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ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/AO7EC02

KISA URUN BILGiSt
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
SALOFALK® 1 g rektal kipiik
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Her bir tiip, birim dozunda etkin madde olarak 1.0 g mesalazin igerir.

Yardimci madde(ler):

Sodyum metabisiilfit (E 223} 0.05g
e Setostearil alkol 0.0091 g

Propilen glikol 34364 g

Disodyum edetat 0.0136¢g

Yardimci maddeler igin 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Rektal kopiik

SALOFALK®, grimsi beyaz veya kirmizams: eflatun renkli kremsi dolgun képiik.
4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar
. Sigmoid kolon ve rektumun hafif {ilseratif kolit ataklarinin tedavisinde endikedir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/ uygulama sikhig ve siiresi:
Yetigkinler ve 12 yas tizerindeki ergenler:
Giinde bir kez yatmadan &nce iki uygulama yapilir.
Hasta bu kopiik miktarim tutmada zorluk gekiyorsa, képiik ikiye bdliinerek uygunalabilir; biri
aksamun ilk saatlerinde ve digeri gece yatmadan &nce veya sabah erken saatlerde (ilk tek

dozun bosaltiilmasindan sonra) uygulanabilir.

En iyi sonug, SALOFALK®m uygulama &ncesinde bagirsaklarin bosaltiimasiyla elde
edilmigtir.



Genellikle hafif illseratif kolitin akut ataklan 4-6 hafia iginde yatigir. idame tedaviye, iirliniin
diger formu olan oral mesalazin ile devam edilmesi Snerilir,

Uygulama sekli:

SALOFALK® mutlaka oda sicakliginda (20 - 25°C) kullaniimalidir
(ayrica bkz. bolim 6.4).

Aplikatorii spreyin bagina takinmiz.
Sprey kutuyu i¢eriginin karismas: igin yaklagik 20 saniye ¢alkalayimz.

Ilk kullamimda pompa altindaki gitvenlik kilidini (plastik parga) ¢ikariniz.

Pompa bashifinin igaretle gosterilen béliimiinii sprey ucu ile aym hizaya
gelene kadar geviriniz. Sprey kutusu su anda kullanima hazirdir.

[saret parmaginizi pompa kapaginin iistiine koyunuz ve spreyi bas agsagi
gelecek bigimde ¢eviriniz. Spreyin gerektigi sekilde ¢alismasi igin isaret
parmaginiz pompa baglig ile birlikte agafiy1 gostermelidir.

Aplikatdrii miimkiin oldugunca rektum igine yerlestiriniz. Rahat bir
uygulama igin bir ayagimz yerdeyken diferini bir sandalyeye veya
tabureye koyunuz. Bir kez pompaya basimz ve yavasca serbest birakiniz.
Ikinci uygulama igin pompaya tekrar basimz ve yavasca serbest
birakimz. Halen bir miktar kdpiik gelmeye devam ettiinden, aplikatérii
uygulama yaptiktan 10-15 saniye sonra ¢ikarimz, aksi takdirde kopiik
aplikatérden digar akar.




evsel atik olarak imha edilir. Diger bir uygulama igin yeni aplikator

\& Uygulama sonrast aplikator atilir ve plastik torba iginde olmak kaydiyla
\ kullanilsr.
0

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Bibrek/ Karaciger yetmezligi:
Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullamlmahdur.

Bobrek fonksiyonlan bozuk olan hastalarda kullanilmas: 6nerilmez. Tedavi sirasinda bobrek
fonksiyonlan bozulursa, mesalazinin yol agtig1 renal toksisite diigiiniilmelidir.

Siddetli bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kontrendikedir.
Pediyatrik popiilasyon:

SALOFALK®in 12 yasin altndaki c¢ocuklarda etki yaptgmna dair siich sayda
dokiimantasyon ve gok az deneyim bulundugundan bu yas grubunda kullamiimamahidr.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyon igin pozoloji bilinmemektedir.
4.3. Kontrendikasyonlar

SALOFALK®,

- Daha &nceden salisilik asit ve tiirevlerine ya da diger bilesenlerine karsi duyarlilif
olanlarda,

- Siddetli karaciger veya bdbrek fonksiyonu bozukluklarnda,

- Daha 6nceden var olan gastrik veya duodenal iilserde,

- Hemorajik diyatezi olanlarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri

Tedaviye baglamadan dnce ve tedavi sirasinda hekimin istegine gore kan testleri (diferansiyel
kan sayimi; ALT veya AST gibi karacifer fonksiyon testleri ve serum kreatinin) ve idrar
muayenesi (test gubuklan/dip ¢ubuklan) yapilmalidir. Kontroller tedaviye baslandiktan 14
giin sonra yapilmali ve 4 haftalik aralarla 2-3 kez tekrarlanmalidir.

Bulgular normal ise, kontroller 3 ayhk aralarla yapilabilir. Eger ilave belirtiler geligirse,
kontrol muayeneleri hemen yapilmahidir.



Siilfasalazin igeren ilaglarla yan etki goriilme 6ykiisii olan hastalarda, SALOFALK®
tedavisine yalnizca dikkatli bir hekim muayenesi ile baglanmalidir. Kramplar, akut karin
agnist, ates, siddetli bag agnsi ve deride dokiintii gibi akut reaksiyonlar gérilldiigiinde tedavi
hemen kesilmelidir.

SALOFALK®, her tiipteki birim dozunda 0.05 g sodyum metabisiilfit igerir. Ozellikle astim
olmak tizere akcifer rahatsizhif: olan hastalar igin seyrek olarak siddetli agin duyarhhk
reaksiyonlan ve bronglarin daralmasina (bronkospazm) neden olabilir. Bu nedenle, hastalar
SALOFALK® ile tedavi sirasinda ¢ok dikkatli bir gekilde izlenmelidir. Aynica izole
vakalarda SALOFALK® igeriindeki siilfit, astiml olmayan hastalar ig¢in solunum
problemleri seklinde kendini gdsterebilen asirt duyarlilik reaksiyonlarima neden olabilir.

SALOFALK® her tiipteki birim dozunda 0.0091 g setostearil alkol icerir. Bu nedenle, lokal
deri reaksiyonlarina (6rnegin, 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 irritasyona (hafif-orta
derecede) neden olabilir,

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

4.5, Diger tibbi @iriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Kargilikh etkilegime iligkin 6zel aragtirmalar yapilmamugtir.

SALOFALK® agapidaki ilaglarla birlikte kullantlmas: halinde kargilikli etkilesimler ortaya
¢ikarabilir. Bu olasi etkilesimlerin gogu teorik nedenlere dayanir:

- Kumarin tipi antikoagiilanlar: Antikoagiilan etkinin artma olasilig: vardir (gastrointestinal
kanama riskini artirir)

- Glukokortikoidler: Istenmeyen gastrik yan etkilerin artma olasihi3: vardr,

- Stilfoniliire: Kan sekerini dilsiiriicii etkinin artma olasilig: vardir.

- Metotreksat: Metotreksatin toksisite potansiyelinin artma olasilipa vardur.

- Probenesid/stilfinpirazon: Urikoziirik etkinin azalma olasth@ vardir.

- Spironolaktan/furosemid: Diiiretik etkinin azalma olasilig1 vardir.

- Rifampisin: Tiiberkiilostatik etkinin azalma olasihg vardir.

Azatiyoprin ya da 6-merkaptopiirin ile tedavi gormekte olan hastalarda mesalazinin bu
ilaglarin miyelosupresif etkilerini artirabilecegi diigtiniilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon:

SALOFALK®m 12 yagin altndaki ¢ocuklarda etki yaptigina dair sl sayida
dokiimantasyon ve g¢ok az deneyim bulundugundan bu yas grubunda kullanilmamalidir.




4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/ Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)

SALOFALK®n ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara herhangi bir etkisi veya
dogum kontrolii (kontrasepsiyon) i¢in kullanilan ilaglarla herhangi bir etkilesimi
bildirilmemigtir.

Gebelik donemi

Simirli sayida gebelikte maruz kalma olgulanna iligkin veriler, SALOFALK®1n gebelik
tizerinde ya da fetiisiin/yeni dofian cocufun saghii {izerinde advers etkileri oldugunu
gostermemektedir. Bugiine kadar herhangi 6nemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemistir.

Oral yol ile alinan mesalazinde, hayvanlar {zerinde yapilan ¢alismalar,
gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum sonras: gelisim ile ilgili olarak
dogrudan ya da dolayl: zararli etkiler oldugunu gostermemektedir (bkz. B&liim 5.3).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalhdir.

izole tek bir vakada gebelik sirasinda yiiksek mesalazin dozunun uzun siireli uygulanmasi
neticesinde (2 — 4 g/giin, oral) yeni dogan bebekte bobrek yetmezligi bildirilmistir.

SALOFALK®, gebelik sirasinda ancak beklenen faydamin potansiyel riskten fazla olmasi
halinde uygulanmahidir.

Laktasyon donemi

Mesalazinin insan ya da hayvan siiti ile atilmasina iligkin sinirh bilgi mevcutiur. Memedeki
g¢ocuk agisindan bir risk oldugu géz ardi edilemez. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagma ya da SALOFALK® tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/
tedaviden kagmilip kagimilmayacafina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk ag¢isindan
faydast ve SALOFALK® tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

N-asetil-mesalazin (N-Ac-5-ASA) ve az miktarda mesalazin anne siitiine gegmektedir. Diyare
gibi agmn duyarhilik reaksiyonlar emzirilen bebeklerde goz ard: edilemez. SALOFALK®
tedavisi bu nedenle emziren annelerde Onerilmez. Tedavi gerekli ise, emzirmeye son
verilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Rektal yol ile alinan mesalazin igin hayvanlarda tireme toksisitesi ile ilgili galigmalar
yapilmamigtir, insanlarda iireme yetenegi/fertilite tizerine etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arag ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde higbir etki goriilmemistir.



4.8. Istenmeyen etkiler
Asafidaki siklik verilerine gore yan etkiler degerlendirilmistir:

Cok yaygin: (> 1/10)

Yaygin: (> 1/100 - < 1/10)

Yaygim olmayan: (> 1/1000 - 1/100)

Seyrek: (> 1/10,000 - 1/1000)

Cok seyrek: { < 1/10,000) (istisnai raporlar dahildir)

Kan ve lenf sistemi hastahklar
Cok seyrek: Bozulan kan sayum (aplastik anemi, agraniilositoz, pansitopeni, nétropeni,
16kopeni, trombositopeni)

Bagisikhk sistemi hastaliklan
Cok seyrek: Aletjik egzantem, ilag atesi, bronkospazm, perikardit, miyokardit, akut pankreatit,
alerjik alveolit, lupus eritomatozus sendromu, pankolit.

Sinir sistemi hastahklan
Seyrek: Bag agnisi, sersemlik
(ok seyrek: Periferal néropati

Gastrointestinal hastahklar
Seyrek: Karin agns, diyare, gaz, bulanti ve kusma

Hepato-bilier hastahiklart
Cok seyrek: Karaciger fonksiyon testlerinde degisiklikler (transaminazlarda ve kolestaz
parametrelerinde artis), hepatit, kolestatik hepatit

Deri ve deri alt1 doku hastahklan
Cok seyrek: Alopesi (sa¢ dokiilmesi)

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklan
Cok seyrek: Miyalji, artralji

Bbbrek ve idrar hastalhiklan
Cok seyrek: Akut ve kronik intersitisyel nefrit ve bobrek yetmezligini igeren bébrek
fonksiyon bozukltuklar

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklan

Yaygin: Karin sigkinligi

Yaygin olmayan: Anal rahatsizlik, uygulama bélgesi iritasyonu, rektal tenezm
Cok seyrek: Oligospermi (geri doniigiimlii)

4.9. Doz asim1 ve tedavisi
Bugiine dek bildirilen bir agirt doz olgusu bulunmamaktadir. Bilinen 6zgiin bir antidotu

yoktur. Efer gerekliyse, agin doz olgularnda elektrolitlerin infiizyonu (zotlu ditirez)
ditsiiniilmelidir.




5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Intestinal Anti-inflamatuvar Ajant

ATC kodu: A07 EC 02

Anti-inflamatuvar etki mekanizmas: bilinmemektedir. In vitro ¢aligmalarin sonuglan lipoksijenaz

inhibisyonunun etkili olabilecegini gostermektedir.

Bapirsak mukozasindaki prostaglandin igerigi lizerine etkisi de gdsterilmistir. Mesalazin (5-
Aminosalisilik asit/5-ASA) reaktif oksijen bilesenlerin radikal tutucusu olarak da etki

gostermektedir.

Mesalazin, bagirsakta lokal olarak etkilidir ve kalin barsagin luminal bsliimiiniin mukoza ve
submokozasinda etki gosterir. Mesalazinin, inflamasyon bglgesinde bulunmasi &nemlidir. Bu
nedenle mesalazinin sistemik biyoyararlanim/plazma konsantrasyonlan, terapdtik etkinlik ile

degil gitvenlilik ile iligkili bir faktdrdir.
5.2. Farmakokinetik dzellikler
Emilim:

Mesalazin emilimi en yiiksek oranda bagirsagin proksimal bélgelerinde, en diisiik oranda da
bagirsagin distal bolgelerinde gergeklesir.

Mesalazinin emilimi hizlidir. Mesalazin ve mesalazinin metaboliti N-Ac-5-ASA’nin pik
plazma konsantrasyonlarina yaklagik 4 saat sonra ulagilir. Bununla birlikte, kopiigiin 2 g
mesalazin dozunun plazma konsantrasyonlarn ile mesalazinin 250 mg oral dozu
karsilastimldiginda, yaklasik 0.4 pg/ml’de maksimum konsantrasyonlarina ulagihir. Pre-
sistemik metabolizma hizlidir ve ayrica N-Ac-5-ASA mesalazin gibi maksimum plazma
konsantrasyonuna yaklagik 4 saat sonra ulagir, fakat plazma konsantrasyonlan 2 pg/ml ile
yaklagik 4-5 kat daha fazladir.

Dagihim:

Farmakosintigrafik/farmakokinetik kombine galigmasi, SALOFALK® dagilimimin homojen,
hizli ve yaklasik 1 saat i¢inde tamamlandifini gostermistir. Dagilim, inflamasyonun
yayilimina bagli olarak bafirsak bdlgesi rektum, sigmoid kolon ve kolonun sol tarafina ulagir.

Biyotransformasvon:

Mesalazin presistemik olarak bagirsak mukozasinda ve karacigerde farmakolojik agidan
inaktif metaboliti olan N-asetil-5-aminosalisilik asite {N-Ac-5-ASA) doniisiir. Asetilasyon,
hastanin asetilatér fenotipinden bagimsiz olarak ger¢eklesmektedir. Baz: asetilasyon iglemi
kahn ba@irsak bakterileri tarafindan olugmaktadir. Mesalazin ve N-asetil-5-aminosalisilik
asidin proteine baglanma oranlan sirasiyla % 43 ve % 78°dir.




Eliminasyon:

Mesalazin ve metaboliti olan N-Ac-5-ASA feges (asil kisrm) ile birlikte renal (miktari
uygulama gekline, farmas6tik formuna ve mesalazinin salinma yoluna bagh olarak %20 - %
50 arasinda degisir) ve biliyer (kiigiik bir kismi) yollariyla atilmaktadir. Renal atthm temelde
N-Ac-5-ASA seklinde gergeklesir. Afiz yoluyla toplam uygulanan mesalazin dozunun
yaklasik % 1’i temelde N-Ac-5-ASA seklinde anne siitiine geger.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Képekler iizerinde, iyi rektal tolerans gosteren, lokal tolerans ¢alismas: disginda SALOFALK®
ile preklinik ¢alismalar yapilmamistir.

Preklinik veriler giivenlilik farmakolojisi, genotoksisite, karsinojenite (siganlarda) ya da
tireme toksisite ile tlgili olarak 6zel bir zarar ortaya ¢ikarmamistyr,

Yiiksek doz oral mesalazin ile yapilan tekrarlayan doz ¢alismalarinda, bobrek toksisitesi
(renal papiler nekroz ve proksimal kiviimh tiiplerde ya da tiim nefronda epitelyal hasar)
goriilmiisgtilr, Bu bulgunun klinik 6nemi bilinmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1. Yardimct maddelerin listesi

Sodyum metabisiilfit (E 223)
Setostearil alkol
Polisorbat 60

Disodyum edetat
Propilen glikol
Propan

n-biitan

izobiitan

Azot gaz1 (2.5 barlik)
6.2, Gecimsizlikler
Gegerli degil.

6.3. Raf dmrii

36 ay

6.4. Saklamaya yinelik zel tedbirler

25°C’nin altinda oda sicaklifinda saklayimz ve 1giktan koruyunuz.




6.5. Ambalajmn niteligi ve icerigi

Poliamid-imid veya epoksid-fenolik regineden yapilmig uygun bir i¢ yilizey ortiiciisii ile
poliester veya poliasetal valf gdvdesi, dlgme baglig: ve koruyucudan olugan 5 ml'lik bir lgme
valfi bulunan ve LDPE koruyucu traya yerlestirilmis 14 adet beyaz PVC aplikatdr ile
perginlenmis altiminyum tiip.

PVC aplikator, beyaz yumusak parafin (BP) ve sivi parafinden (Ph. Eur. 7:3) olusan bir
merhem ile kaplanmigtir

6.6. Begeri tibbi iirtinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger Gzel Gnlemler

Kullanilmamts olan {iriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiklarin kontrolii ynetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolit yénetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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