KULLANMA TALIMATI

SALOFALK® granii-stix 1000 mg graniil iceren sase
Agizdan ahnir.

e Etkin madde: Her bir sase, etkin madde olarak 1000 mg mesalazin igerir.

o Yardimci madde(ler): Aspartam (E 951), karmelloz sodyum, sitrik asit, silika kolloidal
anhidrus, hipromelloz, magnezyum stearat, metakrilik asit-metil metakrilat kopolimer
(1:1) (Eudragit L 100), metilseliiloz, mikrokristalin seliiloz, poliakrilat dispersiyonu %40
(% 2 Nonoksinol 100 igeren Eudragit NE 40 D), povidon K 25, simetikon, sorbik asit,
talk, titanyum dioksit, trietil sitrat, vanilya kremasi esansi (propilen glikol iceren)

Bu ilaci 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 kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

SALOFALK® nedir ve ne icin kullanilir?

SALOFALK®1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SALOFALK® nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SALOFALK®’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.
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1. SALOFALK® nedir ve ne i¢cin kullanilir?
SALOFALK®1n etkin maddesi mesalazin olup, her bir sase 1000 mg mesalazin igerir.

SALOFALK® “aminosalisilik asit ve benzeri ilaglar” grubuna dahil bir ilagtir. Bu ilaclar kalin
bagirsaktaki iltithabi onler.

SALOFALK®, sase iginde bulunan grimsi beyaz renkli, yuvarlak veya ¢ubuk bi¢iminde
graniillerdir. 1 kutu i¢inde Poliester/Aliiminyum/Polietilen folyo sase olmak iizere toplam 100
sase olarak piyasaya sunulmaktadir.

SALOFALK® asagidaki durumlarda kullanilir:



* Doktorlar tarafindan iilseratif kolit olarak bilinen kalin bagirsagin iltihaplanmasi ile olusan
hastaligin akut (ani baslangig¢li) ve tekrarini dnleyici vakalarin tedavisinde.

2. SALOFALK®1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

SALOFALK®1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

« salisilik aside, 6rnegin Aspririn® gibi salisilatlara ya da iiriin igerigindeki diger bir maddeye
kars1 bilinen agir1 duyarlili§iniz varsa,

« siddetli karaciger ve/veya bobrek yetmezliginiz varsa, SALOFALK®’1 kullanmay1niz.
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 duyarhlik hikayeniz
varsa,

= karaciger fonksiyonlarimzda bozukluk bulunuyorsa,

= bobrek fonksiyonlarimizda bozukluk bulunuyorsa.

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

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

SALOFALK®1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

Yiyecekler emilimi 1-2 saat geciktirmekle birlikte, emilim miktarini ve oranin etkilemez.
SALOFALK®1 a¢ veya tok almanizin énemi yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

= Hamileliginiz esnasinda SALOFALK®’1 sadece doktorunuz 6nerdiyse kullaniniz.

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

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Etkin madde (mesalazin) ve metabolitleri anne siitiine gegebildiginden, emzirme siiresince
SALOFALK’1 sadece doktorunuz 6nerdiyse kullaniniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arac ve makine kullanimi iizerinde higbir etkisi gozlenmemistir.

SALOFALK®1n iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
SALOFALK® her sasede 2.0 mg aspartam (1.12 mg fenilalanine esdeger tatlandiric1 ajan) igerir.
Bu nedenle fenilalanin i¢in bir kaynak icermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararl
olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bu ilacin etkisinde degisiklige neden olabildiginden (karsilikli etkilesim), asagidaki ilaclar
kullaniyorsaniz hekiminizi bilgilendiriniz:
e Azatiyoprin, 6-merkaptopiirin ya da tioguanin
(bagisiklik sistemi rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilan ajanlar)
e Kan pihtilasmasini 6nleyen ilaglar
(tromboza kars1 kullanilan ilaglar ya da kan inceltici ilaglar, 6rn: varfarin)
e Laktuloz (Kabizlik tedavisinde kullanilan ilaglar) veya diskinizin asiditesini degistirebilen

diger ilaclar.

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

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SALOFALK® nasil kullanihir?

SALOFALK®1 her zaman doktorunuzun &nerdigi sekilde alimiz. Emin degilseniz doktorunuza
veya eczaciniza sorunuz.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Yas ve viicut agirhg Tekli doz Giinliik toplam doz

Eriskinler, yashlar ve 40 kg
agirhg iizeri cocuklar

Akut iilseratif kolit 1x3

s e s 3 saseye kadar
ataklarimn tedavisi i¢in SALOFALK® ya da
3x 1 sase
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Ulseratif Kolitin
niiksetmesinin onlenmesi
icin

1 sase diger form olan
Salofalk® Granii-stix 500 mg 3 x 1 sase
Graniil igeren Sase

6 yas ve iizerindeki cocuklar

Akaut iilseratif kolit Tek dozda ya da boliinmiis
ataklarimin tedavisi icin dozda 30 — 50 mg
mesalazin/kg/giin
.. Ulserzttl.f k.(.) litin . Boliinmiis dozda
niiksetmesinin 6nlenmesi . .
. . 15 — 30 mg mesalazin/kg/giin
icin
Eriskinlerde:

Doktorunuz baska tiirlii tavsiye etmediyse;
- Akut ulseratif kolit ataklarinin tedavisinde:

Normal doz: Hastaliginizin tiiri ve siddetine bagl olarak, tercihen sabahlari, giinde bir kez 3
sase veya giinde 3 kez (sabah, 6gle ve aksam) 1 sase SALOFALK® (giinde 3 g mesalazine
esdeger) kullanilmalidir.

- Ulseratif kolitin niiksetmesinin énlenmesinde:

Normal doz:
Giinde 3 kez 1 sase diger form olan Salofalk® Granii-stix 500 mg Graniil iceren Sase (giinde 1.5
g mesalazine esdeger) kullanilmalidir.

Doktorunuz tarafindan niiksetme riski yliksek bir hasta olarak degerlendirildiyseniz alacaginiz
doz:

Tercihen sabahlari giinde 1 kez 3 sase SALOFALK® (giinde 3 g mesalazine esdeger)
kullanilmalidir.

Uygulama siiresi:

Her hastada uygulamanin siiresine tedaviyi yiiriiten doktor karar verir. Uygulamanin siiresi
durumunuza baghdir.

Tedavi ile istenen sonug¢ ancak bu sekilde elde edilebileceginden, SALOFALK® tedavisini
enflamasyonun (iltithabin) akut (ani baglangicli) evresinde ve uzun siireli tedavi sirasinda diizenli
ve dogru bir sekilde kullanmaniz gerekmektedir.




e Uygulama yolu ve metodu:
SALOFALK® sadece agizdan kullanim igindir.

SALOFALK® ¢ignenmemelidir. Graniiller dil iizerine konmali ve ¢ignenmeden bol siv1 ile
yutulmalidir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
SALOFALK® 1n ¢ocuklarda (6-18 yas) etkisi iizerine sadece smirli sayida dokiiman vardir.

6 yas ve lizerindeki ¢ocuklar:

Cocugunuz i¢in dogru SALOFALK® dozunu doktorunuza sorunuz.

Bireysel olarak belirlenmek iizere, akut ataklarda 30-50 mg mesalazin /kg (viicut agirlig1)/giin
dozu giinde bir kez, tercihen sabahlari, ya da boliinerek verilmelidir. Maksimum doz 75 mg/kg
(viicut agirligl)/ giin’diir. Toplam doz, maksimum yetiskin dozunu agsmamalidir.

Bireysel olarak belirlenmek iizere, remisyonun idame tedavisinde baslangi¢ olarak 15-30 mg
mesalazin/kg (viicut agirlig)/giin olacak sekilde verilmelidir. Toplam doz, tavsiye edilen yetiskin

dozunu agsmamalidir.

Genel olarak viicut agirligi 40 kg’a kadar olan ¢ocuklara yetiskin dozunun yarisi, 40 kg
iizerindeki ¢ocuklara ise yetiskin dozu verilebilir.

Yashlarda kullanimi:
Onceki béliimlerde yetiskinler igin verilen doz/uygulama siklig1 yashlarda da gegerlidir.

e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi / Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Bobrek fonksiyonlari
bozuk olan hastalarda kullanilmas1 6nerilmez. Tedavi sirasinda bobrek fonksiyonlari bozulursa,
etkin madde mesalazinin yol agtig1 renal toksisite (bobregin zehirlenmesi) diisiiniilmelidir.

Siddetli bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SALOFALK® kullandiysaniz

SALOFALK®’tan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.



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

SALOFALK®1 bir kez yiiksek dozda alirsaniz bir sonraki sefer almaniz gereken normal dozu
aliniz. Dozda azaltmaya gitmeyiniz.

SALOFALK®1 kullanmay1 unutursanz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

Eger bir doz almay1 unuttuysaniz, bir sonraki sefer fazladan SALOFALK® kullanmay1niz, regete
edilen dozla devam ediniz.

SALOFALK?Y ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Onceden doktorunuzla gériismeden bu ilagla tedaviye son vermeyiniz.

[lacin kullanim hakkinda baska sorulariniz varsa doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

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

Asagidakilerden biri olursa, SALOFALK®1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

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

e Deride alerjik dokiintii
o Ates
e Solunum zorlugu (nefes darhg)

Genel saglik durumunuzda belirgin bir kdotilesme ile birlikte ates ve/veya agiz ve girtlak
bolgesinde agr1 yasarsaniz ilact kullanmayi birakiniz ve derhal doktorunuza bildiriniz. Belirtiler,
cok seyrek olarak kaninizdaki akyuvarlarin azalmasia (agraniilositoz) bagli olarak ortaya
cikabilir. Bu durum, agir bir enfeksiyon (iltihap) gecirmenizin belirtisi olabilir.

Belirtilerinizin bu ilacin etkisinde olup olmadigini dogrulamak icin 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 oldukga seyrek goriiliir.



Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali 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.

Mesalazin igeren ilaglar1 kullanan hastalarda ayrica asagidaki yan etkiler gozlemlenmistir:

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

e Karin agrisi, ishal (diyare), gaz, mide bulantist ve kusma
e Bas agrisi, sersemlik
e Kalp problemleri nedeniyle gogiis agrisi, nefes darlig1 ya da kol ve bacaklarda sigsme

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

e Bazen kol ve bacaklarda sisme veya yan agrisinin eslik ettigi bobrek fonksiyon degisiklikleri,
e Akut pankreas iltihab1 nedeniyle siddetli karin agrisi,

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

Alerjik bagirsak iltihab1 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 fonksiyon bozukluklari nedeniyle karin agris1 ya da sarilik

Sa¢ dokiilmesi ve kellesme

El ve ayaklarda hissizlik ve karincalanma (periferal ndropati)

Sperm iiretiminde geri dontigiimlii (ilacin birakilmasiyla birlikte yeniden diizelir) azalma

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

5. SALOFALK®1n saklanmasi
SALOFALK®’1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda orijinal ambalajinda saklayiniz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SALOFALK®"1 kullanmayniz.
Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz SALOFALK® 1 sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza 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,
Losan Pharma GmbH

Otto-Hahn-Str. 13

D-79395

Neuenburg — Almanya

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



