KULLANMA TALIMATI
SALAGEN 5 mg film kaph tablet

Agizdan ahnir.

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

o Yardimc: maddeler: Mikrokristalin seliiloz, stearik asit, hipromelloz, titanyum dioksit
(E171), makrogol 400, karnauba mumu.

Bu ilaci Kkullanmaya baglamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
‘ o Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin igin recete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

o Bu ilacn kullammu sirasinda doktora veva hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size dnerilen dozun diginda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayz.

s Bu Kullanma Talimatinda:

SALAGEN nedir ve ne icin kullantir?

SALAGEN’i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
SALAGEN nasd kullanthr?

Olast yan etkiler nelerdir?

SALAGEN’in saklanmast
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Bashklar: yer almaktadar.

1. SALAGEN nedir ve ne i¢in kullanihr?

SALAGEN tabletler, beyaz, yuvarlak, iki yiizii digbiikey, bir yiiziinde “SAL” 6teki yiizlinde
“5” jsareti bulunan film kaph tabletlerdir. Her film kaph tablet 5 mg pilokarpin hidroklortir
igerir.

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

, e Eger bas ya da boyun kanseri igin radyoterapi goriiyorsamiz ve agzimzda siddetli bir
kuruma (kserostomi) varsa, doktorunuz size SALAGEN regete edecektir. SALAGEN, agiz
kurulugunun azalmas: igin, tikiiriik bezlerinin daha fazla tiikiiriik {iretmesini uyarmaktadir.

¢ SALAGEN, Sjogren sendromu teshisi konmussa ve agzimzda siddetli bir kuruluk
(kserostomi) ve/veya gozlerinizde siddetli bir kuruluk (kseroftalmi) varsa da kullanilir.
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Doktorunuz SALAGEN’], agiz kurulugunun azalmast icin, titkiirik bezlerinin daha fazla
tiikiiriik {iretmesini wyarmasl ve/veya gbzlerde daha az kuruluk ve kaginti olmas igin, gozyass
bezlerinin daha fazla gozyast {iretmesini uyarmak lizere regete etmistir.

SALAGEN’in igerdigi etkin madde pilokarpin; “parasempatomimetikler” ya da “kolinerjik
ajanlar” olarak bilinen bir ilag simifina dahildir. Viicudunuzdaki baz: siniferi ve bezleri
uyararak etkili olur. SALAGEN kullandiktan sonra, viicudunuz daha fazla tiikirik
(agzimizdaki tiikiiritk  bezlerinden), gzyast (gﬁzlerinizdeki gozyast bezlerinden), ter
(viicudunuzdaki ter bezlerinden), mide sivisl (pankreastan ve baglrsaklanmzdaki bezlerden)
ve mukus (akcigerlerinizdeki mukéz hiicrelerden) firetecektir.

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

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

o Pilokarpin ya da SALAGEN’in bu kullanma talimatinin  baginda listelenen diger
bilesenlerine karsi alerjiniz varsa {asirt duyarhlhifimz varsa)

o Tedavi edilmeyen astumimz varsa.

e Tedavi edilmeyen kalp ya da bobrek hastalifimz varsa.

« Pilokarpin gibi etki gosteren bir ilag triinii ile tedavi edilen bir hastaliginiz varsa
o iritisiniz varsa (goz irisinin enflamasyonu)

¢ Dar acih (agt kapanmast) glokomunuz (6zel bir glokom tiirli) varsa

Yukaridakilerden herhangi biri sizin igin gegerliyse, SALAGEN kullanmaya baslamadan &nce

. doktorunuza damgin.

¢ Allerjiniz oldugunu diigiiniiyorsaniz doktorunuza damgimz.
SALAGEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger ;

o Akcifer problemleriniz varsa (6rnegin; astim, kronik bronsit ve/veya kronik obstritktif
akciger hastaliy).

» Kalp sorunlarniz varsa (6rnegin; kalp yetmezligi, diizensiz nabz).

e Safra kesesi sorunlariniz varsa (6rnegin; safra tas1).

e Mide sorunlarniz varsa (6rnegin; dlser).

¢ Karaciger problemleriniz varsa (§rnegin; karaciger fonksiyon bozuklugu).

e Sinir sistemi sorunlariniz varsa (ornegin; alfta yatan hafiza bozukluklari ya da psikiyatrik
bozukluklar).

o Bobrek sorunlarimiz varsa (dmegin; bobrek yetmezligi).

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa gizin icin gegcerliyse litfen
doktorunuza damgimz.

Goz testi
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SALAGEN o&zellikle geceleri ve merkezi lens degigimi sorununuz varsa, gorme keskinliginizi
azaltabilir.

Asint terleme

Eger SALAGEN tedavisi sirasinda agin derecede terliyorsaniz, daha fazla siv1 titketin. Eger
bu yardimel olmazsa, doktorunuzu arayin ¢inkil az sivi tiiketmek dehidratasyona ve organ
hasarina yol agabilir.

SALAGEN’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasy

SALAGEN tabletler yemek sirasinda ya da hemen sonrasinda kullanilir.
Hamilelik

Jlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacinizd daniginiz.

Hamilelik sirasinda, doktorunuz tavsiye etmedigi siirece SALAGEN kullanmayin.

Hamile oldugunuzu ya da hamile olabileceginizi diigiinliyorsamz, SALAGEN kullanmadan
snce doktorunuzla konugun. Doktorunuz hamilelik srasinda SALAGEN kullanmanin olasi
riskleri konusunda sizi bilgilendirecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile olduBunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacinizd
damsniz.

Emzirme
Jlact kullanmadan énce dokiorunuza veya eczacinza damsmiz.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz, punu SALAGEN kullanmaya baglamadan 6nce doktorunuza
soyleyiniz. Emziriyorsamz SALAGEN kullanmayiniz. Doktorunuz, emzirirken SALAGEN
kullanmanin olas riskleri konusunda sizi bilgilendirecektir.

Arac ve makine kullanimi

Salagen kullamirken bag dénmesi yastyorsaniz ya da gbrmeniz etikleniyorsa, ozellikle gece iyl
gorme konusunda sorunlar yasayabilirsiniz, bu nedenle, SALAGEN kullanurken, yeterince
1sik olmadiginda (Srnegin, geceleri) makine ya da ara¢ kullanmaktan kaginmahsimiz.

SALAGEN ’in iceriginde bulunan bazi yardime: maddeler hakkinda dnemli bilgiler

Eger SALAGEN’in bu kullanma talimatinin baginda listelenen bilesenlerine kars: alerjiniz
(asin duyarhiligimz) yoksa, bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanym

Su anda asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz ya da yakin zamanda aldiysaniz
SALAGEN dozunun degistiriimesi, bazi snlemler alinmas: ya da diger ilacin kesilmesi
gerekebilir:

e Yiiksek kan basincim, kalp sorunlarim ya da goz problemlerinizi tedavi etmek i¢in bir ilag
kullantyorsamz {drnegin; bir beta bloker).

¢ Diyare tedavisi i¢in bir ilag kullamyorsamz (drnegin; atropin)
e Astim tedavisi icin bir ilag kullamyorsamz (8rnegin; ipratropiyum inhaler)

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

3. SALAGEN nasil kullamhr?

Uygun kullapim ve doz/uygulama sikhi§ i¢in talimatlar:
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Doktorunuzun talimatlanm dikkatle uygulaymz. Onerilen dozu agmayinz.
Doktorunuz sizin durumunuza gore en uygun dozaja karar verecekfir.

Bas ve boyun kanseri i¢in radyoterapi gordiiyseniz:

Yetiskinlerde onerilen doz giinde iig kere bir adet 5 mg tablettir.

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

Size Sjégren sendromu tanisi konduysa:
Yetigkinlerde onerilen doz giinde dort kere bir adet 5 mg tablettir.

Tedaviye nasil yamt verdiginize baglh olarak, doktorunuz daha yitksek ya da daha diigiik bir
doz onerebilir. 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 caliginiz; Ornegin, ilk tableti
sabah, ikincisini 5gleden sonra ve digerini akgam almiz.

Tabletleri ¢ignemeyiniz ya da 1sirmayimz, yeterince sivi ile yutunuz.
Bas ve boyun kanseri igin 15m tedavisi gordiiyseniz;

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

Sjogren sendromu teshisiniz varsa:

SALAGEN film kapl tabletleri yemek sirasinda ya da hemen sonrasinda bir bardak su ile
alimz. Giiniin son tabletini hemen yatmadan once aldiginizdan emin olunuz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim (2 - 17 yag arasi):

Cocuklarda ya da ergenlik ¢agindaki hastalarda bu iiriiniin givenliligi ve etkililigi
saptanmarmstir.

. Yashlarda kullanim:
65 yas ve iizeri hastalar icin zel doz gereksinimi yoktur.
g Ozel kullanim durumlar::
ﬂ Biobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi Snerilmektedir.

Karaciger yetmezligi: Efer oria dereceli ya da siddetli sirozunuz varsa (karaciger
bozuklugu), doktorunuz tedavinize azaltilmig bir giinlik dozda baslayacaktir. Tedaviye nasil
yamt verdiginize bagh olarak, doktorunuz dozunuzu kademeli olarak dnerilen ginlik dozun
yukarisina ¢ikarabilir.

SALAGEN’i doktorunuzun talimatlarma gore kullaniniz. Doktorunuzun énerdiginden daha
fazla, daha sik ya da daha uzun stire kullanmayimz.

Eger SALAGEN 'in etkisinin cok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SALAGEN kullandiysamiz:
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Eger yanlishkla kullanmamz gerekenden daha fazla SALAGEN aldiysaniz, tibbi tedavi
gormeniz gerekebilir.

SALAGEN’den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsamz hemen bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

SALAGEN’i kullanmay1 unutursaniz

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

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

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayimz.
SALAGEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

SALAGEN tedavinizi kesmeniz hastalipimzin kétillesmesine neden olabilir. Doktorunuz
soylemedigi siirece, ilacimzi kullanmay1 kesmeyin.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SALAGEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

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

Kan basincinda yikkselme, bulanti, bas donmesi, yliz kizarmasi (vazodilatasyon), {irperme,
hazimsizlik, yorgunluk, diyare, gozlerde sulanma, karin agnsi, kusma, gdrme bulanikligs,
kabizlik, anormal gérme, asirt tikriik salgist, ¢arpmti (uzlh kalp atiglan), kizanklik, kaginti ve
kagmtil dokiintii dahil allerjik reaksiyonlar, kagintih kizarklik ve sisme ile birlikte gdzde
akint1 (konjonktivit), g8z agris1, burun akntisi.

Yaygin olmayan (her 1000 hastanin 1 ila 10’unu etkileyen):
Idrar sikismasi, gaz.
Pilokarpinin diger istenmeyen etkileri:

Nefes alma giiglitkleri, siddetli mide ya da karin agrisi,diizensiz kalp atig, kalp atiglarinin
ritminde ya da mzinda degisiklik, diigik kan basinci, bayilma, gergekte olmayan seyleri
gorme, hissetme ya da duyma (haliisinasyon), hafiza kayb, zihin karisikhi@, ajitasyon
(huzursuzluk), titreme.

Bunlardan herhangi biri sizi siddetli diizeyde etkilerse, doktorunuza sdyleyiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilasgirsamz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. SALAGEN’ in saklanmasi

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

Isik ve nemden korunmalidir.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SALAGEN'i
kullanmaymniz.

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

Ruhsat sahibi: Novartis Uriinleri
34912 Kurtkdy-Istanbul

Uretim yeri: Patheon Inc.
2100 Syntex Court Mississauga,

Ontario Kanada

Bu kullanma talimati ... ......... ...... tarihinde onaylanmistir.
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