FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Endofalk

Pulver till oral 16sning

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta
lakemedel.

Spara denna information, du kan behdéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till din Idkare eller apotekspersonal.

Detta Idkemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra, Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lakare, eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Endofalk ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Endofalk
3. Hur du anvander Endofalk

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Endofalk ska férvaras

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

1. Vad Endofalk ar och vad det anvands for

Endofalk pulver till oral I6sning innehaller en blandning av olika salter och makrogol (ett medel som mjukar
upp avforingen) och anvands fér tarmrengdéring. Mer information om substanserna finns i avsnitt 6.

Du ska ta Endofalk for att reng6ra tarmarna infor en tjocktarmsundersékning (koloskopi). Endofalk verkar
genom att tdmma innehallet i tarmarna, sa du ska férvanta dig en vattnig avforing.

2. Vad du behover veta innan du anvander Endofalk

Anvand inte Endofalk

om du ar allergisk mot macrogol 3350, natriumklorid, natriumvéatekarbonat, kaliumklorid eller nagot
annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

om du har tarmvred eller misstankt tarmvred (paralytisk ileus)

om du har ett kant eller misstankt stopp i tarmarna

om du har hal (perforation) i tarmvaggen eller risk for att fa hal i tarmvaggen
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om du har en allvarlig inflammatorisk tarmsjukdom, t.ex. allvarlig aktiv
ulcerds kolit, Crohns sjukdom eller en forstorad tjocktarm (toxisk megakolon)
om du har en rubbning av magens tdmning

om du har en allman svaghetskansla och/eller ar svimfardig

om du har en nedsatt medvetandegrad

om du har svaljningsbesvar

om du har en tendens att satta i halsen eller dra in mat och/vatskor i lungorna.

Varningar och forsiktighet

Du bor radfraga din lakare innan du anvander Endofalk, om du:

om du har hjartsvikt

om du har hjartrytmstérningar (hjartarytmi)

om du har njursvikt

om du har leversjukdom

om du har en kronisk inflammatorisk tarmsjukdom

om du har inflammation i matstrupen (esofagus) pa grund av aterfldde (reflux) av magsyror om du ar
kraftigt uttorkad

Om du ar aldre eller férsvagad maste dina salt- (elektrolyt-) och vattennivaer kontrolleras noggrant.

Om du upplever plétslig buksmarta eller andtarmsblédning medan du tar Endofalk fér tarmrengéring ska du
omedelbart kontakta lakare eller uppsoka sjukvard.

Om du far biverkningar sdsom svullnad, andfaddhet, trétthetskansla, uttorkning (symtom omfattar 6kad
torst, muntorrhet och svaghet) eller hjartproblem ska du sluta ta Endofalk och kontakta lakare omedelbart.
Anvandning av andra lakemedel

Tala om fér lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Vissa lakemedel, t.ex. [akemedel mot epilepsi, kanske inte fungerar lika effektivt under behandling med
Endofalk. Tala med din ldkare om du maste ta andra viktiga lakemedel; du kan f3 ett alternativ.

Anvandning av Endofalk med mat och dryck

Tillsatt inga andra ldsningar eller tillsatser (sarskilt inte socker eller andra smakdmnen) an vatten till
Endofalk pulver. Detta kan leda till en férandring av l6sningens styrka eller till en férandring av
saltbalansen. Dessutom kan en explosiv gasblandning bildas i tarmarna nar I6sningen bryts ned av
tarmbakterierna.

Om du behéver fortjocka vatskor for att kunna svalja dem sakert, kan Endofalk motverka
fortjockningsmedlets effekt.

Drick ingenting annat an Endofalk 16sning och vatten.
At ingenting 2-3 timmar innan du ska ta Endofalk och tills undersékningen ar avslutad.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.
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Det saknas erfarenhet om anvandning av Endofalk under graviditet.

Det ar inte kant om den aktiva substansen makrogol utséndras i brostmjélk. Den har aktiva substansen tas
bara i mycket liten omfattning upp i mag-tarmkanalen

Om du ar gravid eller ammar ska du bara anvanda Endofalk om din lakare har sagt att du ska gora det.

Korformaga och anvandning av maskiner

Endofalk paverkar inte din férmaga att kéra bil och anvanda maskiner.

Endofalk innehaller natrium och kalium

Detta lakemedel innehaller 32,5 mmol (eller 747 mg) natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
dospase. Detta motsvarar 37,4 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Detta lakemedel innehaller 2,5 mmol (eller 97,5 mg) kalium per dospase. Detta bor beaktas av patienter
med reducerad njurfunktion eller patienter som ordinerats kaliumfattig kost.

| dessa fall, kontakta din ldkare eller apotekspersonal.

3. Hur du anvander Endofalk

Anvand alltid Endofalk enligt 1akarens anvisningar. Radfraga din lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Kom ihag att du maste vara i narheten av en toalett nér du tar Endofalk.

Forbereda I6sningen:

Lés up innehallet fran 2 dospasar i ¥: liter vatten (ljummet kranvatten eller avsvalnat, kokt vatten).
Hall darefter i ytterligare ¥ liter vatten.

Tillsatt inga andra l6sningar eller tillsatser (sarskilt inte socker eller andra smakamnen) an vatten till
Endofalk 16sning.

Blanda ordentligt tills I6sningen ar klar eller 1att grumlig.

Den fardiga l6sningen kan stallas i kylskap for att kylas av. Losningen smakar battre om den dricks
sval.

Den fardiga I6sningen kan férvaras i hégst tre timmar vid rumstemperatur (< 25 °C) eller hogst 48 timmar i
kylskap (2-8 °C).

Dosering for vuxna (6ver 18 ar)

Den vanliga dosen &r 3 liter till maximalt 4 liter av Endofalk 16sning. Du behdver 6 dospasar uppldsta i 3
liter vatten for att gora 3 liter 16sning och 8 dospasar upplosta i 4 liter vatten for att gora 4 liter 16sning. (se
Forbereda I6sningen).

Drick 200-300 ml av I6sningen (ungefar ett stort, fullt glas) var 10:e minut tills vatskan fran andtarmen ar
klar.

Anvandning fér barn
Endofalk ska inte ges till barn.

Nar du ska ta Endofalk I6sning:
Du ska ha fatt skriftliga anvisningar av lakaren eller sjukskéterskan om nar du ska ta Endofalk.
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Din behandling med Endofalk I6sning maste vara avslutad innan undersékningen pabdrjas.

Om du har en tid for undersékning pa eftermiddagen, ta I6sningen under en period pa cirka 4 timmar
pa formiddagen samma dag. Du kan ocksa ta en del av l16sningen kvallen innan och resten samma
morgon som undersékningen.

Om du har en tid fér undersokning pa morgonen, ta hela lsningen kvallen fére undersékningen
under en period pa cirka 4 timmar.

Viktigt
At ingenting 2-3 timmar innan du ska ta Endofalk och tills undersékningen &r avslutad.
Drick ingenting annat an Endofalk 16sning och vatten.

Om du upplever att effekten av Endofalk ar for stark eller for svag, vand dig till din |akare eller
apotekspersonal.

Om du har anvant for stor mangd av Endofalk:

Om du tar mer an 3-4 liter, motsvarande 6 till 8 dospasar, kan du fa svar diarré. Om detta intraffar,
kontakta Idkaren och drick mycket vatten. Sluta ta Endofalk tills diarrén gar éver.

Om du har glomt att anvanda Endofalk:

Om du dricker mycket mindre Endofalk 16sning an den som rekommenderas, kan det handa att tarmen inte
toms helt och att undersokningen darfor inte kan genomfoéras som planerat. Folj saledes de
doseringsanvisningar du har fatt av din Iakare eller rekommendationerna i denna bipacksedel noggrant.

Om du glémmer att dricka 16sningen, ta nasta dos nar du kommer ihdg det. Fortsatt enligt
rekommendationerna tills du har druckit den mangd som kravs.

Om du slutar ta Endofalk

Om du slutar ta Endofalk 16sning for tidigt, kan det handa att tarmen inte téms helt och att undersékningen
darfér inte kan genomféras som planerat.

Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Endofalk orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.

Sluta ta Endofalk och kontakta omedelbart Idkare om du drabbas av nagon av féljande biverkningar:

hudutslag, klada, yrsel eller svarigheter att andas (tecken pa en allergisk reaktion) eller en allvarlig
allergisk reaktion (anafylaktisk chock)

trotthet, svaghetskansla, stor térst med huvudvark, svullnad av fotlederna (tecken pa férandringar av
kroppsvatskan eller saltnivaerna)

svara krakningar eftersom detta kan leda till blédning pa grund av sar i matstrupen (Mallory-Weiss
syndrom).
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Nedanstdende biverkningar beror till stor del pa intag av stora mangder vatska under en kort period. Om
dessa uppkommer, drick Endofalk Iangsammare under en period eller sluta dricka det tills symtomen
forsvinner.

Mycket vanliga biverkningar (férekommer hos fler n 1 av 10 patienter)

® sjukdomskansla
® kansla av uppkordhet
® vaderspanningar

Vanliga biverkningar ( kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

®  Kkrékningar
® magsmartor
® irritation runt andtarmsdppningen

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare)

nasselutslag, rinnande nasa eller akut hudinflammation

neurologiska symtom som kan omfatta Iatt forvirring till allmanna anfall (som en foljd av rubbningar
av salter [elektrolyter] i blodet)

tecken pa allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk chock)

oregelbundna eller for snabba hjartslag

ansamling av vatska i lungorna

allman sjukdomskansla och sémnproblem

krakning foljt av blédning pa grund av sar i matstrupen (Mallory-Weiss syndrom)

uttorkning, férandrad vatske- och elektrolytbalans i kroppen (ldga nivder av kalcium, kalium och
natrium)

Om ndgra biverkningar blir véarre eller om du marker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Endofalk ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa dospasen och pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Dospasar: Inga sarskilda férvaringsanvisningar.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Den fardiga I6sningen kan férvaras i hégst tre timmar vid rumstemperatur (< 25 °C) eller hogst 48 timmar i
kylskap (2 °C-8 °C).

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

Varje dospase Endofalk innehaller foljande aktiva substanser:

Macrogol 3350 52,500 g
Natriumklorid 1,400 g
Natriumvatekarbonat 0,715¢
Kaliumklorid 0,185¢

Ovriga innehdllsdmnen &r sackarinnatrium, apelsin- och passionsfruktsarom och vattenfri kolloidal
kiseldioxid (se slutet av avsnitt 2 fér ytterligare information om natrium och kalium).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Endofalk ar ett vitt pulver till oral 16sning forpackade i dospasar.

Endofalk finns i forpackningar med 6 eller 72 dospasar. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar
att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstrasse 5
79108 Freiburg
Tyskland

Information lamnas av

Vifor Pharma Nordiska AB

Gustav lll:s Boulevard 46

169 73 Solna

Sverige

Tel. +46 8 5580 6600

e-mail: info.nordic@viforpharma.com

Detta ldkemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Tyskland: Colosol
Osterrike, Belgien, Danmark, Luxemburg, Norge, Portugal och Sverige: Endofalk.

Denna bipacksedel godkandes senast den 2021-12-17
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