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1.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Salofalk 2g/30ml Klysmen
Rektalsuspension

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Salofalk 29/30ml Klysma (= 30 g Rektal-
suspension) enthalt 2 g Mesalazin.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Ein Salofalk 2g/30ml Klysma enthalt
140,4 mg Kaliummetabisulfit (E 224) und
30 mg Natriumbenzoat (E 211).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Rektalsuspension

Aussehen: cremefarbene bis leicht hell-
braune homogene Suspension

. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Akutbehandlung leichter bis mittelschwerer
entzindlicher Erkrankungen des Dickdarms
(Colitis ulcerosa), die auf das Rektum und
das Colon sigmoideum beschrankt sind.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene und éltere Patienten

Beim Bestehen akuter Entzindungserschei-
nungen wird einmal téglich abends vor dem
Schlafengehen der Inhalt von zwei Klysmen-
flaschen (2-mal 30 g Rektalsuspension) als
Einlauf in den Darm gegeben.

Kinder und Jugendliche

Die Wirksamkeit bei Kindern ist nur in be-
grenztem Umfang belegt. Bei der Anwen-
dung liegen wenige Erfahrungen vor.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Anwendung bestimmt der
Arzt.

Allgemeiner Hinweis zur Anwendung

Wenn bei dem Patienten Probleme bestehen,
die groBe Flussigkeitsmenge zu halten, kann
die Anwendung auch zeitversetzt, z.B.
wahrend der Nacht (nach Entleerung der
ersten Einzeldosis) oder am friihen Morgen
erfolgen.

Die Behandlung mit Salofalk Klysmen sollte
regelmaBig und konsequent durchgeflhrt
werden, da nur so der gewlinschte Heilungs-
erfolg eintreten kann.

Art der Anwendung

Rektale Anwendung

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

Vorbereitung

e Flaschchen 30 Sekunden lang schitteln

e Schutzkappe des Applikators entfernen

e Flaschchen an der Ober- und Unterseite
festhalten

Die korrekte Haltung zur Applikation ist wie

folgt

e Der Patient sollte sich auf die linke Seite
legen, das linke Bein ausgestreckt und
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das rechte Bein angewinkelt halten. Dies
begUnstigt die Applikation und Wirkung
des Klysmas.

Anwendung der Klysmen

e Applikatorspitze tief in den After einflihren

e Flaschchen leicht neigen, dann die Fla-
sche langsam zusammendrtcken

e Nach der Entleerung des Flaschchens die
Applikatorspitze langsam aus dem After
ziehen.

e Der Patient sollte mindestens 30 Minuten
in dieser Position liegen bleiben, damit
sich der Klysmeninhalt im ganzen Mast-
darm verteilen kann.

e \Wenn maglich, sollte die Klysmenflissig-
keit die ganze Nacht einwirken kénnen.

4.3 Gegenanzeigen

Salofalk Klysmen durfen nicht angewendet
werden bei Patienten mit

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
Salicylate oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile

— schweren Leber- oder Nierenfunktions-
stérungen

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Blutuntersuchungen (Differenzialblutbild;
Leberfunktionsparameter wie ALT oder AST;
Serum-Kreatinin) und Urinstatus (Teststreifen)
sollten vor und wéhrend der Behandlung
nach Ermessen des behandelnden Arztes
erhoben werden. Als Richtlinie werden Kon-
trolluntersuchungen 14 Tage nach Beginn
der Behandlung und dann 2- bis 3-mal nach
jeweils weiteren 4 Wochen empfohlen.

Bei normalem Befund sind vierteljahrliche,
beim Auftreten zuséatzlicher Krankheitszei-
chen sofortige Kontrolluntersuchungen er-
forderlich.

Vorsicht ist bei Patienten mit Leberfunktions-
stérungen geboten.

Mesalazin sollte nicht bei Patienten mit
Nierenfunktionsstérungen angewendet
werden. Wenn sich die Nierenfunktion wah-
rend der Behandlung verschlechtert, sollte
an eine Mesalazin-bedingte Nephrotoxizitat
gedacht werden. Wenn dies der Fall ist,
muUssen die Salofalk Klysmen sofort abge-
setzt werden.

Es wurden Falle von Nephrolithiasis bei Ver-
abreichung von Mesalazin gemeldet, ein-
schlieBlich Nierensteinen mit einem Gehalt
von 100 % Mesalazin. Es wird empfohlen,
wahrend der Behandlung eine ausreichende
Flissigkeitszufuhr sicherzustellen.

Mesalazin kann nach Kontakt mit Natrium-
hypochlorit-Bleichmitteln zu einer rotbraunen
Verfarbung des Urins fuhren (z. B. in Toiletten,
die mit dem in bestimmten Bleichmitteln ent-
haltenen Natriumhypochlorit gereinigt wur-
den).

In sehr seltenen Féllen wurde unter Mesala-
zin Uber schwerwiegende Blutdyskrasien
berichtet. Es sollten hdmatologische Unter-
suchungen durchgefiihrt werden, wenn
Patienten unter unerklarlichen Blutungen,
blauen Flecken, Purpura, Anamie, Fieber
oder Pharyngolaryngealschmerzen leiden.
Bei vermuteten oder bestéatigten Blutdys-

krasien mUssen Salofalk Klysmen abgesetzt
werden.

Durch Mesalazin ausgeléste kardiale Uber-
empfindlichkeitsreaktionen (Myokarditis und
Perikarditis) wurden selten gemeldet. Salofalk
Klysmen missen dann sofort abgesetzt
werden.

Patienten mit einer Lungenfunktionsstorung,
vor allem Asthma, sollten wahrend der Thera-
pie mit Mesalazin besonders sorgféltig Uber-
wacht werden.

Schwere Nebenwirkungen der Haut

Es wurde Uber schwere arzneimittelindu-
zierte Hautreaktionen (Severe cutaneous
adverse reactions, SCARs), einschlieBlich
Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und
systemischen Symptomen (DRESS-Syn-
drom), Stevens-Johnson-Syndrom (SJS) und
toxischer epidermaler Nekrolyse (TEN), im
Zusammenhang mit Mesalazin-Behand-
lungen berichtet. Mesalazin sollte beim
ersten Auftreten von Anzeichen und Symp-
tomen schwerer Hautreaktionen wie z. B.
Hautausschlag, Schleimhautl&sionen oder
sonstigen Anzeichen einer Uberempfindlich-
keit abgesetzt werden.

Idiopathische intrakranielle Hypertonie

Bei Patienten, die Mesalazin erhalten, wurde
Uber idiopathische intrakranielle Hypertonie
(Pseudotumor cerebri) berichtet. Patienten
sollten auf Anzeichen und Symptome einer
idiopathischen intrakraniellen Hypertonie,
einschlieBlich schwerer oder wiederkehren-
der Kopfschmerzen, Sehstérungen oder
Tinnitus, hingewiesen werden. Wenn eine
idiopathische intrakranielle Hypertonie auf-
tritt, sollte ein Absetzen von Mesalazin in
Betracht gezogen werden.

Bei Patienten mit bekannter Uberempfind-
lichkeit gegentber Sulfasalazin-haltigen Pra-
paraten sollte die Behandlung mit Mesalazin
unter sorgfaltiger arztlicher Kontrolle be-
gonnen werden. Sollten Salofalk Klysmen
akute Unvertraglichkeitsreaktionen wie z. B.
Bauchkrampfe, akute Bauchschmerzen,
Fieber, schwere Kopfschmerzen und Haut-
ausschlage auslosen, ist die Behandlung
sofort abzubrechen.

Salofalk Klysmen enthalten Kaliummetabi-
sulfit. Kaliummetabisulfit kann in seltenen
Fallen schwere Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen und Bronchialkrampfe (Bronchospas-
men) hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt 30 mg Natrium-
benzoat pro Klysma. Natriumbenzoat kann
lokale Reizungen hervorrufen. Natriumben-
zoat kann Gelbsucht bei Neugeborenen ver-
stérken.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Spezielle Interaktionsstudien wurden nicht
durchgeflhrt.

Bei Patienten, die gleichzeitig mit Azathio-
prin, 6-Mercaptopurin oder Tioguanin be-
handelt werden, sollte mit einem Anstieg des
myelosuppressiven Effektes von Azathioprin,
6- Mercaptopurin oder Tioguanin gerechnet
werden.
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Es gibt einen schwachen Hinweis darauf,
dass Mesalazin die gerinnungshemmende
Wirkung von Warfarin verringern kann.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine ausreichenden Daten zur
Anwendung von Mesalazin bei schwangeren
Frauen vor. Informationen zu einer begrenz-
ten Anzahl von Schwangerschaften lassen
aber keine negativen Auswirkungen von
Mesalazin auf die Schwangerschaft oder auf
die Gesundheit des Foetus oder des Neu-
geborenen erkennen. Derzeit sind keine
weiteren relevanten epidemiologischen In-
formationen verfligbar. In einem Einzelfall
wurde unter der Langzeitanwendung einer
hohen Mesalazin-Dosis (2-4 g/Tag, oral)
wahrend der Schwangerschaft von Nieren-
versagen bei einem Neugeborenen berichtet.

Tierexperimentelle Studien mit oral verab-
reichtem Mesalazin lassen keine direkten
oder indirekten negativen Effekte hinsichtlich

Trachtigkeit, embryonaler/foetaler Entwick-
lung, Geburt oder postnataler Entwicklung
erkennen.

Salofalk Klysmen sollten wahrend der
Schwangerschaft nur dann angewendet
werden, wenn der potenzielle Nutzen das
mogliche Risiko Ubersteigt.

Stillzeit
N-Acetyl-5-Aminosalicylsdure und in gerin-
gerem Umfang Mesalazin werden in die
Muttermilch ausgeschieden. Derzeit liegen
nur begrenzte Erfahrungen mit Mesalazin
wahrend der Stillzeit bei Frauen vor. Uber-
empfindlichkeitsreaktionen wie Durchfall
beim Saugling kdnnen nicht ausgeschlossen
werden. Daher sollten Salofalk Klysmen
wahrend der Stillzeit nur angewendet wer-
den, wenn der potenzielle Nutzen das mog-
liche Risiko Ubersteigt. Falls der Saugling
Durchfall entwickelt, sollte das Stillen be-
endet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Mesalazin hat keinen oder einen zu vernach-
lassigenden Einfluss auf die Verkehrstlichtig-
keit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Folgende Nebenwirkungen wurden nach
Anwendung von Mesalazin beobachtet:

Siehe Tabelle

Es wurde Uber schwere arzneimittelinduzier-
te Hautreaktionen (Severe cutaneous ad-
verse reactions, SCARs), einschlieBlich
Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und
systemischen Symptomen (DRESS-Syn-
drom), Stevens-Johnson-Syndrom (SJS) und
toxischer epidermaler Nekrolyse (TEN), im
Zusammenhang mit Mesalazin-Behand-
lungen berichtet (siehe Abschnitt 4.4).

Systemorganklasse

Héufigkeit nach MedDRA-Konvention

Héufig
(= 1/100, < 1/10)

Selten
(= 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten
(< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit
auf Grundlage der
verfigbaren Daten nicht
abschétzbar)

Erkrankungen des Blutes
und des Lymphsystems

Blutbildveranderungen
(aplastische Anamie, Agra-
nulozytose, Panzytopenie,
Neutropenie, Leukopenie,
Thrombozytopenie)

Erkrankungen des
Nervensystems

Kopfschmerzen, Schwindel

Periphere Neuropathie

Idiopathische intrakranielle
Hypertonie (siehe
Abschnitt 4.4)

Herzerkrankungen

Myokarditis, Perikarditis

Erkrankungen der
Atemwege, des
Brustraums und
Mediastinums

Allergische und fibrotische
Lungenreaktionen
(einschlieBlich Dyspnoe,
Husten, Bronchospasmus,
Alveolitis, pulmonale
Eosinophilie, Lungen-
infiltrat, Pneumonitis)

Erkrankungen des
Gastrointestinaltraktes

Abdominalschmerzen,
Diarrho, Flatulenz, Ubelkeit,
Erbrechen

Akute Pankreatitis

Erkrankungen der Nieren
und Harnwege

Nierenfunktionsstérungen
einschlieBlich akuter und
chronischer interstitieller
Nephritis und Niereninsuffi-
zienz

Nephrolithiasis*

Erkrankungen der Haut
und des Unterhautzell-
gewebes

Ausschlag, Pruritus

Lichtempfindlichkeit

Alopezie

Arzneimittelreaktion mit
Eosinophilie und
systemischen Symptomen
(DRESS-Syndrom),
Stevens-Johnson-Syndrom
(SJS), toxische epidermale
Nekrolyse (TEN)

Skelettmuskulatur-,
Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Myalgie, Arthralgie

Erkrankungen des
Immunsystems

Uberempfindlichkeits-
reaktionen wie allergisches
Exanthem, Medikamenten-
fieber, Lupus-erythema-
todes-Syndrom, Pankolitis

Fortsetzung der Tabelle auf Seite 3
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Fortsetzung der Tabelle

Systemorganklasse Héufigkeit nach MedDRA-Konvention

Selten
(= 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten
(< 1/10.000)

Héufig
(= 1/100, < 1/10)

Nicht bekannt (Haufigkeit
auf Grundlage der
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verfligbaren Daten nicht
abschétzbar)

Leber- und Gallenerkran-
kungen

Verénderungen der
Leberfunktionsparameter
(Anstieg der Transamina-
sen und Cholestasepara-
meter), Hepatitis,
cholestatische Hepatitis

Erkrankungen der
Geschlechtsorgane und
der Brustdrise

Oligospermie (reversibel)

* Nahere Informationen sind Abschnitt 4.4 zu entnehmen.

Lichtempfindlichkeit

Bei Patienten mit bereits bestehenden Haut-
erkrankungen, wie beispielsweise atopischer
Dermatitis und atopischem Ekzem, wurden
schwerwiegendere Reaktionen berichtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

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 Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
53175 Bonn

www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Zu Uberdosierung liegen wenige Informatio-
nen vor (z.B. Anwendung hoher oraler Dosen
von Mesalazin in suizidaler Absicht), die je-
doch nicht auf Nieren- oder Lebertoxizitat
hinweisen. Ein spezifisches Antidot ist nicht
bekannt. Die Behandlung erfolgt symptoma-
tisch und supportiv.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Intestinale Antiphlogistika; Aminosalicylsdu-

Pharmakodynamische Wirkungen

Rektal verabreichtes Mesalazin wirkt haupt-
sachlich vom Darmlumen her lokal an der
Darmschleimhaut und im submukésen Ge-
webe.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Generelle Gesichtspunkte zu Mesalazin

Resorption

Die Mesalazin-Resorption ist am hdchsten
in den proximalen und am niedrigsten in den
distalen Darmregionen.

Biotransformation

Mesalazin wird prasystemisch sowohl an der
Darmschleimhaut als auch in der Leber zur
pharmakologisch unwirksamen N-Acetyl-5-
Aminosalicylsaure (N-Ac-5-ASA) verstoff-
wechselt. Die Acetylierung scheint hierbei
unabhangig vom Acetylierer-Phanotyp des
Patienten zu erfolgen. Ein gewisser Anteil
des Mesalazins wird auch durch die Dick-
darmbakterien acetyliert. Die Proteinbindung
von Mesalazin betragt 43 %, die der N- Ac-
5-ASA 78 %.

Elimination

Mesalazin und sein Metabolit N-Ac-5-ASA
werden mit dem Stuhl (Hauptanteil), renal
(die Menge variiert zwischen 20 % und 50 %,
abhangig von der Art der Applikation, der
galenischen Darreichungsform und deren
Mesalazin-Freisetzungsverhalten) und biliér
(geringer Anteil) eliminiert. Die renale Ex-
kretion erfolgt hauptsachlich in Form des
N-Ac-5-ASA. Ca. 1 % der oral verabreichten
Mesalazin-Dosis tritt hauptsachlich in Form
von N-Ac-5-ASA in die Muttermilch Uber.

maximale Plasmakonzentrationen fir 5-ASA
von 0,92 ug/ml und fir den Metaboliten
N-Ac-5-ASA von 1,62 ug/ml nach ca.
11-12 Stunden erreicht.

Die Eliminationsrate betrug ca. 13%
(45-Stunden-Wert), wobei der Hauptanteil
(ca. 85 %) in Form des Metaboliten N-Ac-5-
ASA ausgeschieden wurde.

Die Steady-state-Plasmakonzentration von
5-ASA betrug unter der Anwendung von
Salofalk 2g9/30ml Klysmen bei Kindern mit
chronisch entziindlichen Darmerkrankungen
0,2-1,0 ug/ml und fur N-Ac-5-ASA
0,4-2,0 ug/ml.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

(=]

Préklinische Daten konventioneller Studien
zur Sicherheitspharmakologie, Genotoxizitét,
Kanzerogenitét (Ratte) oder zur Reproduk-
tionstoxizitat lassen keine spezifischen Ge-
fahrdungen fur den Menschen erkennen.

Nierentoxizitat (renale Papillennekrosen und
epitheliale Schadigungen der proximalen
Nierentubuli (pars convoluta) oder des ge-
samten Nephrons) wurde in Studien zur
Toxizitat bei wiederholter Gabe mit hohen
oralen Mesalazin-Dosierungen beobachtet.
Die klinische Relevanz dieser Befunde ist
unklar.

. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

1. Carbomer 35000

2. Kaliumacetat

3. Kaliummetabisulfit (Ph. Eur.) (E 224, max.
0,14 g, entspr. max. 0,08 g SO,)

re und ahnliche Mittel Sperzifische Gesichtspunkte zu Salofalk 4 Natr!umbenzoat (E211)
29/30m! Klysmen 5. Natriumedetat (Ph. Eur.)

ATC-Code: AOTEC02 j—. 6. gereinigtes Wasser
Verteilung 7. Xanthangummi

Wirkmechanismus

Der Mechanismus der entziindungshemmen-
den Wirkung ist unbekannt. Ergebnisse von
in-vitro-Studien zeigen, dass eine Hemmung
der Lipoxygenase eine Rolle spielen kénnte.
Weiterhin konnte ein Einfluss auf den
Prostaglandingehalt der Darmschleimhaut
gezeigt werden. Auch kann Mesalazin
(5-Aminosalicylsdure/5-ASA) als Radikalfan-
ger reaktiver Sauerstoffverbindungen fungie-
ren.
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Eine szintigraphische Studie bei Patienten
mit leichter bis mittelschwerer akuter Colitis
ulcerosa zeigte, dass sich die Klysmenflis-
sigkeit zu Therapiebeginn und zum Zeitpunkt
der Remission nach 12 Wochen haupt-
sachlich in Rektum und Sigma ausbreitet.

Resorption und Elimination

Spezielle pharmakokinetische Untersuchun-
gen zu Salofalk 2g/30ml Klysmen liegen nicht
VOr.

In einer Studie mit Salofalk 4g/60ml Klysmen
bei Colitis ulcerosa-Patienten in Remission
wurden unter Steady-state-Bedingungen

6.2 Inkompatibilitdten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Aufbewahrung

In der originalversiegelten Blisterpackung
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schutzen.
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6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Behéltnis
WeiBe runde Faltenbalgflasche aus LDPE
mit einer roten Schutzkappe aus LDPE

PackungsgréBen
Packungen mit 7 Klysmen und 21 Klys-
men

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

DR. FALK PHARMA GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Deutschland

Tel.: (0761) 1514-0

Fax: (0761) 1514-321

E-Mail: zentrale@drfalkpharma.de
www.drfalkpharma.de

8. ZULASSUNGSNUMMER
16629.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG / VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
03.08.1994
Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 25.11.2009

10. STAND DER INFORMATION

Januar 2025

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

006951-70352-100
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