KULLANMA TALIMATI
REKTACOL 250 mg supozituvar

Rektal (makat icine) uygulanir.
« Etkin madde: Her bir supozituvar, etkin madde olarak 250 mg mesalazin icerir.
o Yardimct madde(ler): Kat1yag (Witepsol W 45).

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

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

»  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

REKTACOL nedir ve ne i¢in kullanilir?

REKTACOL U kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
REKTACOL nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

REKTACOL’Un saklanmas:

ok wbdE

Bashklar1 yer almaktadir.

1. REKTACOL nedir ve ne i¢in kullanilir?

REKTACOL, 250 mg mesalazin iceren beyaz-krem renkli torpido seklinde
supozituvarlardir.

REKTACOL, karton kutu icinde 30 supozituvar iceren sert PVC/LDPE blister
ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

REKTACOL, “aminosalisilik asit ve benzeri ilaclar” diye adlandirilan ve “intestinal
antienflamatuvar” grubuna dahil bir ilagtir. Bu ilaglar inflamatuvar bagirsak hastaligini
tedavi etmek i¢in kullanilirlar.

REKTACOL asagidaki durumlarda kullanilir:

Doktorlar tarafindan tiilseratif kolit olarak bilinen, rektumla (disk1 bolgesindeki yol) sinirlt
kronik inflamatuar hastaligin akut ataklarinin tedavisi ve daha sonraki ataklarin
(ntiksetmesinin) 6nlenmesinde
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2. REKTACOL ’Ukullanmadan 6nce dikkatedilmesi gerekenler

REKTACOL’U asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

» Mesalazine, salisilik aside, asetilsalisilik asit gibi salisilatlara ya da REKTACOL
icerigindeki diger bir maddeye (Bolim 6.1°de listelenmistir.) kars1 bilinen asiri
duyarliligimiz (alerjiniz) varsa,Siddetli karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa,

REKTACOL’ii 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 duyarhhk
hikayeniz varsa,

* Karaciger fonksiyonlarimizda bozukluk bulunuyorsa,

* Bobrek fonksiyonlarmizda bozukluk bulunuyorsa.

* Mesalazin kullandiktan sonra herhangi bir zamanda siddetli deri dokiintiisii veya deri
soyulmasi, kabarciklanma ve/veya agiz yaralari gelisti ise.

Mesalazin, tuvalet suyunda sodyum hipokloritli agartici (¢camasir suyu) ile temas ettikten
sonra idrarda kirmizi- kahverengi renk degisikligine neden olabilir. Bu, mesalazin ile agartici
arasinda bir kimyasal reaksiyondur ve zararsizdir.

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

Mesalazin kullanimi ile bobrek taslar1 gelisebilir. Belirtiler, karin yanlarinda agr1 ve idrarda
kan igerebilir. Mesalazin ile tedavi sirasinda yeterli miktarda siv1 i¢tiginize dikkat ediniz.

Mesalazin tedavisi ile iliskili olarak eozinofilinin ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ilag
etkilesimini (DRESS), Stevens-Johnson sendromunu (SJS) ve toksik epidermal nekrolizi
(TEN) iceren ciddi cilt reaksiyonlar1 bildirilmistir. Bu ciddi cilt reaksiyonlariyla ilgili olarak
Bolim 4’te agiklanan belirtilerden herhangi birini fark ederseniz, mesalazin kullanmay1
durdurunuz ve derhal bir doktora bagvurunuz.

Siddetli veya tekrarlayan bas agrisi, gorme bozuklugu veya kulaklarda ¢inlama veya ugultu
yasarsaniz derhal doktorunuza basvurun.

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

REKTACOL’UnN yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
REKTACOL’Un yiyecek ve icecekler ile etkilesimi bilinmemektedir.
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Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Hamilelik stresince, REKTACOL’ sadece doktorunuz 6nerdiyse kullaniniz.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce 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 gozlenmemis ya da ihmal edilebilir
diizeyde gozlenmistir.

REKTACOL’UNn iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda o6nemli
bilgiler
Uyar gerektirecek herhangi bir yardimer madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

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

- Azatiyoprin, 6-merkaptopirin ya da tioguani (Bagisiklik sistemi hastaliklarinin
tedavisinde kullanilan ajanlar)

- Kan pihtilasmasim1 6nleyen belli maddeler (Tromboza karsi kullanilan ilaglar ya da
kan sulandirici ilaglar, 6rn: varfarin)

Baska ilaclar alacaksaniz doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz. REKTACOL ile
surdirtlecek bir tedavi yine de sizin i¢in uygun olabilir. Bu gibi durumlarda doktorunuz
sizin i¢in en dogru tedaviye karar verecektir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. REKTACOL nasil kullanilir?

REKTACOL’U her zaman doktorunuzun Onerdigi sekilde aliniz. Emin degilseniz
doktorunuza sorunuz.
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Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Yetiskinler:

Akut (ani baglangich) iltihap belirtileriniz varsa; sabah, 6glen ve aksam olmak {izere
gunde 3 kez 2 adet REKTACOL (ginde 1500 mg mesalazine esdeger) rektum (diski
bolgenize dogru) igine yerlestirilerek kullanilmalidir.

Hastaliginizin tekrarimin 6nlenmesi icin uzun sureli tedavilerde, ginde 3 kez 1 adet
REKTACOL (giinde 750 mg mesalazine esdeger) rektum (diski bolgenize dogru) icine
yerlestirilerek kullanilmalidir.

Uygulama suresi:
Uygulamanin siiresine tedaviyi yiiriiten doktorunuz karar verecektir. Uygulamanin siiresi
hastaliginizin durumuna, siddetine ve ilerlemesine baglhdir.

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

e Uygulama yolu ve metodu:

REKTACOL sadece rektal yol ile anis (diski bolgenize dogru) igine uygulanarak
kullanilmalidir.

Ag1z yoluyla alinmamalidir ve yutulmamalidir.

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

REKTACOL’Un ¢ocuklarda etkili olduguna dair ¢ok az deneyim ve smirh sayida
dokiiman vardir.

Yashlarda kullanima:
Onceki boliimlerde yetiskinler igin verilen doz/uygulama sikhigi yashlar igin de
gecerlidir.

¢ Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi / Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Bobrek
fonksiyonlar1 bozuk olan hastalarda kullanilmasi Onerilmez. Tedavi sirasinda bobrek
fonksiyonlar1 bozulursa, etkin madde mesalazinin yol a¢tig1 renal toksisite (bobregin
zehirlenmesi) diisiiniilmelidir.

Siddetli bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger REKTACOL 'Uin etkisinin ¢ok glcll veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmanmz gerekenden daha fazla REKTACOL kullandiysaniz
REKTACOL ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

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

REKTACOL’U bir kez yiiksek dozda alirsaniz bir sonraki sefer almaniz gereken normal
dozu aliniz. Dozda azaltmayiniz.

REKTACOLii kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Eger bir doz almay1 unuttuysaniz, bir sonraki sefer fazladan REKTACOL kullanmayiniz,
recete edilen dozla devam ediniz.

REKTACOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Onceden doktorunuzla goriismeden bu ilagla tedaviye son vermeyiniz.
[lacin kullanim1 hakkinda baska sorulariniz varsa doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi REKTACOL’Un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir, ancak herkeste gorilmez.

Asagidakilerden biri olursa, REKTACOL’ii kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

* Deri dokiintiisii, ates, eklem agris1 ve/veya nefes alma giicliigii gibi genel alerjik
reaksiyonlar veya kalin bagirsagimizin genel iltihabr (siddetli ishal ve karin agrisina neden
olur). Bu reaksiyonlar ¢cok nadirdir.

- Genel saglik durumunuzda belirgin bir kétiilesme ile ates ve/veya agiz ve girtlak bolgesinde
agri. Bu belirtiler, ¢ok nadiren, kanimizdaki beyaz hicrelerin sayisindaki azalmadan
(agranulositoz) kaynaklanabilir ve bu da sizi ciddi bir enfeksiyon gelistirmeye daha yatkin
hale getirebilir. Kandaki diger hiicreler de etkilenebilir (6rn. trombositler veya kirmizi
hicreler etkilenerek aplastik anemiye veya trombositopeniye neden olabilir) ve
aciklanamayan kanama, derinizin altinda mor noktalar veya yamalar, anemi (yorgun, giigsiiz
hissetme ve solgun goriiniime, 6zellikle dudaklarda ve tirnaklarda) gibi belirtilere neden
olabilir. Bir kan testi, belirtilerinizin bu ilacin kanimiz tizerindeki bir etkisinden kaynaklanip
kaynaklanmadigini dogrulayabilir. Bu reaksiyonlar ¢ok nadirdir.

- Govdede genellikle merkezi kabarciklarin, ciltte soyulmanin, agiz, bogaz, burun, cinsel
organlar ve gdzlerde iilserlerin, yaygin dokiintiiniin, ates ve bliylimiis lenf bezlerinin eslik
ettigi, kirmizimsi, kabarik olmayan, hedef benzeri veya dairesel yamalar ile ciddi deri
dokiintiileri. Bunlarin dncesinde ates ve grip benzeri belirtiler olabilir. Bu reaksiyonlarin kag
hastada ortaya ciktig1 bilinmemektedir (siklik bilinmiyor).

- Asir1 duyarhlik reaksiyonlarinin kardiyak gostergesi olabilecek nefes darligi, gogiisagrisi
veya diizensiz kalp atis1 veya sismis uzuvlar. Bu reaksiyonlar nadirdir.
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- Bobrek fonksiyonunuzla ilgili problemler (¢ok nadiren meydana gelebilir), 6rn. Idrar
renginde veya miktarinda bir degisiklik ve uzuvlarda sisme veya ani bir yan agris1 (bobrek
tagindan kaynaklanir) (kag¢ hastada meydana geldigi bilinmemektedir (siklik bilinmiyor)).

- Siddetli veya tekrarlayan bas agrisi, gorme bozuklugu veya kulaklarda ¢inlama veya ugultu
yasarsaniz, bunlar kafa ici basing artisinin (idiyopatik intrakraniyal hipertansiyon) belirtileri
olabilir (eldeki verilerden siklig1 tahmin edilemiyor (siklik bilinmiyor)).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
REKTACOL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralir.

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

Cok yaygin: 10 hastanin en az I’inde gorilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.

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

Yaygin:
* Dokiinti, kasint

Seyrek:

* Karin agrisi, ishal (diyare), gaz (flatulans), bulant1 ve kusma

* Bas agrisi, sersemlik

+ Kalp problemleri nedeniyle gogiis agrisi, nefes darligi ya da kol ve bacaklarda sigsme
* Cildinizin giinese ve ultraviyole 1s18a kars1 hassasiyetinin artmasi (1s18a duyarlilik)

Cok seyrek:

» Akut pankreas iltihab1 nedeniyle siddetli karin agrisi

* Alerjik ve/veya inflamatuvar akciger hastaliklarina bagl nefes darligi, Oksiiriik, hirilts,
rontgende akciger golgesi

* Bagirsaklarda bu ilaca alerjik reaksiyon nedeniyle siddetli ishal ve karin agrisi
« Ciltte dokdiinti veya iltihap

* Kas ve eklem agrisi

» Kan sayimindaki degisikliklerden dolay1 ates, bogaz agrisi ya da kiriklik
 Karaciger ya da safra akis1 bozukluklar1 nedeniyle karin agris1 ya da sarilik

* Sac dokilmesi ve kellesme

* El ve ayaklarda hissizlik ve karincalanma (periferik néropati)

» Sperm uretiminde geri donebilen azalma

Bilinmiyor:
* Bazen kol ve bacaklarda sisme veya yan agrisinin eslik ettigi bobrek fonksiyon degisiklikleri
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» Idrar miktar1 veya renginde degisme

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "llag Yan Etki Bildirimi" ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye
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 gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasiwrsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. REKTACOL’Un saklanmasi

REKTACOL U ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan korumak igin orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra REKTACOL " kullanmayiniz.
Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
[lkim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
BEYMED ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Yakuplu Mah. Osmangazi Cad. No: 3/1 Beylikdiizii/ISTANBUL/TURKIYE

Uretim Yeri:

ARGIS ILAC SAN. ve TIC. A.S.

Bati Sitesi Mah. 2307. Cad. Gersan Sanayi Sitesi No: 80-82-86
Yenimahalle/ ANKARA/TURKIYE

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