Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Salo 4g/60ml Klysmen
Rektalsuspension
Mesalazin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthéilt wichtige
Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter
nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde IThnen personlich verschrieben. Geben 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 Thren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was sind Salo 4g/60ml Klysmen und wofiir werden sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Salo 4g/60ml Klysmen beachten?
Wie sind Salo 4g/60ml Klysmen anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Salo 4g/60ml Klysmen aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was sind Salo 4g/60ml Klysmen und wofiir werden sie angewendet?

Salo 4g/60ml Klysmen enthalten den Wirkstoff Mesalazin, eine
entziindungshemmende Substanz zur Anwendung bei entziindlichen
Darmerkrankungen.

Salo 4g/60ml Klysmen werden angewendet zur:
Akutbehandlung entziindlicher Erkrankungen, die der Arzt als Colitis ulcerosa
bezeichnet. Colitis ulcerosa ist eine entziindliche Erkrankung des Dickdarms.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Salo 4g/60ml Klysmen beachten?
Salo 4g/60ml Klysmen diirfen nicht angewendet werden, wenn Sie

- allergisch gegen Mesalazin, Salicylsédure, Salicylate wie 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 Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt bevor Sie Salo 4g/60ml Klysmen anwenden, wenn

Sie

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



- eine Uberempfindlichkeit (Allergie) gegeniiber Sulfasalazin, einer mit Mesalazin
verwandten Substanz, haben oder frither einmal hatten.

- eine Storung der Leberfunktion haben.

- eine Storung der Nierenfunktion haben.

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

Weitere Vorsichtsmainahmen
Wihrend der Behandlung wird Thr Arzt Sie sorgfiltig iiberwachen und regelméaBig
Blut- und Urinuntersuchungen durchfiihren.

Die Anwendung von Mesalazin kann zur Bildung von Nierensteinen fiihren. Die
Symptome konnen Flankenschmerzen und Blut im Urin umfassen. Achten Sie da-
rauf, wihrend der Behandlung mit Mesalazin eine ausreichende Menge an Fliissig-
keit zu sich zu nehmen.

Es wurde iiber schwere Hautreaktionen, einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom
und toxischer epidermaler Nekrolyse, im Zusammenhang mit Mesalazin-Behand-
lungen berichtet. Brechen Sie unverziiglich die Anwendung von Mesalazin ab und
begeben Sie sich umgehend in drztliche Behandlung, wenn Sie eines oder mehrere
der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome im Zusammenhang mit diesen schwer-
wiegenden Hautreaktionen bei sich bemerken.

Anwendung von Salo 4g/60ml Klysmen zusammen mit anderen Arzneimitteln
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen, da sich die
Wirkung dieser Arzneimittel verdndern kann (Wechselwirkungen):

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

- Azathioprin, 6-Mercaptopurin oder Tioguanin (Arzneimittel zur Behand-
lung von Erkrankungen des Immunsystems)

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Die
Behandlung mit Salo 4g/60ml Klysmen kann dennoch angebracht sein. Ihr Arzt
weil}, was in diesem Fall das Richtige fiir 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 Anwendung dieses
Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um Rat. Wenn Sie schwanger sind, sollten
Sie Salo 4g/60ml Klysmen ebenfalls nur auf Anweisung Thres Arztes anwenden.
Wenn Sie stillen, sollten Sie Salo 4g/60ml Klysmen nur auf Anweisung Ihres Arztes
anwenden, da der Wirkstoff und seine Abbauprodukte in die Muttermilch tibergehen.

Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Salo 4g/60ml Klysmen haben keinen oder einen zu vernachlissigenden Einfluss

auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Salo 4g/60ml Klysmen enthalten Kaliummetabisulfit und Natriumbenzoat



Kaliummetabisulfit kann in seltenen Fillen schwere
Uberempfindlichkeitsreaktionen und Bronchialkrdmpfe (Bronchospasmen)
hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthilt 60 mg Natriumbenzoat pro Klysma. Natriumbenzoat kann
lokale Reizungen hervorrufen.

Wie sind Salo 4g/60ml Klysmen anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Art der Anwendung

Dieses Arzneimittel darf nur rektal, d.h. durch Einfiihren in den After, angewendet
werden. Es ist nicht zur Einnahme iiber den Mund bestimmt und darf nicht
verschluckt werden.

Geben Sie abends vor dem Schlafengehen den Inhalt einer Klistierflasche als
Einlauf in den Darmausgang.

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

- Vor Anwendung mindestens 30 Sekunden gut schiitteln, damit die Suspension
gut durchmischt wird.

- Entfernen Sie die Schutzkappe. Halten Sie die Klysmenflasche senkrecht,
damit der Inhalt nicht auslduft.

- 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.

- Fiihren Sie die Applikatorspitze, die mit einem Gleitfilm {iberzogen ist, tief in
Ihren After ein. Halten Sie die Flasche in Richtung Thres Nabels.

- Neigen Sie die Flasche leicht nach unten und driicken Sie die Flasche dann
langsam und gleichmifig zusammen.

- Ziehen Sie den Applikator langsam heraus, sobald die Flasche leer ist.

- Bleiben Sie bitte nach Anwendung von Salo 4g/60ml Klysmen mindestens 30
Minuten in dieser Position liegen. Dadurch kann sich das Arzneimittel
gleichméfig im Darm verteilen. Die beste Wirkung wird erzielt, wenn das
Arzneimittel iiber Nacht einwirken kann.

Dosierung

Erwachsene und iltere Menschen

Verwenden Sie beim Bestehen akuter Entziindungserscheinungen 1-mal tdglich
abends vor dem Schlafengehen den Inhalt einer Klistierflasche (= 60 g
Rektalsuspension, entsprechend 4 g Mesalazin pro Tag).

Anwendung bei Kindern
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 Ihrer
Erkrankung. Ihr Arzt wird festlegen, wie lange Sie das Arzneimittel anwenden
sollen.

Sie sollten die Behandlung mit Salo 4g/60ml Klysmen regelmifig und konsequent
durchfiihren, da nur so der gewiinschte Therapieerfolg eintritt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Salo 4g/60ml Klysmen zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Salo 4¢/60ml Klysmen angewendet haben als Sie
sollten

Verstiandigen Sie im Zweifelsfall einen Arzt, damit dieser iiber das weitere Vorgehen
entscheiden kann.

Sollten Sie einmal zu viele Salo 4/60ml Klysmen angewendet haben, wenden Sie
beim nédchsten Mal die fiir diesen Zeitpunkt verordnete Dosis an. Nehmen Sie keine
kleinere Menge.

Wenn Sie die Anwendung von Salo 4g/60ml Klysmen vergessen haben
Wenden Sie beim néachsten Mal nicht mehr Salo 4g/60ml Klysmen an, sondern setzen
Sie die Behandlung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Anwendung von Salo 4g/60ml Klysmen abbrechen

Brechen Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel nicht ab, ohne vorher mit Threm
Arzt gesprochen zu haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Alle Arzneimittel konnen allergische Reaktionen hervorrufen. Schwere
allergische Reaktionen sind jedoch sehr selten. Wenn Sie eine der folgenden
Krankheitserscheinungen 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
Schmerzen im Mund- und Rachenraum einhergeht, dann diirfen Sie Salo 4g/60ml
Klysmen nicht weiter anwenden. Wenden Sie sich sofort an einen Arzt. Diese
Symptome konnen in sehr seltenen Féllen von einer Verringerung der Anzahl weil3er
Blutkorperchen in Threm Blut herrithren (Agranulozytose). Dadurch erhoht sich das
Risiko, dass Sie an einem schwerwiegenden Infekt erkranken. Mit einer
Blutuntersuchung kann iiberpriift werden, ob Ihre Symptome durch ein Einwirken
dieses Arzneimittels auf Ihre Blutzellen verursacht wurden.




Brechen Sie unverziiglich die Anwendung von Mesalazin ab und begeben Sie sich
umgehend in drztliche Behandlung, wenn bei Ihnen eines oder mehrere der folgenden
Symptome auftreten:

- rotliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisformige Flecken am
Rumpf, hdufig mit Blasenbildung in der Mitte, Abschilen der Haut, Geschwiire
in Mund, Rachen und Nase sowie an den Genitalien und Augen. Diesen
schweren Hautreaktionen gehen mitunter Fieber und/oder grippeédhnliche
Symptome voraus.

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

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

- Bauchschmerzen, Durchfall, Bldhungen, Ubelkeit und Erbrechen

- Kopfschmerzen, Schwindel

- Brustschmerzen, Atemnot oder geschwollene Gliedmalien auf Grund von Auswir-
kungen auf Thr Herz

- erhohte Empfindlichkeit Threr Haut gegeniiber Sonnenlicht und ultravioletter
(UV-)Strahlung (Photosensitivitét)

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000
Behandelten betreffen

- Nierenfunktionsstorungen, die manchmal mit geschwollenen GliedmaBlen oder
Flankenschmerz einhergehen

- schwere Bauchschmerzen auf Grund einer akuten Entziindung der Bauchspeichel-
driise

- Atemnot, Husten, pfeifende Atmung oder Verschattung der Lunge auf Grund von
allergischen und/oder entziindlichen Reaktionen der Lunge

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

- Hautausschlag oder -entziindung

- Muskel- und Gelenkschmerzen

- Fieber, Halsschmerzen oder Unwohlsein auf Grund von Blutbildverdnderungen

- Gelbsucht oder Bauchschmerzen auf Grund von Leber- bzw. Gallenfunktionssto-
rungen

- Haarausfall mit Glatzenbildung

- Taubheit und Kribbeln in den Hiinden und Fiien (periphere Neuropathie)

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

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschiitzbar
- Nierensteine und damit verbundene Nierenschmerzen (sieche auch Abschnitt 2)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte



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

www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind Salo 4g/60ml Klysmen aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich. In der originalversiegelten Blisterpackung
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche und der Faltschachtel
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Salo 4g/60ml Klysmen enthalten
- Der Wirkstoff ist Mesalazin. Ein Salo 4g/60ml Klysma (60 g Rektalsuspension)

enthélt 4 g Mesalazin.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Carbomer 35000, Kaliumacetat, Kaliummetabi-
sulfit (Ph. Eur.) (E 224), Natriumbenzoat (E 211), Natriumedetat (Ph. Eur.), gerei-
nigtes Wasser, Xanthangummi.

Wie Salo 4g/60ml Klysmen aussehen und Inhalt der Packung

Salo 4g/60ml Klysmen enthalten eine cremefarbene bis leicht hellbraune homogene
Suspension ohne Fremdkorper.

Salo 4g/60ml Klysmen sind in Packungen mit 7 Klysmen erhéltlich.
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