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KULLANMA TALIMATI

SALAZOPYRIN 500 mg ENTERIK TABLET
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her enterik tablet 500 mg salisilazosiilfapiridin (siilfasalazin) igerir.
e  Yardimci maddeler: Koloidal silikon dioksit, magnezyum stearat, prejelatinize nisasta,
seliiloz asetat fitalat, propilen glikol.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularmmiz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanumi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SALAZOPYRIN nedir ve ne icin kullanilir?

SALAZOPYRIN kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SALAZOPYRIN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SALAZOPYRIN’in saklanmast
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Bashklar: yer almaktadir.

1. SALAZOPYRIN nedir ve ne icin kullanilir?

SALAZOPYRIN 500 mg enterik tabletteki etkin madde salisilazosiilfapiridindir (siilfasalazin).
Sulfasalazin intestinal antienflamatuar ajanlar olarak adlandirilan bir ila¢ grubunda yer alir.

SALAZOPYRIN sari-oranj renkli 50 adet film tablet iceren blister ambalajlarda bulunmaktadar.
SALAZOPYRIN, steroid olmayan iltihap giderici ilaglara yanit vermeyen, eklemlerde agr1 ve sekil
bozukluguna neden olan romatoid artritli hastalarin tedavisinde ve iltihapl barsak hastaliklarinin
tedavisinde (iilseratif kolit, aktif Crohn hastaligi) kullanilir.

2. SALAZOPYRIN’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SALAZOPYRIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

- Siilfonamid veya salisilatlara kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,
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- Bagirsak ve idrar yolu tikaniklik durumu sizde mevcut ise,

- Bir kan pigmenti rahatsizlig1 olan “porfiri” sizde mevcut ise kullanmayiniz.
- Iki yasindan kiiciik cocuklarda,

- Siddetli alerji ve bronsiyal astim olgularinda kullanilmamalidir.

SALAZOPYRIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
¢ - Herhangi bir karaciger/bobrek probleminiz varsa veya karacigerinizi/bobreginizi etkileyen
bir hastaliginiz varsa, liitfen doktorunuzu durumdan haberdar ediniz.

- Kan hiicrelerini etkileyen hastaliginiz (diskrazi) varsa liitfen doktorunuzu durumdan
haberdar ediniz.

- SALAZOPYRIN tedavisi sirasinda bogaz agrisi, ates, ciltte solukluk, purpura ya da sarilik
gibi klinik bulgularin goriilmesi kemik iligi baskilanmasinin, kan hiicrelerinin yikilmasinin
(hemoliz) ya da karaciger yetmezliginin belirtisi olabilir. Belirtilerin goriilmesi halinde ilac1
kullanmay1 kesiniz ve doktorunuzu durumdan haberdar ediniz.

- Folik asit eksikliginiz varsa durumu doktorunuza bildiriniz.
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- “Glukoz-6-fosfat dehidrojenaz eksikligi” adl1 bir tiir kan rahatsizligimiz varsa,

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

SALAZOPYRIN’ in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SALAZOPYRIN’in yiyecek ve icecekler ile bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay: planliyorsamz doktorunuzla konusmalisiniz. Doktorunuz ilaca
ait yarar ve potansiyel riskleri degerlendirecektir. Ilag hamilelik sirasinda ancak cok gerekli
oldugunda kullanilmalidir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SALAZOPYRIN anne siitii ile az da olsa atiimaktadir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina
ya da SALAZOPYRIN tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden

kacinilip kagiilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi

ve SALAZOPYRIN tedavisinin emziren anne ac¢isindan faydasi dikkate alinmalidir.

Arag ve makine kullanimi
SALAZOPYRIN’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.



SALAZOPYRIN’ in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SALAZOPYRIN tablet 6zel 6nlem alinmasini gerektiren bir yardimci madde icermez. Ancak
yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz var ise kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya baska Onlemler almaniz
gerekebilir:
- Kalp yetmezligini tedavi etmek i¢in kullanilan digoksin
- Uriner yol enfeksiyonlar1 tedavisinde kullanilan bir antibiyotik olan metenamin
- Organ nakli ve eklemlerde agr1 ve sekil bozukluguna neden olan devamli bir hastalik
(romatoid artrit) gibi belli kronik iltihap rahatsizliklarinda viicudunuzun bagisiklik yanitini
baskilamaya yardimci olarak kullanilan ilaglar - azatiyoprin ve merkaptopiirin
- Eklemlerde agn1 ve sekil bozukluguna neden olan devamli bir hastalik (romatoid artrit)
tedavisinde kullanilan metotreksat
- Yiiksek kan sekeri/diyabet i¢in kullanilan herhangi bir ilag
- Bazen hamileligin ilk birka¢ haftasinda sinir tiip bozukluklarm (6rn. Spina Bifida)
azaltmada kullanilan folat

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilac kullanityorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise,
liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SALAZOPYRIN nasil kullamilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

i"ltihapll Barsak Hastaliklar:
Ulseratif Kolitte

Yetiskinler

Agir atak: SALAZOPYRIN tabletler giinde 4 defa 2-4 tablet olacak sekilde steroidler ile birlikte
kullanilir. Gece ile giindiiz dozu arasindaki aralik 8 saati gegmemelidir.

Ilmh atak: Giinde 4 defa 2-4 tablet olacak sekilde steroidler ile kombine veya tek bagina kullanilir.

Idame tedavisi: Alevlenme kontrol altina alindiktan sonra doz, yavas yavas giinde 4 tablete azaltilir.
Doktorunuz, dozlarinizin nasil azaltilmasi gerektigini size sdyleyecektir.
Diger alevlenmeleri durdurmak i¢in bir siire bu diisiik doza devam edebilirsiniz.

2 Yasindan Biiyiik Cocuklar
Doktorunuz ¢ocugunuzun viicut agirligina gore kullanilmasi gereken dozu size soylecektir.

Crohn hastah@inda
Yetiskinler

Agir atak: SALAZOPYRIN tabletler giinde 4 defa 2-4 tablet olacak sekilde steroidler ile birlikte
kullanilir. Gece ile giindiiz dozu arasindaki aralik 8 saati gegmemelidir.

Ilimh atak: Giinde 4 defa 2-4 tablet olacak sekilde steroidler ile kombine veya tek bagina kullanilir.



Romatoid artritte
Tedavinin baslangic dozu giinde 1 defa SALAZOPYRIN 500 mg tablettir ve doz asagidaki tabloya

gore arttirilir:

1. Hafta 2. Hafta 3. Hafta 4. Hafta
Sabah - 1 tablet 1 tablet 2 tablet
Aksam 1 tablet 1 tablet 2 tablet 2* tablet

*giinde 6 tabletten fazla almayiniz.
Etkisini hissetmeye basladiginizda, eklemlerinizde 6zellikle sabahlar1 daha az tutulma olacaktir.
Etkilerin goriilmesi icin birkac hafta gecmesi gerekebilir.

SALAZOPYRIN dozu tedaviye vereceginiz cevaba ve SALAZOPYRIN’e kars1 toleransiniza gore
doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

Doktorunuz SALAZOPYRIN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz.

[ac1 nasil kullanacagimizdan emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Uygulama yolu ve metodu:

- SALAZOPYRIN sadece agizdan alinir.
- SALAZOPYRIN yeterli miktarda su ile yutulmalidir. Tabletler giin boyunca diizenli
araliklarla, yemeklerle birlikte, kirllmadan ve ¢ignenmeden alinmalidir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanmimi:

SALAZOPYRIN dozu kiloyla orantili olarak hesaplanir.

Doktorunuz ¢ocugunuzun viicut agirligina gore kullanilmasi gereken dozu size soylecektir.

Iki yasin altindaki cocuklarda SALAZOPYRIN kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda doz kisitlamasina gerek yoktur. Yetiskinlerde uygulanan doz ile aynidir.

Ozel kullanim durumlar:;
Bobrek yetmezligi:

SALAZOPYRIN kullaniminda olusacak muhtemel yarar, ilacin kullanimina bagli risk oranindan
daha fazla oldugu durumlarda bobrek yetmezligi olan hastalarda veya kan bozuklarmin goriildigii
hastalarda SALAZOPYRIN kullanilabilir.

Karaciger yetmezligi:

SALAZOPYRIN kullaniminda olusacak muhtemel yarar, ilacin kullanimina bagli risk oranindan
daha fazla oldugu durumlarda karaciger yetmezligi olan hastalarda veya kan bozuklarinin
goriildiigii hastalarda SALAZOPYRIN kullanilabilir.
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Eger SALAZOPYRIN’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa,
doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SALAZOPYRIN kullandiysamz:

SALAZOPYRIN den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissamz hemen bir doktora veya en
yakin hastanenin aciline bagvurunuz,.

SALAZOPYRIN almay1 unutursamz:
Eger bir dozu almay1 unutursaniz, bir sonraki dozu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

SALAZOPYRIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

SALAZOPYRIN tedavisi sirasinda tablet icerisinde bulunan azo boyasi nedeniyle idrarinizda ve
cildinizde portakal sarisi renk olusumu olabilir. Bu durum tedavi kesildikten sonra normale doner.

SALAZOPYRIN tedavisi sirasinda sperm sayisinda azalma ve kisirhik goriildiigii bildirilmistir.
[lacin birakilmasiyla 2-3 ay icinde bu etkiler ortadan kalkar.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SALAZOPYRIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa SALAZOPYRIN’i kullanmayir durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e  Hinlti, soluk almada giicliik, g6z kapaklarinin, yiiziin veya dudaklarin sigsmesi, dokiintii
veya kasint1 (6zellikle de tiim viicudu etkiliyor ise)

e (Cildinizde kabarmaya neden olan bir dokiintii meydana gelirse (agiz ve dili de
etkileyebilir). Bu belirtiler Stevens Johnson Sendromu’na veya Toksik Epidermal
Nekroliz’e isaret ediyor olabilir. Bu durumda doktorunuz tedaviyi durduracaktir.

e (Cildinize dokiintii, soyulma ve kabarma ile seyreden agir bir hastaligimz varsa (bazen
yanaklarda ve burun iizerinde olabilir). Hastaligimiz giines 15181 ile baslayabilir veya
siddetlenebilir. Boyle bir durum séz konusu olursa ilaci kullanmay1 kesiniz, giines
1s1g1ndan korununuz ve hemen doktorunuz ile irtibata geg¢iniz.

e Genel olarak iyi hissetmiyor iseniz, atesiniz, eklem agriniz, kurdesen, dokiintii, kasinti
veya salgi bezlerinizde sislik varsa. Bu belirtiler serum hastaliina isaret ediyor olabilir.
Boyle bir durum s6z konusu olursa doktorunuz tedaviyi durduracaktir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
e Anlayamadigimz bir kanama fark ederseniz
e (Ciirtikler, ates, dokiintii, solgunluk, siddetli bogaz agris1 veya yorgunluk fark ederseniz.
Bunlar kirmizi kan hiicresi, beyaz kan hiicresi veya kan pulcugu (trombosit) sayilarinda
azalma dahil kandaki bir anormalligin ilk belirtileri olabilir. Doktorunuz bu tiir etkilerin
kontrolii amaciyla sizden periyodik olarak kan 6rnegi alacaktir.
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Meydana gelebilecek diger yan etkiler:

Cok yaygin yan etkiler (10 kiside 1 kisiden fazla goriilen):

Hazimsizlik, mide yanmasi
Bulant1

Yaygin yan etkiler (100 kiside 1 kisiden fazla goriilen):

Sersemlik

Uyumada giiclitk

Bas agris1

Tat almada degisiklik

Karmn agrist

Diyare

Bulanti

Kusma

Kulak ¢inlamast

Goz cevresinde kan oturmasi
Agiz ve disetleri mukozasinin iltihaplanmasi
Oksiiriik

Deride kasinti

Eklem agris1

Idrarda protein

Ates

Yaygin olmayan yan etkiler (1000 kiside 1 kisiden fazla goriilen):

Depresyon

Ani, kontrol edilemeyen hareketler
Denge kaybi

Nefessiz kalma

Sac¢ dokiilmesi

Kurdesen

Goz cevresinde ve yiizde siskinlik

Pazarlama sonrasi bildirilen yan etkiler (Siklig1 bilinmiyor):

Beyin zar iltihab1

Agir diyare

Anemi, bezlerin biiylimesi dahil diger kan bozukluklar1
Kan damari iltihab:

Istah kayb1

Haliisinasyon

Zihinsel durumda degisiklik

Koku almada degisiklik

Kalbi ¢evreleyen kesenin iltihaplanmasi (perikardit)
Kalp kasimin iltihaplanmasi (myokardit)

Kan dolagiminin zayiflamasi nedeniyle cildin mavimsi renk almasi
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Nefessizlik ile birlikte akciger sorunlari

Yiiziin her iki tarafindaki tiikiiriik salgi bezlerinin iltihaplanmasi

Bobrek iltihab1 ve agrisi

Karaciger hastalig1 (hepatit)

Cildin veya goz akinin sarilagsmasi (sarilik)

Pankreasin iltihaplanmasi; karinda ve yiizde siddetli agriya neden olur
Deride dokiintii, kizariklik veya kabarma, egzama

El ve ayaklarda karincalanma, hissizlik veya agri

Idrarda kan

Idrar veya diskimin sarilagsmasi / turunculagsmasi; normaldir ve zararsizdir
Erkeklerde gecici kisirlik. Tedavinin kesilmesi sonucunda ortadan kalkar. Yine de
normal dogum kontrolii kullanilmalidir.

Goriilebilecek diger yan etkiler

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. SALAZOPYRIN’in saklanmasi
Cocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C ‘nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SALAZOPYRIN’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

PFIZER ILACLARI Ltd.Sti.
Muallim Naci Cad. No:55
34347 Ortakdy/ISTANBUL

Uretici:

Zentiva Saglik Uriinleri San.ve Tic.A.S.
Kiigiikkarigtiran 39780 Liileburgaz

Tel: (0 288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55



