KULLANMA TALIMATI

SALAZOPYRIN® 500 mg enterik tablet
Agizdan alinir.
e Etkin madde: Her enterik tablet 500 mg salisilazosiilfapiridin (siilfasalazin) igerir.
Yardimct maddeler: Kolloidal anhidrus silica, magnezyum stearat (E572), prejelatinize
nisasta, seliiloz asetat fitalat, propilen glikol (E1520), karnauba mumu

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

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

* Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

SALAZOPYRIN nedir ve ne icin kullanilir?

SALAZOPYRIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SALAZOPYRIN nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SALAZOPYRIN’in saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.

1. SALAZOPYRIN nedir ve ne icin kullanilir?

SALAZOPYRIN 500 mg enterik tabletteki etkin madde salisilazosiilfapiridindir (siilfasalazin).
Siilfasalazin intestinal antienflamatuvar (iltihaba kars1) ajanlar olarak adlandirilan bir ila¢ grubunda
yer alir.

SALAZOPYRIN sar1-oranj renkli 50 adet film tablet igeren blister ambalajlarda bulunmaktadir.
SALAZOPYRIN, steroid yapida olmayan iltihap giderici ilaglarla tedaviye yanit vermeyen,
eklemlerde agr1 ve sekil bozukluguna neden olan romatoid artritli hastalarin tedavisinde ve iltihaplh
bagirsak hastaliklarinin tedavisinde (iilseratif kolit, aktif Crohn hastaligi) kullanilir.

Kendinizi daha iyi hissetmezseniz veya daha kotii hissederseniz doktorunuza danisiniz.

2. SALAZOPYRIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuz SALAZOPYRIN e baslamadan 6nce ve tedavinin ilk ii¢ ay1 boyunca her iki haftada bir,
tam kan sayimi ve karaciger fonksiyon testleri yapacaktir. ikinci {i¢ aylik ddnem boyunca, ayni testler

ayda bir kez ve daha sonra {i¢ ayda bir kez ve klinik agidan gerekli goriildiigiinde yapilmalidir.
SALAZOPYRIN tedavisi boyunca idrar tahlili ve bobrek fonksiyonu degerlendirmesi de periyodik
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olarak yapilmalidir. Ilerleyen donemlerde ise doktorunuz uygun gordiigii sekilde tedavinizi takip
edecektir.

SALAZOPYRIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
- Siilfonamid (6rn. belirli bir antibiyotik tiirli) veya salisilatlara (6rn. aspirin) karsi asiri
duyarhiliginiz varsa,
- Bagirsak veya idrar yolunda tikaniklik durumu var ise,
- Bir kan pigmenti rahatsizlig1 olan “porfiri” var ise kullanmayiniz.
- Iki yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanmayniz.

SALAZOPYRIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Kan ve idrar testlerinizin sonuglarim etkileyebilecegi icin SALAZOPYRIN veya siilfasalazin iceren
bagska bir iiriin kullantyorsaniz veya yakin zamanda kullandiysaniz doktorunuza bildiriniz.

Eger;

- Herhangi bir karaciger/bobrek probleminiz varsa veya karacigerinizi/bdbreginizi etkileyen bir
hastaliginiz varsa, liitfen doktorunuzu durumdan haberdar ediniz.

- Doktorunuz tarafindan size, viicudunuzda glikoz-6-dehidrogenaz olarak bilinen ve kirmizi
kan hiicrelerinin normal sekilde ¢alismasina yardimci olan bir enzimin yeterince bulunmadigi
kalitsal bir hastaliginiz oldugu sdylendiyse,

- Cocuksaniz ve artritiniz (eklemlerde viicut tarafindan iiretilen bir iltihap) varsa,

- Tekrarlayan kronik enfeksiyon ge¢misiniz veya sizi enfeksiyonlara yatkin hale getirebilecek
altta yatan bir rahatsizliginiz varsa.

- Daha 6nce astim atag1 (astim, akcigerlerdeki kiiglik hava yollarinin iltihabindan kaynaklanan
bir hastalik) gecirdiyseniz doktorunuza bildiriniz.

SALAZOPYRIN kullanimu ile, siklikla gdvdede merkezi kabarciklanmalarla gériilen kirmizimsi
lekeler veya dairesel yaralarla ortaya ¢ikan, hayati tehdit edebilecek deri dokiintiileri (eksfoliyatif
dermatit, Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz) bildirilmistir. Ek belirtiler arasinda
agizda, bogazda, burunda, cinsel organlarda iilserler (yara) ve konjunktivit (kirmizi ve sigmis gozler)
bulunur. Yasami tehdit eden bu deri dokiintiileri genellikle gribe benzer semptomlarla birlikte goriiliir.
Dokiintli, yaygin kabarciklanma veya cildin soyulmasina kadar ilerleyebilir. Ciddi cilt
reaksiyonlariin ortaya ¢ikmasi i¢in en yiiksek risk, tedavinin ilk haftalarindadir.

SALAZOPYRIN kullanimi ile eksfoliyatif dermatit, Stevens-Johnson sendromu ya da toksik
epidermal nekroliz yasadiysaniz, herhangi bir zamanda tekrar SALAZOPYRIN kullanmamalisiniz.
Deri dokiintiisii ya da bu gibi deri veya mukozal belirti ve semptomlardan herhangi biri ile
karsilasirsanmiz SALAZOPYRIN kullanmay1 birakiniz ve derhal doktorunuza danisarak bu ilaci
kullandiginiz1 belirtiniz.

SALAZOPYRIN dahil ¢esitli ilaglar1 kullanan hastalarda, eozinofili ve sistemik semptomlar ile
birlikte ila¢ dokiintiisii (DRESS) gibi hayati tehdit olusturan ciddi alerjik reaksiyonlar bildirilmistir.
Dokiintli belirgin olmasa bile ates veya sismis lenf diigiimleri gibi asir1 duyarliligin erken
belirtilerinin meydana gelebilecegini belirtmek dnemlidir. Bu tip belirti veya semptomlar varsa derhal
doktorunuza danigsmalisiniz. Belirtiler veya semptomlar i¢in alternatif bir neden belirlenemezse
SALAZOPYRIN kullanim1 kesilmelidir.



Sistemik baslangich jiivenil idiopatik artritte (Still hastaligi) ciddi yan etki olusturabilecegi icin
SALAZOPYRIN’in kullanimi tavsiye edilmez.

Kan, bobrek, karaciger ve idrar testleri

Doktorunuz tedaviye baslamadan 6nce ve tedavi sirasinda diizenli olarak kaninizi ve bobreklerinizi
kontrol etmek icin kan testleri yapacaktir. Ayrica tedaviye baglamadan once ve diizenli araliklarla
enzim (karaciger fonksiyon testleri) olarak bilinen karacigeriniz tarafindan iiretilen maddeleri de
Olcecektir. Ayrica idrarinizi protein ve kan agisindan test edebilirler.

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

SALAZOPYRIN’ in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Tabletler tercihen yemeklerden sonra alinabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi disiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1
planliyorsaniz bu ilaci kullanmadan once mutlaka doktorunuzla konusun. Doktorunuz bu ilaci
kullanip kullanmamaniz veya tedaviye devam edip etmemeniz konusunda sizi yonlendirecektir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilaci alirken emzirmekten kagmmalisiniz. SALAZOPYRIN kullanan emziren annelerin
bebeklerinde ishal veya diskida kan bildirilmistir.

Arac¢ ve makine kullanim
SALAZOPYRIN’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

SALAZOPYRIN’ in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu ilag her tablet basina 6,87 mg propilen glikol igerir.
Yardimci1 maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz var ise kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglardan birini aliyorsamz, doktorunuza mutlaka sdyleyiniz. Ozellikle asagidaki ilaglar
Salazopyrin ile etkilesime girebilir:

Kalp yetmezligini tedavi etmek i¢in kullanilan digoksin
Idrar yolu enfeksiyonlar tedavisinde kullanilan bir antibiyotik olan metenamin
Organ nakli ve eklemlerde agri ve sekil bozukluguna neden olan devamli bir hastalik
(romatoid artrit) gibi belli kronik iltihap rahatsizliklarinda viicudunuzun bagisiklik yanitim
baskilamaya yardimci olarak kullanilan ilaglar - azatiyoprin ve merkaptopiirin
Eklemlerde agr1 ve sekil bozukluguna neden olan devamli bir hastalik (romatoid artrit)
tedavisinde kullanilan metotreksat
Yiiksek kan sekeri/diyabet i¢in kullanilan herhangi bir ilag
Bazen hamileligin ilk birka¢ haftasinda sinir yolu (néral tiip) bozukluklarini (6rn. Spina
Bifida) azaltmada kullanilan folat.
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Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ila¢ kullantyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise,
liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SALAZOPYRIN nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz farkli sekilde 6nermedigi siirece asagidaki durumlarda normal dozlar su sekildedir:
iltihaph Bagirsak Hastaliklar:

Ulseratif Kolit
Yetiskinler ve yaslilar

Agir atak: SALAZOPYRIN tabletler giinde 4 defa 2-4 tablet olacak sekilde optimum tedavinin bir
parcasi olarak steroidler adi verilen bir ilag grubu ile birlikte kullanilir. Gece ile giindiiz dozu
arasindaki aralik 8 saati gegmemelidir.

Orta siddetli atak: Giinde 4 defa 2-4 tablet olacak sekilde steroidler ile birlikte kullanilabilir.
Hafif atak: Giinde 4 defa 2 tablet olacak sekilde steroidler ile birlikte veya tek basina kullanilir.

Idame tedavisi: Alevlenme kontrol altina alindiktan sonra doz, yavas yavas giinde 4 tablete azaltilir.
Doktorunuz, dozlarimizin nasil azaltilmasi gerektigini size sdyleyecektir.
Diger alevlenmeleri durdurmak i¢in bir siire bu diisiik doza devam edebilirsiniz.

6 Yas ve Uzeri
Doktorunuz ¢ocugunuzun viicut agirhigina gore kullanilmasi gereken dozu size sdyleyecektir.

Crohn hastah@

Aktif Crohn hastaliginda SALAZOPYRIN iilseratif kolit ataklarinda kullamildigi sekilde
uygulanmalidir.

Romatoid artrit

Yetiskinler ve yashlar .
Tedavinin baslangi¢ dozu giinde 1 defa SALAZOPYRIN 500 mg tablettir ve doz asagidaki tabloya
gore arttirilir:

1. Hafta 2. Hafta 3. Hafta 4. Hafta
Sabah - 1 tablet 1 tablet 2 tablet
Aksam 1 tablet 1 tablet 2 tablet 2* tablet

*Giinde 6 tabletten fazla almayimniz.

Etkisini hissetmeye basladiginizda, eklemlerinizde 6zellikle sabahlar1 daha az tutulma olacaktur.
Etkilerin goriilmesi i¢in birkag hafta gegmesi gerekebilir.

SALAZOPYRIN dozu tedaviye vereceginiz cevaba ve SALAZOPYRIN’e kars1 toleransiiza gore
doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.
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Doktorunuz SALAZOPYRIN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz.

Ilac1 nasil kullanacaginizdan emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza danigimniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler bir bardak su ile biitiin olarak yutulmalidir. Tabletleri ezmeyiniz, kirmaymiz veya
¢ignemeyiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
SALAZOPYRIN dozu kiloyla orantil1 olarak hesaplanir.

Doktorunuz ¢ocugunuzun viicut agirhigina gore kullanilmasi gereken dozu size sdyleyecektir.
Alt1 yasin altindaki cocuklarda SALAZOPYRIN kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yaglilarda doz kisitlamasina gerek yoktur. Yetiskinlerde uygulanan doz ile aynidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

SALAZOPYRIN kullaniminda olusacak muhtemel yararin, ilacin kullanimina bagli riskten daha
fazla oldugu durumlar disinda; bobrek fonksiyon bozukluklari olan hastalarda SALAZOPYRIN
kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

SALAZOPYRIN kullaniminda olusacak muhtemel yararin, ilacin kullanimina bagli riskten daha
fazla oldugu durumlar disinda; karaciger fonksiyon bozukluklar1 olan hastalarda SALAZOPYRIN
kullanilmamalidir.

Eger SALAZOPYRIN’in etkisinin cok giiclii veya zayif oldusuna dair bir izleniminiz varsa,
doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SALAZOPYRIN kullandiysaniz:

Doz asiminin en yaygin belirtileri bulant1 ve kusmadir. Bunlardan herhangi birini yasarsaniz, ¢cok
fazla tablet aldiysaniz (asir1 doz) veya ilacinizi bir ¢ocuk kullandiysa derhal size en yakin hastanenin
acil servisine bagvurunuz veya doktorunuza sdyleyiniz.

Liitfen bu kullanma talimatin1 ve tabletleri hastanenin acil servisine veya doktorunuza gétiiriiniiz.

SALAZOPYRIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SALAZOPYRIN’i kullanmay1 unutursamz:

Eger bir dozu almay1 unutursaniz, bir sonraki dozu normal zamaninda aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
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SALAZOPYRIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz onermedigi siirece ilacit kullanmay1 birakmayiniz ve doktorunuza danismadan ilacin
dozunu degistirmeyiniz. Doktorunuz ilacin birakilmasi konusunda sizi yonlendirecektir.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda ilave sorulariniz olursa doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, SALAZOPYRIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa SALAZOPYRIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Hirilt,, soluk almada giicliik, géz kapaklarinin, yiiziin veya dudaklarin sigsmesi, dokiintii
veya kagint1 (6zellikle de tiim viicudu etkiliyor ise)

Cildinizde kabarmaya neden olan bir dokiinti meydana gelirse (agiz ve dili de
etkileyebilir). Bazilar1 6liimciil olabilen deri dokiintiileri (eksfoliyatif dermatit, Stevens-
Johnson sendromu ya da toksik epidermal nekroliz) ¢ok nadir olarak bildirilmistir (baz1
muhtemel semptomlarin listesi i¢in Boliim 2’ye bakiniz). Bu durumda doktorunuz
tedaviyi durduracaktir.

Cildinizde dokiintii, soyulma ve kabarma ile seyreden agir bir hastaliginiz varsa (bazen
yanaklarda ve burun iizerinde olabilir). Hastaliginiz giines 15181 ile baglayabilir veya
siddetlenebilir. Boyle bir durum s6z konusu olursa ilaci1 kullanmay1 kesiniz, giines
1518indan korununuz ve hemen doktorunuz ile irtibata geciniz.

Genel olarak iyi hissetmiyor iseniz, atesiniz, eklem agriniz, kurdesen, dokiintii, kasinti
veya salgi bezlerinizde sislik varsa. Bu belirtiler serum hastaligina isaret ediyor olabilir.
Boyle bir durum s6z konusu olursa doktorunuz tedaviyi durduracaktir.

Eger emziriyorsaniz ve yenidoganin diskisinda kan veya ishalli diski fark ederseniz bu
ilac1 almay1 birakiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye
veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistur.
Cok yaygin : 10 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin

: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 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.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Anlayamadiginiz bir kanama fark ederseniz

Ciirtikler, ates, dokiintii, solgunluk, siddetli bogaz agris1 veya yorgunluk fark ederseniz.
Bunlar kirmizi kan hiicresi, beyaz kan hiicresi veya kan pulcugu (trombosit) sayilarinda
azalma dahil kandaki bir anormalligin ilk belirtileri olabilir. Doktorunuz bu tiir etkilerin
kontrolii amaciyla sizden periyodik olarak kan 6rnegi alacaktir. Kan testlerinin sonuglarini
beklerken tedavinizi kesin.Bunlar SALAZOPYRIN’in hafif yan etkileridir.
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Meydana gelebilecek diger yan etkiler:

Cok yaygin:

Yaygin:

Hazimsizlik, mide yanmasi
Bulant1

Sersemlik/bas donmesi

Uyumada giigliik

Bas agris1

Tat almada degisiklik

Karm agrisi

Diyare

Kusma

Kulak ¢inlamasi

G0z ¢evresinde kan oturmasi

Agiz ve dis eti mukozasinin iltihaplanmasi
Oksiiriik

Deride kasint1

Deride mor renk degisiklikleri

Eklem agrisi

Idrarda protein

Ates

Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma (I6kopeni)

Yaygin olmayan:

Depresyon

Nobetler, sarsintili ve kontrol edilemeyen hareketler
Denge kayb1

Nefes darligi

Sag dokiilmesi

Kurdesen

G0z ¢evresinde ve ylizde siskinlik

Trombosit sayisinda azalma (trombositopeni)
Kan damar iltihab (vaskiilit)

Karaciger enzimlerinde artig

Cildin veya g6z akinin sarilagmasi (sarilik)

Bilinmiyor:

Kalin bagirsagin iltihaplanmasi (psddomembrandz kolit)

Agir diyare

Beyaz kan hiicreleri sayisinda ani azalma (agraniilositoz),

Kansizlik (kemik iligi yetmezliginden kaynaklanan kansizlik (aplastik anemi), kirmizi kan
hiicrelerinin yikiminin iiretiminden daha fazla olmasindan kaynakli kansizlik (hemolitik
anemi), Heinz body anemisi (Heinz isimli 6zel cisimcigin kirmizi kan hiicrelerinde
goriilmesi ile karakterize kansizlik), B12 vitamini ve folik asit eksikligi sonucu olusan bir

kansizlik tipi (megaloblastik anemi))
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Dolasimdaki kanda pihtilasmada rol alan protrombin (II numarali pihtilagma faktorii)
eksikligi (hipoprotrombinemi)

Bir hastalik nedeniyle biiyiimiis lenf nodu (lenfadenopati), glandiiler (Epstein-Barr
virlisliniin yol actig1 enfeksiyon hali) ates, gegcmeyen bogaz agrisi

Kanda biiyiik boy kirmiz1 kan hiicrelerinin bulunmasi (makrositoz)

Kanda methemoglobin (dokulara oksijen tasiyan protein olan hemoglobinin bir tiirevi)
miktarinda artis (methemoglobinemi)

Kanda beyaz kan hiicresi sayisinda azalma (nétropenti)

Tiim kan hiicre tipi seviyelerinde azalma (pansitopeni)

Viicudun alerji olusturan maddelere karsi verdigi cok siddetli yanit, ani asir1 duyarlilik
(anaflaksi)

Orta ve kiiciik boy arterleri tutan bir damar iltihab1 (polyarteritis nodosa)

Tedavi amactyla kullanilan serumlara kars1 gelisen asir1 duyarlilik (serum hastaligi)

Istah kaybi

Haliisinasyon (varsani, hayal gorme, olmayan seyleri duymak, gérmek ya da hissetmek)
Zihinsel durumda degisiklik

Bakteri disindaki etkenlerin neden oldugu beyin zari iltihabi (aseptik menenjit)

Hareket kontroliinde zorluga bagh yiiriime bozuklugu (ataksi)

Beyin dokusunda genelde dejeneratif degisikliklerin goriildiigii hastalik (ensefalopati)

El ve ayaklarda karincalanma, hissizlik veya agr1 (periferik néropati)

Koku almada degisiklik

Kalbi ¢evreleyen kesenin iltihaplanmasi (perikardit)

Kalp kasinin iltihaplanmasi (miyokardit)

Kan dolagiminin zayiflamasi nedeniyle cildin mavimsi renk almasi (siyanoz) veya
solgunluk

Akcigerlerdeki kii¢iik hava kesecikleri duvarlarinin iltihabr ve kalinlasmasi sonucu
akciger dokusunda olusan yaralar (fibroz alveolit)

Doku ve organlarda ezinofil ad1 verilen bir ¢esit beyaz kan hiicresi goriilmesi (eozinofilik
infiltrasyon)

Akcigerlerdeki hava keselerinin ¢evresindeki doku ve boslugu etkileyen bir grup solunum
yolu hastalig1 (interstisyel akciger hastalig)

Ulseratif kolitin alevlenmesi (kalin bagirsagim i¢ yiiziinii kaplayan tabakanin 6demli,
iilserli ve iltihapli hastalig1)

Pankreasin iltihaplanmasi (pankreatit); karinda ve ylizde siddetli agriya neden olur
Yiiziin her iki tarafindaki tiikiiriik salgt bezlerinin iltihaplanmasi (parotit)

Karaciger yetmezligi; karaciger iltihab1 (hepatit)

Bilinen herhangi bir karaciger hastaligi bulunmaksizin, karaciger fonksiyonlarmin ani
kaybi1 ve beraberinde karacigere bagli beyin hasari ile seyredebilen klinik tablo (fulminant
hepatit)

Baz1 deri hastaliklar1 (epidermal nekroliz (Lyell sendromu), Stevens-Johnson sendromu,
eozinofili ve sistemik semptomlar ile birlikte ilag dokiintiisii (DRESS), toksik
piistiiloderma, eritem, eksantem, eksfoliyatif dermatit, fotoduyarlilik, liken planus)
Ciltte pullanma ile kendini gosteren bir hastalik (sistemik lupus eritematozus)

Bobrek hasarina bagl ortaya ¢ikabilen belirtiler (nefrotik sendrom)

Bobrek iltihab1 ve agrisi (interstisyel nefrit), bobrek tasi

Idrarda inorganik madde miktarinda artis (kristaliiri)

Idrarda kan (hematiiri)



e Erkeklerde gegici kisirlik (geri doniistimlii oligospermi). Tedavinin kesilmesi sonucunda
ortadan kalkar. Yine de normal dogum kontrolii kullanilmalidir.

e Bagisiklik hiicreleri tarafindan mikroplar ya da viriisler yerine viicudun kendi hiicrelerine
kars1 olusturdugu antikorlarin uyarimi (oto-antikorlarin indiiksiyonu)

e Deride dokiintii, kizariklik veya kabarma, egzama

e Idrar veya diskinin sarilasmasi / turunculasmasi; normaldir ve zararsizdir

e Folik asit eksikligi ve yorgunluk

Cok nadiren, siilfasalazin uzun kullanimli yumusak kontakt lenslerin kalic1 olarak lekelenmesine
neden olmustur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacwnizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi'ne (TUFAM)
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SALAZOPYRIN’in saklanmasi
Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SALAZOPYRIN'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Pfizer PFE ilaclar1 A.S. Sisli / Istanbul

Uretim yeri: Sanofi ilag Sanayi ve Ticaret A.S. 39780 Biiyiikkaristiran Liileburgaz/Kirklareli

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