KULLANMA TALIMATI
ENCOLIT 250 mg enterik tablet
AZizdan alinir.
Etkin madde: Her bir enterik tablet, etkin madde olarak 250 mg mesalazin igerir.
Yardimci maddeler : Susuz sodyum karbonat, 16sin, PVP K30, avicel 102, karboksimetil

seliiloz sodyum, aerosil 200, magnezyum stearat, eudragit 1100, dibutil ftalat, talk, titan
dioksit, sann demir oksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kigisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi sovleyiniz.

e By ralimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size éonerilen dozun disda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ENCOLIT nedir ve ne icin kullanilir?

ENCOLIT'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ENCOLIT nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ENCOLIT ' in saklanmas:

Nl SR

Bashklar: yer almaktadir.
1. ENCOLIT nedir ve ne i¢in kullanihr?

ENCOLIT'in etkin maddesi mesalazin olup, her bir enterik tablet 250 mg etkin madde
icermektedir.

ENCOLIT, acik sar1 ya da sart renkli, yuvarlak enterik kapli tablettir.

ENCOLIT, "aminosalisilik asit ve benzeri ilaglar" diye adlandirilan ve “intestinal anti-
inflamatuvar" grubuna dahil bir ilagtir. Bu ilaglar kalin bagirsaktaki iltihab: 6nler.

ENCOLIT, karton kutu iginde 100 adet enterik tabletlik blister ambalajlarda bulunur.




ENCOLIT asagidaki durumlarda kullanilir,

+ Doktorlar tarafindan tilseratif kolit olarak bilinen kalin bagirsagin iltihaplanmasi ile
olusan hastaligin akut {ani baslangigl) ataklarinin tedavisinde ve sonraki ataklarin
(rekiirrens) 6nlenmesinde,

+ Crohn hastalig1 olarak bilinen kronik (belirtilerin uzun siirmesi) bagirsak iltithabinin
akut (ani baslangicli) ataklarinin tedavisinde kullamlir.

2. ENCOLIT ’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ENCOLIT ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

- Salisilik aside, Aspirin gibi salisilatlara ya da iiriin i¢erigindeki diger bir maddeye kars1
bilinen asin duyarlilifimz (alerjiniz) varsa,

+ Siddetii karaciger ve/veya bdbrek yetmezliginiz varsa,

+ Mide veya duedonal lilseriniz (ince bagirsagin mideyle birlestigi yer olan duodenumda
meydana gelen yara) varsa,

+ Kanama egiliminiz veya kan pihtilagmasi sorununuz oldugunu diisiiniiyorsaniz.

ENCOLIT ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

m Ozellikle astim olmak iizere akciger ile ilgili sorununuz varsa,

m Mesalazin ile ilgili bir madde olan stlfasalazine kars1 asin duyarhih@imz varsa,
m Karaciger fonksiyonlarimizda bozukluk bulunuyorsa,

m Bibrek fonksiyonlarinizda bozukluk bulunuyorsa.

Tedavi sirasinda hekiminiz sizi yakin tibbi gézetim altinda tutacaktir ve diizenli olarak kan ve

idrar tahlilleri yaptiracaktir.

“Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse litfen

doktorunuza danisiniz.”

ENCOLIT ’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

ENCOLIT yemeklerden 1 saat nce alinmalidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileliginiz esnasinda ENCOLIT ‘i sadece doktorunuz séylediyse kullanmalisiniz.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veva eczacimiza

dariginz.




Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Emzirme donemi esnasinda etkin madde (mesalazin) ve metabolitleri anne siitline
gecebildiginden, sadece doktorunuz sdylediyse ENCOLIT’i kullanmahsimz,

Arag¢ ve makine Kullamim
Arag ve makine kullanimi tizerinde higbir etkisi gézlenmemistir.
ENCOLIT ’in i¢eriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

ENCOLIT, her tablette 55 mg susuz sodyum karbonat igerir. Bu durum, kontrollii sodyvm
diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilacglar ile birlikte kullanim:

Bu ilacin etkiniiginde degigiklige neden olabildiginden (karsilikli etkilesim), asagidaki ilaglar
ahyorsamz veya kullaniyorsaniz hekiminizi bilgilendiriniz:

- Kan prthtrlagmasin onleyen ilaglar
(Tromboza kars1 kullanilan 1laglar ya da kan inceltici ilaglar)

Glukokortikoidler
(Prednisolon gibi steroid benzeri iltihap 6nleyici belli ilaglar)

- Stulfoniliireler
(Glibenklamid gibi kan sekerinin kontroliinde kuilanilan etkin maddeler)

- Mefotreksat
(Loseminin ya da bagisiklik sistemi rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilan bir ajan)

- Probenesid/Siilfinpirazon
(Gut tedavisinde kullanilan ajanlar)

- Spironolakton/furosemid
(Kalp rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilan ajanlar)

- Rifampisin
(Tiiberkiloza karst kullamlan etkin madde)

- Azatiyoprin ya da 6-merkaptopiirin iceren ilaglar
(Bagisiklik sistemi rahatsizliklarimin tedavisinde kullamlan ajanlar)

ENCOLIT ile siirdiiriilecek bir tedavi yine de sizin igin uygun olabilir. Bu gibi durumlarda
doktorunuz sizin i¢in en dogru tedaviye karar verecektir.




Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanmyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza buniar hakkinda bilgi veriniz.

3. ENCOLIT nasil kullanilir ?

ENCOLIT' her zaman doktorunuzun size &nerdigi sekilde ahniz. Eger emin degilseniz,
doktorunuz veya eczacimizla birlikte kontrol ediniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar :

Yetiskinler: .
Doktorunuz bagka tirlii tavsiye etmediyse, ENCOLIT'in etkin maddesi mesalazin ile
ENCOLIT 'in normal giinlitk dozu asagidaki gibidir:

Chron hastalifinda akut ataklarin tedavisi i¢in glinde 3 kez iki tablet ile giinde 3 kez alt: tablet
(glinde 1,5 - 4,5 g mesalazin'e esdeger) arasinda alinmalidar.

Ulseratif kolit hastaliginda akut ataklann tedavisi i¢in giinde 3 kez iki tablet ile giinde 3 kez
dért tablet (giinde 1,5 - 3,0 g mesalazin'e esdeger) arasinda alinmalidir. Ulseratif kolitin
tekranmin dnlenmesi/uzun stireli tedavisi igin giinde 3 kez iki tablet (giinde 1,5 g mesalazin'e
esdeger) alinmalidir.

Kronik iltihabi bagirsak hastaliklarinin tedavisi i¢in (Crohn hastaliy, tlseratif kolit) ENCOLIT
(=250 mg mesalazin) ve diger formu olan ENCOLIT 500 mg enterik tablet (=500 mg
mesalazin) mevcuttur.

Tavsiye edilen doz 1.5 g mesalazini asarsa, tercihen diger form olan ENCOLIT 500 mg
enterik tablet kullanilmalidir.

6 yas lizerindeki ¢ocuklar ve ergenler:

Cocugunuz i¢in dogru ENCOLIT dozunu doktorunuza sorunuz. Bu doz ¢ocufunuzun viicut
agirligina ve hastaliginin siddetine baghdir.

Genel olarak viicut agirligi 40 kg'a kadar olan ¢ocuklara yetigkin dozunun yansi, 40 kg
izerindeki ¢ocuklara ise yetiskin dozu verilmesi énerilmektedir.

Cocuklar igin asagidaki ENCOLIT giinliik dozlar uygulanmalidir:

Chron hastaliginda akut ataklann tedavisi i¢in glinde 3 kez bir tablet ile giinde 3 kez ii¢ tablet
(glinde 0,75 - 2,25 g mesalazin'e esdeger) arasinda alinmalidir.

Ulseratif kolit hastaliginda akut ataklanin tedavisi i¢in giinde 3 kez bir tablet ile giinde 3 kez iki
tablet (giinde 0,75 - 1,5 g mesalazin'e esdeger) arasinda almmalidir. Ulseratif kolitin tekrarinin
onlenmesi/uzun siireli tedavisi i¢in glinde 3 kez bir tablet (0,75 g mesalazin'e esdeger)
almmaldir.

Uygulama yolu ve metodu:
ENCOLIT sadece agiz yoluyla kullanim ig¢indir,




ENCOLIT' sabah, 6gle ve aksam yemeklerden 1 saat dnce, bol sivi ile gignemeden biitiin
olarak alimz.

Tedavi siiresi:
ENCOLIT’1 ne kadar siire kullanacaginiz, hastalifimzin durumuna baglidir. Doktorunuz, sizin

tedavinizin ne kadar siirecegine karar verecektir.

Hem iltihabin akut (ani baslangicl) ataklar1 esnasinda, hem de uzun sireli tedavide (hastaligin
tekrarinin 6nlenmesinde) ENCOLIT 1 diizenli ve siirekli kullanmamz dnemlidir ¢linkii basarili
bir iyilesme sadece bu gekilde saglanabilir.

Ileocekal bélgede (bazi bagirsak bolgelerinde daralma), ileogekal valfin ¢ikanldigr bir bagirsak
rezeksiyonu (bagirsagin bir bolimiinin veya tamaminin ¢ikartilmasi) / bagirsak cerrahisi
gecirmis olan hastalarda seyrek olarak, ENCOLIT'in asir1 hizli bagirsak gegisinden dolay:
diskida ¢oziinmeden atildigy gozlenmistir. Eger bdyle bir durumu fark ederseniz, liitfen
doktorunuzu bilgilendirin.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi: .
6 yas alti hasta grubu hakkinda ENCOLIT ile ¢ok az deneyim bulundugundan bu ilac1 6 yagini

doldurmamus gocuklara vermeyiniz.

Yashlarda kullanim:
Onceki boliimlerde yetigkinler i¢in verilen "doz/uygulama sikligi" yashiar igin de gegerlidir.

Ozel kullamim durumlar:

Bébrek Yetmezligi / Karaciger yetmezligi:
Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Bobrek fonksiyonlan bozuk olan hastalarda kullanilmasi nerilmez.
Siddetli bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullamlmamahdir,

Eger ENCOLIT in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz,

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ENCOLIT kullandiysaniz

Eger bir defaya mahsus olarak kullanmamz gerekenden daha fazla ENCOLIT kullandiysamz,
bir sonraki dozda azaltma yapmayiniz, kullanmaniz gereken dozu aliniz.

ENCOLIT den kullanmaniz gerekenden fazlastm kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ENCOLIT ’i kullanmay: unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.




Eger bir doz almay1 unuttuysaniz, bir sonraki sefer fazladan ENCOLIT kullanmayinz, regete
edilen dozla devam ediniz.

ENCOLIT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuza damsmadan ilag kullanimini sonlandirmayimz. Bu ilacin kullanimu ile ilgili ilave
sorulanimz varsa doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Tiim iltaglar gibi ENCOLIT in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Siddetli alerjik reaksiyonlara seyrek rastlanmakla birlikte biitiin ilaglar alerjik
reaksiyonlara neden olabilir. Eger asafidaki hastahk belirtilerinden birini giriirseniz
derhal doktorunuza basvurunuz:

Alerjik deri dékiintiisii
+  Ates
+  Solunum zorlugu (nefes darhg)

Eger asapidaki agir yan etkileri yasarsamz ilac1 kullanmayr birakiniz ve derhal doktorunuza
bagvurunuz:

Genel saghik durumunuzda kdtiilesme ile birlikte ates ve/veya agiz ve girtlak bolgesinde agn
yasarsamz derhal doktorunuza bildiriniz. Belirtiler, kanimzdaki akyuvarlarm azalmasina
(agraniilositoz) bagli olarak ortaya ¢ikabilir. Bu durum, agir bir enfeksiyon gegirmenizin
belirtisi olabilir.

Doktorunuz akyuvar saymmzin diisiip dismedigini kontrol etmek ig¢in kan tahlili yaptirmamz
konusunda sizi yonlendirecektir. Hekiminizi, kullandiginiz ilaclar konusunda bilgilendirmeniz
onemlidir.

Ayrica agsagidaki yan etkiler gbzlemlenmigtir:

Seyrek goriilen yan etkiler:

(1.000 hastadan birinden daha azinda gériiliir)
- Karnn agnisy, ishal, gaz, bulanti ve kusma

» Bas agnsi, sersemlik

Cok seyrek goriilen yan etkiler:

(10.000 hastadan birinden daha azinda goriiliir)

» Bazen kol ve bacaklarda sisme veya yan agrisinin eglik ettigi bébrek fonksiyon
bozukluklar,

+ Kalp problemleri nedeniyle gégiis agrisi, nefes darhigr ya da kol ve bacaklarda sisme,

«  Akut pankreas iltihab1 nedeniyle siddetli kann agnsi,

»  Akcigerde alerjik reaksiyon nedeniyle siddetli nefes darlifi,

- Bagirsaklarda alerjik reaksiyon nedeniyle siddetli ishal ve kann agrisi,

» Ciltte doktntii veya iltihap,

» Kas ve eklem agnsi,




Kan saymimindaki degisikliklerden dolayr ates, bogaz agrisi ya da kinklik

» Karaciger ya da safra kesesi sorunlar1 nedeniyle kann agrisi yva da sarilik

« Sac dokiilmesi ve kellesme
El ve ayaklarda hissizlik ve kanncalanma (periferal ndropati)

+  Sperm Uretiminde geri dénusiimli (ilacin birakilmasiyla birlikte yeniden diizelmesi)
azalma

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. ENCOLIT ’in saklanmasi
ENCOLIT i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemevecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymz.

25 %C’nin altindaki oda sicaklifinda saklaymiz.
Orijinal ambalajinda saklayiz.
Kullanacaginiz zaman tableti blisterinden ¢ikariniz.

Son kullanma tarihivle uyumiu olarak kullanintz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ENCOLIT i kullanmaynz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz ENCOLIT'i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Sariyer / Istanbul

Uretim yeri:

Abdi Ibrahim Jlag San. ve Tic. A.S.
Sanay1 Mah. Tung Cad. No : 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati (--/--/----) tarihinde onaylanmigstir.




