KULLANMA TALIMATI

SALAGEN 5 mg film kaph tablet

Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her film kapli tablet 5 mg pilokarpin hidrokloriir igerir.

e Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, stearik asit, hipromelloz, titanyum dioksit
(E171), makrogol 400, karnauba mumu

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:
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SALAGEN nedir ve ne icin kullanilir?
SALAGEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SALAGEN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?
SALAGEN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1.

SALAGEN nedir ve ne i¢in kullanilir?

SALAGEN tabletler, beyaz, yuvarlak, iki yiizii disbiikey, bir yiiziinde “SAL” 6teki yiiziinde
“5” igareti bulunan film kapli tabletlerdir. Her film kaplh tablet 5 mg pilokarpin hidrokloriir

igerir.

SALAGEN, 84 adet film kapl1 tablet igeren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

e Eger bas ya da boyun kanseri i¢in radyoterapi goriiyorsaniz ve agzinizda siddetli bir
kuruma (kserostomi) varsa, doktorunuz size SALAGEN regete edecektir. SALAGEN, agiz
kurulugunun azalmasi i¢in, tiikiiriik bezlerinin daha fazla tiikiiriik tiretmesini uyarmaktadir.
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e SALAGEN, Sjorgen sendromu teshisi konmussa ve agzimizda siddetli bir kuruluk
(kserostomi) ve/veya gozlerinizde siddetli bir kuruluk (kseroftalmi) varsa da kullanilir.
Doktorunuz SALAGEN’i, agiz kurulugunun azalmasi ig¢in, tiikiiriik bezlerinin daha fazla
tiikiirtik iiretmesini uyarmasi ve/veya gozlerde daha az kuruluk ve kasint1 olmasi i¢in, gdzyasi
bezlerinin daha fazla gbzyasi liretmesini uyarmak iizere recete etmistir.

SALAGEN’in igerdigi etkin madde pilokarpin; “parasempatomimetikler” ya da “kolinerjik
ajanlar” olarak bilinen bir ila¢ smifina dahildir. Viicudunuzdaki bazi sinirleri ve bezleri
uyararak etkili olur. SALAGEN kullandiktan sonra, viicudunuz daha fazla tiikiiriik
(agzinizdaki tiikiiriik bezlerinden), gozyas1 (gozlerinizdeki gozyast bezlerinden), ter
(viicudunuzdaki ter bezlerinden), mide sivisi (pankreastan ve bagirsaklarinizdaki bezlerden)
ve mukus (akcigerlerinizdeki mukoz hiicrelerden) tiretecektir.

SALAGEN’in etki mekanizmasiyla ilgili ya da bu ilacin size neden recete edildigine dair
sorulariniz varsa, doktorunuza danisiniz.

2. SALAGEN ’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SALAGEN ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Pilokarpin ya da SALAGEN’in bu kullanma talimatinin baginda listelenen diger
bilesenlerine karsi alerjiniz varsa (asir1 duyarliliginiz varsa)

e Tedavi edilmeyen astiminiz varsa.

e Tedavi edilmeyen kalp ya da bobrek hastaliginiz varsa.

e Pilokarpin gibi etki gosteren bir ilag tirlinii ile tedavi edilen bir hastaliginiz varsa
e lritisiniz varsa (gdz irisinin enflamasyonu)

e Dar acili (ag1 kapanmasi) glokomunuz (6zel bir glokom tiirii) varsa

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, SALAGEN kullanmaya baslamadan 6nce
doktorunuza danisin.

e Allerjiniz oldugunu diisiiniiyorsaniz doktorunuza daniginiz.

SALAGEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger ;

e Akciger problemleriniz varsa (6rnegin; astim, kronik bronsit ve/veya kronik obstriiktif
akciger hastaligi).

e Kalp sorunlarmiz varsa (6rnegin; kalp yetmezligi, diizensiz nabiz).

e Safra kesesi sorunlariniz varsa (6rnegin; safra tasi).

e Mide sorunlariniz varsa (6rnegin; iilser).

e Karaciger problemleriniz varsa (6rnegin; karaciger fonksiyon bozuklugu).

e Sinir sistemi sorunlariniz varsa (6rnegin; altta yatan hafiza bozukluklar1 ya da psikiyatrik
bozukluklar).

e Bobrek sorunlariniz varsa (6rnegin; bobrek yetmezligi).
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Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Goz testi

SALAGEN ozellikle geceleri ve merkezi lens degisimi sorununuz varsa, gérme keskinliginizi
azaltabilir.

Asir terleme

Eger SALAGEN tedavisi sirasinda asir1 derecede terliyorsaniz, daha fazla sivi tiikketin. Eger
bu yardimer olmazsa, doktorunuzu arayin ¢iinkii az sivi tilkketmek dehidratasyona ve organ
hasarina yol acabilir.

SALAGEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

SALAGEN tabletler yemek sirasinda ya da hemen sonrasinda kullanilir.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda, doktorunuz tavsiye etmedigi stirece SALAGEN kullanmayin.

Hamile oldugunuzu ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, SALAGEN kullanmadan
once doktorunuzla konusun. Doktorunuz hamilelik sirasinda SALAGEN kullanmanin olasi
riskleri konusunda sizi bilgilendirecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz, bunu SALAGEN kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuza
soyleyiniz. Doktorunuz, emzirirken SALAGEN kullanmanin olasi riskleri konusunda sizi
bilgilendirecektir.

Arac¢ ve makine kullanim

Salagen kullanirken bag donmesi yasiyorsaniz yada gormeniz etikleniyorsa, dzellikle gece iyi
gérme konusunda sorunlar yasayabilirsiniz, bu nedenle, SALAGEN kullanirken, yeterince
151k olmadiginda (6rnegin, geceleri) makine ya da arag¢ kullanmaktan kaginmalisiniz.

SALAGEN ’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Eger SALAGEN’in bu kullanma talimatinin basinda listelenen bilesenlerine karsi alerjiniz
(asir1 duyarhiligiiz) yoksa, bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Su anda asagidaki ilaclardan herhangi birini aliyorsaniz ya da yakin zamanda aldiysaniz
SALAGEN dozunun degistirilmesi, baz1 onlemler alinmasi1 ya da diger ilacin kesilmesi
gerekebilir:

e Yiiksek kan basincini, kalp sorunlarini ya da géz problemlerinizi tedavi etmek i¢in bir ilag
kullaniyorsaniz (6rnegin; bir beta bloker).

e Diyare tedavisi i¢in bir ila¢ kullaniyorsaniz (6rnegin; atropin)

e Astim tedavisi i¢in bir ila¢ kullantyorsaniz (6rnegin; ipratropiyum inhaler)
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Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SALAGEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Doktorunuzun talimatlarim dikkatle uygulayiniz. Onerilen dozu asmaymiz.
Doktorunuz sizin durumunuza gore en uygun dozaja karar verecektir.

Bas ve boyun kanseri igin radyoterapi gordiiyseniz:

Yetiskinlerde 6nerilen doz giinde ti¢ kere bir adet 5 mg tablettir.

Tedaviye nasil yanit verdiginize bagl olarak, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik bir
doz 6nerebilir. Doz giinde 5 mg’lik 6 tablete kadar artirabilir.

Size Sjogren sendromu tanist konduysa:
Yetiskinlerde 6nerilen doz giinde dort kere bir adet 5 mg tablettir.

Tedaviye nasil yanit verdiginize bagl olarak, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik bir
doz 6nerebilir. Doz giinde 5 mg’lik 6 tablete kadar artirilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
SALAGEN yalnizca agiz yoluyla kullanilir.

Giin igerisinde, tabletlerinizin dozunu esit olarak dagitmaya c¢alisiniz; ornegin, ilk tableti
sabah, ikincisini 6gleden sonra ve digerini aksam aliniz.

Tabletleri ¢ignemeyiniz ya da 1sirmayiniz, yeterince sivi ile yutunuz.
Bas ve boyun kanseri igin 1sin tedavisi gérdiiyseniz;

SALAGEN tabletleri yemek sirasinda ya da hemen sonrasinda bir bardak su ile aliniz. Giiniin
son tabletini aksam yemeginizle birlikte aldiginizdan emin olunuz.

Sjogren’s sendromu teshisiniz varsa:

SALAGEN film kaph tabletleri yemek sirasinda ya da hemen sonrasinda bir bardak su ile
aliiz. Giiniin son tabletini hemen yatmadan 6nce aldiginizdan emin olunuz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim (2 — 17 yas arasi):

Cocuklarda ya da ergenlik c¢agindaki hastalarda bu {irlinlin giivenliligi ve etkililigi
saptanmamigtir.

Yashlarda kullanim:

65 yas ve lizeri hastalar i¢in 6zel doz gereksinimi yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi 6nerilmektedir.

Karaciger yetmezligi: Eger orta dereceli ya da siddetli sirozunuz varsa (karaciger
bozuklugu), doktorunuz tedavinize azaltilmis bir giinlilk dozda baslayacaktir. Tedaviye nasil
yanit verdiginize bagli olarak, doktorunuz dozunuzu kademeli olarak Onerilen giinliik dozun
yukarisina ¢ikarabilir.

SALAGEN’1 doktorunuzun talimatlarina gore kullanmiz. Doktorunuzun onerdiginden daha
fazla, daha sik ya da daha uzun siire kullanmayiniz.
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Eger SALAGEN ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SALAGEN kullandiysamz:

Eger yanlislikla kullanmaniz gerekenden daha fazla SALAGEN aldiysaniz, tibbi tedavi
goérmeniz gerekebilir.

SALAGEN’den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz hemen bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

SALAGEN’i kullanmay1 unutursaniz

Tabletinizi almakta 6 saatten az bir siire geciktiyseniz, hatirlar hatirlamaz tabletinizi hemen
aliiz. Bir sonraki tabletinizi normal zamanindan en az 3 ila 4 saat sonra aliniz.

Tabletinizi almakta 6 saatten uzun bir siire geciktiyseniz ve bir sonraki SALAGEN tabletinizi
alma zamaniniz gelmisse, sadece bir tablet alin. Bu, o glin normalden bir tablet az alacaginiz
anlamina gelir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
SALAGEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

SALAGEN tedavinizi kesmeniz hastaliginizin kotiilesmesine neden olabilir. Doktorunuz
soylemedigi siirece, ilacinizi kullanmay1 kesmeyin.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, SALAGEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Cok yaygin (her 10 hastada 1’den fazlasini etkileyen):
Hafif ila orta dereceli terleme; bas agrisi; daha sik idrara ¢ikma; grip benzeri belirtiler
Yaygin (her 100 hastada 10°da 1’inden azin1 etkileyen):

Bulanti, bag donmesi, yliz kizarmasi, lrperme, hazimsizlik, yorgunluk, diyare, goézlerde
sulanma, karin agrisi, kusma, gérme bulanikligi, kan basincinda yiikselme, kabizlik, anormal
gorme, agizda sulanma, carpmti (hizhh kalp atislar1), kizariklik ve kasinti dahil allerjik
reaksiyonlar, burun akintisi idrar sikismasi, gaz.

Pilokarpinin diger istenmeyen etkileri:

Nefes alma giigliikleri, siddetli mide ya da karin agrisi, kalp atislarinin ritminde ya da hizinda
degisiklik, diisiik kan basinci, bayilma, zihin karisikligi, titreme.

Bunlardan herhangi biri sizi siddetli diizeyde etkilerse, doktorunuza sdyleyiniz.

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

5. SALAGEN?” in saklanmasi

SALAGEN i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
SALAGEN 25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklanmalidir.

Isik ve nemden korunmalidir.

Orijinal ambalajinda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
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Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SALAGEN i
kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SALAGEN’ i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Novartis Uriinleri
34912 Kurtkdy-Istanbul

Uretici: Patheon Inc.
2100 Syntex Court Mississauga,

Ontario Kanada

Bu kullanma talimati 25.10.2011 tarihinde onaylanmistir.
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