KULLANMA TALIMATI
SALAGEN 5 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.
o Etkin madde: Her film kapl tablet 5 mg pilokarpin hidrokloriir igerir.

o Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliilloz, stearik asit, hipromelloz, titanyum dioksit,

makrogol 400, karnauba mumu.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SALAGEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. SALAGEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SALAGEN nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SALAGEN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. SALAGEN nedir ve ne icin kullanmilir?

SALAGEN tabletler, beyaz, yuvarlak, iki ylizii disbiikey, bir yiiziinde “SAL” 6teki yiiziinde
“5” isareti bulunan film kapli tabletlerdir. Her film kapl tablet 5 mg pilokarpin hidrokloriir

igerir.
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SALAGEN, 84 adet film kapli tablet igeren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

SALAGEN’in igerdigi etkin madde pilokarpin; “parasempatomimetikler” ya da “kolinerjik
ajanlar” olarak bilinen bir ila¢ smifina dahildir. Viicudunuzdaki bazi sinirleri ve bezleri
uyararak etkili olur. SALAGEN kullandiktan sonra, viicudunuz daha fazla tiikiiriik (agzinizdaki
tilkiirtik bezlerinden), gozyas1 (gozlerinizdeki gbzyasi bezlerinden), ter (viicudunuzdaki ter
bezlerinden), mide sivist (pankreastan ve bagirsaklarinizdaki bezlerden) ve mukus

(akcigerlerinizdeki mukoz hiicrelerden) tiretecektir.
SALAGEN;

- Eger bas ya da boyun kanseri i¢in radyoterapi goriiyorsaniz ve agzinizda siddetli bir kuruma

(kserostomi) varsa,

- Sjogren sendromu teshisi konmussa ve agzinizda siddetli bir kuruluk (kserostomi) ve/veya

gozlerinizde siddetli bir kuruluk (kseroftalmi) varsa kullanilir.

SALAGEN’in etki mekanizmasiyla ilgili ya da bu ilacin size neden recete edildigine dair

sorulariniz varsa, doktorunuza danisiniz.

2. SALAGEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SALAGEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Pilokarpin ya da SALAGEN’in bu kullanma talimatinin basinda listelenen diger

bilesenlerine kars1 alerjiniz varsa.
e Kontrolsiiz astiminiz varsa.
e Kontrol altina alinmamis kalp ya da bobrek hastaliginiz varsa.

e Pilokarpin gibi etki gosteren bir ila¢ {iriinii ile tedavi nedenli kotiilesebilecek kronik bir

hastaliginiz varsa.

e (Gozbebeklerinizin daralmasindan kaginmaniz gereken bir rahatsizli§iniz varsa (goz irisinin

akut enflamasyonu).

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, SALAGEN kullanmaya baslamadan 6nce

doktorunuza danisin.
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SALAGEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Akciger problemleriniz varsa (6rnegin; astim, kronik bronsit ve/veya kronik obstriiktif

akciger hastaligi).

Ciddi kalp sorunlarimiz varsa (6rnegin; kalp yetmezligi, diizensiz nabiz).
Safra kesesi veya safra kanali sorunlariniz varsa (6rnegin; safra tasi).
Mide veya bagirsak sorunlariniz varsa (6rnegin; iilser).

Biligsel (6rnegin; 6grenme, hafiza, algilama ve problem ¢6zme giicliigii) veya zihinsel

sorunlariniz varsa.
Bobrek sorunlariniz varsa (6rnegin; bobrek yetmezligi veya bobrek tast).

G0z problemleri (6rnegin; dar agili glokom)

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

danisiniz.

GOz testi

Doktorunuz tedaviye baslamadan 6nce gozlerinizi kontrol etmek isteyebilir. Son zamanlarda

gozlerinizi kontrol ettirmediyseniz doktorunuza sdyleyin.

Asir1 terleme

Eger SALAGEN tedavisi sirasinda asir1 derecede terliyorsaniz, daha fazla sivi tiiketin. Eger

yeterince sivi1 tiiketemiyorsaniz, doktorunuzu arayin ¢iinkii az siv1 tiiketmek dehidratasyona ve

organ hasarina yol agabilir.

Cocuklar ve ergenler

SALAGEN 18 yasin altindaki ¢ocuk ve ergenlerde kullanilmamalidir.

SALAGEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

SALAGEN tabletler yemek sirasinda ya da hemen sonrasinda kullanilir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda, doktorunuz tavsiye etmedigi stirece SALAGEN kullanmayin.

3/9



Hamile kalma potansiyeliniz varsa, SALAGEN kullanirken gebeligi 6nlemek icin etkili bir

dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz. SALAGEN kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
Ureme Yetenegi

SALAGEN erkek ve kadinlarda iireme yetenegini azaltabilir. Baba olmayi planliyorsaniz ilact

kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.
Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SALAGEN’in anne siitiine ge¢ip ge¢cmedigi bilinmemektedir. Eger bebeginizi emziriyorsaniz,
bunu SALAGEN kullanmaya baslamadan oOnce doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz,

emziritken SALAGEN kullanmanin olasi riskleri konusunda sizi bilgilendirecektir.
Arac ve makine kullanimm

Salagen bas donmesi veya gorme bozukluguna sebep olabilir, 6zellikle gece iyi gorme
konusunda sorunlar yasayabilirsiniz, bu sorunlar1 yasiyorsaniz makine, alet veya arag

kullanmaktan ka¢cinmalisiniz.

SALAGEN’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
SALAGEN uyar gerektiren yardimec1 madde icermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Su anda asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz ya da yakin zamanda aldiysaniz
SALAGEN dozunun degistirilmesi, bazi 6nlemler alinmasi ya da diger ilacin kesilmesi

gerekebilir:

e Beta bloker kullaniyorsamiz (Yiiksek kan basincini, kalp sorunlarmmi ya da goz

problemlerinizi tedavi etmek i¢in)
¢ Diyare tedavisi i¢in bir ilag kullaniyorsaniz (6rnegin; atropin)
e Astim tedavisi i¢in bir ilag kullaniyorsaniz (6rnegin; ipratropiyum inhaler)

e Parasempatik sinir sistemini aktive eden bir ila¢ kullaniyorsaniz (6rnegin; glokom ilaglari,
sinir sistemi veya zihinsel hastaliklar i¢cin kullanilan ilaglar, Alzheimer hastalig1 igin

kullanilan ilaglar, mide-bagirsak hareketlerini hizlandiran ilaglar)
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e CYP2A6 olarak adlandirilan karaciger enzimi ile parcalanan bir ila¢ kullaniyorsaniz
(6rnegin; kan basincini diisiiren bir ila¢ olan irbesartan veya kanin pihtilasmasini 6nleyen

ilaglar (varfarin, dikumarol))

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SALAGEN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Doktorunuzun talimatlarm dikkatle uygulayiniz. Onerilen dozu asmayiniz.
Doktorunuz sizin durumunuza gore en uygun dozaja karar verecektir.
e Bas ve boyun kanseri i¢in radyoterapi gordiiyseniz:
Yetiskinlerde onerilen baslangi¢c dozu giinde {i¢ kere bir adet 5 mg tablettir.
Giliniin son tabletini hemen yatmadan 6nce aldiginizdan emin olunuz.
e Size Sjogren sendromu tanis1 konduysa:
Yetiskinlerde dnerilen doz gilinde dort kere bir adet 5 mg tablettir.
Giliniin son tabletini hemen yatmadan 6nce aldiginizdan emin olunuz.

Tedaviye nasil yanit verdiginize bagli olarak, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diistik
bir doz Onerebilir. Doz giinde 5 mg’lik 6 tablete (30 mg’a) kadar artirilabilir.

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalar

Sirozunuz varsa (karaciger bozuklugu) doktorunuz tedavinize daha diisiik bir giinliik dozda
baslayacaktir. Tedaviye nasil yanit verdiginize bagli olarak doktorunuz dozunuzu 6nerilen
gilinliik doza kadar kademeli olarak artirabilir. Etkinlik ve tolerabiliteye bagl olarak, dozaj

tedricen normal giinliik doz olan gilinde li¢ defa 5 mg’a arttirilabilir.
Tedavi siiresi:

Doktorunuz size tabletleri ne kadar siire kullanmaniz gerektigini tam olarak sOyleyecektir. 2-3

ay sonra iyilesme goriilmezse doktorunuz tedaviyi birakmaya karar verebilir.
Uygulama yolu ve metodu:

SALAGEN yalnizca agiz yoluyla kullanilir.

5/9



SALAGEN tabletleri yemek sirasinda ya da hemen sonrasinda bir bardak su ile aliniz.

Tabletlerinizi giin boyunca esit araliklarla almaya ¢aliginiz; drnegin, ilk tableti sabah, ikincisini

0gleden sonra ve digerini aksam aliniz.

Giiniin son tabletini aksam yemeginizle birlikte aldiginizdan emin olunuz.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim (2 — 17 yas arasi):

Cocuklarda ya da ergenlik c¢agindaki hastalarda bu {rliniin giivenliligi ve etkililigi

belirlenmemistir.

Yashlarda kullanim:

65 yas ve lizeri hastalar i¢in 6zel doz gereksinimi yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi 6nerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi: Eger orta dereceli ya da siddetli sirozunuz varsa (karaciger bozuklugu),
doktorunuz tedavinize azaltilmis bir giinlik dozda baslayacaktir. Tedaviye nasil yanit
verdiginize bagli olarak, doktorunuz dozunuzu kademeli olarak Onerilen giinliikk dozun

yukarisina ¢ikarabilir.

SALAGEN’i doktorunuzun talimatlarina goére kullaniniz. Doktorunuzun onerdiginden daha

fazla, daha sik ya da daha uzun siire kullanmayiniz.

Eger SALAGEN'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla SALAGEN kullandiysamz:

Eger yanliglikla kullanmaniz gerekenden daha fazla SALAGEN aldiysaniz, tibbi tedavi

goérmeniz gerekebilir.

Doz agimi belirtileri arasinda mide kramplari, ishal, bulant1 ve kusma, istenmeyen digki ve idrar
kacirma, terleme, tiikiiriik salgisi, bronslardan salgi artis1, g6z bebeginin kiiciilmesi, yavas kalp

atis1, yliksek kan basinci, kas spazmlari veya segirmesi, genel halsizlik yer alabilir.

SALAGEN ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz hemen bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.
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SALAGEN’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
SALAGEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

SALAGEN tedavinizi kesmeniz hastaliginizin kotiilesmesine neden olabilir. Doktorunuz

soylemedigi siirece, ilacinizi kullanmay1 kesmeyin.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SALAGEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

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 goériilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.
Cok yaygin:

- Grip benzeri belirtiler

- Terleme

- Basagnsi

- Daha sik idrara ¢ikma ihtiyaci

Yaygin:

- Giigsiizliik

- Urperme

- Burun akmasi

- Dokiintii ve kasint1 dahil olmak {izere alerjik reaksiyonlar
- Bas donmesi (65 yas listii hastalarda daha sik)
- Ishal; kabizlik

- Hazimsizlik; karin agrisi; mide bulantisi; kusma
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- Agzin sulanmasi

- Yiiz kizarmasi; kan basincinda artig

- Carpint1 (kalbin daha hizli, daha sert attigin1 veya ritim bozuklugunu hissetmek)
- Bulanik gérme; anormal gérme; kirmizi ve sis gozler; agrili veya sulu gozler
Yaygin olmayan:

- Ani idrar yapma diirtiisii

- Siskinlik (gaz)

Pilokarpinin diger istenmeyen etkileri:

- Solunum giicliigii

- Mide veya karin kramplar1

- Kalp atisinda yavaslama (bradikardi), kalp atisinda hizlanma (tasikardi), diizensiz kalp atis1
(aritmi), kalbin normal atisin1 engelleyen kalp iletim bozukluklar1 (atriyoventrikiiler blok)

dahil olmak iizere kalp atisindaki degisiklikler,
- Biling kaybina neden olabilecek ciddi kan basinci diistisii (sok)
- Diisiik kan basinci
- Titreme (tremor)

- Hafiza bozukluklari, ruh hali degisimleri, haliisinasyon (var olmayan seyleri duyma ve

gorme), ajitasyon ve kafa karisiklig1 gibi zihinsel durumdaki degisiklikler
Bunlardan herhangi biri sizi siddetli diizeyde etkilerse, doktorunuza sdyleyiniz.

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” ikonunu tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral1 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 katk1 saglamis olacaksiniz.
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5. SALAGEN’in saklanmasi

SALAGEN'’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
SALAGEN 25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Isik ve nemden korunmalidir.

Orijinal ambalajinda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SALAGEN’i

kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SALAGEN’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimniz! Cevre,Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Ruhsat sahibi: ADEKA {lag San. ve Tic. A.S.
55020 - ilkadim/SAMSUN

Uretim yeri: Patheon Inc.

Mississauga/Ontario/Kanada

Bu kullanma talimati .................... tarihinde onaylanmstir.
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