KULLANMA TALIMATI

COLMEZA 500 mg enterik kaph tablet
Agizdan yutarak alinir.

Etkin madde:
Her bir enterik tablet, etkin madde olarak 500 mg mesalazin igerir.

Yardimct maddeler:

Mikrokristalin Seltloz, Sodyum Karbonat Susuz, Kolloidal Susuz Silika, Kroskarmelloz
Sodyum, Povidon K30, Magnezyum Stearat, Eudragit E100, Polietilen Glikol, Talk, Titanyum
Dioksit, Sodyum Lauril Sulfat, Hidroksipropil Metil Seluloz, Eudragit L100, Trietil Sitrat ve
Sar1 Demir Oksit

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

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

COLMEZA nedir ve ne icin kullanilir?

COLMEZA’yr kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
COLMEZA nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

COLMEZA'’nin saklanmasi

agrwNE

Bashklar yer almaktadir.
1. COLMEZA nedir ve ne icin kullanilir?

COLMEZA’nin etkin maddesi mesalazin olup, her bir enterik tablet 500 mg etkin madde
icermektedir.

COLMEZA; sari, iki tarafi diiz, bikonveks, enterik kapli oval tablettir.

COLMEZA *“aminosalisilik asit ve benzeri ilaglar” diye adlandirilan ve “intestinal
antiinflamatuvar” grubuna dahil bir ilagtir. Bu ilaglar kalin bagirsaktaki iltihabi dnler.
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COLMEZA, karton kutu icinde 100 adet enterik tabletlik blister ambalajlarda bulunur.

COLMEZA asagidaki durumlarda kullanilir:

e Doktorlar tarafindan iilseratif kolit olarak bilinen kalin bagirsagin (kolon) iltihaplanmasi ile
olusan hastaligin akut (ani baslangi¢l) ataklarinin tedavisinde ve sonraki ataklarin (niks)
onlenmesinde,

e Crohn hastaligi olarak bilinen kronik (belirtilerin uzun siirmesi) bagirsak iltihabinin akut (ani
baslangicl) ataklarinin tedavisinde kullanilir.

2. COLMEZA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

COLMEZA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

o Etkin maddeye, salisilik aside, Aspirin® gibi salisilatlara ya da iiriin icerigindeki diger bir
maddeye kars1 bilinen asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,

e Siddetli bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa,

COLMEZA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

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

e Mesalazin ile ilgili bir madde olan siilfasalazine karsi gegmiste asir1 duyarhlik hikayeniz
varsa,

e Karaciger fonksiyonlarmizda bozukluk bulunuyorsa,

e Bobrek fonksiyonlarimzda bozukluk bulunuyorsa.

Diger onlemler
Tedavi sirasinda hekiminiz sizi yakin tibbi gdzetim altinda tutacaktir ve diizenli olarak kan ve
idrar tahlilleri yaptiracaktir.

Seyrek vakalarda, ileogekal bolgede (ince bagirsak ile kalin bagirsagin birlesim yeri) ileogekal
valfin (ince bagirsak ile kalin bagirsak arasindaki gec¢is yerinde olan kapagin ismi)
cikarilmasina iligkin bagirsak rezeksiyonu (bagirsagin bir boliimiiniin veya tamaminin
cikarilmasi) / bagirsak ameliyati geciren hastalarda, bagirsaktan asir1 hizli bir gegis nedeniyle
COLMEZA tabletin diskida ¢6ziinmeden atildigr gézlenmistir. Eger bdyle bir durumu fark
ederseniz, lutfen doktorunuzu bilgilendirin.

Mesalazin kullanimi ile bobrek taglar1 gelisebilir. Belirtiler, karin yanlarinda agr1 ve idrarda kan
icerebilir. Mesalazin ile tedavi sirasinda yeterli miktarda sivi igtiginize dikkat ediniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

COLMEZA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
COLMEZA, yemeklerden 1 saat 6nce alinmalidir.
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Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Hamileliginiz esnasinda COLMEZA’y1 sadece doktorunuz sdylediyse kullanmalisiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme donemi esnasinda da etkin madde (mesalazin) ve metabolitleri anne sitine
gecebildiginden, sadece doktorunuz séylediyse COLMEZA kullanmalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
Arag¢ ve makine kullanimi tizerinde higbir etkisi gozlenmemis ya da ithmal edilebilir dizeyde
gozlenmistir.

COLMEZA’nin i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her tabletinde 1,51 mmol (34,72 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrolli
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz dnilinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bu ilacin etkinliginde degisiklige neden olabildiginden (karsilikli etkilesim), asagidaki ilaglar
aliyorsaniz veya kullantyorsaniz hekiminizi bilgilendiriniz:

e Azatiyoprin, 6-merkaptopurin ya da tioguanin (Bagisiklik sistemi hastaliklarinin
tedavisinde kullanilan ajanlar)
e Kan pihtilasmasim onleyen belli maddeler (Tromboza kars1 kullanilan ilaglar ya da kan
inceltici ilaglar, 6rn: varfarin)

Bagka ilaglar alacaksaniz doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz. COLMEZA ile surdurtlecek
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. COLMEZA nasil kullanilir?

COLMEZA’y1 her zaman doktorunuzun size 6nerdigi sekilde alimz. Eger emin degilseniz,
doktorunuz veya eczacinizla birlikte kontrol ediniz.
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Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Yetigkinler:

Doktorunuz baska tiirlii tavsiye etmediyse, mesalazin (COLMEZA’nin etkin maddesi) veya
COLMEZA’nin normal giinliik dozu agagidaki gibidir:

Crohn hastaliginda akut ataklarin tedavisi igin glinde 3 kez bir tablet ile giinde 3 kez ii¢ tablet
(gunde 1,5 - 4,5 g mesalazin’e esdeger) arasinda alinmalidir.

Ulseratif kolit hastaliginda akut ataklarin tedavisi i¢in giinde 3 kez bir tablet ile glinde 3 kez iKi
tablet (giinde 1,5 — 3,0 g mesalazin’e esdeger) arasinda almmalidir. Ulseratif kolitte niiks
onleme/uzun sureli tedavi icin gunde 3 kez bir tablet (ginde 1,5 g mesalazin’e esdeger)
alimmalidir.

6 yas ve lizerindeki ¢ocuklar:
Cocugunuz i¢in dogru COLMEZA dozunu doktorunuza sorunuz. Bu doz ¢ocugunuzun viicut
agirhigina ve hastaliginin siddetine baghdar.

Akut ataklarda:

Bireysel olarak belirlenmek iizere, baslangi¢ olarak 30-50 mg mesalazin / kg (viicut agirhigi) /
gun dozu bolunerek verilmelidir. Maksimum doz 75 mg / kg (viicut agirligi) / gtin’ddr. Toplam
doz, maksimum yetiskin dozunu agsmamalidir.

Tekrarin 6nlenmesinde (iilseratif kolit):

Bireysel olarak belirlenmek iizere, baglangi¢ olarak 15-30 mg mesalazin / kg (viicut agirligi) /
gun dozu bolunerek verilmelidir. Maksimum doz 75 mg / kg (viicut agirligi) / gtin’ddir. Toplam
doz, maksimum yetiskin dozunu agmamalidir.

Genel olarak viicut agirligr 40 kg’a kadar olan g¢ocuklara yetiskin dozunun yarisi, 40 kg
uzerindeki ¢ocuklara ise yetiskin dozu verilmesi onerilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
COLMEZA sadece ag1z yoluyla kullanim i¢indir.

COLMEZA'’y1 sabah, 6gle ve aksam yemeklerden 1 saat dnce, bol sivi ile ¢ignemeden biitiin
olarak aliniz.

Tedavi stresi:
Doktorunuz, sizin tedavinizin ne kadar siirecegine karar verecektir. COLMEZA’y1 ne kadar
stire kullanacaginiz hastaligiizin tiiriine, siddetine ve seyrine baglhdir.

Hem iltihabin akut (ani baslangigli) ataklar1 esnasinda, hem de uzun siireli tedavide (hastaligin

tekrarinin 6nlenmesinde) COLMEZA’y1 diizenli ve siirekli kullanmaniz 6nemlidir, ¢ilinkii
basaril1 bir iyilesme sadece bu sekilde saglanabilir.
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Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

COLMEZA’nin ¢ocuklarda (6-18 yas) etkili olduguna dair sadece belirli sayida dokiiman
vardir.

Yaslllarda kullanima:
Onceki bolimlerde yetiskinler i¢in verilen “doz/uygulama siklig1” yaslilar i¢in de gegerlidir.

Ozel kullanim durumlart:
Bébrek yetmezligi/Karaciger yetmezligi:
Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Bobrek fonksiyonlart bozuk olan hastalarda kullanilmasi 6nerilmez. Tedavi sirasinda bobrek
fonksiyonlar1 bozulursa, etkin madde mesalazinin yol agtig1 renal toksisite (bobregin
zehirlenmesi) diistintilmelidir.

Siddetli bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger COLMEZA’nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla COLMEZA kullandiysaniz
Emin degilseniz doktorunuza basvurunuz. Bundan sonra ne yapilacagina doktorunuz karar
verebilir.

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

COLMEZA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

COLMEZA’y1 kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Eger bir doz almay1 unuttuysaniz, bir sonraki sefer fazladan COLMEZA kullanmayniz, regete
edilen dozla devam ediniz.

COLMEZA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan ilag kullanimini sonlandirmayiniz. Bu ilacin kullanimu ile ilgili ilave
sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, COLMEZA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, COLMEZA’y1 kullanmayr 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.

e Alerjik deri dokuntisu

o Ates

e Solunum zorlugu

Genel saglik durumunuzda belirgin bir kotiilesme ile birlikte ates ve/veya agiz ve girtlak
bélgesinde agri yasarsaniz, ilact kullanmayr birakiniz ve derhal doktorunuza bildiriniz.

Belirtiler, cok seyrek olarak kaninizdaki akyuvarlarin azalmasina (agraniilositoz) bagli olarak
ortaya ¢ikabilir. Bu durum agir bir enfeksiyon ge¢irme olasiliginizi artirabilir.

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

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin COLMEZA’ya karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.

Mesalazin igeren ilaclari kullanan hastalarda ayrica asagidaki yan etkiler gézlemlenmistir.
Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde 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.

Yaygin:
e Bas agrisi

Yaygin olmayan:

e Karn agrisi, ishal (diyare), hazimsizlik, sindirim bozuklugu (dispepsi), gaz (flatulans), mide
bulantis1 ve kusma

e Akut pankreas iltithab1 nedeniyle siddetli karin agrisi

e Karaciger fonksiyon parametrelerinde degisiklikler, pankreas enzimlerinde degisiklikler

e Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda degisiklikler

Seyrek:
o Sersemlik
e Kalp problemleri nedeniyle gogiis agrisi, nefes darlig1 ya da kol ve bacaklarda sisme
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Karaciger ya da safra akisi bozukluklar1 nedeniyle karin agrisi ya da sarilik
Cildinizin gilinese ve ultraviyole 1s18a karsi hassasiyetinin artmasi (1s1g8a duyarlilik)
Eklem agrisi

Halsiz ve yorgun hissetme

Cok seyrek:

e Kan sayimmindaki degisikliklerden dolayi ates, bogaz agris1 ya da kiriklik

e Eklem agrisi, ciltte dokiintli ve atese neden olabilen alerjik kosullar, ciltte dokiintli veya
iltihap

e Bagirsaklarda bu ilaca alerjik reaksiyon nedeniyle siddetli ishal ve karin agrisi

e El ve ayaklarda hissizlik ve karincalanma (periferal noropati)

e Akcigerde alerji ve/veya inflamasyon kosullari nedeniyle nefes darligi, oksiiriik, hirilt,
rontgende akciger golgesi

e Sac dokiilmesi ve kellesme gelisimi

e Kas agrisi

e Bazen kol ve bacaklarda sisme veya yan agrisinin eslik ettigi bobrek fonksiyon degisiklikleri
e Sperm iiretiminde geri doniistimlii azalma

Bilinmiyor:
e Bobrek taslar ve iliskili bobrek agrisi (ayrica bkz. Boliim 2)

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

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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. COLMEZA’nin saklanmasi

COLMEZA’y1 ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Kullanacaginiz zaman tableti blisterinden ¢ikariniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COLMEZA’y: kullanmayiniz.
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Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
HUSNU ARSAN ILACLARI A.S.
Beyoglu-ISTANBUL

Uretim yeri:
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Gebze-KOCAELI

Bu kullanma talimati 16.11.2022 tarihinde onaylanmistir.
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