INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Endofalk pulver til oral oplgsning

Leaes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

Brug altid dette legemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter de anvisninger,

leegen eller apotekspersonalet har givet dig.
- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sperg pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger herunder

bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se afsnit 4.

Den nyeste indleegsseddel for dette produkt kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Endofalk
Séadan skal du tage Endofalk

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

SoaprLNE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Endofalk indeholder en blanding af forskellige salte og macrogol (et stof, der virker blgdgerende pa

affgringen) og bruges som tarmrensende middel. Se pkt. 6 for yderligere information om
indholdsstofferne.
Du tager Endofalk for at rense dine tarme, sa de er Klar til undersggelse (koloskopi).

Endofalk virker ved at temme indholdet af tarmene, sa du skal forvente at fa vandig affgring.

Laegen kan give dig Endofalk for noget andet. Sparg leegen.

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT TAGE ENDOFALK

Tag IKKE Endofalk:

e hvis du er allergisk over for macrogol 3350, natriumchlorid, natriumhydrogencarbonat,

kaliumchlorid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Endofalk (angivet i afsnit 6).
hvis du lider af tarmslyng eller har mistanke om tarmslyng

hvis du har en blokering i tarmen, eller der er mistanke om det

hvis du har hul i tarmvaeggen eller har risiko for at fa hul i tarmvaeggen

colitis), Crohns sygdom eller forstarret tyktarm (toksisk megakolon)
hvis du har forstyrret teamning af maven

hvis du lider af generel svaekkelse og/eller besvimelsesfornemmelse
hvis du har nedsat bevidsthedsniveau

hvis du har problemer med at synke

hvis du har tendens til at fa mad og/eller vaeske galt i halsen

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, far du tager Endofalk:

hvis du har betendelse i tarmen sdsom sveer aktiv blgdende tyktarmsbetzendelse (ulcergs
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hvis du har darligt hjerte

hvis du har forstyrret hjerterytme (hjertearytmi)

hvis du har nyresvigt

hvis du har en leverlidelse

hvis du lider af kronisk tarmbeteendelse

hvis du har betaendelse i spisergret pa grund af tilbagelgb af mavesyre
hvis du er sveert dehydreret

Hvis du er &ldre eller svaekket, vil dit salt (elektrolyt)- og vaeskeniveau blive ngje overvaget.

Hvis du oplever pludselige mavesmerter eller blgdning fra endetarmen, nar du tager Endofalk il
temning af tarmen, skal du gjeblikkeligt kontakte din leege eller sgge leegehjalp.

Brug af anden medicin sammen med Endofalk
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Du ma ikke tage andre leegemidler gennem munden i flere timer far og efter at have taget Endofalk.
De kan blive skyllet ud af din mave og tarme eller ikke blive helt optaget i kroppen. Tal med din lzege,
hvis du har behov for at tage nogen livsvigtige legemidler, sa du eventuelt kan fa en anden
behandling.

Brug af Endofalk sammen med mad og drikke

Du ma ikke tilsztte andre vaesker eller tilsetningsstoffer (sarligt sukker eller smagsstoffer) til
Endofalk-pulveret bortset fra vand. Det vil kunne medfare en a&ndring i oplgsningens styrke eller
saltbalancen. Nar oplgsningen nedbrydes af tarmbakterierne, kan der desuden udvikles eksplosive
blandinger af gasser i tarmen.

Du ma ikke drikke noget bortset fra Endofalk-oplgsningen og vand.
Du ma ikke spise nogen form for mad fra 2-3 timer, fgr du indtager Endofalk til efter din
undersggelse.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Der er ingen erfaring med brug af Endofalk under graviditeten.

Det er ukendt, om det aktive stof macrogol udskilles i mealk. Dette aktive stof optages kun i ganske
ringe omfang fra mave-tarm-kanalen.

Hvis du er gravid eller ammer, ma du kun tage Endofalk, hvis din leege siger, du skal gere det.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Endofalk pavirker ikke din evne til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner.

Endofalk indeholder natrium og kalium
Dette leegemiddel indeholder 747 mg natrium pr. brev. Der skal tages hensyn til dette ved eventuel
natriumkontrolleret dieet.

Dette leegemiddel indeholder 97,5 mg kalium pr. brev. Der skal tages hensyn til dette, hvis du har
reduceret nyrefunktion eller hvis du er pa en kaliumkontrolleret dizt.

| disse tilfeelde, skal du kontakte din laege eller apoteket.

3. SADAN SKAL DU TAGE ENDOFALK

Tag altid Endofalk ngjagtigt efter la&egens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.
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Husk, at du skal veere teet pa toiletfaciliteter, nar du tager Endofalk.

Klarggring af oplgsningen:

e Tgm indholdet af 2 breve Endofalk ned i en halv liter vand (lunkent hanevand eller afkglet
kogt vand). Tilsat derefter endnu en halv liter vand.

e Du ma ikke tilsztte andre vaesker eller tilsetningsstoffer (sarligt ikke sukker eller
smagsstoffer) til Endofalk-oplgsningen bortset fra vand.

¢ Rgr grundigt rundt, indtil hele oplasningen er klar eller let uklar.

o Den klargjorte oplagsning kan derefter sattes i et kaleskab for at kale af. Oplgsningen kan vare
mere behagelig at drikke, nar den er kold.

Nar oplasningen er Klar til at blive drukket, kan den opbevares i hgjst 3 timer ved stuetemperatur
(under 25 °C) eller i hgjst 48 timer i koleskab (2 °C - 8 °C).

Dosering til voksne (over 18 ar)

Den szdvanlige dosis er 3 liter til hgjst 4 liter Endofalk-oplasning. For at fa 3 liter oplasning skal du
bruge 6 breve oplgst i 3 liter vand, og for at fa 4 liter oplgsning skal du bruge 8 breve oplast i 4 liter
vand (se ”’Klarggring af oplgsningen”).

Drik 200 — 300 ml af oplgsningen (ca. et fyldt stort glas) hver 10. minut, indtil der kun kommer klar
vaeske ud af tarmen.

Brug til bgrn
Endofalk mé ikke anvendes til bgrn.

Tidspunkt for indtagelse af Endofalk-oplgsningen
Din leege eller sygeplejerske vil fortzlle dig, hvornar du skal tage Endofalk.
Behandlingen med Endofalk-oplagsningen skal veere afsluttet fer din undersggelse.

o Hvis du har aftalt en eftermiddagstid til undersggelsen, skal du tage oplgsningen over en
periode pa ca. 4 timer om morgenen pa den samme dag. Alternativt kan du tage noget af
oplasningen aftenen far og resten om morgenen pa dagen for undersggelsen.

e Hvis du har aftalt en morgentid til undersggelsen, skal du tage al oplgsningen over en periode
pa ca. 4 timer om aftenen fgr dagen for undersggelsen.

OBS

Du ma ikke spise nogen form for mad fra 2-3 timer for indtagelsen af Endofalk og til efter din
undersggelse.

Du ma ikke drikke noget bortset fra Endofalk-oplgsningen og vand.

Hvis du fgler, at virkningen af Endofalk er for steerk eller for svag, bar du tale med din leege herom.

Hvis du har taget for meget Endofalk
Hvis du har taget mere end 3-4 liter, svarende til 6-8 breve, kan du fa sveer diarré. Hvis dette sker, skal
du kontakte din lzege og drikke masser af vand. Stop med at tage Endofalk, indtil det gar over.

Hvis du har glemt at tage Endofalk

Hvis du drikker meget mindre end den anbefalede mangde Endofalk-oplgsning, bliver din tarm maske
ikke tamt helt. Derfor er det maske ikke muligt at gennemfgre undersggelsen som planlagt. For at
undga dette skal du omhyggeligt felge doseringsanvisningen fra din leege og instruktionerne i denne
indlaegsseddel.

Hvis du har glemt at drikke oplgsningen, skal du tage den naste dosis, sa snart du bliver opmarksom
derpa. Fortsat som anbefalet, indtil du har drukket hele den anbefalede maengde.

Hvis du holder op med at tage Endofalk
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Hvis du for hurtigt holder op med at tage Endofalk, bliver din tarm maske ikke tamt helt. Derfor er det
maske ikke muligt at gennemfare undersggelsen som planlagt.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, BIVIRKNINGER

Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at tage Endofalk, og kontakt din leege med det samme, hvis du far nogen af de fglgende
bivirkninger:
e Hududslat, klge, svimmelhed eller andedraetsbesveer (tegn pa en overfalsomhedsreaktion)
eller alvorlig allergisk reaktion (anafylaktisk shock)
e Treethed, fornemmelse af krafteslagshed, stor tarst med hovedpine, haevelse af anklerne (tegn
pa andringer i din krops vaeske- eller elektrolytniveau)
e Sver opkastning, da dette kan fgre til bladning pa grund af rifter i spiseraret (Mallory-Weiss-
syndrom)

De fglgende bivirkninger skyldes i vid udstrekning, at der drikkes relativt store maengder vaske pa
kort tid. Hvis de opstar, skal du midlertidigt drikke Endofalk noget langsommere, eller holde op med
at drikke Endofalk, indtil symptomerne forsvinder.

Meget almindelige (kan pavirke mere end 1 ud af 10 patienter)

e Kvalme
e En fornemmelse af at vaere mat
e Tarmluft

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 patienter)
e Opkastning
e Mavekramper
e Irritation af endetarmsabningen

Ikke kendte (frekvensen af disse bivirkninger kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data)
¢ Naldefeberudslat, lgbenase eller akut beteendelse af huden

Forvirring

Kramper i heenderne, prikken i heender og fedder og muskelsvaghed pga. for lavt kalk i blodet.

Pludselig hududslat, andedraetshesveer og besvimelse pga. overfalsomhed (anafylaktisk

shock). Kan vere livsfarligt.

Uregelmaessig eller for hurtig hjerterytme

Veaskeophobning i lungerne

Generel fglelse af utilpashed og sgvnbesveer

Et fald i niveauet af salte i blodet (calcium, kalium, natrium)

Opkastning efterfulgt af bladning pa grund af rifter i spisergret (Mallory-Weiss-syndrom)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk
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Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden

af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa brevet og pakningen. Udlghsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Nar oplasningen er Klar til at blive drukket, kan den opbevares i hgjst 3 timer ved stuetemperatur
(under 25 °C) eller i hgjst 48 timer i kaleskab (2°C — 8°C).

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i
aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Endofalk indeholder:
Hvert brev med Endofalk indeholder falgende aktive stoffer:

e Macrogol 3350 52,500 g
¢ Natriumchlorid 1,400 ¢
¢ Natriumhydrogencarbonat 0,715¢
e Kaliumchlorid 0,185¢g

@vrige indholdsstoffer er saccharinnatrium, appelsin- og passionsfrugtsmagsstof og silica kolloid,
vandfri (se sidst under pkt. 2 for information om natrium og kalium).

Udseende og pakningsstarrelser
Endofalk er et hvidt pulver til oral oplgsning pakket i breve.

Endofalk markedsfares i pakker med 6 eller 72 breve. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Dr Falk Pharma GmbH

Leinenweberstrasse 5

79108 Freiburg

Tyskland

TIf.:  +49(0) 761/1514-0

Fax:  +49(0) 761/1514-321

E-mail: zentrale@drfalkpharma.de

Reprasentant for Danmark:

Vifor Pharma Nordiska AB
Torshamnsgatan 30 A

SE-164 40 Kista

Sverige

Tel. +46 8 5580 6600

e-mail: info.nordic@viforpharma.com

Dette leegemiddel er godkendt i EEA's medlemslande under fglgende navn
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Belgien, Bulgarien, Danmark, Graekenland, Finland, Holland, Irland, Luxembourg, Norge, Portugal,
Rumeenien, Storbritannien, Sverige, Tyskland og @strig: Endofalk

Denne indlaegsseddel blev senest revideret september 2020.
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