
KrsA uRfrN nilcisi

r. nr$nnl rrnni Onthrfiv lur

SALoFALK' I g rektal kopiik

z. rll,itlrlF vE ru,nrimrtr nir,n$lu

Etkin medde:

er bir tiip, birim dozunda etkin madde olarak 1.0 g mesalazin igerir.

Yardrmcr madde(ler):

Sodyummaabistilfit (E223) 0.05 g

Setostearil alkol 0.0091 g

t/ Propilen glikol 3.4364 g
Disodyum edetat 0.0136 g

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakmz.

3. FARMASOTT FORM

Rektal koptik

SALOFALKo, grimsi troyazveya krmramsr eflatun rcnkli loemsi dolgun koptik.

4. KLiNtK Oznr,r,ir<r,nn

4. 1. Terap6tik endikasyonlar

! Sigmoid kolon ve rektumrm hafif iilseratif kolit ataklannrn tedavisinde endikdir.

4.2. P ozoloii ve uygulema gekli

Pozoldi/ uygulame sklt$ ve sfirrcsi:

Yetigkinler:

Giinde bir kez yatnadan 0nce iki uygulama yaprlr.

Hasta bu kopiik miktanm tutmada zorluk gekiyors4 k6ptik ikiye b6liinerek uygrmalabilir; biri
akgamm ilk saatlerinde ve di[eri gece yaffradan Once (ilk tek dozun bo$altltnasrndan sonra)

veya sabatr erken saatlerde uygulanabilir.

En iyi sonug, SALOFALK@'In uygulama tincesinde baprsaklann boqaltrlmasryla elde

edilmi$tir.



Genellikle hafif tilseratif kolitin aktrt ataklan 4-6haftai9inde yat;r. idame tedaviye, tlrllntin
diler fomu olan oral mesahzin ile devam edilmesi Onerilir.

Uygulama gekli:

=ffi

SALOFALKo mutlaka oda srcakllsnda Q0 - 25'C) kullamlmahdr
(aynca bkz. b6ltim 6.4).

AplikattirU spreyin ba;rna takrmz.

Sprey kutuyu igeri[inin kangmasr igin yaklaqrk 20 saniye galkalayruz.

itt kultammda pompa alundaki gtivenlik kilidini Glastik parga) grkanmz.

Pompa bagh$mn igaretle g6sterilen bOliimiinti sprey ucu ile ayru tizaya
gelene kadar geviriniz. Sprey kutusu gu anda kullamma haztdr.

igaret parma$nrzl pompa kapa$run iistiine koyuntrz ve spreyi bal aga$
gelecek bigimde geviriniz. Spreyrn gerektigr gekilde gahgmasr igin igaret

parmagmz pompabaqh[r ile birtikte aga$p g6stemrelidir.

Aplikat0rt miimkiln oldu[unca rektum igine yerleEiriniz. Rahat bir
uygulama igin bir ayaSruzyerdeyken di[erini bir sandalyeye veya
tabureye koyunuz. Bir kez pompaya basrmz ve ywetge serbest brakmz.
ftinci uygulama igin pompaya telrar basrmz ve yavagga serbest

brakrmz. Halen bir miktar k6piik gelmeye devam ettiEinderu aplikat0rii
uygulama yaptrktan l0-15 saniye sonra gtkanmz, aksi takdirde k6pilk
aplikattirden &gan akar.
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Uygulama sonrasr aplikatOr afilrr ve plastik torba iginde olmak kaydryla
evsel atrk olarak imha edilir. Diger bir uygulama igin yeni aplikatdr
kullamhr.

Ozel popfilasyonlara ilitkin ek bilgiter

B6brek/ Karacifer yetmezlili :

Karaci[er fonksiyon bozuklulu olan hastalarda dikkafli kullamlmahdr.

B0brek fonksiyonlan boztrk olan hastalarda kullamlmasr Oneritnez. Tedavi srasmda b6brek
fonksiyonlan bozulursq mesalazinin yol aqtlsr rend toksisite dilgttntlmelidir.

$iddetli b6b'rek ve karaci[er yetrredipi olan hastalarda kontrendikedir.

Pediyatrik popfilasyon:

SALOFALK@'In gocuklarda etki yaptr[rna dair gok az deneyim ve suurh sayrda dok0man
vardrr.

Geriyatrik popfilasyon:

Geriyatrik popiilasyon igin pozoloji bilinmernektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

SALOFALK@,

- Salisilaflara ya da 6.1 b6ltimtinde listelenen difer bilegenlere kargr bilinen duyarhh[t
olanlarda,

- $iddetli karaciEer veya bObrek fonksiyonu bozukluklannda,
- Set Ofeff@,-trer tdp"ti birim aoarnAa 0.05 g sodyum metabisiilfit igerir. Ozellikle asfim

olmak iizere akci[er ratratsrdr[r olan hastalar igin seyrek olarak giddetli agrn duyarhhk
reaksiyonlan ve bronglann daralmasrna (bronkospazm) neden olabilir. Bu nedenle, hastalar

SALOFALK@ ile tedavi srasrndagok dil&atti bir gekilde idenmelidir.

4.4. Ozelkullamm uyanlan ve dnlemleri

Tedaviye bagtamadan 6nce ve tedavi srasrnda hekimin iste[ine gOre kan testleri (diferansiyel

kan sayrmr; ALT veya AST gibi loraciger fonksiyon tesfleri ve serum loeatinin) ve idrar
muayenesi (test gubuklan/dip gubtrklan) yaprlmahdr. Kontnoller tedaviye baglan&ktan 14

giin sonra yaprlmah ve 4 haftahk aralarla 2-3keztelaarlanmaltdr.

Bulgular normal ise, kontroller 3 ayhk aralarla yaprlabilir. E[er ilave belirtiler geligirse,

kontol mtrayeneleri hemen yaprlmahdr.
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Siitfasalazin igeren ilaglarla yan etki g6rtilme tiykiisii olan hastalarda, SALOFALK@
tedavisine yalmzeadikkatli bir hekim muayenesi ile bagtanmahdr. SALOFALKo aMominal
kramplar, akut kann alnsr, ateg, giddefli baq a{psr ve deride dOkEntE gibi akut intolerans
reaksiyonlanna neden olursa tedavi hemen kesilmelidir.

Aynca izole vakalarda SALOFALfo igerigindeki sillfit, astmh olmayan hasalar igin
solunum problemleri geklinde kendini g6sterebilen agrn duyarhhk reaksiyonlanna neden
olabilir.

Karacifer fonksiyon bozuklulu olan hastalarda dil*atli kullamlmahdr.

B6brek fonksiyonlan bozuk olan hastalarda kullamlmasr 0nerilmez. Tedavi suasmda bObnek

fonksiyonlan bozulursa, mesalazinin yol agulr renal toksisite diigtnfllmelidir.

SALOFALK@ her tiipteki birim dozunda 0.0091 g setostearil alkol igerir. Bu nedenle, lokal
deri reaksiyonlanna (6rne!in, kontak dermatite) sebebiyet verebilir.

SALOFALK@, her tiipteki birim dozunda 3.439 g propilen glikol igerir. Bu sebeple, laktoz
asidoz, hiperoznrolalite, hemoliz, SSS depresyonuna ve ciltte iritasyona (hafif-orta
derecede) neden olabilir.

SALOFALK@, her tiipteki birim dozunda toplarn 13.8 mg (0.6 mmoD sodyum igerir.
Uygulama yolu (rektal) nedeniyle herhangi bir uyan gerekmemektedir.

4.5. Diler fibbi firfinler ile etkilegimler ve diler etkilegim gekilleri

Kar;rhkh etkilegime iligkin 6zel aragtrrmalar yaprlmamrgtr.

Mesalazin beraberinde azatiyoprin, 6-merkaptoptirin ya da tiogrranin ile tedavi g0rmekte olan
hastalardq azatiyoprinin, 6-merkaptopiirinin ya M tioguaninin miyelosiipresif etkilerinde
olasr artrq dikkate ahnmaftdr.

Mesalazinin, varfarinin antikoagiilan etkisini azaltnasrna iligkin zayrf kamt vardn

Ozel popfilasyonhra ititkin ek bilgiler

Pediyatrik popfi lesyon:

SALOFALK@'In qoct*larda etki yaptrlrna dair gok az deneyim ve smuh saylda doktiman
vardr.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tevsiye

Gebelik kategorisi B'dir.
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Qocuk dolume potansiyeH bulunan kadmlar/ Do[um kontrolfi (Kontresepsiyon)

SALOFALK@'In gocuk do$unna potansiyeli bulunan kadrnlara herhangi bir etkisi veya
do[um kontnolt (kontasepsiyon) iqin kullamlan ilaglarla herhangi bir etkilegimi
bildirilmemigtir.

Gebelik ddnemi

Suurh sayrda gebelikte maruz l@lma olgulanna iligkin veriler, SALOFALKo'rn gebelik
tizerinde ya da fetiisiin/yeni doEan gocupun saEh$ ilzerinde advers etkileri oldu[unu
gostermernektedir. Bugiine kadar herhangi Onemli bir epiderniyolojik veri elde edilmemigtir.

Oral yol ile ahnan mesalazinde, hayvanlar iLerinde yaprlan gahgmalar,
gebelil/embriyonaUfetal geligim/doSum ya da do[um sonralir geligim ile ilgili olarak
dolnrdan yadadolayh zararh etkiler oldu$unu gdstermemektedir (bkz. BOIUm 5.3).

SALOFALKo reltal k6piik ile hayvanlar iizerinde gahgma mevcut de$ildir.

Gebe kadmlara verilirken tedbirli olunmahdr.

izole tek bir vakada gebelik srasrnda yfiksek mesalazin doannun uzun streli uygulanmasr
neticesinde Q - 4 yg[n, oral) yeni dopan bebekte b6brek yetnedili bildirilmigtir.

SALOFALK@, gebelik srasrnda ancak beklenen faydamn potansiyel riskten fazla olmasr
halinde uygulanmalt&r.

Lalrtasyon d6nemi

Mesalazinin insan ya da hayvan slltti ile atrlmasrna iligkin smrh bilgi mevcuttur. Memedeki
gocuk aqrsrndan bir risk oldupu goz ardr edilemez. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagna ya da SALOFALK0 tedavisinin durdtrrulup durrdunrlmayaca@
tedaviden kagrmhp kaqrmlmayacagna, iliqkin karar verilirken, emzirrrenin gocuk aqrsrndan

faydasr ve SALOFALK@tedavisinin emziren anne aqrsrndan faydasr dikkate alurmahdr.

N-asetil-mesalazin (N-Ac-5-ASA) ve az miktarda mesalazin anne siitiine gegmektedir. Diyare
gibi a$n duyarhhk reaksiyonlan emzirilen bebeklende gdz ardr edilemez. Eler bebekte diyare
geligirse, emzirmeye son verilmelidir.

Oreme yeteneli/f'ertilite

Rektal yol ile ahnan mesalazin igin hayvanlarda tireme toksisitesi ile ilgili gahgmalar

yaprlmamrgtr, insanlarda fireme yetene[ilfertilite tLerine etkisi bilirunemektedir. Oligospermi
gok seyrek gOrtllen istenmeyen etki olarak bildirilmigtir.

4.7. Areg ve makine kullrrnmr tzerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma yetene[i Uzerinde higbir etki goriilmemi$ir.
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4.t. lstenmeyen etkiler

Agalrdaki srkhk verilerine g6re yan etkiler de[erlendirilmigtir:

Qok yaygrn ( > l/10); yaygm (Z 1/100 ila < l/10); yaygm olmayan (> l/1.000 ila < 1/100);
seyrek (Z l/10.000 ila < l/1.000); gok seyrek ( < l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Ken ve lenf sistemi hestahklan
Qok seynek: Boztrlan kan sayrmr (aplastik anemi, agraniilositoz, pansitopeni, n6tropeni,
lOkopeni, hombositopeni)

Ba$grkl* sistemi hastehklan
Qok seyrek: Alerjik egzantem, ilaq ategi,lupus eritomatoztrs sendromu, pankolit.

Sinir sistemi hestehklan
Seyrek Bag a[psr, sersemlik

t/ Qok seyrek: Periferal n6ropati

Kadiyak hastel*hr
Seyrek Miyokardit, perikardit

Solunum, gdEfls bozukluklen ve mediastmal hestahklan
Qok seyrek Alerjik ve fibrotik akci[er reaksiyonlan (dispne, Okstiriik,
bronkospazn" alveolit, pulmoner eozinofili, akciler infiltasyonq pn6moni)

Gastrointestinal hastahklar
Seyrek Kann apnst, diyare, gaa bulanu ve kusma

Qok seyrek: Akut panlaeatit

Hepato-bilier hastahkler
Qok seyrek Karaciler fonksiyon testlerinde de[igiklikler (transaminazlarda ve kolestaz
parametrelerinde artr$), hepatit, kolestatik hepatit

l:/ Derive deri altr doku hastrhklen
Qok seyrek: Alopesi (saq ddkiilmesi)

I(es-iskelet bozukluklen, beE doku ve kemik hestahklen
Qok seyrek: Myalji, artralji

B6bnek ve idrer yolu hestahkhn
Qok seyrek: Akut ve kronik intersitisyel nefrit ve b6brek yetnezli[ini igeren bObrek
fonksiyon boarkluklan

Genel bozukluklar ve uyguhma b6lgesine ilitkin hestahkler
Yaygm: Kann $*inlt[i
Yaygn olmayan: Anal ratratsrdrk, uygulamab6lgesi iriasyonrl rektal tenezm

Qok seyrek: Oligospermi (geri donugtimlti)
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$Ooheli advers reaksi)ronlann raporlanmasr

Ruhsaflandrnna sonrasr gtipheli ilag advers reaksiyonlannrn raporlanmasr biiyiik 6nem
tagrmaktadr. Raporlama yaprlmasr, ilacrn yarar/risk dengesinin stirekli olarak idenmesine
olanak sa[lar. SaEhk mesle[i mensuplanmn herhangi bir gflpheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TIJFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (u4!,utti!9kgov.tr; e-
posta: tnfam@titck.eov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312218 35 99)

4.9. I)oz atrmr ve tedavisi

Agrn doz iizerine renal veya hepatik toksisite gOstermeyen sepek veriler vardr. Ozel bir
antidotu yoktur, tedavi semptomatik ve destekleyicidir.

5. X',ARMAKOLOfiK oZnr,liXr,nn

5.1. Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterap0tik grup: Aminosalisilik asit ve benzeri ajanlar

ATC kodu: A07 EC 02

Anti-inflamatuvar etki mekanianasl bilinmemektedir. In vitro gahgmalann sonuglan lipoksijenaz
inhibisyonunun etkili olabilecelini g6stermektedir.

Bagrsak mtrkozasrndaki prostaglandin igeri[i iizerine etkisi de g6sterilmi$ir. Mesalazin (5-
aminosalisilik asiUS-ASA) reaktif oksijen bilegenlerin radikal tutucusu olarak da etki
gOstermektedir.

Mesalaziq balgsakta lokal olarak etkilidir ve kahn baErsa$rn tuminal b6litmiiniin mukoza ve

submokozasrnda etki gdsterir. Mesalazinin, inflamasyon b6lgesinde bulunmasr Onemlidir. Bu
nedenle mesalazinin sistemik biyoyararlanm/plamra konsantrasyonlan, terapOtik etkinlik ile
de[il gEvenlilik ile iliqkiti bir fakt6rdilr.

5.2. Famakokinetik Ozellikler

Emilim:

Mesalazin emilimi en yilksek oranda baggsafm proksimal b6lgelerinde, en dEgtik oranda da
ba$rrsaErn distal bdlgelerinde gergeklegir.

Mesalazinin emilimi hrdrdn Mesalazin ve mesalazinin metaboliti N-Ac-5-ASA'nrn pik
plazlrrm konsantasyonlanna yaklaqrk 4 saat sonra ulagrln. Bununla birlikte, k6pti$iin 2 g
mesalazin dozunun plaann konsantasyonlan ile mesalazinin 250 mg oral dozu
karprlagtrnldrs"aq yaklqrk 0.4 mikrograrr/ml'de maksimun konsantrasyonlanna ulagrln.
Pre-sisternik metaboliznra hrdrdu ve aynca N-Ac-S-ASA mesalazin gibi maksimun plazlr.la

konsantrasyonuna yaklqrk 4 saat sonra ,la.grr, fakat plaznra konsantrasyonln 2 mitrogram
/ml ile yaklalk 4-5 kat daha fazladrr.

I
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DaFhm:

Farmakosintigrafildfarmakokinetik kombine gahgmasr, SALOFALK@ daghmrnrn homojerl
hzh ve yaklagrk I saat iginde tamamlandr[rm g6stermigir. Da$lutu inflamasyonun
yayrhmrna baflr olarak baEusak bOlgesi rekhrrr, sigmoid kolon ve kolonun sol tarafina ula;r.

Biyotransformasyon:

Mesalazin presistemik olarak ba$rsak mukozasrnda ve karaci[erde farmakolojik agdan
inaktif metaboliti olan N-asetil-5-aminosalisilik asite (N-Ac-S-ASA) dOntigiir. Asetilasyon,
hastanrn asetilat6r fenotipinden baSrmsrz olarak gergeklegmektedir. Bazr, asailasyon igle,mi

kahn ba[rrsak bakterileri tarafindan olugmaktadr. Mesalazin ve N-asetil-5-aminosalisilik
asidin proteine ba[lanma oranlan srrasryla Yo 43 veo/o7&'dn.

Eliminasyon:

Mesalazin ve metaboliti olan N-Ac-S-ASA feges (asrl krsmr) ile birlikte renal (miktan
uygulama gekline, farmas6tik formrura ve mesalazinin sahnma yoluna baph olarak Yo20 - o/o

50 arasrnda deEigir) ve biliyer (ktgtik bir krsm) yollanyla ahlmaktadr. Renal athm temelde
N-Ac-S-ASA geklinde gergeklegir. Agz yoluyla toplam uygulanan mesalazin dozunun
yaklaAk o/o l'itemelde N-Ac-S-ASA geklinde anne stittine geger.

53. Klinik 6ncesi gtvenlilik verileri

Kdpekler iizerinde, iyi rektal tolerans g6sterren, lokal tolerans gahgmasr drgrnda SALOFALK@
ile preklinik gahgmalar yaprlmarughr.

Preklinik veriler gtivenlilik farmakolojisi, genotoksisite, karsinojenite (srganlarda) ya da

iirenre toksisite ile ilgili olarak 6zel bir zanw ofiayagrkarmamtgtr.

Yilksek doz oral mesalazin ile yaprlan tekrarlayan doz gahgmalannda, b6brek toksisitesi
(renal papiler nekroz ve proksimal krvnmh tliplerde ya M tlim nefronda epitelyal hasar)

g6rtitmtgtrr. Bu bulgunun klinik 6nemi bilinmernektedir.

6. X'ARMASorir oZnr,r,iXr,nni

6.1. Yerdrmcr maddelerin listesi

Sodytrm metabistllfit (E 223)
Setostearil alkol
Polisorbat 60
Disodyum edetat
Propilen glikol
Propan
n-bttan
izobttan
Azntgaz,(2.5 barltk)
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6.2. Gegimsizlikler

Gegerli de$il.

63. Raf 6mrfi

36ay

6.4. Saklemeye ydnelik 6zel tedbirler

25t'nin alfinda oda srcakh$nda saklayrmz ve rgrktan koruyunuz.

5.5. Ambalaim niteli[ive igerili

Poliamid-imid veya epoksid-fenolik regineden yaprlmrg uygun bir i9 ytuey drtiiciisti ile
poliester veya poliasetal valf g6vdesi, 6lgme baghlr ve koruyucudan olugan 5 ml'lik bir 6lgme
valfi bulunan ve LDPE koruyucu traya yerlegtirilmig 14 adet byu PVC aplikat6r ile
perginlenmig altiminyum tiip.

\7 PVC aplikatOr, beyu yumuqak parafin (BP) ve srvr parafinden @h. Eur. 7:3) olugan bir
merhern ile kaplanmgtr.

6.6. Begeri hbbi firfinden arta kelen meddelerin imhasr ve di[er 6zel dnlemler

Kullamlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller 'Trbbi afiklann kontrolE y6,netrreli[i' ve
'Ambalaj ve Ambalaj Atklanmn Kontnolti y6netnelikleri'ne uygun olarak imhaedilmelidir.

7. RT]HSAT SAIIiBi

Ali Raif llaq San. A.$.
Yegilce Mahallesi
Do[aSokakNo:4
34418 Ka$thane / iSTAI{BL,L

u E. RITHSAT I\IUMARAST(IARI)

122140

9. iLK RI]HsAT TARiTIi / RI]HSAT YENILEME TARTIIT

ilk nrhsat tarihi: 24.05.2007
Ruhsat yenilenre tarihi:

10. I(OB'ON YENiLEr{l}m TARTIIT


