
KULLANMA TALiMATI

SALOFALK@ 500 mg enterik tablet
Afzdan ahnrr.

o Etkin madde: Her bir enterik tablet, etkin madde olarak 500 mg mesalazin igerir.
c Yardrmct madde(ler): Sodyum karbonat susuz, Glisin, kroskarmelloz sodyum, PVP
(Povidone (K25)), Mikrokristalin seltiloz, Silikon dioksit (silika, kolloidal susuz), Kalsiyum
stearat, HPMC (Hipromelloz), Eudragit L 100 (Metakrilik asit metil metakrilat kopolimer (l:
l)), Makrogol 6000, Talk, Eudragit E (Bazik biitillenmig metakrilat kopolimer), Titanyum
dioksit (E171), San demir oksit (E172)

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler iqermektedir.

o Bu kullanma talimotmt saklaymtz. Daha sonra telcrar okumaya ihtiyaE duyabilirsiniz.
. EEer ilave sorularmtz olursa, liitfen dohorunuza veya eczactnua darusmrz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin iqin reQete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.
o Bu ilacm kullarumr srastnda, doktora veya hastaneye gitti{inizde dohorunuza bu ilact

kulland$mta s dyleyiniz.
o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakhnda size dnerilen dozun dtsmda yiiksek

veya diisiik doz kullanmaymz.

Bu Kullanma Talimatrnda:

L SALOFALIP nedir ve ne igin lcullanilrr?
2. SALOFALK9\ kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. SALOFALKP nasil kullanilr?
4. Olat yan etkiler nelerdir?
5. SALOFALIP'w saklanmast

Baghklarr yer almaktadrr.

1. SALOFALK@ nedir ve ne igin kullanrhr?

SALOFALK@'rn etkin maddesi mesalazin olup, her bir enterik tablet 500 mg etkin madde

igermektedir.

SALOFALK@, agrk-sarr - toprak renginde, mat diizgtin yrJizeyli, yuvarlak, gentiksiz enterik
tablettir.

SALOFALK@, "aminosalisilik asit ve benzeri ilaglar" diye adlandrnlan ve "intestinal anti-
inflamatuvar" grubuna dahil bir ilagtrr. Bu ilaglar kahn balrrsaktaki iltihabr 6nler.

SALOFALK@, karton kutu iginde 100 adet enterik tabletlik blister ambalajlarda bulunur.



SALOFALK@ agagrdaki durumlarda kullarulrr,

' Doktorlar tarafindan tilseratif kolit olarak bilinen kahn balrrsa$rn iltihaplanmasr ile olugan
hastah[rn akut (ani baglangrgh) ataklannrn tedavisinde ve sonraki ataklann (rekiirrens)
<inlenmesinde,

' Crohn hastah[r olarak bilinen kronik (belirtilerin uzun stirmesi) bafirrsak iltihabrnrn akut (ani
baglangrgh) ataklannrn tedavisinde kullanrlrr.

2. SALOFALK@'I kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

SALOFALK@'I aga[rdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

EIer;

. Salisilik aside. Aspirin@ gibi salisilatlara ya da tiriin igerilindeki di[er bir maddeye kargr
bilinen agm duyarhhlrmz (alerjiniz) varsa,

. $iddetli karaciper veya bribrek yetmezliliniz varsa,

SALOFALK@'I aqafrdaki durumlarda DIKKATLi XUILaUINIZ

E!er;

. Ozellikle brongiyal astrm olmak iizere akci[er ile ilgili sorununuz varsa,

. Mesalazin ile ilgili bir madde olan siilfasrlazine kargr gegmigte agrn duyarhhk hikayentz
varsa,

. KaraciEer fonksiyonlannzda bozukluk bulunuyorsa,

. Biibrek fonksiyonlarrnzda bozukluk bulunuyorsa.

Tedavi srasrnda hekiminiz sizi yakrn trbbi gdzetim altrnda tutacaktrr ve dtizenli olarak kan ve\' 
idrar tahlilleri yaptrracaktrr.

ileogekal brilgede (bazrbaptsak bcilgelerinde daralma), ileogekal valfin grkanldr[r bir ba[rrsak
rezeksiyonu (ba[rrsa[rn bir bcjliimiiniin veya tamamrnrn grkartrlmasr) i ba[rrsak cerrahisi
gegirmiq olan hastalarda seyrek olarak, SALOFALK@'rn aqrn hrzh bafirrsak gegiginden dolayr
drgkrda griziinmeden atrldr[r grizlenmigtir. E[er briyle bir durumu fark ederseniz, liitfen
doktorunuzu bilgilendirin.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir dcinemde dahi olsa sizin igin gegerliyse ltitfen doktorunuza
dantgmtz.

SALOFALK@'In yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

SALOFALK@ yemeklerden 1 saat rince ahnmahdrr.
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Hamilelik

Hamile kalmayt planltyorsaruz ilau kullanmadan rince dohorunuza veya eczacmtza daruSmtz.

Hamilelipiniz esnasmda SALOFALK@'I sadece doktorunuz sciylediyse kullanmahsrnz.

Tedaviniz srasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen dohorunuza veya eczactnza
daruSmtz.

Emzirme
Ilqa kullanmadan 6nce dohorunuzo veya eczacmtza daruSmtz.

Emzirme ddnemi esnasrnda etkin madde (mesalazin) ve metabolitleri anne siittine
gegebildilinden, sadece doktorunuz sdylediyse SALOFALK@'r kullanmahsmz.

Arag ve makine kullanrmr

\, Arag ve makine kullanrmr iizerinde higbir etkisi grizlenmemigtir.

SALOFALK@'In igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklunda iinemli bilgiler

SALOFALK@, her tablette 49 mg (2.1 mmol) sodyum igerir. Bu durum, kontrollti sodyum
diyetinde olan hastalar igin griz dniinde bulundurulmahdrr.

Di[er ilaglarla birlikte kullanrmr

Bu ilacrn etkinli[inde defigikli[e neden olabildilinden (karqrhkh etkileEim), aga[rdaki ilaglan
ahyorsamz veya kullanryorsaruz hekiminizi bilgilendiriniz:

- Azatiyoprin, 6-merkaptopiirin ya da tioguanin

(Balrgrkhk sistemi rahatsrzhklanrun tedavisinde kullamlan ajanlar)

- Kan prhtrlagmasrnr <inleyen belli maddeler

\, (Tromboza kargr kullanrlan ilaglar ya da kan inceltici ilaglar, rim: varfarin)

SALOFALK@ ile stirdiiriilecek bir tedavi yine de sizin igin uygun olabilir. Bu gibi
durumlarda doktorunuz sizin igin en do[ru tedaviye karar verecektir.

E[er reEeteli ya da regetesiz herhangi bir ilau Su anda kullaruyorsaruz veya son zamonlarda
kullandmtz ise liltfen dohorunuza veya eczacmtza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. SALOFALK@ nasrl kullanrhr?

SALOFALK@'r her zaman doktorunuzun size 6nerdi[i gekilde ahnrz. E[er emin de[ilseniz,
doktorunuz veya eczacrnrzla birlikte kontrol ediniz.

J



Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhfr igin talimatlar:

Yetigkinler:

Doktorunuz bagka ttirlii tavsiye etmediyse, SALOFALK@'rn etkin maddesi mesalazin ile
SALOFALK@'In normal giinliik dozu aga[rdaki gibidir:

Chron hastah[rnda akut ataklann tedavisi igin gtinde 3 kez bir tablet ile gtinde 3 kez iig tablet
(giinde 1,5 - 4,5 g mesalazin'e eqde[er) arastnda ahnmahdrr.

Ulseratif kolit hastah[rnda akut ataklann tedavisi igin giinde 3 kez bir tablet ile giinde 3 kez iki
tablet (gtinde 1,5 - 3,0 g mesalazin'e egde[er) arasrnda ahnmahdrr. Ulseratif kolitin tekranrun
rinlenmesi/uzun stireli tedavisi igin giinde 3 kez bir tablet (gtinde 1,5 g mesalazin'e egdeler)
almmahdrr.

6 yag ve tizerindeki gocuklar:

Qoculunuz igin do[ru SALOFALK@ dozunu doktorunuza somnuz. Bu doz goculunuzun vticut
aprrh[rna ve hastah[rmn giddetine balhdrr.

Bireysel olarak belirlenmek tizere, akut ataklarda baqlangrg olarak 30-50 mg mesalazin /kg
(viicut agrrhpr)/gtn dozu b<iliinerek verilmelidir. Maksimum doz 75 mgkg /viicut a[rrh[r/
gtin'diir. Toplam doz, maksimum yetigkin dozunu agmamaltdr.

Bireysel olarak belirlenmek iizere, iilseratif kolitin tekrarrnrn iinlenmesinde, baglangrg
olarak 15-30 mg mesalazin kg (viicut alrrh[r)/gtin dozu bdltinerek verilmelidir. Maksimum
doz75 mglkg /viicut a[rrh!r/ gtin'diir. Toplam doz, maksimum yetigkin dozunu agmamahdrr.

Genel olarak viicut a[rrhpr 40 kg'a kadar olan gocuklara yetigkin dozunun yansl, 40 kg
iizerindeki gocuklara ise yetigkin dozu verilmesi <inerilmektedir.

SALOFALK@ dozaj biiyiikltiptinden dolayr, <inerilen doz goz <intinde bulundurulacak olursa,
gocuklarda miimktin olabildilince diigiik dozajdaki difer form olan Salofalk@ 250 mg enterik
tablet kullanrlmahdrr.

Uygulama yolu ve metodu:

SALOFALK@ sadece a[rz yoluyla kullanrm igindir.

SALOFALK@'I sabah, 6!le ve akgam yemeklerden I saat 6nce, bol srvr ile gi[nemeden btittin
olarak ahnrz.

Tedavi siiresi:

Doktorunuz, sizin tedavinizin ne kadar stirece[ine karar verecektir. SALOFALK@'I ne kadar
siire kullan acaprnrz hastahlrnrzm durumunuza ba[hdrr.

Hem iltihabrn akut (ani baglangrgh) ataklan esnasmda, hem de uzun stireli tedavide (hastah[rn
tekranrun cinlenmesinde) SALOFALK@'r di.izenli ve stirekli kullanmaruz rinemlidir, giinkti
baganh bir iyilegme sadece bu gekilde sa[lanabilir.



. DeEigik yaq gruplarr:

Qocuklarda kullanrmr:

SALOFALK@'In gocuklarda (6-18 yag) etki yaptr[rna dair sadece belirli sayrda dokiiman
vardr.

Yaghlarda kullanrmr:

Onceki bciltimlerde yetigkinler igin verilen "dozluygulama srkh[r" yaghlar igin de gegerlidir.

. Ozelkullanrmdurumlan:

Biibrek yetmezlifi / Karaci[er yetmezlifi:

Karaciper fonksiyon bozuklufu olan hastalarda dikkatli kullanrlmahdrr.

Bcibrek fonksiyonlan bozuk olan hastalarda kullanrlmasr dnerilmez. Tedavi srrasrnda bdbrek
fonksiyonlan bozulursa, etkin madde mesalazinin yol agtrpr renal toksisite (bribre[in
zehirlenmesi) dtigtiniilmelidir.

$iddetli bdbrek ve karaciler yetmezli[i olan hastalarda kullanrlmamahdrr.

E$er SALOFALIP'w etkisinin Eok gi)qli) veya zaytf oldu{una dair bir izleniminiz var ise
dohorunuz veyo eczacmtz ile konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla SALOFALK@ kullandrysanrz

E[er bir defaya mahsus olarak kullanmanrz gerekenden daha fazla SALOFALK@
kullandrysanru,bir sonraki dozda azaltmayapmaymz. kullanmanrz gereken dozu alrruz.

SALOFALIP'tun kullanmaruz gerekenden fazlasmt kullanmtssaruz bir dohor veya eczact ile

\, konuSunuz.

SALOFALK@'I kullanmayl unutursanrz

Unutulan dozlart dengelemek iqin Eft doz almoymtz.

E[er bir doz almayr unuttuysanv, bir sonraki sefer fazladan SALOFALK@ kullanmaymrz,
regete edilen dozladevam ediniz.

SALOFALK@ ile tedavi sonlandrnldr[rndaki olugabilecek etkiler

Doktorunuza danrgmadan ilag kullanrmrnr sonlandrrmaytnrz. Bu ilacrn kullammr ile ilgili ilave
sorulanruz varsa doktorunuza v ey a eczacrruza danr gmrz.
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4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SALOFALK@'In igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Agalrdakilerden biri olursa, SALOFALK@'I kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildirinnveya size en yakrn hastanenin acil biiliimiine bagvurunuz:

$iddetli alerjik reaksiyonlara seyrek rastlanmakla birlikte biitiin ilaglar alerjik
reaksiyonlara neden olabilir.

o Alerjik deri diikiintiisii
. Ate$
. Solunum zorlufu (nefes darhfr)

Genel salhk durumunuzda belirgin bir kcittileqme ile birlikte ateg velveya a$rz ve grrtlak
b<ilgesinde a[n ya$arsaruz ilacr kullanmayr brrakrmz ve derhal doktorunuza bildiriniz.

\? Belirtiler, gok seyrek olarak karumzdaki akyuvarlann azalmasrna (agraniilositoz) ba[h olarak
ortaya grkabilir. Bu durum, a[rr bir enfeksiyon gegirmenizin belirtisi olabilir.
Belirtilerinizin bu ilacrn etkisinde olup olmadrlrnr do!rulamak igin kan testi yaprlabilir.

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. E[er bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
SALOFALK@'a kargr ciddi alerjiniz var demektir. Acil trbbi miidatreleye veya hastaneye
yatrn lmam za ger ek o labilir.
Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek g<irtiliir.

Mesalazin igeren ilaglan kullanan hastalarda aynca agagrdaki yan etkiler g<izlemlenmigtir:

Seyrek giiriilen yan etkiler:
(1.000 hastadan birinden daha azrnda g<iriiliir)

o Kann alnsr, ishal, gaz, bulantr ve kusma
. BaS afinst, sersemlik

\- . Kalp problemleri nedeniyle grigiis alnsr, nefes darh[r ya da kol ve bacaklarda gigme

Qok seyrek gOriilen yan etkiler:
(10.000 hastadan birinden datra azrnda gdriiltir)

o Bazen kol ve bacaklarda qiqme veya yan a[nsrmn eglik etti[i bObrek fonksiyon
defiigiklikleri,

o Akut pankreas iltihabr nedeniyle qiddetli kann alnsr,
o Akcigerde alerji velveya inflamasyon kogullan nedeniyle nefes darhlr, riksiiriik, hmlfl,

rdntgende akci[er gdlgesi
o BaErrsaklarda alerjik reaksiyon nedeniyle giddetli ishal ve kann a[nsr,
o Ciltte ddktintti veya iltihap,
o Kas ve eklem a[nsr,
o Kan sayrmrndaki deligikliklerden dolayr ateg, bo[az a[nsr ya da krnkhk
o KaraciEer ya da safra kesesi sorunlan nedeniyle kann a[nsr ya da sanhk
. Sag d<ikiilmesi ve kellegme



. El ve ayaklarda hissizlik ve kanncalanma (periferal nriropati)

. Sperm i.iretiminde geri d<intigtimli.i (ilacrn brrakrlmasryla birlikte yeniden dtizelmesi) azalma

E{er bu kullanma talimatmda bahsi geQmeyen herhangi bir yan etki ile knrSilaSrsaruz
doktorunuzu veya eczaarun bilgilendirin

5. SALOFALK@'rn saklanmasr

SALOFALIP 1 Eocuklartn gdremeyecepi, erigemeyece{i yerlerde ve ambalajmda saklaymtz.

25 oC'nin altrndaki oda srcakhprnda saklayrmz.

Orij inal ambalaj rnda saklayrnrz.

Kullanaca[ tnrz zarnan tableti blisterinden gtkanntz.

\- Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz

A mb al aj daki s o n kul I anma t ar i hi nde n s o nr a SA L O F A L Ie' t kul I anm ay mtz.

Qevreyi korumak amacryla kullanmadtgmtz SALOFALIP't Sehir suyuna veya gdpe atmaymtz.
Bu konuda eczactnza daruSmtz.

Ruhsat Sahibi:
Ali Raif ilag San. A$.
Yegilce Mahallesi
Dopa Sokak No: 4
3 4418 Ka[rthane/lstanbul

ilretim yeri:
Dr. Falk Pharma GmbH, Freiburg-Almanya lisanstyla,
Losan Pharma GmbH

\, Otto-Hahn-Str. 13

D-79395
Neuenburg - Almanya

Bu kullanma talimafi ..... tarihinde onaylanmqtr.
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