
KULLANMA TALiMATI

SALOFALrc@ I geO ml lavman
Rektal uygulanrr.

o Etkin madde: Her bir lavman, etkin madde olarak 4 gmesalazin igerir.

o Yardtmu madde(ler).' Karbomer 974 P, potasyum asetat, potasyum metabisiilfit (E 224),
sodyum benzoat (E 211), sodyum edetat, saf su, ksantan gam.

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

o Bu kullanma talimatmt saklaymtz. Daha sonro telcrar okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz.
. EEer ilave sorulartntz olursa, ltitfen dohorunuza veya eczacmrza daruSmtz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmiStir, baskalarma vermeyiniz.
o Bu ilacm kullarumt srasmda, doktora veya hastaneye gitti{inizde dohorunuza bu ilact

kulland$mtn sdyl eyiniz.
o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag hakhnda size onerilen dozun drymda

yiiksek veya diigiik doz kullanmaymu.

Bu Kullanma Talimatmda:

L SALOFALIP nedir ve ne igin kullaruhr?
2. SALOFALIP\ kuilanmadan 6nce dikkot edilmesi gerekenler
3. SALOFALIP nasil kulloniltr?
4. Olat yan etkiler nelerdir?
5. SALOFALIP'w saklanmasr

Baghklarr yer almaktadrr.

1. SALOFALK@ nedir ve ne igin kullanrlrr?

SALOFALK@'m etkin maddesi mesalazin olup, her bir lavmanda 4 g etkin madde bulunmaktadrr.

SALOFALK@ "aminosalisilik asit ve benzeri ilaglar" diye adlandrnlan ve "intestinal
antienflamatuvar" grubuna dahil bir ilagtrr. Bu ilaglar kahn balrrsaktaki iltihabr <inler.

SALOFALK@ karton kutu iginde 7 adet yeEil koruyucu LDPE kapak ile yuvarlak beyaz
akordeon bigimli LDPE gige olarak piyasaya sunulmaktadrr.

SALOFALK@ agagrdaki durumlarda kullanrlrr:

. Doktorlar tarafindan tilseratif kolit olarak bilinen kahn ba[rrsa[rn (kolon) iltihaplanmasr ile
olugan hastah[rn akut (ani baglangrgh) ataklannrn tedavisinde kullanrlrr.



2. SALOFALK@'r kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

SALOFALK@'I a;alrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eper;

. Salisilik aside, Aspirin gibi salisilatlara, ya da iiriin igerigindeki diler maddelere kargr
bilinen agrrr duyarhhlrnrz (alerj iniz) varsa,

. $iddetli b<ibrek veya karaci[er yetmezli[iniz varsa,

SALOFALK@'I agafrdaki durumlarda DiKKATLi xUI,UXINIZ

EIer;

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

. Mesalazin ile ilgili bir madde olan siilfasalazine karqr gegmigte agrrr duyarhhk hikayeniz
varsa,\- . KaraciEer fonksiyonlannzda bozukluk bulunuyorsa,

. Biibrek fonksiyonlannzda bozukluk bulunuyorsa.

Tedavi srrasmda hekiminiz sizi dikkatle takip edecek ve diizenli olarak kan ve idrar tahlilleri
yapacaktrr.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir d<inemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danrgrnrz.

SALOFALK@'In yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

SALOFALK@'In yiyecek ve igecekler ile etkilegimi bilinmemektedir.

Hamilelik
Hamile kalmayt planlryorsaruz ilact kullanmadan dnce dohorunuza veya eczacmza

\., dantsmtz'

Hamilelik boyunca, SALOFALK@'I sadece doktorunuzsize sriylerse kullanmahsmrz.

Tedaviniz srasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczoaruza
daruStruz.

Emzirme
ilau kullanmadan once doktorunuza veya e c zac mtza darusmrz.

Emzirme ddnemi boyunca, etkin madde ve metabolitlerinin anne siitiine gegebilecelinden
dolayr sadece doktorunuzun talimatr iizerine kullanmahsrnrz.

Arag ve makine kullanrmr

Arag ve makine kullanrmr iizerinde higbir etkisi gdzlenmemigtir.



\-

SALOFALK@'In igeri[inde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli bilgiler

SALOFALK@ 0.2808 g potasyum metabisiilfit igerir. Bu nedenle, <izellikle astrm hastasrysanrz
veya alerji <iyki.iniiz varsa, nadir olarak giddetli agrn duyarhhk reaksiyonlan ve bronkospazma
(bronglann daralmasr) neden olabilir.

SALOFALK@ 0.06 g sodyum ber:zoatigerir. Bu nedenle deriye, grize 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 uyarr gerekmemektedir.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

Bu ilacrn etkinli[inde de[igiklile neden olabildilinden (karqrhkh etkileqim), aga[rdaki ilaglan
kullanryorsanrz hekiminizi bilgilendiriniz :

- Azatiyopin, 6-merkaptopiirin ya da tioguanin

(Ba[rgrkhk sistemi rahatsrzhklannrn tedavisinde kullanf lan aj anlar)

- Kan prhtrlaqmasrnr cinleyen ilaglar

(Tromboza kargr kullanrlan ilaglar ya da kan inceltici il{glar, 6m: varfarin)

SALOFALK@ iIC

doktorunuz sizin iigin en do!ru tedaviye karar verecektir.

E{er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullaruyorsoruz veya son zamanlarda
kullandmtz ise latfen dohorunuza veya eczacrruza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. SALOFALK@ nasrl kullanrhr?

SALOFALK@'I her zamandoktorunuzun <inerdi[i gekilde ahrtz. Emin de[ilseniz doktorunuza
sorunuz.

Uygun kullanrm ve doz,/uygulama srkhlr igin talimatlar:

Yetigkinler:

Bagka bir bigimde cinerilmedikge, giinde bir kez bir gige lavman igeri[i (giinde 4 g mesalazine
egde[er, 60 g siispansiyon) ba[rrsak igine uygulanrr.

Uygulama yolu ve metodu:

SALOFALK@ sadece rektal yol ile rektum (drgkr b<ilgenize do[ru) igine uygulamr. A{tz
yoluyla almmamaltdr ve yutulmamahdrr.

Yatmadan <ince bir lavman giqenin igerifii baprrsak igine uygulanrr.

En iyi sonug SALOFALK@ uygulamasmdan 6nce ba[rrsaklar bogaltrldrprnda elde edilir.
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En az 30 saniye olarak, kullanmadan rince lavman igerilinin iyice kanqtrlrna emtn
kadar galkalanmahdrr.
Sonra koruyucu kapak grkanlrr, lavman igeri[inin d<ikiilmemesi igin gige dik tutulur.

olana

o

. Hasta sol tarafirun iizerine sol baca[rnr uzatrp, saf baca[rnr karruna do!ru gekerek rtzar.r:r..

I

I

Kayganlagtrncr film ile kaph aplikat<iriin ucu kann boglu[unuza bakacak ycinde tutularak
rektum (drgkr brilgenize do!ru) igine itilir.
$iqe hafifge aga[r yrinlii indirilir ve sonraslnda yavagga ve egit olarak srkrlrr.
Kullanrldrktan sonra, bog gigenin aplikatdrii yava$ga rektumdan grkanlrr.

Aynr pozisyonda 30 dakika uzatTrflaya devam ederek, lavmanm dengeli bigimde yayrlmasr
sa[lanmahdrr. En iyi sonug, lavmarun gece boyunca etki sallamasrna izin verildifiinde elde
edilir.

Tedavi siiresi

SALOFALKo, istenilen tedavi edici etkinlifie ulagrlmasr igin dtizenli ve devamh
kullamlmahdrr.

Doktorunuz hastah[rnrza ba[h olarak bu ilacr ne kadar stire kullanacaprnrza karar verecektir.
Tedavi siiresi, hastahlrmzm durumuna balhdrr.

De[iqikyag gruplarr:

Qocuklarda kullanrm:

SALOFALK@'m gocuklarda etki yaptrlma dair gok az deneyim ve smrh sayrda dokiiman
vardr.

Yaghlarda kullanrm:

Onceki bdliimde yetigkinler igin verilen doluygulama srkh[r yaghlar igin de gegerlidir.
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Ozel kullanrm durumlan:

Biib rek/Karaci[er yetm ezlili :

Karaciler fonksiyon bozuklupu olan hastalarda dikkatli kullanrlmahdrr. B<ibrek fonksiyonlan
bozuk olan hastalarda kullanrlmasr rinerilmez. Tedavi srrasrnda b<ibrek fonksiyonlan bozulursa,
etkin madde mesalazinin yol agtr[r renal toksisite (b6bre[in zehirlenmesi) diiqiiniilmelidir.

$iddetli b<ibrek ve karaci[er yetmezli[i olan hastalarda kullanrlmamahdrr.

E{er SALOFALIP'm etkisinin gok guglii veya zaytf oldu{una dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacmtz ile konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla SALOFALK@ kullandrysanz

E[er bir defaya mahsus olarak kullanmanrz gerekenden daha fazla SALOFALK@
\- kullandrysanv,bir sonraki dozda azaltma yapmaymlz, kullanmanrz gereken dozu ahnrz.

SALOFALIP'dan kullanmonz gerekenden fozlasmr kullanmtssaruz bir dohor veya eczau ile
konuSunuz.

SALOFALK@'I kullanmayt unutursanz

Eler bir doz almayr unuttuysann, bir sonraki sefer fazladan SALOFALK@ kullanmayrruz,
regete edilen dozladevam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek iEin Eft doz almaymtz.

SALOFALK@ ile tedavi sonlandrnldrfrndaki olugabilecek etkiler

Doktorunuza danrgmadan ilag kullammrnr sonlandrrmaytnrz. Bu ilag ile ilgili daha fazla bilgi
i g in doktoru nuza v ey a eczactnrza danr Erruz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi SALOFALK@'rn igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Aga$dakilerden biri olursa, SALOFALK@'I kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildirinizveya size en yakrn hastanenin acil biiliimiine bagvurunuz:

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

o Alerjik deri diikiintiisii
. Ate;
o Solunum zorlufu (nefes darlrEr)



Genel sa[hk durumunuzda belirgin bir k<ittilegme ile birlikte ateq velveya a$rz ve grrtlak
b<ilgesinde a[n yagarsamz, ilacr kullanmayr brrakmrz ve derhal doktorunuza bildiriniz. Belirtiler,
gok selrek olarak kamnrzdaki akyuvarlann azalmasrna (agraniilositoz) baph olarak ortaya
grkabilir. Bu nedenle a[rr bir enfeksiyon gegirme olasthlrmz artar.
Belirtilerinizin bu ilacrn etkisinde olup olmadr[rnr do[rulamak igin kan testi yaprlabilir.

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
SALOFALK@'a karqr ciddi alerjiriz var demektir. Acil trbbi miidaheleye veya hastaneye
yatmlmaru za ger ek olabilir.
Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek g6riiliir.

Mesalazin igeren ilaglan kullanan hastalarda ayflca aga[rdaki yan etkiler g<izlemlenmigtir:

Seyrek gdriilen yan etkiler:
(1.000 hastadan birinden daha azrnda g<ir0ltir)

o Kann alnst, ishal, gaz, bulantr ve kusma
\- o Ba$ a[nst, sersemlik

Qok seyrek giiriilen yan etkiler:
(10.000 hastadan birinden daha azrnda g<irtiliir)

o Bazen kol ve bacaklarda gigme veya yan afnsmtn eglik ettili b<ibrek fonksiyon
degigiklikleri,

o Akut pankreas iltihabr nedeniyle giddetli kann a[nst,
o Akci[erde alerji velveya inflamasyon kogullan nedeniyle nefes darhlr, tikstiriik, htnlu,

rdntgende akciper gtilgesi
o Kan sayrmrndaki deligikliklerden dolayr ateg, bo[az a[nsr ya da krnkhk
o BaErrsaklarda alerjik reaksiyon nedeniyle giddetli ishal ve kann apnst,
o Ciltte doktintti veya iltihap,
o Kas ve eklem apnsr,
o KaraciEer ya da safra fonksiyon bozukluklan nedeniyle kann a[nsr ya da sarrhk
o Sag dtikiilmesi ve kellegme

\'- o El ve ayaklarda hissizlik ve kanncalanma (periferal ndropati)
o Sperm i.iretiminde geri d<intigtimlii (ilacrn brrakrlmasryla birlikte yeniden dtizelmesi) azalma

E{er bu kullanma talimatmda bahsi geQmeyen herhangi bir yan etki ile karSilaSrsaruz
dokt orunuzu v ey a e c z oc tntn b il gi I e ndir i niz.

5. SALOFALK@'In saklanmasr

SALOFALK@'I gocuklarrn gciremeyece[i, erigemeyece[i yerlerde ve ambalajrnda saklayrnrz.

30"C'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklayrmz.
Orijinal blisterli paketinde saklayrntz ve tgrktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SALOFALIP l kullanmaymtz.

6



Qevreyi korumak amacryla kullanmadt|mtz SALOFALIPl Sehir suyuna veyo gdpe atmaymtz.
Bu konuda eczacmza daruSmtz.

Ruhsat Sahibi:

Ali Raif llag San. A$.
Yegilce Matrallesi
Dola Sokak No: 4
3 4 4 I 8 Ka[rthane/istanbul

Uretim yeri:

Dr. Falk Pharma GmbFVAlmanya lisansryl4
Vifor AG Zwigniederlassung Medichemie Ettingen/isvigre

\- Bu kullanma talimafi tarihinde onaylanmrytr.
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