KULLANMA TALIMATI

SALOZIN 500 mg supozituvar
Rektal yol ile alinir.

. Etkin madde: Her bir supozituvar, etkin madde olarak 500 mg mesalazin icerir.
. Yardimci madde(ler): Witepsol W 45 (kat1 yag)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklaywmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
*  Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
*  Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1 SALOZIN nedir ve ne icin kullanilir?

2 SALOZIN 'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SALOZIN nasil kullanilir?

4 Olast yan etkiler nelerdir?

5 SALOZIN 'in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MO0FyS3k0ak1USHY3Q3NRZW56S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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1. SALOZIN nedir ve ne icin kullamlir?
SALOZIN, 500 mg mesalazin iceren beyez-krem renkli torpido seklinde supozituvarlardir.

SALOZIN, karton kutu icinde 30 supozituvar iceren PVC/LDPE blister ambalajlarda piyasaya

sunulmaktadir.

SALOZIN, "aminosalisilik asit ve benzeri ilaglar" diye adlandirilan ve "intestinal antienflamatuvar"

grubuna dahil bir ilactir. Bu ilaglar kalin bagirsaktaki iltihabi tedavi etmek i¢in kullanilirlar.

SALOZIN asagidaki durumda kullanilir:

Rektumda (diskinin atilmadan once tutuldugu yer) smurlt ilseratif kolitin (kronik iltihabi kalin
bagirsak (kolon) hastaligi) akut (ani baslangi¢li) vakalarinin tedavisinde ve hastaligin tekrarmin

onlenmesinde (koruyucu tedavi) kullanilir.

2. SALOZIN 'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SALOZIN 'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

. Salisilik aside, Ornegin Aspirin® gibi salisilatlara ya da SALOZIN igerigindeki diger
maddeye karsi bilinen asir1 duyarliligimiz (alerjiniz) varsa,

. Siddetli karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa,

SALOZIN 'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

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

. Mesalazin ile ilgili bir madde olan stlfasalazine kars1 ge¢miste asir1 duyarhilik hikayeniz
varsa,

. Karaciger fonksiyonlarimizda bozukluk bulunuyorsa,

. Bobrek fonksiyonlarimzda bozukluk bulunuyorsa.

Ek onlemler:

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

apac r Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogruﬂma%gh: "1ZW56MOFyS3k0ak1USHY3Q3NRZW56S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

2/9



Mesalazin kullanimi ile bobrek taslar1 gelisebilir. Belirtiler, karin yanlarinda agri ve idrarda kan

icerebilir. Mesalazin ile tedavi sirasinda yeterli miktarda sivi ictiginize dikkat ediniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

SALOZIN 'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SALOZIN' in yiyecek ve igecekler ile etkilesimi bilinmemektedir.

Hamilelik

1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz ilaci

kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

. Hamilelik boyunca, SALOZIN 'i sadece doktorunuz size sdylerse kullanmalisiniz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme donemi boyunca, etkin madde ve metabolitlerinin anne siitiine gegebildiginden dolay1

sadece doktorunuzun talimati iizerine kullanmalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Ara¢ ve makine kullanimi iizerinde higbir etkisi gézlenmemis ya da ihmal edilebilir diizeyde

gozlenmistir

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MO0FyS3k0ak1USHY3Q3NRZW56S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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SALOZIN 'in iceriginde bulunan baz1 yardimci1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
SALOZIN, her supozituvarda 18.0 mg setil alkol (heksadekan-1-ol) icermektedir. Bu nedenle,

lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak dermatite) sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Ozellikle baska ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alacaksaniz doktorunuza veya
eczaciniza bildiriniz. Bu ilacin etkisinde degisiklige neden olabildiginden (karsilikli etkilesim),

asagidaki ilaclar1 kullaniyorsaniz hekiminizi bilgilendiriniz:

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

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

SALOZIN ile siirdiiriilecek bir tedavi yine de sizin ic¢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 kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SALOZIN nasil kullanilir?
SALOZIN 'i her zaman doktorunuzun &nerdigi sekilde alimz. Emin degilseniz doktorunuza

sorunuz.

. Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Yetigkinler:

Akut (ani baslangigh) iltihap belirtileriniz varsa; sabah, 6glen ve aksam olmak tizere giinde 3 kez
1 adet SALOZIN (giinde 1500 mg mesalazine esdeger) rektum (diski bolgenize dogru) igine

yerlestirilerek kullanilmalidir.

Hastaliginizin tekrarinin 6nlenmesi i¢in uzun siireli tedavilerde doz giinde 3 kez 1 adet diger

formu olan SALOZIN 250 mg Supozituvar'a diisiiriilerek, rektum (diski bolgenize dogru) icine

s *1: Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogreuralr%z? Eg&&%MOFySI%kOaklUSHYBQSNRZWSGSSkO Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Uygulama siiresi:
Uygulamanin siiresine tedaviyi yiriiten doktorunuz karar verecektir. Uygulamanin siiresi

hstaliginizin durumuna, siddetine ve ilerlemesine baghdir.

Tedavi ile istenen sonug¢ ancak bu sekilde elde edilebileceginden, SALOZIN tedavisini diizenli

ve dogru bir sekilde siirdiirmeniz gerekmektedir.

. Uygulama yolu ve metodu:
SALOZIN sadece rektal yol ile aniis (diski bolgenize dogru) igine uygulanarak kullanilmalidir. Agiz

yoluyla alinmamahidir ve yutulmamalidir.

. Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

SALOZIN 'in ¢ocuklarda etki yaptigina dair ¢ok az deneyim ve sinirli sayida dokiiman vardir.

Yashlarda kullanima:

Onceki béliimlerde yetiskinler i¢in verilen doz/uygulama siklig1 yashlar icin de gegerlidir.

. Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi/ Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Bébrek fonksiyonlari bozuk
olan hastalarda kullanilmas1 6nerilmez. Tedavi sirasinda bobrek fonksiyonlar1 bozulursa, etkin madde

mesalazinin yol agtig1 renal toksisite (bobregin zehirlenmesi) diisiinilmelidir.
Siddetli bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger SALOZIN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SALOZIN kullandiysamz

SALOZIN ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konu z Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulamg%%: "1ZW56MOFyS3k0ak1USHY3Q3NRZW56S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Emin degilseniz doktorunuza basvurunuz. Bundan sonra ne yapilacagina doktorunuz karar verebilir.

SALOZIN i bir kez yiiksek dozda alirsaniz bir sonraki sefer almamz gereken normal dozu aliniz.

Dozda azaltma yapmayiniz.

SALOZIN 'i kullanmay unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir doz almay1 unuttuysaniz, bir sonraki sefer fazladan SALOZIN kullanmayimniz, regete edilen

dozla devam ediniz.

SALOZIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Onceden doktorunuzla goriismeden bu ilacla tedaviye son vermeyiniz.

[lacin kullanim1 hakkinda baska sorularmiz varsa doktorunuza ya da eczacimza damisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi SALOZIN 'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SALOZIN’ i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Siddetli alerjik reaksiyonlara seyrek rastlanmakla birlikte biitiin ilaglar alerjik reaksiyonlara

neden olabilir.

. Alerjik deri dokiintiisii
. Ates
. Solunum zorlugu

Genel saglhk durumunuzda belirgin bir kotulegme ile birlikte ates ve/veya agiz ve girtlak

selge D RSV IS ARSI A0 Gy S

derhal doktor, ynuza bildiriniz.

www tu |ye gov.tr/sagl -ebys



Belirtiler, ¢ok seyrek olarak kaninizdaki akyuvarlarin azalmasina (agraniilositoz) bagl olarak
ortaya cikabilir. Bu nedenle agir bir enfeksiyon gecirme olasiliginiz artar. Belirtilerinizin bu

ilacin etkisinde olup olmadigin1 dogrulamak i¢in kan testi yapilabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut 1se, sizin SALOZIN'e
karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gortiliir.

Mesalazin igeren ilaglar1 kullanan hastalarda ayrica asagidaki yan etkiler gozlemlenmis 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 goriilebilir.

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
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MO0FyS3k0ak1USHY3Q3NRZW56S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Seyrek:

. Karin agrisi, ishal (diyare), gaz, bulant1 ve kusma, kabizlik (konstipasyon)

. Bas agrisi, sersemlik

. Cildinizin glinese ve ultraviyole 1s18a kars1 hassasiyetinin artmasi (1518a duyarlilik)

Cok seyrek:

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

. Akut pankreas iltihab1 nedeniyle siddetli karin agrisi,

. Akcigerde alerji ve/veya inflamasyon kosullar1 nedeniyle nefes darligi, oksiiriik, hirilti,

rontgende akciger golgesi

. Bagirsaklarda alerjik reaksiyon nedeniyle siddetli ishal ve karin agrisi,

. Ciltte dokiintli veya iltihap,

. Kas ve eklem agrisi,

. Kan sayimindaki degisikliklerden dolay ates, bogaz agris1 ya da kiriklik
. Karaciger ya da safra akis1 bozukluklar1 nedeniyle karin agris1 ya da sarilik
. Sac¢ dokiilmesi ve kellesme

. El ve ayaklarda hissizlik ve karincalanma (periferal noéropati)

. Sperm iiretiminde geri doniisiimli azalma

Bilinmiyor:

. Bobrek taslar1 ve buna bagl bobrek agrisi (ayrica bkz. Boliim 2)

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Aynca karsilastiimiz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "flag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da O 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.

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

Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MO0FyS3k0ak1USHY3Q3NRZW56S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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5. SALOZIN 'in saklanmasi

SALOZIN 'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SALOZIN 'i kullanmayniz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Argis ilag San. ve Tic. A.S.
Bat1 Sitesi Mah. 2307. Cad. Gersan Sanayi Sitesi No: 80-82-84 Yenimahalle/ ANKARA

Uretim yeri:
Argis Ilag San. ve Tic. A.S.
Bat1 Sitesi Mah. 2307. Cad. Gersan Sanayi Sitesi No: 80-82-84 Yenimahalle/ ANKARA

Bu kullanma talimati 08.11.2021 tarihinde onaylanmigstir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MO0FyS3k0ak1USHY3Q3NRZW56S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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