillung. Im An-
schluss daran gentgt jeden zweiten Tag
eine Dosis.

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern
ist nicht erwiesen.

Art der Anwendung

Behalter vor Gebrauch kraftig schitteln.
Dann nach Vorschrift Schaum in den Ein-
malapplikator flllen. Eine Applikatorfillung
Colifoam Rektalschaum in den Darm ein-
fihren. Eine ausflhrlich bebilderte Patien-
teninformation zur Handhabung von Ein-
malapplikator und Druckbehalter liegt jeder
Packung bei.

Die Dauer der Anwendung ist abhangig
vom Verlauf der Erkrankung. Das Nachlas-
sen oder Verschwinden der Beschwerden
sind nicht die einzigen Zeichen fur die Bes-
serung des Krankheitsbildes.

Die Behandlung soll ausschleichend been-
det werden, indem die Abstédnde zwischen
den einzelnen Anwendungen verlangert
werden. Eine plétzliche Beendigung der
Behandlung ist zu vermeiden, um ein
schnelles Neuauftreten der Grunderkran-
kung (Rezidiv) und/oder eine akute Neben-
nierenrindenschwéche, insbesondere nach
Stresssituationen, zu vermeiden (schritt-
weises Ausschleichen der Dosis).

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
Methyl-4-hydroxybenzoat, Propyl-4-hydro-
xybenzoat oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile.

Darmverschluss, Abszessbildungen und
Perforationen im Dickdarmbereich, Perito-
nitis, vor kurzem durchgefiihrte Darmanas-
tomosen, ausgedehnte Fistelbildungen,
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Magen-Darm-Ulcera, schwere Osteoporose,
Virus-Erkrankungen, akute und chronische
bakterielle Infektionen, Tuberkulose ohne
Tuberkulostatikaschutz, Systemmykosen,
psychiatrische Erkrankungen, Eng- und
Weitwinkelglaukom.

Nicht vor und unmittelbar nach Schutz-
impfungen anwenden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Colifoam Rektalschaum sollte wegen der
Maoglichkeit einer Darmperforation bei aku-
ter schwerer Colitis ulcerosa und Divertiku-
litis nur bei zwingender Indikation angewen-
det und entsprechend Uberwacht werden.

Wahrend der Behandlung von Diabetikern
mit Colifoam Rektalschaum ist ein eventuell
erhdhter Bedarf an Insulin oder oralen Anti-
diabetika zu berticksichtigen.

Corticosteroide kénnen eine Erhdhung des
Blutdrucks, eine Salz- und Wasserretention
im Blut und eine erhéhte Harnausscheidung
von Kalium verursachen. Deshalb ist bei
Patienten mit schwerer Herz- und/oder
Niereninsuffizienz eine sorgfaltige Uberwa-
chung erforderlich. Ebenso sind bei Patien-
ten mit schwer einstellbarer Hypertonie re-
gelmaBige Blutdruckkontrollen erforderlich.

Bei Behandlung von Patienten mit Myas-
thenia gravis sollte die Einstellung auf Corti-
coide stationar erfolgen.

Bei systemischen Steroiden kodnnen po-
tentiell schwere psychiatrische Nebenwir-
kungen auftreten. Insbesondere sollte bei
Patienten mit vorhandenen oder vorange-
gangenen schweren affektiven Stérungen
wie z.B. depressive oder manisch-depres-
sive Erkrankungen und vorangegangener
Steroid-Psychose darauf geachtet werden.

Bei systemischen Steroiden wurde ein er-
hohtes Risiko flr Osteoporose beobachtet.
Daher sollte wahrend der Behandlung mit
Colifoam Rektalschaum auf eine ausrei-
chende Versorgung mit Calcium und Vita-
min D3 geachtet werden.

Wéhrend der Behandlung mit Colifoam
Rektalschaum sollten keine Allergietests
vorgenommen werden.

Sehstérung

Bei der systemischen und topischen An-
wendung von Corticosteroiden kénnen Seh-
stérungen auftreten. Wenn ein Patient mit
Symptomen wie verschwommenem Sehen
oder anderen Sehstérungen vorstellig wird,
solite eine Uberweisung des Patienten an
einen Augenarzt zur Bewertung moglicher
Ursachen in Erwagung gezogen werden;
diese umfassen unter anderem Katarakt,
Glaukom oder seltene Erkrankungen, wie
z.B. zentrale seré6se Chorioretinopathie
(CSC), die nach der Anwendung systemi-
scher oder topischer Corticosteroide ge-
meldet wurden.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern sollte aufgrund der wachs-
tumshemmenden Wirkung von Corticoiden
die Indikation zur Behandlung streng ge-
stellt werden.

Die Anwendung von Colifoam Rektalschaum
kann bei Dopingkontrollen zu positiven Er-
gebnissen fuhren.

Propylenglycol kann Hautreizungen hervor-
rufen.

Cetylalkohol/Cetylstearylalkohol kann 6rt-
lich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontakt-
dermatitis) hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Fur Colifoam Rektalschaum wurden keine
systematischen Studien zu Wechselwirkun-
gen durchgefuhrt. Der Wirkstoff Hydrocorti-
son wird im Magen-Darm-Trakt bis zu 5%
absorbiert.

Fur die systemische Anwendung von Hydro-
cortison sind Wechselwirkungen mit folgen-
den Arzneimitteln bekannt:

e Herzglykoside (Verstarkung der Glykosid-
wirkung infolge von Kaliummangel),

e Kaliumspiegel-senkende Arzneimittel wie
z.B. Saluretika, Amphotericin B (Risiko
einer Hypokalidmie)

e Makrolid-Antibiotika und Ketoconazol
(Abnahme der Corticosteroid-Clearance)

e Antidiabetika (Verminderung der blutzu-
ckersenkenden Wirkung),

e Cumarinderivate (Verminderung der Anti-
koagulanzienwirkung),

e Salicylate und andere nicht-steroidale
Antiphlogistika/Antirheumatika (Erhdhung
der Gefahr gastrointestinaler Blutungen),

e Antiretrovirale Mittel (Risiko der Neben-
nierensuppression)

e Phenytoin und Rifampicin (Verminderung
der Corticosteroidwirkung).

e Muskelrelaxantien (Wirkeintritt verzogert
und Wirkdauer verkdirzt)

e Ostrogene (erhdhte Plasmakonzen-
tration und Abnahme der Corticosteroid-
Clearance).

e Stoffe, die hauptsachlich durch CYP3A4,
CYP3AS5, CYP3AT7 metabolisiert werden

Bei einer gleichzeitigen Behandlung mit
CYP3A-Inhibitoren einschlieBlich cobicistat-
haltiger Produkte ist mit einem erhdhten
Risiko systemischer Nebenwirkungen zu
rechnen. Die Kombination sollte vermieden
werden, es sei denn, der Nutzen Uberwiegt
das erhdhte Risiko systemischer Neben-
wirkungen der Corticosteroide; in diesem
Fall sollten die Patienten im Hinblick auf
systemische Corticosteroidnebenwirkungen
Uberwacht werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen nur sehr begrenzte Erfahrun-
gen mit der Anwendung von Colifoam Rek-
talschaum bei Schwangeren vor. Das Arz-
neimittel sollte wahrend der Schwanger-
schaft nur nach einer sorgféltigen Einschat-
zung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses flr die
Mutter und den Fetus angewendet werden.
Wahrend der Schwangerschaft ist eine be-
sonders sorgfaltige &rztliche Uberwachung
erforderlich. Die Anwendung sollte so kurz
wie mdglich erfolgen und die Dosierung so
niedrig wie mdglich gehalten werden.
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Einige retrospektive Studien zeigten eine
erhohte Inzidenz fur ein niedriges Geburts-
gewicht bei Neugeborenen von Muttern,
die Glucocorticoide erhalten haben. Es wird
diskutiert, dass eine intrauterine Glucocor-
ticoidexposition zur Entstehung von meta-
bolischen und kardiovaskuléren Erkrankun-
gen im Erwachsenenalter beitragen kdnnte.
Bei Neugeborenen von Muttern, die wah-
rend der Schwangerschaft mit Langzeit-
Glucocorticoiden behandelt wurden, wurden
Katarakte beobachtet.

Ein erhdhtes Risiko fur orale Spaltenbildung
bei menschlichen Feten durch die Gabe
von Glucocorticoiden wahrend des ersten
Trimenons wird diskutiert.
Tierexperimentelle Studien haben eine Re-
produktionstoxizitat (u.a. Gaumenspalten)
gezeigt (siehe Abschnitt 5.3).

Stillzeit

Es ist nicht bekannt ob Colifoam Rektal-
schaum in die Muttermilch tGbergeht.
Glucocorticoide gehen in geringen Mengen
in die Muttermilch Uber.

Bei Sauglingen von Mttern, die Uber lan-
gere Zeit hohe Dosen systemischer Gluco-
corticoide einnehmen, kann das Risiko fur
eine Nierensuppression bestehen.

Es muss eine Entscheidung dartber getrof-
fen werden, ob das Stillen zu unterbrechen
ist oder ob auf die Behandlung mit Coli-
foam Rektalschaum verzichtet werden soll.
Dabei soll sowohl der Nutzen des Stillens
flir das Kind als auch der Nutzen der Thera-
pie fur die Frau berticksichtigt werden.

Fertilitat

Es wurden keine speziellen Studien mit
Corticosteroiden zur Fertilitat beim Men-
schen durchgefuhrt. In Tierstudien wurde
eine Beeintrachtigung der Fertilitdt durch

Abschnitt 4.4), Magengeschwdr, Hautver-
anderungen (z.B. Striae, Atrophie, GefaBer-
weiterungen (Teleangiektasie), Hypertrichose,
Steroidakne), Osteoporose, aseptische
Knochennekrose, verzdgerte Wundheilung,
verminderte Glukosetoleranz; insbesondere
bei langfristiger Anwendung und wenn das
Arzneimittel nicht bestimmungsgeméBi an-
gewendet wird.

Das Risiko des Auftretens dieser genann-
ten Nebenwirkungen ist fir Colifoam Rek-
talschaum aufgrund der lokalen Wirkung
und der geringen Resorption aus der vor-
liegenden Darreichungsform mit entspre-
chend niedriger systemischer Aufnahme
nach Art und Ublicher Dauer der Anwen-
dung niedriger als bei Gabe systemisch
wirksamer Glucocorticoide. Hydrocortison-
acetat, der wirksame Bestandteil von Coli-
foam Rektalschaum, wird bis zu 5% aus
dem Darm resorbiert.

Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-
hydroxybenzoat kénnen Uberempfindlich-
keitsreaktionen, auch Spétreaktionen, her-
vorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels.

Angehorige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung dem Bundesinstitut flr Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,

4.9 Uberdosierung

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

Die Wirkung von Colifoam Rektalschaum ist
Uberwiegend topisch, akute Intoxikationen
mit Colifoam Rektalschaum sind nicht be-
kannt. Eine UberméBige Verwendung von
Colifoam kann zu einer Verschlimmerung
der Nebenwirkungen fuhren.

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Intestinale
Antiphlogistika, Corticosteroide mit lokaler
Wirkung

ATC-Code: AO7TEA02

Im Vordergrund steht die lokale entzin-
dungshemmende Wirkung des Hydrocorti-
sons, dem Wirkstoff in Colifoam Rektal-
schaum. Die Effekte im Hinblick auf die
Entziindung lassen sich fur alle Glucocorti-
coide wie folgt beschreiben:

e Membranabdichtende Wirkung
1) Hemmung der entzindlich gesteiger-
ten Membrandurchléssigkeit
2) Stabilisierung der Lysosomenmembra-
nen
e Hemmung der Akkumulation von Neu-
trophilen und Makrophagen im Entzin-
dungsgebiet
e Verringerung der Migration von Leukozy-
ten und Mastzellen ins Gewebe

Corticosteroide beobachtet (siehe Ab-

Organklasse
schnitt 5.3).

Frequenz Nebenwirkung

Infektionen und parasitare
Erkrankungen

Nicht bekannt | Infektionsanfalligkeit erhoht

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

Nicht bekannt | Uberempfindlichkeitsreaktionen
einschlieBlich anaphylaktische
Reaktion, Angioddem

Erkrankungen des Immunsystems

Stoffwechsel- und Erndhrungs- Sehr selten Diabetes mellitus
4.8 Nebenwirkungen storungen
Psychiatrische Erkrankungen Sehr selten Verwirrtheit

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-

Nicht bekannt | Schlafstérung

grunde gelegt: GefaBerkrankungen Sehr selten Hypertonie
Eﬁh;,hémig = mgo bis < 110 Erkrankungen des Gastrointestinal- | Sehr selten Anorektale Beschwerden

autlg > IS < trakts - -
Gelegentlich > 1/1.000 bis < 1/100 Nicht bekannt Ela;mgeSChgvurl’( Matgfn-b Di{'”f;j
Selten >1/10.000 bis < 1/1.000 utungen, Fankreatitis, Froktaigie
Sehr selten < 1/10.000 Erkankungen der Haut und des Sehr selten Hautausschlage

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage Unterhautzellgewebes
der verflgbaren Daten nicht

abschétzbar

Nicht bekannt | kleinere Hautblutungen (Pete-
chien), allergische Dermatitis,
Urtikaria, Hautreaktionen (lokal,
generalisiert) wie Blasenbildung,
Pruritus

Siehe Tabelle

Es besteht ein Risiko flr systemische Neben-
wirkungen (z.B. Nebennierensuppression,
Cushing-Syndrom (z.B. Vollmondgesicht,
Stammfettsucht u.a. bei Langzeitanwen-
dung sehr hoher Dosen), Wachstumshem-
mung bei Kindern, Appetitsteigerung, De-
pression, Reizbarkeit, Antriebssteigerung,
Psychosen, Ausldsen der Bereitschaft zu
epileptischen Krampfen bei latenter oder
manifester Epilepsie, Augenentzindung (vi-
ral, fungal, bakteriell), Glaukom und Kata-
rakt, verschwommenes Sehen (siehe auch * Dbei zu rascher Dosisreduktion nach langdauernder Behandlung

2 003140-31411

Sklelettmuskulatur-, Bindegewebs-
und Knochenerkrankungen

Nicht bekannt | Muskelatrophie, Muskelschwa-
che, Myalgie und Arthralgie*

Erkrankungen der Geschlechts- Nicht bekannt | Stérung der Sexualhormonsekre-
organe und der Brustdriise tion

Nicht bekannt | Odembildung, Reaktionen am
Anwendungsort wie Erythem,
Reizung, Trockenheit

Allgemeine Erkrankungen und
Beschwerden am Verabreichungsort

Nicht bekannt | Gewichtszunahme, Blutbildver-
anderungen

Untersuchungen
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6.

e Hemmung der Tatigkeit des lymphati-
schen Gewebes

* Hemmung der Begleitreaktion des Binde-
gewebes (antiproliferativ, antiddematds)

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Wirkung von Colifoam Rektalschaum ist
vorwiegend topisch. In einer Untersuchung
zur Verteilung des Colifoam Rektalschaums
im Colon nach rektaler Verabreichung bei
Patienten mit Colitis ulcerosa konnte fest-
gestellt werden, dass eine Verteilung bis
zum Colon descendens (Patienten im aku-
ten Schub), in der Remissionsphase bis ins
Sigmoid erfolgte.

Bioverflugbarkeit

Die Bioverfugbarkeit fur Hydrocortisonace-
tat aus Colifoam Rektalschaum nach rektaler
Gabe liegt zwischen 2—-3 % bei Probanden
und 4-5% bei Patienten.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

In einer Untersuchung zur lokalen Vertrag-
lichkeit des Colifoam Rektalschaums bei
Kaninchen konnte festgestellt werden:

Nach dreimonatiger taglicher Verabreichung
der funffachen therapeutischen Dosis des
Colifoam Rektalschaums waren bei den
Kaninchen keine lokalen Reizerscheinun-
gen nachweisbar. Die LDg fUr Hydrocorti-
sonacetat belduft sich bei der Maus bei i. p.
Verabreichung auf 2300 mg pro kg KG.

Reproduktionstoxizitat

Tierversuche zeigten, dass die pranatale
Exposition gegentiber sehr hohen Dosen
von Glucocorticoiden zu Fehlbildungen
(Gaumenspalte, Skelettfehlbildungen) fihren
kann. AuBerdem zeigten tierexperimentelle
Studien, dass die pranatale Exposition ge-
genUber hohen Dosen von Glucocorticoiden
(die jedoch niedriger als die teratogenen
Dosen waren) mit einem erhéhten Risiko fur
intrauterine Wachstumsretardierung, kardio-
vaskulare Erkrankungen im Erwachsenen-
alter und bleibende Ver&nderungen der
Glucocorticoid-Rezeptordichte, des Neuro-
transmitterumsatzes und des Verhaltens
verbunden sein kann.

Bei Ratten wurde eine Beeintrachtigung der
Fertilitdt (verminderte Kopulationsrate und
Implantationsrate, weniger lebende Feten)
durch Corticosteroide beobachtet.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Propylenglycol, Methyl-4-hydroxybenzoat
(Ph.Eur.), Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.),
Cetylalkohol (Ph.Eur.), Polysorbat 60-Cetyl-
stearylalkohol (2:8), Macrogolstearylether
(Ph.Eur.) ((10)), Trolamin, gereinigtes Wasser.
Treibmittel: Propan, 2-Methylpropan.

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

003140-31411

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Behéalter steht unter Druck, vor Erwarmung
Uber 50°C (z. B. durch Sonnenbestrahlung)
schutzen.

Nicht im Kuhlschrank lagern.

Nach Gebrauch nicht gewaltsam &ffnen oder
verbrennen. Nicht gegen Flammen oder auf
glihende Korper sprihen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

1 Kombinationspackung mit 20,8 g Rektal-
schaum und 14 Einmalapplikatoren

2 Kombinationspackungen mit je 20,8 g
Rektalschaum und je 14 Einmalapplikato-
ren (Doppelpackung).

Anstaltspackung
10 x 1 Kombinationspackung

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen fur die
Beseitigung.

. INHABER DER ZULASSUNG

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
BenzstraBe 1
61352 Bad Homburg

Telefon (06172) 888 01
Telefax (06172) 888 2740

. ZULASSUNGSNUMMER

2232.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

20. Dezember 1982

Datum der Verldngerung der Zulassung:
10. Januar 2006

STAND DER INFORMATION

12/2017

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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