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KULLANMA TALIMATI

SALOFALK® 500 mg granii-stix
Agizdan alnir.,

Etkin madde: Her bir sage, etkin madde olarak 500 mg mesalazin igerir.

Yardimci madde(ler): Aspartam (E 951), karmelloz sodyum, sitrik asit, silika kolloidal
anhidrus, hipromelloz, magnezyum stearat, metakrilik asit-metil metakrilat kopolimer
(1:1) (Eudragit L 100), metilseliiloz, mikrokristalin seliiloz, poliakrilat dispersiyonu %40
(% 2 Nonoksinol 100 igeren Eudrogit NE 40 D), povidon K 25, simetikon, sorbik asit,
talk, titanyum dioksit (E 171), trietil sitrat, vanilya kremas: esansi (propilen glikol i¢eren)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in Snemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullarami swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigrizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya dilgiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

Lhoh b bo

SALOFALK® nedir ve ne icin kullamihr?

SALOFALK®"t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SALOFALK® nasd kullantlir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SALOFALK®"in saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.

1. SALOFALK? nedir ve ne i¢in kullanihir?

SALOFALK® 1n etkin maddesi mesalazin olup, her bir sage 1000 mg mesalazin igerir.

SALOFALK® “aminosalisilik asit ve benzeri ilaglar” grubuna dahil bir ilagtir. Bu ilaglar kalin
bagirsaktaki iltihabi onler.

SALOFALK®, sase icinde bulunan grimsi beyaz renkli, yuvarlak veya gubuk bigiminde
graniillerdir. 1 kutu igine 2 adet kigiik kutu yerlestirilmekte ve bu kutularda 50’ser
Poliester/Aliiminyum/Polietilen folyo sase olmak iizere toplam 100 sase olarak piyasaya
sunulmaktadir.




SALOFALK® asagidaki durumlarda kullanihir:

* Doktorlar tarafindan {ilseratif kolit olarak bilinen kalin bagirsagin iltihaplanmasi ile olusan
hastalifin akut (ani baglangigli) ve tekrarim &nleyici vakalarin tedavisinde.

2. SALOFALK® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SALOFALK®'1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

+ salisilik aside, 6rnegin Aspririn® gibi salisilatlara ya da iiriin icerigindeki diger bir maddeye
kars1 bilinen asinn duyarhihifimz varsa,

* siddetli karaciger ve/veya bobrek yetmezliginiz varsa,

* mide veya duedonal iilseriniz (ince bagirsagin mideyle birlestigi yer olan duodenumda
meydana gelen yara) varsa,

* kanama egiliminiz veya kan pihtilagsmasi sorununuz oldugunu diisiiniiyorsaniz
SALOFALK®"1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

« ozellikle astim olmak iizere, akciger ile ilgili sorununuz varsa,

= mesalazin ile ilgili bir madde olan sulfasalazine kars1 agirt duyarlih@iniz varsa veya gegmiste
asirt duyarhhk gosterdiyseniz,

* karaciger fonksiyonlarinizda bozukiuk bulunuyorsa,

» bobrek fonksiyonlarinizda bozukluk bulunuyorsa.

Tedavi sirasinda hekiminiz sizi yakin tibbi gézetim altinda tutacak ve diizenli olarak kan ve idrar
tahlilleri yaptiracaktir.

Bu uyanlar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
damsiniz.

SALOFALK® m yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Yiyecekler emilimi 1-2 saat geciktirmekle birlikte, emilim miktarini1 ve oranmni etkilemez.
SALOFALK®" ag veya tok almanizin 6nemi yoktur.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz,

« Hamileliginiz esnasinda SALOFALK®'1 sadece doktorunuz Onerdiyse kullaniniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacinmiza
damginiz.




Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danmisiniz,

Etkin madde (mesalazin) ve metabolitleri anne siitiine gegebildiginden, SALOFALK® emziren
anneler tarafindan kullanilmamalidir.

Arag ve makine kullanim
Arag¢ ve makine kullamm tizerinde higbir etkisi gézlenmemistir.
SALOFALK®'m iceriginde bulunan baz: yardime: maddeler hakkinda énemli bilgiler

SALOFALK® her sasede 2.0 mg aspartam (1.12 mg fenilalanine egdeger tatlandiric ajan} igerir.
Bu nedenle fenilalanin igin bir kaynak i¢ermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar igin zararli
olabilir.

SALOFALK® her sasede 0.008 mg sodyum ihtiva eder. Bu miktar esik degerin (1 mmol= 23 mg
sodyum) altinda oldugundan hicbir olumsuz etki beklenmez. Giinliik tedavi dozlarinda alinmak
kaydiyla giivenlidir.

Ayrica SALOFALK® propilen glikol igermekiedir. Dozu nedeniyle esik degerin (yetigkinler igin
400 mg propilen glikol’kg) altinda oldugundan hicbir olumsuz etki beklenmez. Giinliik tedavi
dozlarinda alinmak kaydiyla giivenlidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim:

Bu ilacin etkisinde degisiklige neden olabildiginden (karsilikh etkilesim), asagidaki ilaclari
kullaniyorsaniz hekiminizi bilgitendiriniz:
¢ Kan pthtilasmasini 6nleyen ilaglar
(tromboza karg1 kullamlan tlaglar ya da kan inceltici ilaglar)
* Glukokortikoidler
(Prednisolon gibi steroid benzeri iltihap dnleyici belli ilaglar)
¢ Silfoniliireler
(Glibenklamid gibi kan sekerinin kontroliinde kullamlan etkin maddeler)
e Metotreksat
(loseminin ya da bagisikhik sistemi rahatsizliklarimin tedavisinde kullanilan bir ajan)
* Probenesid/Siilfinpirazon
(gut tedavisinde kullanilan ajanlar)
¢ Spironolakton/furosemid

(kalp rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilan ajanlar)




o Rifampisin

(tiiberkiiloza karst kullanilan etkin madde)

e Azatiyoprin ya da 6-merkaptopiirin igeren ilaglar

(bagisiklik sistemi rahatsizliklarinin tedavisinde kullamlan ajanlar)

SALOFALK® ile siirdiiriilecek bir tedavi yine de sizin i¢in uygun olabilir. Bu gibi durumlarda
doktorunuz sizin i¢in en dogru tedaviye karar verecektir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamiyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SALOFALK?® nasil kullamihir?

SALOFALK®1 her zaman doktorunuzun onerdigi sekilde alimz. Emin degilseniz doktorunuza

Sorunuz,

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ i¢in talimatlar:

Yas Tekli doz Giinliik toplam doz
Akut iilseratif kolit 1x3
AN 3 saseye kadar
ataklarimn tedavisi icin SALOFALK® yada
Enskinler ve yaglilarda 3x 1 sase
Ulseratif kolitin
niiksetmesinin 6nlenmesi 1 sage diger form olan 31x1
icin Salofalk® 500 mg Granii-Stix X 1 sa3e
Erigkinler ve yaglilarda
Akut iilseratif kolit Tek dozda ya da 3 ayni dozda
ataklarimn tedavisi igin 30 — 50 mg mesalazin/kg/giin
6 yagindan biiyiik ¢ocuklarda
Ulseratif Kolitin
niiksetmesinin dnlenmesi 2ayn dOZd?
icin 15 — 30 mg mesalazin/kg/giin
6 yasindan biiyiik ¢ocuklarda
Eriskinlerde:

Doktorunuz bagka tiirlii tavsive etmediyse;

- Akut iilseratif kolit ataklarinin tedavisinde:

Normal doz: Hastahifimzin tiirii ve siddetine bagh olarak, tercihen sabahlan, giinde bir kez 3
sage veya giinde 3 kez 1 sase SALOFALK® (giinde 3 g mesalazine esdeger) kullamlmalidir.




Giinde 500 mg mesalazin tavsiye edilmigse miimkiin mertebe diger form olan Salofalk® 500 mg
Granii-Stix kullamImalidir.

- Ulseratif kolitin niiksetmesinin dnlenmesinde:

Giinde 3 kez 1 sase diger form olan Salofalk® 500 mg Granii-Stix (giinde 1.5 g mesalazine
esdeger) kulianilmalidir.

6 yas iizerindeki ¢ocuklar ve ergenler:
Cocupunuz i¢in dogru SALOFALK® dozunu doktorunuza sorunuz.

Hastahgin siddetine bagl: olarak akut ataklarda 30-50 mg mesalazin /kg (viicut agirhg:)/giin
dozu, tercihen sabahlan, giinde bir kez veya iige béliinerek verilmelidir.

Remisyonun idame tedavisinde (hastalik tekrarladiginda) 15-30 mg mesalazin /kg (viicut
agirlig1)/glin dozu ikiye béliinerek verilmelidir.

Genel olarak viicut agirhg 40 kg’a kadar olan cocuklara yetigkin dozunun yansi, 40 kg
tizerindeki gocuklara ise yetiskin dozu verilebilir,

Tedavi sirasinda hekiminiz sizi dikkatle takip edecek ve diizenli olarak kan ve idrar tahlilleri
yapacaktir.

Uygulama siiresi:

Uygulamanin siiresi durumunuza baghdir. Her hastada uygulamanin siiresine tedaviyi yiirliten
doktor karar verir,

Tedavi ile istenen sonug ancak bu sekilde elde edilebileceginden, SALOFALK® tedavisini

enflamasyonun (iltihabin) akut (am baslangiglt) evresinde ve uzun siireli tedavi sirasinda diizenli
ve dogru bir sekilde kullanmaniz gerekmektedir.

¢ Uygulama yolu ve metodu:
SALOFALK® sadece agizdan kullamim igindir.

SALOFALK® ¢ignenmemelidir. Graniiller dil @izerine konmali ve ¢ignenmeden bol sivi ile
yutulmalidir.

¢ Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanmm: 6 yas alt: hasta grubu hakkinda SALOFALK® ile ¢ok az deneyim
bulundugundan bu ilac1 6 yagini1 doldurmamig gocuklara vermeyiniz.

Yaghlarda kullammm: Onceki boliimlerde yetigkinler icin verilen doz/uygulama siklig
yashlarda da gecerlidir.




e Ozel kullanim durumlar::

Bobrek Yetmezligi / Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullamilmalidir. Bébrek fonksiyonlar
bozuk olan hastalarda kullanilmasi 6nerilmez. Tedavi sirasinda bobrek fonksiyonlart bozulursa,
etkin madde mesalazinin yol agti#1 renal toksisite (bébregin zehirlenmesi) distiniilmelidir.

Siddetli bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullamlmamahdir.

Eger SALOFALK® i etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SALOFALK® kullandiysamz

SALOFALK®tan kullanmamiz gerekenden Jazlasim kullanmigsanmiz bir doktor veya eczact ile
konugunuz.

Emin degilseniz doktorunuza bagvurunuz. Bundan sonra ne yapilacagina doktorunuz karar
verebilir.

SALOFALK®'1 bir kez yiiksek dozda alirsamz bir sonraki sefer almamz gercken normal dozu
alimz, Dozda azaltmaya gitmeyiniz.

SALOFALK®" kullanmay: unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir doz almay1 unuttuysamz, bir sonraki sefer fazladan SALOFALK® kullanmayiz, regete
edilen dozla devam ediniz.

SALOFALK?® ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler

Onceden doktorunuzla gériismeden bu ilagla tedaviye son vermeyiniz.

[lacin kullanim hakkinda bagka sorulanniz varsa doktorunuza ya da eczacimza damsiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum i‘lax,:lar gibi SALOFALK®1n iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
(S)li‘:ll:lllltrl.i alerjik reaksiyonlara seyrek rastlanmakla birlikte biitiin ilaclar alerjik

reaksiyonlara neden olabilir. Eger asagidaki hastahk belirtilerinden birini gériirseniz
derhal doktorunuza bagvurunuz:

* Deride alerjik dikiintii
o Ates
*  Solunum zorlugu (nefes darhg)




Eger agapidaki afir yan etkileri yasarsamz ilact kullanmay1 birakimz ve derhal doktorunuza
bagvurunuz:

Genel saghk durumunuzda kotiilesme ile birlikte ates ve/veya agiz ve girtlak bolgesinde agn
yasarsamiz derhal doktorunuza bildiriniz. Belirtiler, kammzdaki akyuvarlarin azalmasina
(agraniilositoz) bagli olarak ortaya ¢ikabilir. Bu durum, agir bir enfeksiyon (iltihap) gegirmenizin
belirtisi olabilir.

Doktorunuz, akyuvar sayisimin diisip ditsmedigini kontrol etmek i¢in kan tahlili yaptirmamz
konusunda sizi yonlendirecektir. Hekiminizi, kullandigintz ilaglar konusunda bilgilendirmeniz
Snemlidir.

Aynica agagidaki yan etkiler gézlemlenmisgtir:

Seyrek goriilen yan etkiler:
(1.000 hastadan birinden daha azinda gériiliir)

¢ Kann agnsy, ishal (diyare), gaz, mide bulantis1 ve kusma
e Bas agnisi, sersemlik

Cok seyrek goriilen yan etkiler:
(10.000 hastadan birinden daha azinda goriiliir)

Bazen kol ve bacaklarda sigme veya yan agnisinin eslik ettigi bobrek fonksiyon bozukluklan,
Kalp problemleri nedeniyle g6giis agrisi, nefes darlig1 ya da kol ve bacaklarda sisme,
Akut pankreas iltihabi1 nedeniyle siddetli karin agnsi,

Alerjik akciger iltthabi nedeniyle siddetli nefes darlig,

Alerjik bagirsak iltihabi nedeniyle siddetli ishal ve karin agrisi,

Ciltte dokiintii veya iltihap,

Kas ve eklem agrisi,

Kan sayimindaki degisikliklerden dolay: ates, bogaz agns: ya da kiriklik

Karaciger ya da safra fonksiyon bozukluklart nedeniyle karin agnsi ya da sanlik

Sag dokiilmesi ve kellegsme

El ve ayaklarda hissizlik ve karincalanma (periferal néropati)

Sperm tiretiminde geri doniistimlii (ilacin birakilmasiyla birlikte yeniden diizelir) azalma

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz,

5. SALOFALK®mn saklanmas:
SALOFALK® " ¢ocuklarin goremeyecedi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicaklifinda orijinal ambalajinda saklayiniz.




Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SALOFALK®; kullanmaymiz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz SALOFALK® 1 sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz. Bu
konuda eczacimiza darmigimz.

Ruhsat Sahibi:

Ali Raif Ilag San. AS.

Eski Biiyiikdere Caddesi

Dilaver Sokak No:4

34418 Oto Sanayi — 4. Levent/iISTANBUL
Tel:0212 316 78 00

Faks:0212 316 78 78

Uretim Yeri:

Dr. Falk Pharma GmbH/Almanya lisansiyla,
Losan Pharma GmbH

Otto-Hahn-Str. 13

D-79395

Neuenburg — Almanya

Bu kullanma talimat . tarihinde onaylanmustir.




