KULLANMA TALIMATI

SALMIDEN 4 g/ 100 mL rektal siispansiyon
Rektal yoldan kullanilir.

o FEtkin madde: Her 100 mL’de 4 g mesalazin igerir.
o Yardimct maddeler: Sodyum metabisiilfit (E223), sodyum benzoat (E211), ksantan
zamki ve deiyonize su igerir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builacg kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SALMIDEN nedir ve ne icin kullanilir?

SALMIDEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SALMIDEN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SALMIDEN’in saklanmasi

S RWNN

Bashklar: yer almaktadir.

1. SALMIDEN nedir ve ne icin kullanilir?

SALMIDEN, karakteristik kokulu, kahverengimsi renkte siispansiyon igerir. 100 mL’lik
polietilen emniyet kilitli kapak ile kapatilmis, yuvarlak, akordeon baslikli polietilen beyaz sise
ve polietilen kaniil kapak ile birlikte 7°1i sise iceren ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

SALMIDEN, iltihabi (inflamatuvar) bagirsak hastaligina kars1 kullanilan ilaglar grubundandir.
Ulseratif kolit (sol taraflr), proktit ve proktosigmoidit kalin bagirsagin ve makata yakin bagirsak
kismimnin (rektum) iltihapl hastaliklaridir. SALMIDEN, iilseratif kolitte, sol tarafli kolit, proktit
veya proktosigmoiditte lokal olarak etki eder ve bagirsaktaki iltihabi durumu azaltir.

SALMIDEN ayrica iilseratif kolitte agizdan tedaviye yardimci olarak da kullanilabilir.

SALMIDEN’in etki mekanizmas1 ya da size neden bu ilacin regete edildigi ile ilgili herhangi
bir sorunuz varsa doktorunuza sorunuz.
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2. SALMIDEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SALMIDEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Mesalazine veya SALMIDEN’in icerdigi yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz (asir1 duyarhilik) varsa,

e Aspirin ya da diger herhangi bir salisilata (aspirin benzeri ilag grubu) alerjiniz varsa,
Siddetli karaciger veya bobrek probleminiz varsa,

e Kanamaya meyilli mide ya da bagirsak iilseriniz varsa,

e SALMIDEN, sadece eriskinlerin kullanmasi igindir, 6 yastan kiiciik ¢ocuklarda
kullanilmaz.

SALMIDEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e Karaciger ya da bobrek problemleriniz varsa,
e Kanla ilgili herhangi bir bozukluk ya da bir hastaliginiz varsa, Gegirilmis ya da mevcut
kalp sorununuz varsa,
e Akciger fonksiyon bozuklugunuz (astim) varsa,
e Daha oOnce iltihabi bagirsak hastaligina kars1 kullanilan ilaglara (siilfasalazin) alerjiniz
varsa,
e Kalbinizle ilgili alerji durumlar (miyokardit, perikardit) varsa,

Eger yukarida belirtilen durumlardan herhangi biri sizin durumunuza uyuyorsa, SALMIDEN’i
kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Mide, bagirsak sisteminizde iilser varsa, tedaviye bagslarken dikkatli olunmalidir.

Tedaviniz sirasinda kan ile ilgili nadir goriilen ciddi bozukluklar olabilir. Bu nedenle,
doktorunuz bazi kan testleri yapmak isteyebilir. Beklenmeyen kanama, morarma, nokta ya da
yama tarzinda morluklar, inatg1 ates ve bogaz agrisi varsa, doktorunuz bagka kan testleri
yapmak isteyebilir.

SALMIDEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Gegerli degildir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz.

Hamilelik sirastnda SALMIDEN kullanimuyla ilgili bilgiler siirlidir. SALMIDEN, hamilelik
sirasinda sadece mutlak gerekli oldugunda ve hekim kontroliinde dikkatle kullanilmas1 6nerilir.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SALMIDEN’in i¢indeki etkin maddenin bir kism1 anne siitiine gecebilir. Eger emziriyorsaniz
ya da emzirmeyi planliyorsaniz bunu doktorunuza soyleyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimi lizerinde higbir etkisi gézlenmemistir.

SALMIDEN’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SALMIDEN, 0,10 g sodyum metasiilfit icerir. Bu nedenle nadir olarak siddetli asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 ve bronkospazma (bronslarin daralmasi) neden olabilir.

SALMIDEN, 0,10 g sodyum benzoat igerir. Bu nedenle deriye, gdze ve mukoz membranlarina
hafif derecede iritan (tahris edici) olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
SALMIDEN, bazi ilaglarin islevini etkileyebilir. Bazi1 ilaglar daSALMIDEN’in islevlerini
etkileyebilir. Bu nedenle asagida belirtilen ilaglar1 doktorunuzla kontrol ediniz:

Savunma sistemini baskilayan bazi ilaglar (azatiyoprin, merkaptopiirin)
Kan sulandirici ilaglar (varfarin)

Inflamasyon ve agr1 tedavisinde kullanilan ilaglar (agr1 kesiciler)
Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar (metotreksat)

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. SALMIDEN nasil Kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Hekim tarafindan aksi belirtilmedik¢e asagidaki bilgiler goz oniine alinir.

e Rektal siispansiyon formu sadece rektal uygulama i¢indir, yutulmamalidir.

e Proktit, proktosigmoidit ve sol tarafli kolitte diizelme saglanmasi i¢in yetiskinlerde
giinliik doz 4 g/100 mL olup, gece digkiladiktan sonra uygulanir.

e Rektal siispansiyon uygulanmadan once, plastik sise viicut 1sisina gelmesi i¢in 10
dakika kadar hafif sicak suya tutularak isitilmalidir. Uygulamadan 6nce plastik sise
tyice calkalanmalidir.

e Kullanima hazirlamak i¢in sisenin kapagini ¢ikarip, aplikatorii (uygulama ucu) siseye
takiniz. Aplikatoriin ucunu vazelinleyebilirsiniz.

e Uygulama i¢in, 6nce viicudunuzun sol yan tarafi lizerine uzaniniz, sol bacaginizi uzatip,
sag bacaginizi karniniza dogru g¢ekerek biikiinliz. Bu pozisyonda iken aplikatorii
rektuma yerlestiriniz ve siseyi yavasca sikarak igerigin rektuma akisini saglayiniz.

e Daha sonra siseyi stkmaya devam ederken aplikatorii rektumdan ¢ikarmiz. Uygulama
pozisyonunuzu bozmadan 5-10 dakika boyunca bekleyiniz ve sonrasinda ayni
pozisyonda sag tarafa doniip 5-10 dakika daha bekleyiniz. Miimkiinse uygulamadan
sonra sabaha kadar digkilamaktan kag¢inilmasi onerilir.
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Eger size uygulanan SALMIDEN dozundan emin degilseniz ya da ilacin dozu ile ilgili herhangi
bir sorunuz varsa doktorunuza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
SALMIDEN, sadece rektal yoldan kullamilir, yutulmamalidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda kullanima iligkin bilgiler sinirli oldugundan kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yaglilarda, ileri derecede bobrek yetmezligi olmadigr siirece, normal yetiskin dozu
uygulanabilir.

Ozel kullanim durumlarz:

Bobrek/karaciger yetmezligi: Eger ileri derecede bobrek ya da karaciger yetmezliginiz varsa,
doktorunuz durumunuza uygun bir doza karar verecektir. Bu durumda doktorunuz tarafindan
bobrek ya da karaciger islevleriniz belirli araliklarla yakindan izlenmelidir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla SALMIDEN kullandiysaniz:
Asir1 dozda SALMIDEN alinmasi sonucu zehirlenme belirtileri goriildiigiinde, belirtileri
giderici ve destekleyici tedavi uygulanir.

SALMIDEN’i kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SALMIDEN’i kullanmay1 unutursamz:

Eger SALMIDEN’i kullanmay1 unutursaniz, bir sonraki dozu almaya kisa bir siire kalmis
olmamak kaydi ile, hatirlar hatirlamaz ilacinizi kullaniniz. Tedavinizin geri kalanimni size
onerilen sekilde tamamlaymiz. Size verilen ilacin dozu konusunda emin olmadiginiz
durumlarda doktorunuza danisiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

SALMIDEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Herhangi bir etki olugmaz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SALMIDEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, SALMIDEN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

e Alerji belirtisi goriirseniz. Alerji belirtileri, dokiintli, kasinti, ates, zorlu ya da hiriltili
solunum, carpinti, gogiis agrisi, yiizde veya bogazda sislik, yutma giicligii gibi
belirtilerdir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SALMIDEN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Ates, bogaz agrisi, agizda iilser, deri altinda lekelenmeler, solgunluk, eklemlerde sisme,
beklenmedik kanama (dis eti ya da burun kanamas1 gibi) varsa.
e Deride dokiintii ya da pullanma, agizda aft ya da yara varsa.
e Kolay morarma ya da diger kan anormalligi siipheleri varsa.
e Bobrek fonksiyonlar: problemleri (idrar miktarinda azalma) varsa.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek
goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e ishal, karin agrisi, kusma, bulant;, bas dénmesi, bas agrisi, eklem veya kas agrisi,
hazimsizlik varsa.

e Kalp, karaciger, akciger veya bobrek islevlerinde bozukluk varsa. Karaciger, bobrek
veya pankreas iltihabi varsa.

e Kan degerlerinde anormallik varsa.

e Bas donmesi, sersemlik hissi varsa.

e Yiiz kemiklerinin i¢cindeki hava bosluklarinin iltihab1 (siniizit) ya da saman nezlesi
(rinit) varsa.

e Deri dokiintiisii, sa¢ dokiilmesi varsa.

e Sperm sayisinda azalma (reversibl oligospermi) varsa.

e El ve ayaklarda hissizlik, belirsiz his, gii¢siizlik, yanma seklinde agr1 (periferik
noropati) varsa.

e Hiriltili solunum, nefes darlig, oksiiriik, grip benzeri belirtiler varsa.

e Eritema multiforme ya da Stevens-Johnson Sendromu (deri ve mukozalar1 tutan
hastaliklar) varsa.

e Uygulama yerinde tahris varsa.

Bu belirtiler kendiliginden ge¢mezse veya siddetli/sikint1 verici boyutlardaysa, doktorunuzla
temas kurunuz.

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
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etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

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

5. SALMIDEN’in saklanmasi
SALMIDEN’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Kuru yerde, gilines 1sigindan uzak ve
ambalajinda muhafaza edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SALMIDEN’i kullanmayniz.

Eger rektal slispansiyonun goriiniimiinde renk degisimi veya baska herhangi bir degisiklik fark
ederseniz SALMIDEN’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢dpe atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Beyoglu-ISTANBUL

Uretim Yeri:

OSEL ilag San. ve Tic. A.S.
Akbaba Mah. Maras Cad. No.: 52
Beykoz / Istanbul

Bu kullanma talimati 11/10/2025 tarihinde onaylanmistir.
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