KULLANMA TALIMATI

SALOFALK® 250 mg supozituvar
Rektal yol ile alinir.

e Etkin madde: Her bir supozituvar, etkin madde olarak 250 mg mesalazin igerir.

o Yardimci madde(ler): Kat1 yag.

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

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

SALOFALK® nedir ve ne icin kullaniir?

SALOFALK®’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SALOFALK® nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SALOFALK®’in saklanmast

Baghklan yer almaktadir.
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1. SALOFALK® nedir ve ne i¢in kullanilir?
SALOFALK®, 250 mg mesalazin igeren beyez-krem renkli torpido seklinde supozituvarlardir.

SALOFALK®, karton kutu iginde 10 ve 30 supozituvar i¢eren sert PVC/LDPE blister
ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

SALOFALK®, “aminosalisilik asit ve benzeri ilaglar” diye adlandirilan ve <“intestinal
antienflamatuvar” grubuna dahil bir ilagtir. Bu ilaglar kalin bagirsaktaki iltihabi tedavi etmek igin
kullanilirlar.

SALOFALK® agagidaki durumlarda kullanilir:

Rektumda (diskinin atilmadan 6nce tutuldugu yer) sinirli tilseratif kolitin (kronik iltihabi kalin
bagirsak (kolon) hastaligl) akut (ani baslangigh) vakalarinin tedavisinde ve tekrarinin
Onlenmesinde (koruyucu tedavi) kullanilir.



2. SALOFALK®1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

SALOFALK®1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

* Salisilik aside, drnegin Aspirin® gibi salisilatlara ya da iiriin igerigindeki diger bir maddeye
karg1 bilinen astr1 duyarlihginiz (alerjiniz) varsa,

¢ Siddetli karaciger veya bobrek yetmezliginiz varsa,

SALOFALK®1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

= Ozellikle bronsiyal astim olmak iizere, akciger ile ilgili sorununuz varsa,

* Mesalazin ile ilgili bir madde olan siilfasalazine kars1 gecmiste asir1 duyarhhik hikayeniz
varsa,

» Karaciger fonksiyonlarimzda bozukluk bulunuyorsa,

* Bobrek fonksiyonlarmmizda bozukluk bulunuyorsa.

Tedavi sirasinda hekiminiz sizi dikkatle takip edecek ve diizenli olarak kan ve idrar tahlilleri
yapacaktir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

SALOFALK®'1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

SALOFALK®1n yiyecek ve igecekler ile etkilesimi bilinmemektedir.

Hamilelik

Hamile kalmay: planliyorsaniz ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmiginz.
= Hamilelik boyunca, SALOFALK®1 sadece doktorunuz size séylerse kullanmalisiniz.
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Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
daniginiz.

Emzirme ~
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Emzirme donemi boyunca, etkin madde ve metabolitlerinin anne siitiine gegebildiginden dolay:
sadece doktorunuzun talimati iizerine kullanmalisiniz.

Arag ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanimi {izerinde higbir etkisi gézlenmemistir.
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SALOFALK®1n igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Herhangi bir uyar gerektirecek yardimci madde bulunmamaktadir.
Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Bu ilacin etkisinde degisiklige neden olabildiginden (karsilikli etkilesim), asagidaki ilaglari
kullaniyorsaniz hekiminizi bilgilendiriniz:

- Azatiyoprin, 6-merkaptopiirin ya da tioguanin
(Bagisiklik sistemi rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilan ajanlar)
- Kan pihtilagmasini 6nleyen belli maddeler

(Tromboza kars1 kullanilan ilaglar ya da kan inceltici ilaglar, 6rn: varfarin)

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 regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SALOFALK® nasil kullamlir?

SALOFALK®1 her zaman doktorunuzun 6nerdigi sekilde aliniz. Emin degilseniz doktorunuza
sorunuz.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhii i¢in talimatlar:

Yetigkinler:

Akut (ani baslangigh) iltihap belirtileriniz varsa; sabah, 6glen ve aksam olmak iizere giinde 3 kez
2 adet SALOFALK® (giinde 1500 mg mesalazine esdeger) rektum (disk1 bslgenize dogru) igine
yerlestirilerek kullanilmalidir.

Hastaliginizin tekrari dnlenmesi i¢in uzun siireli tedavilerde, giinde 3 kez 1 adet SALOFALK®

(ginde 750 mg mesalazine esdeger) rektum (diski bolgenize dogru) igine yerlestirilerek
kullanilmalidir.

Uygulama siiresi:

Uygulamanin siiresine tedaviyi yiiriiten doktorunuz karar verecektir. Uygulamanin siiresi
durumunuza baghdir.

Tedavi ile istenen sonug¢ ancak bu sekilde elde edilebileceginden, SALOFALK® tedavisini
diizenli ve dogru bir sekilde siirdiirmeniz gerekmektedir.



e Uygulama yolu ve metodu:

SALOFALK® sadece rektal yol ile aniis (diski bélgenize dogru) igine uygulanarak
kullanilmalidir. Agiz yoluyla alinmamahdir ve yutulmamalidir.

e Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

SALOFALK®1n ¢ocuklarda etki yaptigina dair ¢ok az deneyim ve sinirli sayida dokiiman vardir.

Yashlarda kullanima:

Onceki béliimlerde yetiskinler igin verilen doz/uygulama siklig: yaslilar igin de gegerlidir.

e Ozel kullanim durumlar:
Bobrek yetmezligi / Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullamlmalidir. Bobrek fonksiyonlari
bozuk olan hastalarda kullanilmasi Onerilmez. Tedavi sirasinda bobrek fonksiyonlari bozulursa,
etkin madde mesalazinin yol a¢ti1 renal toksisite (bbregin zehirlenmesi) diistintilmelidir.

Siddetli bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger SALOFALK®in etkisinin ¢ok giiclii veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SALOFALK® kullandiysaniz

SALOFALK®’tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsariz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Emin degilseniz doktorunuza bagvurunuz. Bundan sonra ne yapilacagina doktorunuz karar
verebilir.

SALOFALK®’1 bir kez yiiksek dozda alirsaniz bir sonraki sefer almaniz gereken normal dozu
alimz. Dozda azaltmayiniz. \

SALOFALK®’1 kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

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

SALOFALK?® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Onceden doktorunuzla gériismeden bu ilagla tedaviye son vermeyiniz.

[lacin kullanim1 hakkinda baska sorularimiz varsa doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SALOFALK®1n i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SALOFALK®1 kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Siddetli alerjik reaksiyonlara seyrek rastlanmakla birlikte biitiin ilaglar alerjik
reaksiyonlara neden olabilir.

e Alerjik deri dokiintiisii
e Ates
e Solunum zorlugu (nefes darhgr)

Genel saglhk durumunuzda belirgin bir kotiilesme ile birlikte ates ve/veya afiz ve girtlak
bolgesinde agr1 yasarsaniz, ilaci kullanmayi birakimz ve derhal doktorunuza bildiriniz. Belirtiler,
¢ok seyrek olarak kaniizdaki akyuvarlarin azalmasina (agraniilositoz) bagli olarak ortaya
¢ikabilir. Bu nedenle agir bir enfeksiyon gecirme olasiliginiz artar. Belirtilerinizin bu ilacin
etkisinde olup olmadigini dogrulamak i¢gin kan testi yapilabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
SALOFALK®a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidaheleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Mesalazin igeren ilaglar1 kullanan hastalarda ayrica asagidaki yan etkiler gézlemlenmis olup yan
etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Seyrek:

e Karin agrisi, ishal (diyare), gaz, bulant1 ve kusma
¢ Bas agrisi, sersemlik
e Kalp problemleri nedeniyle gdgiis agrisi, nefes darligi ya da kol ve bacaklarda sisme

Cok seyrek:

e Bazen kol ve bacaklarda sisme veya yan agrisinin eslik ettigi bobrek fonksiyon degisiklikleri,

e Akut pankreas iltihab1 nedeniyle siddetli karin agrist,

e Akcigerde alerji ve/veya inflamasyon kosullar1 nedeniyle nefes darligi, oksiiriik, hirilts,
rontgende akciger golgesi



Bagirsaklarda alerjik reaksiyon nedeniyle siddetli ishal ve karin agrisi,

Ciltte dokiintii veya iltihap,

Kas ve eklem agrisi,

Kan sayimindaki degisikliklerden dolay: ates, bogaz agrisi ya da kinklik

Karaciger ya da safra fonksiyon bozukluklar1 nedeniyle karin agris1 ya da sarihik

Sag¢ dokiilmesi ve kellesme

El ve ayaklarda hissizlik ve karincalanma (periferal néropati)

Sperm tiretiminde geri doniistimlii (ilacin birakilmasiyla birlikte yeniden diizelmesi) azalma

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica kargilaghgimz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattina arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. SALOFALK®'1n saklanmasi

SALOFALK®’1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaynz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1giktan korumak igin orijinal ambalajinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SALOFALK®’1 kullanmayniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigiz SALOFALK® 1 sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz. Bu
konuda eczacimiza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:

Ali Raif Ilag San. AS.
Yesilce Mahallesi

Doga Sokak No: 4

34418 Kagithane/Istanbul

Uretim yeri:
Dr. Falk Pharma GmbH/Almanya lisansiyla,

Vifor AG Zweigniederlassung Medichemie Ettingen - Isvicre

Bu kullanma talimatt ... ... ... tarihinde onaylanmugtir.
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