KULLANMA TALIMATI

SALOFALK®1 g rektal kopiik
Rektal uygulanir.

e Etkin madde: SALOFALK®, her bir tiip birim dozunda etkin madde olarak 1 g mesalazin
icerir.

o Yardimct madde(ler): Sodyum metabisiilfit (Avr. Far.) (E223), polisorbat 60, setostearil
alkol (Avr. Far.), disodyum edetat (Avr. Far.), propilen glikol, propan, n-biitan, izobiitan
karigimi ve azot gazi.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya iktiyag duyabilirsiniz.

e FEger ilave sorularmniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Bu ilac kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik dog kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SALOFALK® nedir ve ne igin kullanilir?

SALOFALK®’ kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SALOFALK® nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SALOFALK®1n saklanmast

agkrwpnE

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

SALOFALK® m etkin maddesi mesalazin olup, her bir uygulama 1 g etkin madde
icermektedir.

SALOFALK®, grimsi beyaz veya kirmizimsi eflatun renkli kremsi dolgun kopiiktiir.
SALOFALK®, “aminosalisilik asit ve benzeri ilaglar” diye adlandirilan ve “intestinal
antiinflamatuvar” grubuna dahil bir ilagtir. Bu ilaglar inflamatuvar bagirsak hastaliklarini tedavi

etmek i¢in kullanilirlar.

SALOFALK®, karton kutu iginde 1 adet aliiminyum sprey tiip ve 14 adet aplikatorden
olusmaktadir. Her bir tiip 14 uygulama (7 doza esdeger) i¢in yeterli 80 g kopiik igerir.

SALOFALK® asagidaki durumun tedavisinde kullanilir:



e Doktorlar tarafindan iilseratif kolit olarak bilinen, kalin bagirsagin (kolon) ve rektumun
(disk1 bolgesindeki yol) iltihaplanmasinda.

2. SALOFALK®’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SALOFALK®1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Mesalazine, salisilik aside, asetilsalisilik asit (6rn. Aspirin®) gibi salisilatlara ya da ilacin
diger bilesenlerinden herhangi birine kars1 bilinen asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,

e Siddetli karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa,

e SALOFALK®, her tiipteki birim dozunda 0,05 g sodyum metabisiilfit (E 223) icerir.
Ozellikle astim olmak iizere akciger rahatsizlig1 olan hastalar igin seyrek olarak siddetli asir1
duyarlilik reaksiyonlarina ve bronglarin daralmasina (bronkospazm) neden olabilir. Bu
nedenle, hastalar SALOFALK® ile tedavi sirasinda ¢ok dikkatli bir sekilde izlenmelidir.

SALOFALK®’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

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

e Mesalazin ile ilgili bir madde olan siilfasalazine karsi1 gecmiste asir1 duyarhihik hikayeniz
varsa,

e Karaciger fonksiyonlarimzda bozukluk bulunuyorsa,

e Bobrek fonksiyonlarimizda bozukluk bulunuyorsa,

e Mesalazin kullandiktan sonra ciddi bir deri dokiintiisii veya deride soyulma, kabarma
ve/veya agi1z yaralar gelistiyse.

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 onlemler:
Tedavi sirasinda doktorunuz sizi yakin tibbi gézlem altinda tutacaktir ve size diizenli olarak
kan ve idrar tahlilleri yapilacaktir.

Mesalazin kullanimi ile bobrek taslar1 gelisebilir. Belirtiler, karin yanlarinda agri1 ve idrarda kan
icerebilir. Mesalazin ile tedavi sirasinda yeterli miktarda sivi igtiginize dikkat ediniz.

Mesalazin tedavisiyle iligkili olarak eozinofili ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ilag
reaksiyonu (DRESS), Stevens-Johnson sendromu (SJS) ve toksik epidermal nekrolizi (TEN)
de igeren ciddi cilt reaksiyonlari bildirilmistir. Bu ciddi cilt reaksiyonlariyla ilgili olarak Bolim
4’te agiklanan belirtilerden herhangi birini fark ederseniz, mesalazin kullanmay1 durdurun ve
derhal bir doktora bagvurun.

Siddetli veya tekrarlayan bas agrisi, gébrme bozuklugu veya kulaklarda ¢inlama veya ugultu
yasarsaniz derhal doktorunuza bagvurun.



Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

SALOFALK®’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

SALOFALK® m yiyecek ve igecekler ile etkilesimi bilinmemektedir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

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

Hamileliginiz esnasinda SALOFALK®’1 sadece doktorunuz énerdiyse kullaniniz.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ilag ve metaboliti anne siitiine gegebildiginden SALOFALK®’1 emzirme esnasinda sadece
doktorunuz onerdiyse kullaniniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

SALOFALK®1n ara¢ ve makine kullanimina herhangi bir olumsuz etkisi gézlenmemistir ya da
thmal edilebilir diizeyde gozlenmistir.

SALOFALK®mn i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

SALOFALK® igerigindeki setostearil alkol lokal (bolgesel) deri reaksiyonlarina (Srnegin,
kontakt dermatite) neden olabilir.

Bu ilag, her piiskiirtmesinde 3,44 g propilen glikol icerir. SALOFALK® icerigindeki propilen
glikol deride iritasyona neden olabilir.

SALOFALK® igerigindeki sodyum metabisiilfit nadir olarak siddetli asir1 duyarlilik
reaksiyonlarina ve bronkospazma neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Bu ilacin etkinliginde degisiklige neden olabildiginden (karsilikli etkilesim), asagidaki ilaglari
aliyorsaniz veya kullantyorsaniz hekiminizi bilgilendiriniz:

- Azatiyoprin, 6-merkaptopiirin ya da tioguanin
(Bagisiklik sistemi hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ajanlar)

- Kan pihtilagmasini 6nleyen ilaglar



(Tromboza kars1 kullanilan ilaglar ya da kan inceltici ilaglar, 6rn. varfarin)

Baska ilaglar alacaksaniz doktorunuza veya eczaciniza bildirinizz. SALOFALK® ile
stirdiiriilecek bir tedavi yine de sizin i¢in uygun olabilir. Bu gibi durumlarda doktorunuz sizin
icin en dogru tedaviye karar verecektir.

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

3. SALOFALK® nasil kullanilir?

SALOFALK®’1 her zaman doktorunuzun énerdigi sekilde alniz. Emin degilseniz doktorunuza
sorunuz.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:
Yetiskinler

Genel olarak giinde tek doz olarak gece yatmadan dnce rektal yoldan 2 uygulama yapilir. Bir
defada 2 uygulama ile kopilik miktar1 fazla gelirse, dozu ikiye boliip birisi aksamin ilk
saatlerinde ve digeri gece yatmadan once (ilk dozun bosaltimindan sonra) veya sabah erken
saatlerde uygulayabilirsiniz.

Tedaviden iyi sonug alinabilmesi i¢in uygulama dncesinde bagirsaklarinizi bosaltiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:
Sadece rektal kullanim icindir, makattan uygulanmasi gereklidir. Agiz yoluyla kullanim
icin degildir. Yutmayiniz.

Kopiigii kullanima hazirlama

‘ ~— "  SALOFALK®’1 oda sicakliginda (20-25°C) kullaniniz ve saklayimniz
—= ﬁ (ayrica bkz. boliim 5). Buzdolabina koymayiiz veya dondurmayniz.
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Aplikatdrii spreyin basina sikica takiniz.

Sprey kutuyu igeriginin karigmasi i¢in yaklasik 20 saniye ¢alkalayimiz.
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N Ilk kullanimdan 6nce, pompa baslhiginin altindaki giivenlik Kilidini (plastik
parga) ¢ikariniz.
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Sprey kutusunun {izerindeki pompa basligini, isaretle gosterilen yari
dairesel bosluk boliimii sprey ucu ile ayn1 hizaya gelene kadar ¢eviriniz.
Sprey kutusu su anda kullanima hazirdir.

Kullarnim sirasinda ve sonrasinda
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Isaret parmaginizi pompa kapaginin iistiine koyunuz ve spreyi bas asagi
gelecek bigimde geviriniz. Spreyin gerektigi sekilde ¢alismasi igin isaret
parmaginiz pompa basligi ile birlikte asagiy1 gostermelidir.

Aplikatorii miimkiin oldugunca rektum igine yerlestiriniz. Rahat bir
uygulama i¢in bir ayaginiz yerdeyken digerini bir sandalyeye veya
tabureye koyunuz. Bir doz Salofalk® uygulamak icin bir kez pompaya
basmiz ve yavas¢a serbest birakiniz. ikinci uygulama igin pompaya
tekrar basiniz ve yavasca serbest birakiniz. Halen kopiik genislemeye
devam ettiginden, aplikatorii uygulama yaptiktan 10-15 saniye sonra
cikariniz, aksi takdirde kopiik aplikatorden disar akar.

Uygulama sonrasi aplikator atilir ve plastik torba i¢inde olmak kaydiyla

evsel atik olarak imha edilir. Diger bir uygulama i¢in yeni aplikator
kullanilir.

e Liitfen ellerinizi yikayimiz ve ertesi sabaha kadar bagirsaklarinizi bosaltmamaya ¢aliginiz.
e Eger hastaneye veya baska bir doktora giderseniz, bu ilact kullandiginiz1 séyleyiniz.

Istenilen tedavi edici etkinlige ulasilmasi i¢in SALOFALK®’1 diizenli ve devamli olarak

kullaniniz.

Tedavi stiresi

Doktorunuz hastaliginizin durumuna, siddetine ve ilerlemesine bagli olarak tedaviye ne kadar
stire devam edilecegine karar verecektir.

Genellikle bagirsak iltihaplanmasi ile olusan hastaligin (iilseratif kolit) hafif siddette akut
vakalar1 4-6 hafta i¢inde yatisir. Eger uzun siireli tedavi gerekirse, doktorunuz mesalazinin agiz
yoluyla alinan bir formunu (6rn. Salofalk® granii-stix) verebilir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:



SALOFALK® 1 cocuklarda etki yaptigma dair ¢ok az deneyim ve sinirli sayida dokiiman
bulundugundan SALOFALK® rektal kdpiik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Yaslilarda kullanim ile ilgili herhangi bir veri bulunmamaktadir.

e Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

Bobrek fonksiyonlari bozuk olan hastalarda kullanilmasi onerilmez. Tedavi sirasinda bobrek
fonksiyonlar1 bozulursa, etkin madde mesalazinin yol actigi renal toksisite (bobregin
zehirlenmesi) diisiiniilmelidir.

Siddetli bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger SALOFALK® i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SALOFALK® kullandiysaniz

SALOFALK®’tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczac ile
konusunuz.

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

Eger sadece bir sefer kullanmaniz gerekenden daha fazla SALOFALK® kullandiysaniz, bir
sonraki dozda azaltma yapmayiniz, kullanmaniz gereken dozda kullaniniz.

SALOFALK®’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.

Bir sonraki kullanimda normal dozdan daha fazla SALOFALK® kullanmaymiz, tedaviye
doktorunuzun 6nerdigi sekilde devam ediniz.

SALOFALK®ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuza danismadan ila¢ kullanimini sonlandirmayiniz. Bu ilag ile ilgili daha fazla bilgi
icin doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SALOFALK® 1 igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, SALOFALK®1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

- Deri dokiintiisii, ates, eklem agrisi ve/veya nefes alma giicliigii gibi genel alerjik
reaksiyonlar veya kalin bagirsagimizin genel iltihabi (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, cok nadiren, kaninizdaki beyaz hiicrelerin sayisindaki
azalmadan (agraniilositoz) kaynaklanabilir ve bu da sizi ciddi bir enfeksiyona
yakalanmaya daha yatkin hale getirebilir. Kandaki diger hiicreler de etkilenebilir (6rn.
trombositler veya kirmizi hiicreler etkilenerek aplastik anemiye veya
trombositopeniye neden olabilir) ve agiklanamayan kanama, derinizin altinda mor
noktalar veya yamalar, anemi (yorgun, gii¢siiz hissetme ve solgun goriiniime, 6zellikle
dudaklarda ve tirnaklarda) gibi belirtilere neden olabilir. Bir kan testi, belirtilerinizin bu
ilacin kaniniz tizerindeki bir etkisinden kaynaklanip kaynaklanmadigini dogrulayabilir.
Bu reaksiyonlar ¢ok nadirdir.

- Govdede genellikle merkezi kabarciklarin, ciltte soyulmanin, agiz, bogaz, burun, cinsel
organlar ve gozlerde iilserlerin, yaygin dokiintiiniin, ates ve biiylimiis lenf bezlerinin
eslik ettigi, kirmizimsi, kabarik olmayan, hedef benzeri veya dairesel yamalar ile ciddi
deri dokiintiileri. Bunlarin Oncesinde ates ve grip benzeri belirtiler olabilir. Bu
reaksiyonlarin kag hastada ortaya ¢iktig1 bilinmemektedir (siklik bilinmiyor).

- Asir1 duyarhhk reaksiyonlarimin kardiyak gostergesi olabilecek nefes darligi, gogiis
agris1 veya diizensiz kalp atis1 veya sigsmis uzuvlar. Bu reaksiyonlar nadirdir.

- Bobrek fonksiyonunuzla ilgili problemler (¢ok nadiren meydana gelebilir), 6rn. idrar
renginde veya miktarinda bir degisiklik ve uzuvlarda sisme veya ani bir yan agrisi
(bobrek tasindan kaynaklanir) (kag¢ hastada meydana geldigi bilinmemektedir (siklik
bilinmiyor)).

- Siddetli veya tekrarlayan bas agrisi, gorme bozuklugu veya kulaklarda ¢inlama veya
ugultu yasarsaniz, bunlar kafa i¢i 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
SALOFALK®a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Mesalazin kullanan hastalarda ayrica asagidaki yan etkiler de bildirilmistir:

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 gortilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Yaygin:
e Karin sigkinligi,
e  Dokiintii, kasint.

Yaygin olmayan:
e Anal (aniis; bagirsagin en son kismui olan rektumun bittigi ve diskinin disari atildigi delik)
rahatsizlik, anal tahris ve agrili acil bagirsak bosaltma hissi.

Seyrek:

e Karin agrisi, ishal, gaz (flatulans), bulant1 ve kusma,

e Bas agrisi, sersemlik,

e Cildinizin giinese ve ultraviyole 1s18a kars1 hassasiyetinin artmasi (1s18a duyarlilik).

Cok seyrek:

e Akut pankreas iltihabi nedeniyle siddetli karin agrist,

o Akcigerde alerji ve/veya inflamasyon kosullar1 nedeniyle nefes darligi, oksiiriik, hirilti,
rontgende akciger golgesi,

Kas ve eklem agrist,

Karaciger ya da safra akis1 bozukluklari nedeniyle karin agris1 ya da sarilik,

Sag dokiilmesi ve kellesme,

El ve ayaklarda hissizlik ve karincalanma (periferal noéropati),

Sperm tiretiminde geri doniistimlii azalma.

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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’ne
(TUFAM) 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.

5. SALOFALK®’1n saklanmasi

SALOFALK®’t cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Sogutmayiniz/dondurmayiniz.

Ik uygulamadan sonra tiipiin igerigi 12 hafta icerisinde kullanilmas: gerekir.

Ambalaj, agirlikca % 3,75 oraninda parlayici itici gaz igeren basingli bir ambalajdir. Direkt giin
isigindan ve 50°C’nin tizerindeki sicakliklardan koruyunuz, kullandiktan sonraki bos
ambalajlar1 bile agmak icin zorlamayiniz, delmeyiniz, yakmayiniz. Ates veya kor haldeki
malzemelerin yaninda kullanmayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanim tarihinden sonra SALOFALK® 1 kullanmayiniz.
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Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Ali Raif ilag San. A.S.
Kagithane/Istanbul

Uretim yeri:

DR. FALK PHARMA GmbH /Almanya lisansiyla,
ASM Aerosol Service AG,
Mohlin-ISVICRE

Bu kullanma talimatt .../ .../ ... tarihinde onaylanmistir.



