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KULLAIIMA TALiMATI

SALOFALIf 1 g nektel k6ptk
Rektal uygulanr.

o Ethin maddc: SALOFALK@, her bir tlip birim dozunda etkin madde olarak 1.0 g
mesalazin igerir.

o Yardmrt nadde(er).'Sodytrm metabisiilfit (Aw. Far.) (E223), polisorbat 60, setostearil
alkol (Aw. F*.), disodyum edetat (Avr. Far.), propilen glikol, propan, n-btitarU izobiitan
kangrmr ve azot gaa(2.5 barlft)

Bu Kullrnma Talimetnde:

7. SALOfALff nedir ve ne islalu haltantht?
2. S,4LOFlt f \ kullarutudan Ance dihhat edibnai gerekenler
3. SALOFALP nolt'll hutlanilr?
1. Olastyan etkiler neledb?
5. SALOFALP'an sahlanrnosr

Beghklan yer almaktadrr.

1. SALOFALtrP nedirve ne igin kutlanrtr?

SALOFALK@'In etkin maddesi mesalazin olup, her bir uygulama 1.0 g etkin madde
igermektedir.

SALOFALK@, grimsi beyuveya krmramsr eflatun renkli kemsi dolgrrn k6ptikttir.

SALOFALK@, "aminosalisilik asit ve benzeri ilaqlar" diye adlandrnlan ve "intestinal
antiinflamatuvat'' grubuna datril bir ilagtr. Bu ilaglar kahn ba[rsaktaki iltihabr 6nler.

SALOFALK@, karton kutu iginde I adet aliiminyum sprey ttip ve 14 adet aplikat6rden
olugmaktadr. Her bir tiip 14 uygulama (7 dozaeqde[er) igin yeterli 80 g k6ptik igerir.
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Bu ilacr kullanmaya baglrmaden 6nce bu KULLAITMA TALiMATIM dikkattice
okuyunuz, gfinkfl sizin igin dnemli bilgiler igemektedir.

o Bu hilawno talimatmt sokloyna. Datu sorra tebar ohtmaya ihtiyog &ryabilirsiniz.
o EEer ilave sorulotna olursa, liltfen dofuorurutzavE/a eczactnuo darugma.
o Bu ilag kisisel olwak sizin igin regete edilmigtir, bagkalumavermeyiniz.
c Bu ilacm htllarumt srosrndo, dohora veyo hastmteye gitti$inizde doborunuza bu ilact

full andr fina t s ayl eyiniz.

o Bu talimatta yaztlotlma cynen uyuruE. ilog haf,rhndo size hnerilen dozun dtgmda
doz



SALOFALK@ aqalrdaki kullamlrr:

o Doktorlar tarafindan tilseratif kolit olarak bilinen, kahn ba[rnafrn ftolon) ve rektumun
(dr*r b6lgesindeki yol) iltihaplanmasrnda.

2. SALOFALIf'r kuUenmadan 6nce dihkat edilmesi genekenler

SALOX'ALIf 'r agagdaki dummlarda KULLAT\MAYIMZ

EEer;

o Salisilik aside, Aspirino gibi salisilaflara ya da SALOFALK@'m diper bilegenlerine kargr
agrn duyarhhfuuz va$a,
o $iddetli karaciler veya b6b,rek boa*lugmuz varsa,
o SALOFALK@, her tiipteki birim dozunda 0.05 g sodyum metabis0lfit igerir. Ozellikle

ashm olmak iizere akci[er rahatszh$ olan hastalar igin seyrek olarak giddetli aqrn

1 duyarhhk reaksiyonlan ve bronslann daralmasrna (bronkospaznr) neden olabilir. Buv ,rei"d", trastatar-SAI,OFALKo irc teaavi srasmda gok dikkatliiir geHae izlenmelidir.

SALOFALIf'I agegdaki dummlarda DiKI(ATLi nf,f,^mmuz

E[er;

o Oze[ikle brongiyet astrm-olmak nzere,akci$er ile ilgili sonrnrmuz va$a,
o Mesalazin ile ilgili bir madde olan sfilfalazine kerll gegmigte agrn duyarthk hikeyeniz

va$4,
o KerecrEer fonksiyonlannrzda boz*luk bulunuyorsa,
o B6brek fonksiyonhnnrz.de bozukluk buhmuyorsa

Tedavi srasmda doktorunuz sizi yakrn trbbi g6zlun dtnda tutacaktr ve size diizenli olarak
kan ve idrar tatrlilleri yaprlacakur.

I - Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir d6nemde dahi olsa sizin igin gegerliyse l[tfenv 
doktorunuza arnlrnrz.

SALOFALIf'm yiyecek ve hecek ite kullrmlmasr

SALOFALK@'In yryecek ve igecekler ile etkilegimi bilinmernektedir.

Hamilelik
ilaa hilawnadon ance dofuonmtruaveya eczacrntza dantsma.

HamileliSiniz esnasmda SALOFALK@'I sadece doktorunuz Onerdiyse kullamruz.

Tedoyiniz srasmda lwmile oldu$uruau fark ederseniz hemen dokorunuza veya eczacrnaa
darugma.
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Emzime
ilaq fullanmodon 6nce doborunuzavqru eczactnua darugmu.

Etkin madde (mesalazin) ve metabolitleri anne siitiine gegebildi[inden SALOFALKo'
emziren anneler tarafindan kullamlmamahdr.

Areg ve makine kullanmr

SALOFALK@'rn araq ve makine kullammrna herhangi bir olumsuz etkisi g6denmemigtir.

SALOFALI€'rn igerilinde bulunan bazr yerdmcr meddeler hakhnda 6nemli bilgiler

SATOFALK@, her ttipteki birim dozunda 0.05 g sodyum metabistllfit igerir. Ozellikle asum
olmak Uzere akciler rahatsrdr[r olan hastalar igin seyek olarak giddetli agrn duyarhhk
reaksiyonlan ve b,ronglann daralmasrna (bronkospazm) neden olabilir. Bu nedenle, hastalar
SALOFALK@ ile tedavi srasrnda gok dikkatli bir gekilde izlenmelidir. Aynca izole
vakalarda SALOFALK@ ig€ri[indeki siilfit, astrmh olmayan hastalar igin solunum
problemleri geklinde kendini g6sterebilen agrn duyarhhk reaksiyonlanna neden olabilir.

SALOFALK@ her bir tlipteki birim dozunda 0.0091 g setostearil alkol igerir. Bu nedenle,
lokal (b0lgesel) deri reaksiyonlanna (6meEirU kontak derrnatite) sebebiyet verebilir.

SAIOFALK@, her tlipteki birim dozunda 3.4364 g propilen glikol igerir. Bu sebeple, laktoz
asidoz, hiperoznrolalite, hemoliz, SSS depresyonuna ve ciltte tahrige (hafif-orta derecede)

neden olabilir.

SALOFALK@, her bir tiipteki birim dozunda toplam 13.8 mg (0.6 mmol) sodyrrr igerir.
Uygulama yolu (rektal) nedeniyle herhangi bir uyan gerekmemelrtedir.

Diter ilaglar ile birlikte kullanmr

Bu ilacrn etkinli[inde de$giklile neden olabildi[inden ftar;rhkh etkilegim), aqa$daki ilaglan
ahyomamz veya kullamyorsamz hekiminizi bilgilendiriniz:

- Azatiyoprin, 6-merkaptoptirin ya Mtioguanin
@aErpkhk sisterni rahatszhklanmn tedavisinde ktrllamlan ajanlar)

- Kan prhtrlagmasuu Onleyen ilaglar
(Tromboza kargr kullamlan ilaglar ya da kan inceltici ilaClar, 6rn: varfarin)

SALOFALKo ile stlrdtiriilecek bir tedavi yrne de sizin igin uygun olabilir. Bu gibi
durunlarda doktonrnrz sizin igin en dolnr tedaviye karar verecektir.

EPer regeteli ya da regetesiz bir ilaa Su anda htllatrryorsaruz veya son zamanluda
htllandnu ise l*tfen dofuorurutza vE a eczocmua bunlo lrakht do bilgi veriniz.
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3. SALOFALIP nasrl kullanilrr?

SALOFALK@'r her zanrur- doktorunuzun 6nerdi[i gekilde ahmz. Emin de[ilseniz
doktorunuza sorunuz.

o Uyggn kullanm ve dozluygulame srkhi$ igin talimatler:

Yetigkinler:

Genel olarak giinde tek doz olarak gece yatnadan Once rrktal yoldan 2 uygulama yaprlr. Bir
defada 2 uygulama ile k6piik miktan fazla gelirse, dozu ikiye b6l[p birisi akgamm ilk
saatlerinde ve dileri gece yaunadan 6nce (ilk dozun bo$altmmdan sonra) veya sabatr erken
saafl erde uygulayabilirsiniz.

Tedaviden iyr sonug ahnabilmesi igin uygulanra 0ncesinde bagnsaklanma bogalnruz.

o Uygulama yolu ve metodu:

Rektal kullamm iqindir, drgkr b6lgenize uygulamt.Agtz yohryla htllarum igin deEildir.
yutmayma.

SALOFALK@'I oda srcakhgrnda QO - 25"C) kullammz ve saklayrmz
(aynca bkz. b6liim 5)

AplikatOrU spreyin ba$rna takrnrz.

Sprey kutuyu igeripinin kangmasr igin yaklagrk 20 saniye galkalayrmz.

Itt tuttammda pompa altmdaki gflvenlik kilidini (plastik parqa) grkanmz.

Pompa bagh[uun igaretle g6sterilen b0l0miinii sprey ucu ile ayru hizaya
gelene lodar geviriniz. Sprey kutusu gu anda kullanrma hazrdr.

t/
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Igaret parma$ilzn pompa kapaluun iisttine koyunuz ve spreyi bag aqagr
gelecek bigimde geviriniz. Spreyin gerekti[i gekilde galrymas igin igaret
parma[mz pompa balh$ ile birlikte agagp gOstermelidir.

Aplikat6rt miimkiin oldulunca rektum igine yerle$iriniz. Itahat bir
uygulama igin bir ayagna yerdeyken dilerini bir sandalyeye veya
tabureye koyunuz. Bir kez pompaya basrnrz ve yrvrtgr serbest brakmz
Ikinci uygulama iqin pompaya tekrar basrmz ve yavagga serbest
brakmz. Halen bir miktar kdpiik gelmeye devam emiEmden, aplikat6rti
uygulanra yaptrktan 10-15 saniye sonra gildulnnz, aksi takdirde kopiik
aplikatOrden &gan akar.

Uygulama sonrasr aplikat0r atlr ve plastik torba iginde olmak kaydryla
evsel afik olarak imha edilir. Diler bir uygulama igin yeni aplikatOr
kullamlr.)n

(y

o Ltitfen ellerinizi yrkayrmz ve ertesi sabatra kadar ba$rsaklanma bo$finamaya gahguuz.

e EEer hastaneye veya bagka bir doktora giderseniz, bu ilacr kullandrlrnrzr sOyleyiniz.

istenilen tedavi edici etkinli[e ulagrlmasr igin SALOFALK@'I dtizenli ve devamh olarak
kullaruuz.

Tedavi siiresi

Doktorunuz hastah[rmzrn dunrrnrna ba$r olarak tedaviye ne kadar stirc devam edilece[ine
karar vereceltir.

Genellikle bagrsak iltihaplanmasr ile oluqan hastahgn (tllseratif kolit) hafif $ddette akut (ani
baglangrgh) vakalan 4-6 hafta iginde yatrgr. Eler uzun siireli tedavi gerekirse, doktoruntrz
mesalazinin a$z yoluyla ahnan bir fomunu verebilir.

o D{ipikyag gmplen:

Qocuklarda kullmrmr:

SALOFALKo'In gocuklarda etki yaptr$rna dair gok az deneyim ve srnrh sayrda dokilman
bulmdugundan SALOFALK@ rektal koptik gocuklarda kullamlmanrahdr.

Yeghlerda kulhnrmr:

Yaghlarda kullamm ile ilgili herhangi bir veri bulunmamaktadr.



. Ozd kullrmm dummlen:

B6brek/Keraci[er yetm dn$z

Karaciper fonksiyon bozuklulu olan hastalarda dikkatli kullamlmahdr.

B0brek fonksiyonlan bozuk olan hastalarda lnrllamlmasr Onerilmez. Tedavi srasmda b6brek
fonksiyonlan bozulursa, etkin madde mesalazinin yol aft$ renal toksisite (b0bre$n
zehirlenmesi) dtigtinfilmelidir.

$iddetli b6brek ve karaciper yertnedili olan trasalarda kullamlmaurahdr.

Eger MLOFALIP'w etkisinin gok giigtii veya zoytf otdufiuna doir bir izleniminiz var ise

dobortmuz vEru eczacmtz ile konuSurutz.

Kullanmanrz gerekenden daha fezle SALOI'ALIf ku[andrysanu
, SALOFALIP'tun hilamnana gerekcnden fazlasmt htllanmtssonrz bir dofuor veya eczact ile
lT komryunw.

ESer kullanmamz gerekenden da}n fazla SALOFALK@ kullandrysatnz, bir sonraki dozda
azulfrra yapmaymz, kullanmanrz gereken dozda kullammz.

SALOF'ALI€'I ku[anmeyr unutunsenE
Unutulan dozlrt dengelemek igin qtfi doz almoyna.

Bir sonraki kullanrmda normal dozdan da}n fazla SALOFALK@ kullanmayrnrz, tedaviye
doktonrruzun 6nerdi[i gekilde devam ediniz.

SALOFALI€ ne tedavi sonlrndrnldrFndeki olugabilecek etkiler

Doktorunuza damgmadan ilary kullammrm sonlandrmayuuz. Bu ilag ile ilgili datta fazla bilgi
igin doktorunuza veya wzacrnua damgrnrz.

U 4. Olasryen etkilernelerdir?

Tiim ilaqlar gibi SALOFALKo'm igeripinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Agagdakilerden biri olursa, SALOFALI€'I ku[anmryr durduruntz ye DERIIAL
doktomnuza bildiriniz veya size en yelon hastenenin acil b6lfimfine bagvurunuz:

giddetti aleriik neaksiyonlara seyrek rastlanmakle birlikte bfitfin ilaglar aterjik
reeksiyonlara neden olabilir.

o Alerjik deri d6kfintfisfi
o Atel
o Solunum zorlulg (nefes darhg)
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Crenel saghk dunrmrmuzda belirgin bir k6tiilegme ile birlikte ateg ve/veya ?8, ve gutlak
bOlgesinde aEn yalarsanrz, ilacr kullanmayr brakrmz ve dertral doktorunuza bildiriniz.
Belirtiler, gok seyrek olarak kanrnrzdaki akyuvarlann.azalmasrna (agrantilositoz) balh olarak
ortaya grkabilir. Bu nedenle a$r bir enfeksiyon gogirme olasrh$mz artar.
Belirtilerinizin bu ilacrn etkisinde olup olmadr$m doEnrlamak igin kan testi yaprlabilir.

Buntann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. ESer brmlardan biri sizde mevcut ise, sizin
SALOFALKo'a kargr ciddi alerjiniz var demektir. Acil trbbi mildaheleye veya hastaneye

yafi nlmamza ger€k olabilir.
Bu gok ciddi yan etkilerinhepsi oldtrkga seyrek g6rllliir.
Mesalazin igeren ilaglan kullanan hastalarda aynca a;aEdaki yan etkiler g6demlenmig olup
yan etkiler gu gekilde srmflandrnlr:

Qokyaygm
Yaygn
Yaygrn olmayan
Sepek

i./ Qok seyrek
Bilinmiyor

10 hastamn en az f inde g6rtilebilir.
l0 hastamn birinden az,faktt 100 hastamn birinden fazla g6riilebilir.
100 hastailn birinden az,fakat 1.000 hastanrn birinden fazla g0rtllebilir.
1.000 hastamn birinden az,fakat 10.000 hastanm birinden fazla gOrfilebilir.
10.000 hastanm birinden az g6rtilebilir.
Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygm:
o I(annrahatszl{r

Yaygn olmayan:
o Anal (antls; bagrsagrn en son krsm olan rektumun bittigi ve drgkrmn drgan auldr$ delik)

rahatsr*lq anal tatnig ve a$nh acil ba$rsak bogaltma hissi.

Seyrek:
o Kann alpsr, ishal, gaz, bulanh ve losma
o Ba$ a$nsr, sersemlik
o Kalbinize etki nedeniyle gogus agnlan, nefes alamamaveyakol ve bacaklarda gigme

t/ QokseYnek:
o Bazen kol ve bacaklarda $i$nre veya yan a{nsrnrn eglik ettiSi bobrek fonksiyon

deSigiklikleri,
. ekut pankreas iltihabr nedeniyle giddali kann alnsr,
o Akciperde alerji ve/veya inflanrasyon kogullan nedeniyle nefes darhlL Okstir0lq lunlfi,

rOntgende akciper gOlgesi

o Kan sayrmrndaki de[igikliklerden dolayr ateg, bolaz a{gsr yadakmkhk
o Bagrsaklarda alerjik reaksiyon nedeniyle giddetli ishal ve kann aSnsr,

o Ciltte dokiintii veya iltilmp,
o l(as ve eHem alpsr,
o Ikraci[er yabsafra fonksiyon boarkluklan nedeniyle kann a$nsr yabsanhk
. Sag d6k0lmesi ve kellegme
o El ve ayaklardahissizlikve kanncalanma (periferal n6ropati)
o Sperm iiretiminde geri ddnilgtlmlii (ilacrn brakrlmasryla birlikte yeniden diizetmesi)
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Yan etkilerin rqprlanmasr

Kullanrra Talimatnda yer alan veya almayan hethangi bir yan etki meydana gelmesi
dnnrmrmda hekiminiz, @zacfiitz veya hemqireniz ile konugunuz. Aynca karglaquFnt- yan
etkileri-$ruary,tirck gov.tr sitesinde yer alan "llag Yan Etki Bildirimi" ikonuna hklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattna arayarak Ttirkiye Farmakovijilans Me*ezi
(TUTAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildircrek kullanmakta oldugrmuz ilacrn
g0venlili$ hakkrnda dalta fazla bilgi edinilmesine kath sa$amq olacaksrmz.

Eger bu hillanma talimafindo bahsi gegmeyen herlwtgi bir yan etki ile kosilagrsana
dofuorwruru veya eczactnat bilgilendiriniz.

5. SALOFALI€'rn saklanmasr

SALOFALIP \ gocuWartn ghremeyece$i, eriSemeyece$i yerlerde ve onbalajtnda saHayruz.

25"C'nin altmdaki oda srcakhEuda saklayrmz. So[utnayrmz,/dondurmayrmz.

Ilk uygulamadan sonra tlipiin igeriEr l2haftaigerisinde kullamlmasr gerekir.

Anrbalaj, a[rrhkga o/o3.75 oramnda parlayrcr ilfici gaz igenen basrngh bir ambalajdr. Direkt giin
rgrgndan ve 50t'nin iizerindeki srcakhklardan koruyunrz, kullandrktan sonraki bog ambalajlan
bile aqmak igin zorlamayrmz, delmeyiniz, yakmayuuz. Ateg veya kor haldeki malzemelerin yamnda

kullanmaymz.

Son kulhnme tarihiyle uyumlu olarek kullanmz

Ambotojdaki son htllonrm tmihinden sonro SALOFALIP \ htllawnqyruz.

Ceweyt korumak amacryla fulloma&fitna SALOFALIP': gehir suyuna veya gape

atn ayn z. Bu koruda eczaanaa dantgmu.

Ruhsot Sahibi:

Ali Raif ilaq San. A.$.
Yegilce Malrallesi
Do[a SokakNo:4
3 4418 Kagthane/Istanbul

Oraimyeri:

Dr. Falk Phanna GmbH /Almanya lisansryl4
ASM Aerosol Service AG,
Indusriestrasse I l, CH43l3
rraoilin-IsViQnp

Buhillanmataliman turihinde onaylanmtstr.
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