Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/10/salofalk-1g-rektal-kopuk
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/AO7EC02

KULLANMA TALIMATI

SALOFALK®1 g rektal képiik
Rektal yolla kullanihr.

e FEtkin madde: SALOFALK®, her bir tiip birim dozunda etkin madde olarak 1.0 g
mesalazin igerir.

e  Yardimer madde(ler): Sodyum metabisiilfit (Avr. Far.) (E223), polisorbat 60, setostearil
alkol {Avr. Far.), disodyum edetat (Avr. Far.), propilen glikol, propan, n-biitan, izobiitan
karisimi ve azot gazi (2.5 barhk)

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

Bu kullanma talimatim: saklaymuz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liltfen doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Bu ilac kisisel olarak sizin igin regete ediilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SALOFALK® nedir ve ne icin kullantir?

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

Olas: yan etkiler nelerdir?

SALOFALK® in saklanmast

AN~

. Basliklan yer almaktadir.
1. SALOFALK?® nedir ve ne icin kullamhr?

SALOFALK®1n etkin maddesi mesalazin olup, her bir uygulama 1.0 g etkin madde
icermektedir.

SALOFALK®, grimsi beyaz veya kirmizimsi eflatun renkli kremsi dolgun kdpiiktiir.

SALOFALK®, “aminosalisilik asit ve benzeri ilaglar” diye adlandirlan ve “intestinal
antiinflamatuvar” grubuna dahil bir ilagtir. Bu ilaglar kalin bagirsaktaki iltihabi &nler.

SALOFALK®, karton kutu i¢inde 1 adet alliminyum sprey tiip ve 14 adet aplikatdrden
olusmaktadir. Her bir tlip 14 uygulama (7 doza esdeger) i¢in yeterli 80 g kdpiik igerir.




SALOFALK® agagidaki durumda kullanilir:

¢ Doktorlar tarafindan iilseratif kolit olarak bilinen, kalin bagirsagm (kolon) ve rektumun
(disk1 bolgesindeki yol) iltihaplanmasinda.

2. SALOFALK®™1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
SALOFALK®" agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Salisilik aside, Aspirin® gibi salisilatlara ya da SALOFALK®"1n diger bilesenlerine karst
asir1 duyarlibhiniz varsa,

e Siddetli karacifer veya bobrek bozuklugunuz varsa,

¢ Mide ve/veya duodenal iilseriniz (ince bagirsagin mideyle birlestigi yer olan duodenumda
meydana gelen yara) varsa,

¢ Kanama egiliminiz veya kan pihtilasmast sorununuz oldugunu diisiiniiyorsaniz.

SALOFALK®* agafidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ
Eger;

o Ozellikle astim olmak {izere, akciger ile ilgili sorununuz varsa,

* Mesalazin ile ilgili bir madde olan siilfalazine karsi gegmiste asin duyarhlik
gosterdiyseniz,

¢ Karacifer fonksiyonlarimzda bozukluk bulunuyorsa,

¢ Bobrek fonksiyonlarinizda bozukluk bulunuyorsa.

Tedavi sirasinda doktorunuz sizi yakin tibbi gézlem altinda tutacaktir ve size diizenli olarak
kan ve idrar tahlilleri yaptlacaktir.

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz,

SALOFALK®’ 1 yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
SALOFALK® 1 yiyecek ve igecekler ile etkilesimi bilinmemektedir.

Hamilelik
Hlact kullanmadan énce doltorunuza veya eczacimza danisinyz,

Hamileliginiz esnasinda SALOFALK®"1 sadece doktorunuz Onerdiyse kullanimz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
daniginiz,




Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginz.

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

Ara¢ ve makine kullaninm

SALOFALK®n arag ve makine kullanimina herhangi bir olumsuz etkisi gozlenmemisgtir.
SALOFALK®n i¢eriginde bulunan baz yardimei maddeler hakkinda énemli bilgiler

SALOFALK® her bir tiipteki birim dozunda 0.05 g sodyum metabisiilfit ierir. Ozellikle
astim olmak iizere akcifer rahatsizlifi olan hastalar igin seyrek olarak siddetli asin
duyarhiik reaksiyonlari ve bronslarin daralmasina (bronkospazma) neden olabilir. Bu
nedenle, hastalar SALOFALK® ile tedavi sirasinda ¢ok dikkatli bir sekilde izlenmelidir.
Ayrica izole vakalarda SALOFALK® igeripindeki siilfit, astimli olmayan hastalar i¢in
solunum problemleri geklinde kendini gosterebilen asin duyarlilik reaksiyonlarina neden
olabilir,

SALOFALK® her bir tiipteki birim dozunda 0.0091 g setostearil alkol igerir. Bu nedenle,
lokal (bolgesel) deri reaksiyonlarina (3rnegin, kontak dermatite) sebebiyet verebilir.

SALOFALK?, her tiipteki birim dozunda 3.4364 g propilen glikol igerir. Bu sebeple, laktoz
asidoz, hiperozmolalite, hemoliz, SSS depresyonuna ve ciltte tahrige (hafif-orta derecede)
neden olabilir,

SALOFALK®, her bir tiipteki birim dozunda toplam 13.8 mg (0.6 mmol) sodyum igerir. Bu
miktar esik degerin (1 mmol= 23 mg sodyum) altinda oldugundan higbir olumsuz etki
beklenmez. Giinliik tedavi dozlarinda alinmak kaydiyla giivenlidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullaninm

Bu ilacin etkinliginde degisiklige neden olabildiginden (karsilikli etkilesim), asagidaki ilaclan
aliyorsaniz veya kullaniyorsaniz hekiminizi bilgilendiriniz:

- Kan pihtilagmasini onleyen belli maddeler
(Tromboza karst kullanilan ilaglar ya da kan inceltici ilaglar)

- Glukokortikoidler
(Prednisolon gibi steroid benzeri iltihap 6nleyici belli ilaglar)

- Stlfoniliireler
(Glibenklamid gibi kan sekerinin kontroliinde kullamlan etkin maddeler)

- Metotreksat
(Léseminin ya da bagisiklik sistemi rahatsizhiklarinin tedavisinde kullanilan bir ajan)




- Probenesid/Siilfinpirazon
(Gut tedavisinde kullanilan ajanlar)

- Spironolakton/furosemid
(Kalp rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilan ajanlar)

- Rifampisin
(Tiiberkiiloza kars: kullarlan etkin madde)

- Azatiyoprin ya da 6-merkoptopiirin iceren laglar
(Bagigiklik sistemi rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilan ajanlar)

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

Eger regeteli ya da regetesiz bir ilaci su anda kullamyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SALOFALK?® nasi kullanilu?

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

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama siklif1 icin talimatlar:

Yetigkinler ve 12 yas lizerindeki gocuklar:

Genel olarak giinde tek doz olarak gece yatmadan dnce rektal yoldan 2 uygulama yapilir. Bir
defada 2 uygulama ile koptik miktan fazla gelirse, dozu ikiye bolitp birisi aksamin ilk
saatlerinde ve digeri gece yatmadan 6nce veya sabah erken saatlerde (ilk dozun bogaltimindan
sonra) uygulayabilirsiniz.

Tedaviden iyi sonug alinabilmesi igin uygulama éncesinde bagirsaklarimzi bosaltimiz.

e Uygulama yolu ve metodu:

Rektal kullanim igindir, digki bdlgenize uygulanir. Agiz yoluyla kullamm icin degildir,
yutmaymnz.

SALOFALK®: oda sicakhiginda (20 — 25°C) kullammz ve saklayiniz
(ayrica bkz. bélitm 5)

Aplikatdrii spreyin basina takimiz.
Sprey kutuyu igeriginin karigmasi igin yaklagik 20 saniye c¢alkalayiniz.
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[k kullamimda pompa altindaki guivenlik kilidini (plastik par¢a) ¢ikarimiz.

Pompa baghiginin isaretle gosterilen boliimiinii sprey ucu ile ayni hizaya
gelene kadar geviriniz. Sprey kutusu su anda kullanima hazirdir.

Isaret parmagimz1 pompa kapaginn {istiine koyunuz ve spreyi bag agagi
gelecek bigimde geviriniz. Spreyin gerektipi sekilde caligmasi igin isaret
parmagimz pompa baghg: ile birlikte asagiy1 gostermelidir.

Aplikatoril miimkiin oldugunca rektum igine yerlestiriniz. Rahat bir
uygulama igin bir ayagimz yerdeyken digerini bir sandalyeye veya
tabureye koyunuz. Bir kez pompaya basimz ve yavasea serbest birakiniz.
Ikinci uygulama igin pompaya tekrar basimz ve yavasca serbest
birakimz. Halen bir miktar képiik gelmeye devam ettiginden, aplikat6ri
uygulama yaptiktan 10-15 saniye sonra g¢ikariniz, aksi takdirde kopiik
aplikatdrden disan akar.

Uygulama sonras: aplikatdr atilir ve plastik torba icinde olmak kaydiyla
evsel atik olarak imha edilir. Diger bir uygulama icin yeni aplikator
kullanilir,

A

= Liitfen ellerinizi yikaymniz ve ertesi sabaha kadar bagirsaklarinizi bogaltmamaya galiginiz.
¢ Eger hastaneye veya bagka bir doktora giderseniz, bu ilac kullandiginiza sdyleyiniz.

Istenilen tedavi edici etkinlie ulagilmas: i¢in SALOFALK®1 diizenli ve devamli olarak
kullaniniz.

Tedavi siiresi

Doktorunuz hastahigimzin durumuna bagh olarak tedaviye ne kadar siire devam edilecegine
karar verecektir.




Genellikle bagirsak iltihaplanmasi ile olugan hastahgin (iilseratif kolit) hafif siddette akut (ani
baslangicl) vakalari 4-6 hafta icinde yatisir. Eger uzun siireli tedavi gerekirse, doktorunuz
mesalazinin ag1z yoluyla alinan bir formunu verebilir.

¢ Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullammi:

SALOFALK®, 12 yagindan kiigiik ¢ocuklarda kullamlmamahdir, ¢iinkii bu yag grubuna
iligkin yeterli deneyim mevcut degildir.

Yashiarda kullanim:

Yaslilarda kullamm ile ilgili herhangi bir veri bulunmamaktadir.

¢ Ozel kullamm durumlari:

Btbrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Bébrek fonksiyonlart bozuk olan hastalarda kullanilmas: dnerilmez. Tedavi sirasinda bbrek
fonksiyonlar1 bozulursa, etkin madde mesalazinin yol agtigi renal toksisite (bdbregin
zehirlenmesi) diigiiniilmelidir.

Siddetli bibrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimamalidir.

Eger SALOFALK® 'in etkisinin cok ghiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SALOFALK® kullandiysamz
SALOFALK® ‘tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger kullanmamz gerekenden daha fazla SALOFALK® kullandiysaniz, bir sonraki dozda
azaltma yapmayinz, kullanmamz gereken dozda kullanim:z.

SALOFALK®" kullanmayi unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Bir sonraki kullammda normal dozdan daha fazla SALOFALK® kullanmayiniz, tedaviye
doktorunuzun dnerdigi sekilde devam ediniz.

SALOFALK® il tedavi sonlandinldifindaki olugabilecek etkiler

Doktorunuza danismadan ilag kullanimim sonlandirmayimz. Bu ilag ile ilgili daha fazla bilgi
i¢in doktorunuza veya eczacimiza damisiniz.




4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi SALOFALK®1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Siddetli alerjik reaksiyonlara seyrek rastlanmakla birlikte biitiin ilaclar alerjik
reaksiyonlara neden olabilir. Efer asagidaki hastahk belirtilerinden birini giriarseniz
derhal dokterunuza bagvurunuz:

® Alerjik deri dokiintiisii
e Ates
¢ Solunum zorlugu (nefes darhgy)

Eger agagidaki agir yan etkileri yasarsaniz ilaci kullanmay: birakiniz ve derhal doktorunuza
bagvurunuz:

Genel saglik durumunuzda kétilesme ile birlikte ateg ve/veya agiz ve gurtlak bélgesinde agr
yagarsamz derhal doktorunuza bildiriniz. Belirtiler, kaninmzdaki akyuvarlarin azalmasina
(agraniilositoz) bagli olarak ortaya gikabilir. Bu durum, agwr bir enfeksiyon gegirmenizin
belirtisi olabilir.

Doktorunuz akyuvar sayimzin diisiip diismedigini kontrol etmek i¢in kan tahlili yaptirmamz
konusunda sizi y6nlendirecektir. Hekiminizi, kullandigimiz ilaclar konusunda bilgilendirmeniz
Onemlidir.

Ayrica agafidaki yan etkiler gézlemlenmistir:

Yaygin goriilen yan etkiler
(10 hastadan birinden daha azinda gériiliir)

»  Karnn rahatsizhigi

Yaygin olmayan yan etkiler:
(100 hastadan birinden daha azinda goriliir)

* Anal (aniis; barsagin en son kism: olan rektumun bittigi ve diskinin digan atildig delik)
rahatsizlik, anal tahris ve agrili acil bagirsak bosaltma hissi.

Seyrek giriilen yan etkiler:
(1.000 hastadan birinden daha azinda gériiltir)

¢ Karn agns;, ishal, gaz, bulant1 ve kusma
¢ Basg agns, sersemlik

Cok seyrek giriilen yan etkiler:
(10.000 hastadan birinden daha azinda gdriiliir)

* Bobrek bozukluklarindan dolayr bazen kol ve bacaklarda sisme veya yan agnsimn eslik
ettifi bobrek fonksiyon degisiklikieri,
* Kalp problemleri nedeniyle gégiis agrisi, nefes darlift ya da kol ve bacaklarda sisme,

7




Akut pankreas iltihabi nedeniyle siddetli karmn agrisi,

Akcigerde alerjik reaksiyon nedeniyle siddetli nefes darlig,

Bagirsaklarda alerjik reaksiyon nedeniyle siddetli ishal ve karin agrist,

Ciltte dokiintii veya iltihap,

Kas ve eklem agnis1,

Kan sayimindaki degisikliklerden dolay: ates, bogaz agnst ya da kinklik

Karaciger ya da safra fonksiyon bozukluklan nedeniyle karin agrisi ya da sarthk
Sa¢ dokililmesi ve kellesme

El ve ayaklarda hissizlik ve karincalanma (periferal néropati)

Sperm iiretiminde geri doniigtimlii azalma (ilacin birakilmasiyla yeniden diizelmesi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsidagirsamiz
doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. SALOFALK® m saklanmasi

SALOFALK®" gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymmz. Sogutmayiniz/dondurmaymz.

IIk uygulamadan sonra tiipiin igerigi 12 hafia igerisinde kullaniimasi gerekir.

Ambalaj, afirhkea %3.75 oraninda parlayic itici gaz igeren basingh bir ambalajdir. Direkt giin
isigindan ve 50°C’nin {izerindeki sicakliklardan koruyunuz, kullandiktan sonraki bos ambalajlar
bile agmak igin zorlamayiniz, delmeyiniz, yakmayiniz. Ates veya kor haldeki malzemelerin yaninda
kullanmayintz,

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullarmm tarihinden sonra SALOFALK® " kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz SALOFALK®'1 sehir suyuna veya ¢Ope
atmayrnz. Bu konuda eczacimza danisimz.

Ruhsat Sahibi;

Ali Raif [lag San. A.S.

Eski Biiyiikdere Caddesi

Dilaver Sokak No:4

34418 Oto Sanayi — 4. Levent/ISTANBUL

Uretim yeri:

Dr. Falk Pharma GmbH /Almanya lisansiyla,

ASM Aerosol Service AG,

Industriestrasse 11, CH-4313

Mohlin-ISVICRE

Bu kullanma talimat 10.10.2011 tarihinde onaylanmigtir.
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