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KULLANMA TALIMATI

SALOFALK® 250 mg enterik tablet
Agizdan alimir.

e FEtkin madde: Her bir enterik tablet, etkin madde olarak 250 mg mesalazin igerir.

e Yardimct madde(ler): Sodyum karbonat susuz, Glisin, PVP (Povidone (K25)),
Mikrokristalin seliiloz, Silikon dioksit (silika, kolloidal susuz), Kalsiyum stearat, HPMC
(Hipromelloz), Eudragit L 100 (Metakrilik asit metil metakrilat kopolimer (1: 1)), Makrogol
6000, Talk, Eudragit E (Bazik biitillenmis metakrilat kopolimer), Titanyum dioksit (E171),
Sar1 demir oksit (E172)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

®  Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

®  Bu ilacin kullaminu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SALOFALK® nedir ve ne icin kullanmilir?

SALOFALK®"t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SALOFALK® nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

SALOFALK®n saklanmast

SRS

Bashklar: yer almaktadir.
1. SALOFALK® nedir ve ne icin kullanilir?

SALOFALK®1n etkin maddesi mesalazin olup, her bir enterik tablet 250 mg etkin madde
icermektedir.

SALOFALK®, agik-sar1 — toprak renginde, mat diizgiin yiizeyli, yuvarlak, centiksiz enterik
tablettir.

SALOFALK®, “aminosalisilik asit ve benzeri ilaglar” diye adlandirilan ve “intestinal anti-
inflamatuvar” grubuna dahil bir ilagtir. Bu ilaglar kalin bagirsaktaki iltihab1 onler.

SALOFALK®, karton kutu i¢inde 100 adet enterik tabletlik blister ambalajlarda bulunur.



SALOFALK® asagidaki durumlarda kullanilir,
* Doktorlar tarafindan iilseratif kolit olarak bilinen kalin bagirsagin iltihaplanmasi ile olusan
hastaligin akut (ani baglangicli) ataklarinin tedavisinde ve sonraki ataklarin (rekiirrens)

onlenmesinde,

* Crohn hastalig1 olarak bilinen kronik (belirtilerin uzun siirmesi) bagirsak iltihabinin akut
(ani baslangicl) ataklarinin tedavisinde kullanilir.

2. SALOFALK®’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SALOFALK®1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

 Salisilik aside, Aspirin® gibi salisilatlara ya da iiriin icerigindeki diger bir maddeye karsi
bilinen asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,

* Siddetli karaciger ve/veya bobrek yetmezliginiz varsa,

* Mide veya duedonal iilseriniz (ince bagirsagin mideyle birlestigi yer olan duodenumda
meydana gelen yara) varsa,

* Kanama egiliminiz veya kan pithtilasmasi sorununuz oldugunu diisiiniiyorsaniz.

SALOFALK®1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

= Ozellikle astim olmak iizere akciger ile ilgili sorununuz varsa,

= Mesalazin ile ilgili bir madde olan siilfasalazine kars1 agir1 duyarliliginiz varsa,
= Karaciger fonksiyonlarimizda bozukluk bulunuyorsa,

= Bobrek fonksiyonlarimzda bozukluk bulunuyorsa.

Tedavi sirasinda hekiminiz sizi yakin tibbi gozetim altinda tutacaktir ve diizenli olarak kan ve
idrar tahlilleri yaptiracaktir.

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

SALOFALK® m yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

SALOFALK® yemeklerden 1 saat 6nce alinmalidir.



Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.
Hamileliginiz esnasinda SALOFALK®'1 sadece doktorunuz sOylediyse kullanmalisiniz.

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

Emzirme
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doénemi esnasinda etkin madde (mesalazin) ve metabolitleri anne siitiine
gecebildiginden, sadece doktorunuz soylediyse SALOFALK®* kullanmalisiniz.

Arac ve makine kullanim

Arag¢ ve makine kullanimu iizerinde higbir etkisi gozlenmemistir.

SALOFALK®’m iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

SALOFALK®, her tablette 48 mg (2.1 mmol) sodyum igerir. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gdz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

Bu ilacin etkinliginde degisiklige neden olabildiginden (karsilikli etkilesim), asagidaki ilaglart
aliyorsanmiz veya kullamyorsaniz hekiminizi bilgilendiriniz:

- Kan pithtilasmasin onleyen ilaclar
(Tromboza kars1 kullanilan ilaglar ya da kan inceltici ilaglar)

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

- Siilfoniliireler
(Glibenklamid gibi kan sekerinin kontroliinde kullanilan etkin maddeler)

- Metotreksat
(Loseminin ya da bagisiklik sistemi rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilan bir ajan)

- Probenesid/Siilfinpirazon
(Gut tedavisinde kullanilan ajanlar)

- Spironolakton/furosemid
(Kalp rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilan ajanlar)



- Rifampisin
(Tuberkiiloza karsi kullanilan etkin madde)

- Azatiyoprin ya da 6-merkaptopiirin iceren ilaclar
(Bagisiklik sistemi rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilan ajanlar)

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

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacwimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. SALOFALK® nasil kullanilir?

SALOFALK®’1 her zaman doktorunuzun size onerdigi sekilde alimz. Eger emin degilseniz,
doktorunuz veya eczacinizla birlikte kontrol ediniz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:
Yetigkinler:

Doktorunuz baska tiirlii tavsiye etmediyse, SALOFALK® 1 etkin maddesi mesalazin ile
SALOFALK®1n normal giinliik dozu asagidaki gibidir:

Chron hastaliginda akut ataklarin tedavisi icin giinde 3 kez iki tablet ile giinde 3 kez alt1 tablet
(glinde 1,5 — 4,5 g mesalazin’e esdeger) arasinda alinmalidir.

Ulseratif kolit hastaliginda akut ataklarin tedavisi icin giinde 3 kez iki tablet ile giinde 3 kez
dort tablet (giinde 1,5 — 3,0 g mesalazin’e esdeger) arasinda alinmalidir. Ulseratif kolitin
tekrariin 6nlenmesi/uzun siireli tedavisi i¢in giinde 3 kez iki tablet (giinde 1,5 g mesalazin’e
esdeger) alinmalidir.

Kronik iltihabi bagirsak hastaliklarimin tedavisi i¢in (Crohn hastaligi, iilseratif kolit)
SALOFALK® (=250 mg mesalazin) ve diger formu olan Salofalk® 500 mg enterik tablet

(=500 mg mesalazin) mevcuttur.

Tavsiye edilen doz 1.5 g mesalazini asarsa, tercihen diger form olan Salofalk® 500 mg
enterik tablet kullanilmalidir.

6 yas tizerindeki ¢ocuklar ve ergenler:

Cocugunuz i¢in dogru SALOFALK® dozunu doktorunuza sorunuz. Bu doz ¢ocugunuzun
viicut agirligina ve hastaliginin siddetine baghdir.

Genel olarak viicut agirlign 40 kg’a kadar olan cocuklara yetiskin dozunun yarisi, 40 kg
tizerindeki ¢ocuklara ise yetiskin dozu verilmesi 6nerilmektedir.



ocuklar i¢in asagidaki giinliik dozlar uygulanmalidir:
klar ici gidaki SALOFALK® giinliik dozl 1 Id

Chron hastaliginda akut ataklarin tedavisi i¢in giinde 3 kez bir tablet ile giinde 3 kez ii¢ tablet
(glinde 0,75 — 2,25 g mesalazin’e esdeger) arasinda alinmalidir.

Ulseratif kolit hastaliginda akut ataklarm tedavisi i¢in giinde 3 kez bir tablet ile giinde 3 kez
iki tablet (giinde 0,75 — 1,5 g mesalazin’e esdeger) arasinda almmalidir. Ulseratif kolitin
tekrariin Onlenmesi/uzun siireli tedavisi i¢in giinde 3 kez bir tablet (0,75 g mesalazin’e
esdeger) alinmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

SALOFALK® sadece agiz yoluyla kullanim i¢indir.

SALOFALK®’1 sabah, ogle ve aksam yemeklerden 1 saat 6nce, bol s1vi ile ¢ignemeden biitiin
olarak aliniz.

Tedavi siiresi:

SALOFALK®'1 ne kadar siire kullanacaginiz, hastaliginizin durumuna baglhidir. Doktorunuz,
sizin tedavinizin ne kadar siirecegine karar verecektir.

Hem iltihabin akut (ani baslangicli) ataklar1 esnasinda, hem de uzun siireli tedavide
(hastaligin tekrarinin 6nlenmesinde) SALOFALK®1 diizenli ve siirekli kullanmaniz
onemlidir ciinkii bagarili bir iyilesme sadece bu sekilde saglanabilir.

[leogekal bolgede (bazi bagirsak bolgelerinde daralma), ileogekal valfin ¢ikarildigi bir
bagirsak rezeksiyonu (bagirsagin bir boliimiiniin veya tamaminin ¢ikartilmasi) / bagirsak
cerrahisi gecirmis olan hastalarda seyrek olarak, SALOFALK®mn agm hizli bagirsak

gecisinden dolayr diskida ¢oziinmeden atildigir gozlenmistir. Eger boyle bir durumu fark
ederseniz, liitfen doktorunuzu bilgilendirin.

¢ Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

6 yas alt1 hasta grubu hakkinda SALOFALK® ile cok az deneyim bulundugundan bu ilact 6
yasini doldurmamis ¢ocuklara vermeyiniz.

Yashlarda kullanim:

Onceki boliimlerde yetiskinler icin verilen “doz/uygulama sikli1” yaslilar icin de gegerlidir.
e Ozel kullamm durumlar::

Bobrek Yetmezligi / Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.



Bobrek fonksiyonlar1 bozuk olan hastalarda kullanilmasi 6nerilmez.
Siddetli bobrek ve karaciger yetmezIligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger SALOFALK®"in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacuniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SALOFALK® kullandiysaniz

Eger bir defaya mahsus olarak kullanmamz gerekenden daha fazla SALOFALK®
kullandiysaniz, bir sonraki dozda azaltma yapmayimiz, kullanmaniz gereken dozu aliniz.

SALOFALK® dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz,.

SALOFALK®"1 kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

Eger bir doz almay1 unuttuysaniz, bir sonraki sefer fazladan SALOFALK® kullanmayiniz,
recete edilen dozla devam ediniz.

SALOFALK?® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuza damigmadan ila¢ kullanimini sonlandirmayiniz. Bu ilacin kullanimu ile ilgili
ilave sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi SALOFALK®1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Siddetli alerjik reaksiyonlara seyrek rastlanmakla birlikte biitiin ilaclar alerjik
reaksiyonlara neden olabilir. Eger asagidaki hastalik belirtilerinden birini goriirseniz
derhal doktorunuza basvurunuz:

¢ Alerjik deri dokiintiisii
o Ates
¢ Solunum zorlugu (nefes darhgi)

Eger asagidaki agir yan etkileri yasarsaniz ilaci kullanmay1 birakimiz ve derhal doktorunuza
basvurunuz:

Genel saglik durumunuzda kétiilesme ile birlikte ates ve/veya agiz ve girtlak bolgesinde agr
yasarsaniz derhal doktorunuza bildiriniz. Belirtiler, kanimizdaki akyuvarlarin azalmasina
(agraniilositoz) bagl olarak ortaya g¢ikabilir. Bu durum, agir bir enfeksiyon gegirmenizin
belirtisi olabilir.



Doktorunuz akyuvar sayimizin diisiip diismedigini kontrol etmek i¢in kan tahlili yaptirmaniz
konusunda sizi yonlendirecektir. Hekiminizi, kullandiginiz ilaglar konusunda bilgilendirmeniz
onemlidir.

Ayrica asagidaki yan etkiler gdzlemlenmistir:

Seyrek goriilen yan etkiler:
(1.000 hastadan birinden daha azinda goriiliir)

e Karm agrisi, ishal, gaz, bulanti ve kusma
e Bas agrisi, sersemlik

Cok seyrek goriilen yan etkiler:
(10.000 hastadan birinden daha azinda goriiliir)

e Bazen kol ve bacaklarda sisme veya yan agrisimin eslik ettigi bobrek fonksiyon
bozukluklari,

Kalp problemleri nedeniyle gogiis agrisi, nefes darligr ya da kol ve bacaklarda sisme,

Akut pankreas iltihab1 nedeniyle siddetli karin agrisi,

Akcigerde alerjik reaksiyon nedeniyle siddetli nefes darligi,

Bagirsaklarda alerjik reaksiyon nedeniyle siddetli ishal ve karin agrisi,

Ciltte dokiintii veya iltihap,

Kas ve eklem agrisi,

Kan sayimindaki degisikliklerden dolayi ates, bogaz agris1 ya da kiriklik

Karaciger ya da safra kesesi sorunlar1 nedeniyle karin agris1 ya da sarilik

Sac dokiilmesi ve kellesme

El ve ayaklarda hissizlik ve karincalanma (periferal noropati)

Sperm iiretiminde geri doniigiimlii (ilacin birakilmasiyla birlikte yeniden diizelmesi)
azalma

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

5. SALOFALK®mn saklanmasi

SALOFALK®"1 cocuklarim goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Kullanacaginiz zaman tableti blisterinden ¢ikariniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SALOFALK® 1 kullanmayniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz SALOFALK®"1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.
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