KULLANMA TALIMATI
ENCOLIT 500 mg enterik tablet
Agizdan ahmir.
Etkin madde: Her bir enterik tablet, etkin madde olarak 500 mg mesalazin igerir.
Yardimci maddeler : Susuz sodyum karbonat, 16sin, PVP K30, avicel 102, karboksimetil

selilloz sodyum, aerosil 200, magnezyum stearat, eudragit L100, dibutil ftalat, talk, titan
dioksit, sar1 demir oksit.

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

o Bu kullanma talimatini  saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag
duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorularmz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamumu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginmiz soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

ENCOLIT nedir ve ne icin kullanilrr?

ENCOLIT'i kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler
ENCOLIT nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ENCOLIT ' in saklanmast

R N

Bashklar yer almaktadir.
1. ENCOLIT nedir ve ne icin kullanihr?

ENCOLIT'in etkin maddesi mesalazin olup, her bir enterik tablet 500 mg etkin madde
icermektedir.

ENCOLIT, acik san ya da san1 renkli, oval enterik kaph tablettir.

ENCOLIT, "aminosalisilik asit ve benzeri ilaclar" diye adlandinlan ve "intestinal anti-
inflamatuvar" grubuna dahil bir ilagtir. Bu ilaglar kalin bagirsaktaki iltihabi 6nler.

ENCOLIT, karton kutu iginde 100 adet enterik tabletlik blister ambalajlarda bulunur.




ENCOLIT asagidaki durumlarda kullamlir,

« Doktorlar tarafindan {lseratif kolit olarak bilinen kalin bagirsagin iltihaplanmas: ile
olusan hastaligin akut (ani baslangigli) ataklarimin tedavisinde ve sonraki ataklann
(rekiirrens) 6nlenmesinde,

« Crohn hastalifs olarak bilinen kronik (belirtilerin uzun strmesi) bagirsak iltthabimn
akut (ani baslangi¢h) ataklarinin tedavisinde kullanilir.

2. ENCOLIT ’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ENCOLIT ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Salisilik aside, Aspirin gibi salisilatlara ya da iiriin i¢erigindeki diger bir maddeye kars:
bilinen asirt duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,

+ Siddetli karaciger ve/veya bobrek yetmezliginiz varsa,

+ Mide veya duedonal ilseriniz (ince bagirsagin mideyle birlestigi yer olan duodenumda

meydana gelen yara) varsa,
« Kanama egiliminiz veya kan pihtilagmas: sorununuz oldugunu diiginiiyorsaniz.

ENCOLIT ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Egr

m Ozellikle astim olmak iizere akciger ile ilgili sorununuz varsa,

m Mesalazin ile ilgili bir madde olan siilfasalazine kars: asir1 duyarliliginiz varsa,
m Karaciger fonksiyonlarimzda bozukluk bulunuyorsa,

m Bobrek fonksiyonlarimzda bozukluk bulunuyorsa.

Tedavi srrasinda hekiminiz sizi yakin tibbi gbézetim altinda tutacaktir ve diizenli olarak kan ve
idrar tahlilleri yaptiracaktir,

“Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisimz,”

ENCOLIT ’in yiyecek ve igecek ile kullanilmas

ENCOLIT yemeklerden 1 saat 6nce alinmalidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan once dokiorunuza veya eczacmiza damgmiz.

Hamileliginiz esnasinda ENCOLIT i sadece doktorunuz séylediyse kullanmalisiniz.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
darisiniz.




Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damisiniz.

Emzirme ddnemi esnasinda etkin madde (mesalazin) ve metabolitleri anne siitiine
gegebildiginden, sadece doktorunuz sdylediyse ENCOLIT’i kullanmalisimz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimi izerinde hi¢bir etkisi gézlenmemigtir.
ENCOLIT ’in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

ENCOLIT, her tablette 110 mg susuz sodyum karbonat igerir. Bu durum, kontrolli sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gbz 6nilinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bu ilacin etkinliginde degisiklige neden olabildiginden (karsilikl: etkilesim), asagidaki ilaglart
aliyorsamz veya kullaniyorsaniz hekiminizi bilgilendiriniz:

- Kan pihtilasmasini énleyen ilaglar
(Tromboza kars1 kullanilan ilaglar ya da kan inceltici ilaglar)

- Glukokortikoidler
(Prednisolon gibi steroid benzeri iltihap &nleyici belli ilaglar)

- Sulfoniliireler
{(Glibenklamid gibi kan sekerinin kontroliinde kullanilan etkin maddeler)

- Metotreksat
(Loseminin ya da bagisiklik sistemi rahatsiziklanmin tedavisinde kullanilan bir ajan)

- Probenesid/Siilfinpirazon
(Gut tedavisinde kullanilan ajanlar)

- Spironolakton/furosemid
(Kalp rahatsizliklarinin tedavisinde kullamlan ajanlar)

- Rifampisin
(Tiiberkiiloza kargt kullanilan etkin madde}

- Azatiyoprin ya da 6-merkaptopiirin iceren ilaglar
(Bagsiklik sistemi rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilan ajanlar)

ENCOLIT ile siirdiirtilecek bir tedavi yine de sizin i¢in uygun olabilir. Bu gibi durumlarda
doktorunuz sizin i¢in en dogru tedaviye karar verecektir.




Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ENCOLIT nasil kullanihr ?

ENCOLIT'i her zaman doktorunuzun size énerdigi sekilde aliniz. Eger emin degilseniz,
doktorunuz veya eczacinizla birlikte kontrol ediniz.

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

Yetigkinler: '
Doktorunuz bagka tirli tavsiye etmediyse, ENCOLIT'in ectkin maddesi mesalazin ile
ENCOLIT 'in normal giinliik dozu asagidaki gibidir:

Chron hastaliginda akut ataklann tedavisi igin giinde 3 kez bir tablet ile giinde 3 kez ii¢ tablet
(giinde 1,5 - 4,5 g mesalazin'e esdeger) arasinda ahnmalidir.

Ulseratif kolit hastalifinda akut ataklarin tedavisi igin giinde 3 kez bir tablet ile giinde 3 kez iki
tablet (ginde 1,5 - 3,0 g mesalazin'e esdeger) arasinda alimmalidir. Ulseratif kolitin tekrarinin
Onlenmesi/uzun siireli tedavisi igin glinde 3 kez bir tablet (giinde 1,5 g mesalazin'e esdeger)
alinmalidir.

6 yas Uzerindeki ¢ocuklar ve ergenler:

Cocugunuz i¢in dogru ENCOLIT dozunu doktorunuza sorunuz. Bu doz ¢ocugunuzun viicut
agirlifina ve hastaliginin giddetine baghdir.

Genel olarak viicut agirhgr 40 kg'a kadar olan g¢ocuklara yetigkin dozunun vyarisi, 40 kg
uzerindeki ¢ocuklara ise yetiskin dozu verilmesi 6nerilmektedir.

ENCOLIT dozaj biiyiikliginden dolayi, 6nerilen doz gdz Oniinde bulundurulacak olursa,
¢ocuklarda miimkiin olabildigince disiik dozdaki diger form olan ENCOLIT 250 mg enterik
tablet kullamiimalidir.

Diger formu olan ENCOLIT 250 mg enterik tablet icin ¢cocuklarda asagidaki giinlik dozlar
uygulanmalidir :

Chron hastalifinda akut ataklarin tedavisi igin giinde 3 kez bir tablet ile giinde 3 kez ii¢ tablet
(glinde 0,75 - 2,25 g mesalazin'e esdeger) arasinda alinmahdir,

Ulseratif kolit hastaliginda akut ataklann tedavisi igin giinde 3 kez bir tablet ile glinde 3 kez iki
tablet (giinde 0,75 - 1,5 g mesalazin'e esdeger) arasinda alinmalidir. Ulseratif kolitin tekranmn
onlenmesi/uzun sireli tedavisi igin giinde 3 kez bir tablet (0,75 g mesalazin'e esdeger)
alinmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

ENCOLIT sadece ag1z yoluyla kullamim igindir.

ENCOLIT'i sabah, §5le ve aksam yemeklerden 1 saat énce, bol sivi ile ¢ignemeden biitiin
olarak alimz.




Tedavi siiresi:
ENCOLIT’1 ne kadar siire kullanacaginiz, hastaliginizin durumuna baghdir. Doktorunuz, sizin
tedavinizin ne kadar siirecegine karar verecektir,

Hem iltihabin akut (ani baglangigh) ataklari esnasinda, hem de uzun siireli tedavide (hastalifin
tekrannin énlenmesinde) ENCOLIT’i diizenli ve siirekli kullanmaniz énemlidir ¢linkii baganli
bir 1yilesme sadece bu sekilde saglanabilir.
Tleogekal bélgede (baz1 bagirsak bolgelerinde daralma), ileogekal valfin gikanldig bir bagirsak
rezeksiyonu (bagirsagin bir bolimiiniin veya tamamimin gikartilmasi) / bagirsak cerrahisi
ge¢irmis olan hastalarda seyrek olarak, ENCOLIT'in asinn izl bagirsak gegisinden dolayr
diskida ¢oziinmeden atildify g6zlenmistir. Eger bdyle bir durumu fark ederseniz, litfen
doktorunuzu bilgilendirin.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima: _
6 yas alt1 hasta grubu hakkinda ENCOLIT ile ¢ok az deneyim bulundugundan bu ilaci 6 yasmt

doldurmamus gocuklara vermeyiniz.

Yaghlarda kullanim:
Onceki béliimlerde yetigkinler igin verilen "doz/uygulama siklif1" vaghlar i¢in de gegerlidir.

«  Ozel kullanim durumlar:

Bibrek Yetmezligi / Karaciger yetmezligi:
Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Bébrek fonksiyonlan bozuk olan hastalarda kullaniimasi nerilmez.
Siddetli bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullantlmamahdir,

Eger ENCOLITin etkisinin ¢ok gliglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ENCOLIT kullandiysaniz

Eger bir defaya mahsus olarak kullanmaniz gerckenden daha fazla ENCOLIT kullandrysaniz,
bir sonraki dozda azaltma yapmayiniz, kullanmamz gereken dozu alimz.

ENCOLIT den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmussamz bir doktor veva eczaci ile
konusunuz.

ENCOLIT ’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir doz almay: unuttuysamz, bir sonraki sefer fazladan ENCOLIT kullanmayiniz, recete
edilen dozla devam ediniz.




ENCOLIT ile tedavi sonlandirldiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuza damsmadan ilag kullanimim sonlandirmayimz. Bu ilacin kullanimt ile ilgili ilave
sorularimiz varsa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi ENCOLIT in igeriginde bulunan maddelere duyarly olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Siddetli alerjik reaksiyonlara seyrek rastlanmakla birlikte biitiin ilaclar alerjik
reaksiyonlara neden olabilir. Eger asagidaki hastalik belirtilerinden birini goriirseniz
derhal doktorunuza basvurunuz:

+ Alerjik deri dokiintiisii
«  Ates
*  Solunum zorlugu (nefes darhig)

Eger asagidaki agir yan etkilen yasarsamiz ilaci kullanmay:1 birakimiz ve derhal doktorunuza
basvurunuz:

Genel saglik durumunuzda koétlilesme ile birlikte ates ve/veya agiz ve girtlak bélgesinde agn
yagsarsaniz derhal doktorunuza bildiriniz. Belirtiler, kamimzdaki akyuvarlann azalmasina
(agraniilositoz) baglh olarak ortaya g¢ikabilir. Bu durum, agir bir enfeksiyon gegirmenizin
belirtisi olabilir,

Doktorunuz akyuvar saymmzin diisiip diigmedigini kontrol etmek igin kan tahlili yaptirmaniz
konusunda sizi yénlendirecektir. Hekiminizi, kullandigimz ilaglar konusunda bilgilendirmeniz
onemlidir.

Ayrica agagidaki yan etkiler gézlemlenmigtir:

Seyrek goriilen yan etkiler:

(1.000 hastadan birinden daha azinda gériliir)
» Kann agrisi, ishal, gaz, bulant1 ve kusma

+ Bag agnis1, sersemlik

Cok seyrek goriilen yan etkiler:

(10.000 hastadan birinden daha azinda goriiliir)

+ Bazen kol ve bacaklarda sisme veya yan agrisinin eslik ettigi bébrek fonksiyon
bozukluklan,
Kalp problemleri nedeniyle gdgiis agrisi, nefes darlig ya da kol ve bacaklarda sisme,

+  Akut pankreas iltthab1 nedeniyle siddetli kann agrisi,

+ Akcigerde alerjik reaksiyon nedeniyle giddetli nefes darlif,

+ Bagirsaklarda alerjik reaksiyon nedeniyle siddetli ishal ve kann agnisi,

+  Ciltte dokiintii veya iltihap,

« Kas ve eklem agris,

+ Kan sayimindaki degisikliklerden dolay: ates, bogaz agnis1 ya da kinklik

+ Karaciger ya da safra kesesi sorunlan nedeniyle kann agrist ya da sanhk

» Sag dokillmesi ve kellegme
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El ve ayaklarda hissizlik ve karincalanma (periferal néropati)
Sperm Uretiminde geri doniislimlil (ilacin birakilmasiyla birlikte yeniden diizelmesi)
azalma

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

5. ENCOLIT ’in saklanmast
ENCOLIT i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda sakiayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Orijinal ambalajinda saklayimz.
Kullanacaginiz zaman tableti blisterinden ¢ikanmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ENCOLIT’i kullanmaymiz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz ENCOLIT'i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczacimiza daniginiz.

Rulisat sahibi:

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.

Regsitpasa Mah. Eski Biiylikdere Cad. No:4 34467
Mastak / Sariyer / Istanbul

Uretim yeri:

Abdi Ibrahim ilag San. ve Tic. A.S.
Sanayi Mah. Tung¢ Cad. No : 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati (--/--/—--) tarihinde onaylannugtir,




