
KrsA UnUN sir,cisi

r. nn$nni rtgsi UniiNtiN au

sALoFALt<@ + gteo ml lavman

z. xal.ir,lrir vr x,q.Nrirarir nilrgivt

Etkin madde:

Her bir lavman (60 g siispansiyon), etkin madde olarak 4 g mesalazin igerir.

Yardrmcr madde(ler):

Sodyum benzoat (E 21 1). ...0.06 g

Sodyum edetat. .......0.06 g
\- Potasyum metabistilfit(8224). ... 0.2808 g

Potasyum asetat. ..... 0.246 g

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e baktntz.

3. FARMASOTiT FORM

Rektal Stispansiyon

SALOFALK@, agrk - mat kahverengiye yakrn krem renkte homojen siispansiyondur.

4. KLiNiK Ozrrlixr,rn

4.1. Terapiitik endikasyonlar

\, Ulseratif kolitin akut ataklannrn tedavisinde endikedir.

4.2.Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/ uygulama srkhfl ve stresi:

Yetigkinler:

Bagka bir biqimde <inerilmedikge, bir giqe lavman (60 g stispansiyon) igeri[i yatmadan <ince

bir defada ba[rrsapa uygulanrr.

En iyi sonug SALOFALK@ uygulamasrndan 6nce balrrsaklar bogaltrldrlrnda elde edilir.

SALOFALK@, dtizenli ve devamh kullanrlmahdrr giinkii bagarrh bir iyilegme ancak bu
gekilde sa[lanabilir.



Uygulama igin dogru pozisyon:

. Hasta sol tarafinrn iizerine s^ol bacafirnr uzatrp sa! bacalrnr karruna do[ru gekerek uzanfi.
Bu pozisyonla SALOFALK@ daha kolay uygulanrr ve daha etkili olur.

Uygulama gekli:

Hazrlantgt:

. 30 saniye boyunca gige galkalanrr.

. Aplikatcirtin koruyucu kapa[r grkanlrr.

. $i$e alttan ve iistten tutulur.

Uygulanmasr:

. Aplikat<iriin ucu rektumun igene sokulur

. $igenin ucu kann bogluluna bakacak ycinde tutulur ve yavagga srkrlrr.

. Kullanrldrktan sonra bog qigenin aplikat<ir ucu yava$ga rektumdan grkanlr.

. llacm barsakta dengeli bir gekilde da[rhmr sa[lanmasr igin ilacrn uygulandr[r
pozisyon, 30 dakika stire ile korunmaltdrr.

. Mtimktinse, lavmanln gece boyunca etki sa[lamasma izin verilmelidir.

yatar

Ozel popiilasyonlara itigkin ek bilgiter:

Btibrek/ Karacifer yetmezli[i:

Karaciler fonksiyon bozuklu[u olan hastalarda dikkatli kullanrlmahdrr.

Bribrek fonksiyonlan bozuk olan hastalarda kullantlmast <inerilmez. Tedavi srasmda bdbrek
fonksiyonlan bozulursa, mesalazinin yol agtrlr renal toksisite dtistiniilmelidir.

$iddetli bdbrek ve karaci[er yetmezli[i olan hastalarda kontrendikedir.
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Pediyatrik popiilasyon:

SALOFALK@'In gocuklarda etki yaptr[rna dair gok az deneyim ve srrurh sayrda doktiman
vardrr.

Geriyatrik popiilasyon :

Yetigkinler igin verilen pozoloji ve uygulama gekli geriyatrik popiilasyon igin de gegerlidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

SALOFALK@,
- Salisilatlara ya da 6.1 briltimtinde listelenen diler bilegenlere karqr bilinen duyarhh[r

olanlarda,
- $iddetli karaci[er veya bribrek fonksiyonu bozukluklannda,

4.4. 62e1 kullanrm uyanlan ve iinlemleri

Tedaviye baglamadan 6nce ve tedavi srrasmda hekimin istepine g<ire kan testleri (diferansiyel
kan sayrmr; ALT veya AST gibi karaciler fonksiyon testleri; serum kreatinin) ve idrar
muayenesi (dip gubuklan) yaprlmahdrr.

Kontroller tedaviye baglandrktan 14 gtin sonra yaprlmah ve 4 haftahk aralarla 2-3 kez
tekrarlanmahdrr.

Bulgular normal ise, kontroller 3 ayhk aralarla yaprlabilir. Eper ilave belirtiler geligirse,
kontrol muayeneleri hemen yaprlmahdrr.

Ozellikle astrm olmak iizere akci[er hastahfr olan hastalar SALOFALK@ tedavisi srrasmda
gok dikkatli bir qekilde izlenmelidir.

Siilfasalazin igeren ilaglarla yan etki gririilme <iykiisii olan hastalarda, SALOFALK@
tedavisine yalnrzca dikkatli bir hekim muayenesi ile baglanmahdrr. SALOFALK@ abdominal
kramplar, akut kann a[nsr, ateg, giddetli bag a[nsr ve deride ddkiintii gibi akut intolerans
reaksiyonlanna neden olursa tedavi hemen kesilmelidir.

SALOFALK@, birim miktar bagrna 0.2808 g potasyum metabistilfit igerir. Bu nedenle nadir
olarak qiddetli agrn duyarhhk reaksiyonlan ve bronkospazrnaneden olabilir.
SALOFALK@, 0.06 g sodyum benzoat igerir. Bu nedenle deriye, gdze ve mukoz
membranlanna hafif derecede irritan (tahrig edici) olabilir.

SALOFALK@, 0,03 g sodyum ve 0,20 g potasyum igerir. Uygulama yolu (rektal) nedeniyle
herhangi bir uyan gerekmemektedir.
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4.5. Diler trbbi iiriinler ile etkilegimler ve difer etkilegim gekilleri

Kargrhkh etkilegime iliqkin rizel aragtrrmalar yaprlmamrgtr.

Mesalazin beraberinde azatiyopin, 6-merkaptoptirin ya da tioguanin ile tedavi g<irmekte olan
hastalarda, azatiyoprinin, 6-merkaptoptirinin ya da tioguaninin miyelosiipresif etkilerinde
olasr artrg dikkate ahnmahdrr.

Mesalazinin, varfarinin antikoagiilan etkisini azaltmasrna iligkin zayrf kanrt vardr.

6zel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon :

SALOFALK@'rn gocuklarda etki yaptrflrna dair gok az deneyim ve smrrh sayrda dokiiman
vardr.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B'dir.

Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadrnlar/ Do[um kontrolii (Kontrasepsiyon)

SALOFALK@'In gocuk dolurma potansiyeli bulunan kadrnlara herhangi bir etkisi veya
do[um kontrolti (kontrasepsiyon) igin kullanrlan ilaglarla herhangi bir etkilegimi
bildirilmemiqtir.

Gebelik diinemi

\- 
Srmrh sayda gebelikte maflLZ kalma olgularrna iliqkin veriler, SALOFALK@'rn gebelik
tizerinde ya da fetiistin/yeni dogan gocu[un sa[h[r tizerinde advers etkileri oldufiunu
gristermemektedir. Bugiine kadar herhangi <inemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemigtir.

Oral yol ile ahnan mesalazinde hayvanlar iizerinde yaprlan galtgmalar,
gebelik/embriyonal/fetal geligim/do[um ya da do[um sonrasr geligim ile ilgili olarak
do!rudan yadadolayh zararh etkiler oldu[unu gristermemektedir (bkz. Bdliim 5.3).

Gebe kadrnlara verilirken tedbirli olunmaltdrr.

izole tek bir vakada gebelik srasrnda yiiksek mesalazin dozunun uzun siireli uygulanmasr
neticesinde (2 - 4 dgiin, oral) yeni do[an bebekte bdbrek yetmezli[i bildirilmigtir.

SALOFALK@, gebelik srasrnda ancak beklenen faydanrn potansiyel riskten fazla olmasr
halinde uygulanmahdrr.
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Laktasyon diinemi

Mesalazinin insan ya da hayvan stitii ile atrlmasrna iligkin srmrh bilgi mevcuttur. Memedeki
gocuk agrsmdan bir risk oldu[u goz ardr edilemez. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacaprna ya da SALOFALK@ tedavisinin durdurulup durdurulmayacapnal
tedaviden kagrmhp kagrnrlmayaca[rna iligkin karar verilirken, emzirmenin gocuk agtsmdan

faydasr ve SALOFALK@ tedavisinin emziren anne aglsmdan faydasr dikkate ahnmahdrr.

N-asetil-5 amino salisilik asit ve az miktarda mesalazin anne siittine gegmektedir. Diyare gibi
agrn duyarhhk reaksiyonlan emzirilen bebeklerde gdz ardr edilemez. Emzirilen bebekte

diyare geligirse emzirmeye son verilmelidir.

Ureme yetenefilFertilite

insanlarda tireme yetene[i/fertilite tizerine etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma yetene[i iizerinde higbir etki gtirtilmemigtir.

4.8. istenmeyen etkiler

Agafirdaki srkhk verilerine gtire yan etkiler de[erlendirilmiqtir:

Qokyaygrn:(>l/10)
Yaygrn: ( 2 l/100 - < l/10)
Yaygrn olmayan: ( > l/1000 - l/100)
Seyrek: ( > l/10,000 - l/1000)
Qok seyrek: ( < l/10,000) (istisnai raporlar dahildir)

Kan ve lenf sistemi hastahklan
\, Qok seyrek: Bozulan kan saymr (aplastik anemi, agraniilositoz, pansitopeni, nritropeni,

kikopeni, trombositopeni)

Ba!ryrkhk sistemi hastahklan
Qok seyrek: Alerjik egzantem, ilag ateqi, lupus eritomatozus sendromu, pankolit gibi
hipersensitivite reaksiyonlan

Sinir sistemi hastahklan
Seyrek: Baq alnsr, sersemlik

Qok seyrek: Periferal n<iropati

Kardiyak hastahklar
Seyrek: Miyokardit, perikardit

Gastrointestinal hastahklar
Seyrek: Kann a[nsr, diyare, gaz, bulantr, kusma

Qok seyrek: Akut pankreatit



Solunum, giiftis bozukluklarr ve mediastanal hastahklarr
Qok seyrek: Alerjik ve fibrotik akci[er reaksiyonlan (dispne, riksiiri.ik,
bronkospazm, alveolit, pulmoner eozinofili, akciler infiltrasyonu, pndmoni)

Hepato-bilier hastahklar
Qok seyrek: Karaci[er fonksiyon testlerinde de[igiklikler (transaminazlarda ve kolestaz
parametrelerinde artrg), hepatit, kolestatik hepatit

Deri ve deri altr doku hastahklarr
Qok seyrek: Alopesi

Kas-iskelet bozukluklan, baf doku ve kemik hastahklarr
Qok seyrek: Miyalji, artralji

Biibrek ve idrar yolu hastahklarr
Qok seyrek: Akut ve kronik intersitisyel nefrit ve bribrek yetmezlilini igeren btibrek

\- 
fonksiyon bozukluklan

Genel bozukluklar ve uygulama biilgesine iligkin hastahklar
Qok seyrek: Oligospermi (geri d<iniiqiimlii)

4.9.Doz a9rmr ve tedavisi

Agrn doz iizerine renal veya hepatik toksisite g<istermeyen seyrek veriler vardrr. Ozel bir
antidotu yoktur, tedavi semptomatik ve destekleyicidir.

5. FARMAKOLOJiK oZnrr,irr,rn

5.1. Farmakodinamik iizellikler

Farmakoterapdtik grup: Aminosalisilik asit ve benzeri ajanlar

\- ATC kodu: A07 EC 02

Antienflamatuvar etki mekanizmasr bilinmemektedir. in vitro gahgmalann sonuglan lipoksijenaz
inhibisyonunun etkili olabilece[ini gristermektedir.

Balrrsak mukozasrndaki prostaglandin konsantrasyonlan i.izerine etkisi de gtisterilmiqtir.
Mesalazin (5-Aminosalisilik asit/5-ASA) reaktif oksijen bileqenlerin radikal tutucusu olarak da

etki gristermektedir.

Rektal yol ile uygulanan mesalazin, ba[rrsakta lokal olarak etkilidir ve kahn ba[rrsa[rn luminal
bdltimtiniin mukoza ve submokozasrnda baghca lokal etki gcisterir. Mesalazinin inflamasyon
b<ilgesinde bulunmasr <inemlidir. Bu nedenle mesalazinin sistemik biyoyararlanrmlplazma
konsantrasyonlan, terapritik etkinlik ile de[il giivenlilik ile iligkili bir fakt<lrdtir.
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\-

5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Emilim:

Mesalazin emilimi en ytiksek oranda ba[rrsaprn proksimal brilgelerinde, en dii$tik oranda da
ba[rrsa[rn distal b<ilgelerinde gergeklegir.

Kararh durum koqullan altrnda remisyondaki iilseratif kolitli hastalann iizerinde yaprlan bir
galrEmada, pik plazma konsantrasyonlanna (0.92 mikrogram/ml 5-ASA ve 1.62 mikrogram
/ml N-Ac-5-ASA) yaklagrk ll - 12 saat sonra ulagrlmrgtrr.

SALOFALK@ ile tedavi edilen kronik enflamatuvar ba[rrsak hastah[r olan gocuklarda kararh
durum plazma konsantrasyonlan; 0.5 - 2.8 mikrogram/ml 5-ASA ve 0.9 - 4.1 mikrogram/ml
N-Ac-5-ASA'dr.

DaErhm:

Hafif - orta dereceli akut i.ilseratif kolitli hastalarda yaprlan bir g<irtintiileme gahgmasr,
tedavinin baglangrcrnda ve 12 hafta sonra remisyonunda rektal stispansiyonun golunlukla
rektum, sigmoid kolon ve daha az olmak iizere kolonun geri kalamna daprldrlrnr gristermigtir.

Biyotransformasyon:

Mesalazin presistemik olarak ba[rrsak mukozasmda ve karaci[erde farmakolojik agrdan
inaktif metaboliti olan N-asetil-5-aminosalisilik asite (N-Ac-5-ASA) dontigtir. Asetilasyon,
hastanrn asetilat<ir fenotipinden balrmsrz olarak gergeklegmektedir. Bazr asetilasyon iglemi
kahn ba[rrsak bakterileri tarafindan oluqmaktadrr. Mesalazin ve N-Ac-5-ASA'mn proteine
baglanma oranlan srrasryla %o 43 ve o/o 78'dir.

Eliminasyon:

Mesalazin ve metaboliti olan N-Ac-5-ASA feges (asrl krsmr) ile birlikte renal (miktan
uygulama gekline, farmascitik formuna ve mesalazinin sahnma yoluna balh olarak %20 - %
50 arasrnda de[iqir) ve biliyer (kiigtik bir krsmr) yollanyla atrlmaktadrr. Renal atrhm temelde
N-Ac-5-ASA qeklinde gergeklegir. A[rz yoluyla toplam uygulanan mesalazin dozunun
yaklagrk yo l'i temelde N-Ac-5-ASA geklinde anne siitiine geger. Mesalazinin eliminasyon
oranr; en gok elimine edilen (yaklagrk %85) metabolit formundaki N-Ac-5-ASA ile yaklagrk
Yo 13'tijrr (45 saatlik de[er).

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri

Giivenlilik farmakolojisi, genotoksisite, karsinojenite (srganlarda) veya iireme toksisitesi
gahgmalanndan elde edilen preklinik veriler, insanlar igin <izellikli bir tehlike g<istermemigtir.

Toksisite gahgmalannda, mesalazinin oral olarak yiiksek dozda tekrarh uygulanmasrndan
soma b<ibrek toksisitesi (bdbrek papiller nekrozu ve tiim nefron veya proksimal krvnmh
tiibtillerinin epitelyal hasan) g<izlenmigtir. Bu bulgulann klinik <inemi belirsizdir.
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- 6. FARMASOTix Ozrrlixr,rni

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Karbomer 974P
Potasyum asetat

Potasyum metabisiilfit(E224) [maksimum 0.28 g: maksimum 0.16 g SO2'ye egdeger]
Sodyum benzoat (E 21 1)

Sodyum edetat
Saf su
Ksantan gam

6.2. Gegimsizlikler

Gegerli de[il.

6.3. Raf iimrii

v 24ay

6.4. Saklamaya yiinelik iizel tedbirler

3OoC'nin altrnda oda srcakh[rnda saklayrnrz.

6.5. Ambalajrn nitelifi ve igerifii

7 adet yegil koruyucu LDPE kapak ile yuvarlak beyaz akordeon bigimli LDPE giqe igeren
karton kutuda.

6.6. Begeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer Ozel tinlemler

Kullanrlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller 'Trbbi atrklann kontrolti ydnetmeli[i' ve
'Ambalaj ve Ambalaj Atrklannrn Kontrolii ydnetmelikleri'ne uygun olarak imha edilmelidir.
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