SALOFALK® 250 mg enterik tablet
Agizdan alinir.

« Etkin madde: Her bir enterik tablet, etkin madde olarak 250 mg mesalazin igerir.

e Yardimci madde(ler): Sodyum karbonat susuz, Glisin, PVP (Povidone (K25)),
Mikrokristalin seltloz, Silikon dioksit (silika, kolloidal susuz), Kalsiyum stearat, HPMC
(Hipromelloz), Eudragit L 100 (Metakrilik asit metil metakrilat kopolimer (1: 1)), Makrogol
6000, Talk, Eudragit E (Bazik bitillenmis metakrilat kopolimer), Titanyum dioksit (E171),
Sari demir oksit (E172)

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

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandi§inizi séyleyiniz.

« Bu talimattayazilanlara aynen uyunuz. ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya dustk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SALOFALK® nedir ve ne icin kullantlir?

SALOFALK®" kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SALOFALK® nasil kullanilir?

Olasiyan etkiler nelerdir?

SALOFALK® In saklanmasi
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Basliklari yer almaktadir.

1. SALOFALK® nedir ve ne i¢in kullanilir?

SALOFALK®’m etkin maddesi mesalazin olup, her bir enterik tablet 250 mg etkin madde
icermektedir.

SALOFALK®, acik-sari - toprak renginde, mat dizgiin ylzeyli, yuvarlak, ¢entiksiz enterik
tablettir.

SALOFALK®, “aminosalisilik asit ve benzeri ilaclar” diye adlandirilan ve “intestinal anti-
inflamatuvar” grubuna dahil bir ilagtir. Bu ilaglar kalin bagirsaktaki iltihabi onler.

SALOFALK®, karton kutu icinde 100 adet enterik tabletlik blister ambalajlarda bulunur.



» Doktorlar tarafindan tlseratif kolit olarak bilinen kalin bagirsagin iltihaplanmasi ile olusan
hastaligin akut (ani baslangigli) ataklarinin tedavisinde ve sonraki ataklarin (rekirrens)
onlenmesinde,

» Crohn hastaligi olarak bilinen kronik (belirtilerin uzun stirmesi) bagirsak iltihabinin akut
(ani baslangich) ataklarinin tedavisinde kullanihir,

2. SALOFALK®’I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SALOFALK®’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

 Salisilik aside, Aspirin® gibi salisilatlara ya da rln icerigindeki diger bir maddeye karsi
bilinen asin duyarlihginiz (aleijiniz) varsa,

» Siddetli karaciger veya bobrek yetmezliginiz varsa,

SALOFALK®’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
m Ozellikle bronsiyal astim olmak tizere akciger ile ilgili sorununuz varsa,

m Mesalazin ile ilgili bir madde olan silfasalazine karsi gegmiste asiri duyarlilik hikayeniz
varsa,

m Karaciger fonksiyonlarinizda bozukluk bulunuyorsa,
mBobrek fonksiyonlarinizda bozukluk bulunuyorsa.

Tedavi sirasinda hekiminiz sizi yakin tibbi gozetim altinda tutacaktir ve dizenli olarak kan ve
idrar tahlilleri yaptiracaktir.

ileocekal bolgede (bazi bagirsak bolgelerinde daralma), ileocekal valfin cikanldigi bir
bagirsak rezeksiyonu (bagirsagin bir boliminin veya tamaminin c¢ikartilmasi) / bagirsak
cerrahisi gecirmis olan hastalarda seyrek olarak, SALOFALK®’in asin hizli bagirsak
gecisinden dolayr diskida ¢oziinmeden atildigi g6zlenmistir. E§er boyle bir durumu fark
ederseniz, lutfen doktorunuzu bilgilendirin.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecgerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

SALOFALK®’In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

SALOFALK® yemeklerden 1 saat 6nce alinmalidir.



Hamilelik

Hamile kalmayi planliyorsaniz ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Hamileliginiz esnasinda SALOFALK®’1 sadece doktorunuz soylediyse kullanmalisiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme donemi esnasinda etkin madde (mesalazin) ve metabolitleri anne sitline
gecebildiginden, sadece doktorunuz sdylediyse SALOFALK®'I kullanmalisiniz.

Arag ve makine kullanimi

Arag¢ ve makine kullanimi tGzerinde hicbir etkisi g6zlenmemistir.

SALOFALK®’In igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

SALOFALK®, her tablette 48 mg (2.1 mmol) sodyum igerir. Bu durum, kontrolli sodyum
diyetinde olan hastalar icin g6z 6ntnde bulundurulmahdir.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi

Bu ilacin etkinliginde degisiklige neden olabildiginden (karsilikli etkilesim), asagidaki ilaglan
aliyorsaniz veya kullaniyorsaniz hekiminizi bilgilendiriniz:
- Azatiyoprin, 6-merkaptopdrin ya da tioguanin
(Bagisikhk sistemi rahatsizliklannin tedavisinde kullanilan ajanlar)
- Kan pihtilasmasini dnleyen belli maddeler

(Tromboza kars! kullanilan ilaclar ya da kan inceltici ilaglar, érn: varfarin)

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

Eder receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. SALOFALK® nasil kullanthir?

SALOFALK®" her zaman doktorunuzun size 6nerdigi sekilde aliniz. EGer emin degilseniz,
doktorunuz veya eczacinizla birlikte kontrol ediniz.



Yetiskinler:

Doktorunuz baska tirli tavsiye etmediyse, SALOFALK®’In etkin maddesi mesalazin ile
SALOFALK®’In normal gunlik dozu asagidaki gibidir:

Chron hastaliginda akut ataklarin tedavisi icin gunde 3 kez iki tablet ile glinde 3 kez alti tablet
(glnde 1,5 - 4,5 g mesalazin’e esdeger) arasinda alinmalidir.

Ulseratif kolit hastaliinda akut ataklarin tedavisi icin giinde 3 kez iki tablet ile giinde 3 kez
dort tablet (giinde 1,5 - 3,0 g mesalazin’e esdeger) arasinda alinmahidir. Ulseratif kolitin
tekrarinin 6nlenmesi/uzun sireli tedavisi icin giinde 3 kez iki tablet (giinde 1,5 g mesalazin’e
esdeger) alinmalidir.

Kronik iltihabi bagdirsak hastaliklarinin tedavisi icin (Crohn hastaligi, ulseratif kolit)
SALOFALK® (=250 mg mesalazin) ve diger formu olan Salofalk® 500 mg enterik tablet
(=500 mg mesalazin) mevcuttur.

Tavsiye edilen doz 1.5 g mesalazini asarsa, tercihen diger form olan Salofalk® 500 mg
enterik tablet kullaniimahdir.

6 yas ve Uzerindeki cocuklar:

Cocugunuz igin dogru SALOFALK® dozunu doktorunuza sorunuz. Bu doz ¢ocugunuzun
vicut agirhigina ve hastaliginin siddetine baghdir.

Bireysel olarak belirlenmek Uzere, akut ataklarda baslangi¢ olarak 30-50 mg mesalazin /kg

(vicut agirhgi)/giun dozu boélunerek verilmelidir. Maksimum doz 75 mg/kg /vicut agirhgi/
guin’dar. Toplam doz, maksimum yetiskin dozunu asmamalidir.

Bireysel olarak belirlenmek uzere, Ulseratif kolitin tekrarinin énlenmesinde, baslangig
olarak 15-30 mg mesalazin /kg (vicut agirhgi)/gin dozu bélinerek verilmelidir. Maksimum
doz 75 mg/kg /vicut agirligi/ gin’dir. Toplam doz, maksimum yetiskin dozunu asmamalidir.

Genel olarak vicut agirhigr 40 kg’a kadar olan ¢ocuklara yetiskin dozunun yansi, 40 kg
Uzerindeki ¢ocuklara ise yetiskin dozu verilmesi dnerilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
SALOFALK® sadece agiz yoluyla kullanim igindir.

SALOFALK®’1 sabah, 6gle ve aksam yemeklerden 1 saat 6nce, bol sivi ile ¢ignemeden bitln
olarak aliniz.

Tedavi slresi:

Doktorunuz, sizin tedavinizin ne kadar strecegine karar verecektir. SALOFALK®’I ne kadar
sure kullanacaginiz, hastaliginizin durumuna baglidir.



Hem iltihabin akut (ani baslangich) ataklan esnasinda, hem de uzun sireli tedavide
(hastaligin tekrarinin  dnlenmesinde) SALOFALK®’1 duzenli ve sirekli kullanmaniz
onemlidir ¢cinkl basanh bir iyilesme sadece bu sekilde saglanabilir.

» Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

SALOFALK®’In ¢ocuklarda (6-18 yas) etki yaptigina dair sadece belirli sayida dokiman
vardir.

Yaslilarda kullanimi:

Onceki bolumlerde yetiskinler icin verilen “doz/uygulama sikhgi” yashlar igin de gegerlidir.

« Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi / Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullaniimahdir.

Bobrek fonksiyonlari bozuk olan hastalarda kullanilmasi énerilmez. Tedavi sirasinda bébrek
fonksiyonlari bozulursa, etkin madde mesalazinin yol actigi renal toksisite (bdbregin
zehirlenmesi) disuntlmelidir.

Siddetli bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamahdir.

Eger SALOFALK!® In etkisinin ¢ok glcli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SALOFALK® kullandiysaniz

Eger bir defaya mahsus olarak kullanmaniz gerekenden daha fazla SALOFALK®
kullandiysaniz, bir sonraki dozda azaltma yapmayiniz, kullanmaniz gereken dozu aliniz.

SALOFALK® dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SALOFALK®’1 kullanmayi1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir doz almay! unuttuysaniz, bir sonraki sefer fazladan SALOFALK® kullanmayiniz,
recete edilen dozla devam ediniz.

SALOFALK® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuza danismadan ilag kullanimini sonlandirmayiniz. Bu ilacin kullanimi ile ilgili
ilave sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi SALOFALK®’In igeriginde 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 bolimuine basvurunuz:

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

e Alerjik deri dékuntusu
* Ates
e Solunum zorlugu (nefes darhigi)

Genel saglhk durumunuzda belirgin bir koétulesme ile birlikte ates ve/veya agiz ve girtlak
bolgesinde agri yasarsaniz ilaci kullanmayi birakiniz ve derhal doktorunuza bildiriniz. Belirtiler,
cok seyrek olarak kaninizdaki akyuvarlarin azalmasina (agranulositoz) bagli olarak ortaya
¢ikabilir. Bu durum, agir bir enfeksiyon gecirmenizin belirtisi olabilir.

Belirtilerinizin bu ilacin etkisinde olup olmadigini dogrulamak igin kan testi yapilabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Egder bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
SALOFALK a karsi ciddi aleijiniz var demektir. Acil tibbi muidaheleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gorulur.

Mesalazin iceren ilaglan kullanan hastalarda aynca asagidaki yan etkiler gdzlemlenmistir:

Seyrek gorulen yan etkiler:
(1.000 hastadan birinden daha azinda gorilir)

e Kann agnsi, ishal, gaz, bulanti ve kusma
* Bas agnsi, sersemlik
» Kalp problemleri nedeniyle g6gls agnsi, nefes darligi ya da kol ve bacaklarda sisme

Cok seyrek gorulen yan etkiler:
(10.000 hastadan birinden daha azinda gorlir)

+ Bazen kol ve bacaklarda sisme veya yan agnsinin eslik ettigi bobrek fonksiyon
degisiklikleri,

* Akut pankreas iltihabi nedeniyle siddetli karin agnsi,

» Akcigerde alelji velveya inflamasyon kosullan nedeniyle nefes darhgi, okstrik, hinlti,
rontgende akciger golgesi

» Bagirsaklarda aleljik reaksiyon nedeniyle siddetli ishal ve kann agnsi,

» Ciltte dokuntu veya iltihap,

» Kas ve eklem agnsi,

» Kan sayimindaki degisikliklerden dolay! ates, bogaz agnsi ya da kinklik

» Karaciger ya da safra kesesi sorunlan nedeniyle karin agnsi ya da sanlik

e Sag dokulmesi ve kellesme



» El ve ayaklarda hissizlik ve karincalanma (periferal ndropati)
e Sperm dretiminde geri dontstimli (ilacin birakilmasiyla birlikte yeniden diizelmesi) azalma

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

5. SALOFALK®’In saklanmasi

SALOFALK!® ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegiyerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Kullanacadiniz zaman tableti blisterinden ¢ikariniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SALOFALKI1 kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz SALOFALK™ sehir suyuna veya ¢Ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:

Ali Raifilag San. AS.
Yesilce Mahallesi

Doga Sokak No: 4

34418 Kagithane/istanbul

Uretimyeri:

Dr. Faik Pharma GmbH, Freiburg-Almanya lisansiyla,
Losan Pharma GmbH

Otto-Hahn-Str. 13

D-79395

Neuenburg - Almanya

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



