KULLANMA TALIMATI

E.S. MESOSEL 4 g/60 g rektal siispansiyon
Rektal uygulanir.

. Etkin madde: Her bir rektal siispansiyon (60 g), etkin madde olarak 4 g mesalazin igerir.
Yardimc: madde(ler): Karbomer 974P, potasyum asetat, potasyum metabisiilfit (E 224),
sodyum benzoat (E 211), sodyum edetat, ksantan gam ve deiyonize su igerir.

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

Bu kullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kulland:ginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

E.S. MESOSEL nedir ve ne i¢in kullanur?

E.S. MESOSEL i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
E.S. MESOSEL nasi kullandlur?

Olasi yan etkiler nelerdir?

E.S. MESOSEL in saklanmas:

o ko

Bashiklan yer almaktadir.
1. E.S. MESOSEL nedir ve ne icin kullanilir?
E.S. MESOSEL ’in etkin maddesi mesalazin olup, her bir rektal siispansiyonda 4 g etkin madde

bulunmaktadir.

E.S. MESOSEL “aminosalisilik asit ve benzeri ilaglar” diye adlandirilan ve “intestinal
antienflamatuvar” grubuna dahil bir ilagtir. Bu ilaglar kalin bagirsaktaki iltihabi 6nler.

Akordeon bi¢imli LDPE siselerin her biri LDPE/PEBD blisterli olup, kullanma talimati ile
birlikte kutu icerisinde 7 adet iiriin bulunmaktadir.

E.S. MESOSEL asagidaki durumlarda kullanilir:

» Doktorlar tarafindan tilseratif kolit olarak bilinen kalin bagirsagin (kolon) iltihaplanmasi ile
olusan hastaligin akut (ani baglangigl) ataklarinin tedavisinde kullanilir.
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2. E.S. MESOSEL ’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
E.S. MESOSEL i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger;
e Etkin maddeye, salisilik aside, Aspirin gibi salisilatlara, ya da iriin icerigindeki diger
maddelere karsi bilinen asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,

e Siddetli bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa,

E.S. MESOSEL ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e  Ozellikle bronsiyal astim olmak iizere, akciger ile ilgili sorununuz varsa,

e Mesalazin ile ilgili bir madde olan siilfasalazine karsi ge¢miste asiri duyarhhk
hikayeniz varsa,

e Karaciger fonksiyonlarmmzda bozukluk bulunuyorsa,

e Bobrek fonksiyonlarimzda bozukluk bulunuyorsa.

Tedavi sirasinda hekiminiz sizi dikkatle takip etmek isteyebilir ve diizenli olarak kan ve
idrar tahlilleri yapmaniz gerekebilir.

Mesalazin kullanimi ile bobrek taglar1 gelisebilir. Belirtiler, karin yanlarinda agr1 ve idrarda kan
icerebilir. Mesalazin ile tedavi sirasinda yeterli miktarda sivi igtiginize dikkat ediniz.

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

E.S. MESOSEL’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
E.S. MESOSEL ’in yiyecek ve icecekler ile etkilesimi bilinmemektedir.

Hamilelik
Hamile kalmay1 planliyorsaniz ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile oldugunuzu disliniiyorsaniz veya hamile kalmayr planliyorsaniz
E.S. MESOSEL ’i kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Hamilelik sirasinda E.S. MESOSEL’1 sadece doktorunuz size sdylerse kullanmalisiniz.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
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Emzirme donemi boyunca, etkin madde ve metabolitlerinin anne siitiine gegebileceginden
dolay1 sadece doktorunuzun talimati tizerine kullanmalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
E.S. MESOSEL’in ara¢ ve makine kullanimi iizerinde etkisi yoktur ya da ihmal edilebilir
diizeydedir.

E.S. MESOSEL’in ig¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli
bilgiler

E.S. MESOSEL 0,2808 g potasyum metabisiilfit igerir. Bu nedenle, 6zellikle astim
hastasiysaniz veya alerji oykiiniiz varsa, nadir olarak siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonlar: ve
bronkospazma (bronslarin daralmasi) neden olabilir.

E.S. MESOSEL 0,06 g sodyum benzoat igerir. Bu nedenle deriye, géze ve mukoz
membranlarina hafif derecede irritan (tahris edici) olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bu ilacin etkinliginde degisiklige neden olabildiginden (karsilikli etkilesim), asagidaki ilaglart
kullaniyorsaniz hekiminizi bilgilendiriniz:

- Azatiyoprin, 6-merkaptopiirin ya da tioguanin
(Bagisiklik sistemi hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ajanlar)

- Kan pihtilagmasini 6nleyen ilaglar
(Tromboza kars1 kullanilan ilaglar ya da kan inceltici ilaglar, 6rn: varfarin)

Bagka ilaglar alacaksaniz doktorunuza veya eczacmiza bildiriniz. E.S. MESOSEL ile
stirdiirtilecek bir tedavi yine de sizin i¢in uygun olabilir. Bu gibi durumlarda doktorunuz sizin
icin en dogru tedaviye karar verecektir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsaniz veya son zamanlarda
kulland:niz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. E.S. MESOSEL nasil kullanilir?
E.S. MESOSEL’i her zaman doktorunuzun onerdigi sekilde aliniz. Emin degilseniz
doktorunuza sorunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Yetiskinler:

Bagka bir bigcimde onerilmedikge, akut inflamasyon belirtileri gdsteriyorsaniz giinde bir kez
bir sise rektal siispansiyon igerigi (giinde 4 g mesalazine esdeger, 60 g siispanSiyon) bagirsak
icine uygulanir.
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Uygulama yolu ve metodu:

E.S. MESOSEL sadece rektal yol ile rektum (diski bolgenize dogru) igine uygulanir.
Agiz yoluyla alinmamalidyr ve yutulmamalidir.

Yatmadan 6nce bir rektal siispansiyon sisenin igerigi bagirsak igine uygulanir.

En iyi sonug E.S. MESOSEL uygulamasindan 6nce bagirsaklar bosaltildiginda elde edilir.
e En az 30 saniye olarak, kullanmadan once rektal siispansiyon igeriginin iyice
karistigina emin olana kadar galkalanmalidir. Sonra koruyucu kapak ¢ikarilir, rektal
slispansiyon igeriginin dokiillmemesi i¢in sise dik tutulur.

e Hasta sol tarafinin iizerine sol bacagini uzatip, sag bacagin karnina dogru cekerek
uzanir.
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e Kayganlastirict film ile kapli aplikatoriin ucu karin boslugunuza bakacak yonde
tutularak rektum (disk1 bolgenize dogru) igine itilir.

e Sise hafifce asag1 yonlii indirilir ve sonrasinda yavasca ve esit olarak sikilir.
e Kullanildiktan sonra, bos sisenin aplikatorii yavas¢a rektumdan ¢ikarilir.
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Ayni pozisyonda en az 30 dakika uzanmaya devam ederek, rektal siispansiyonun dengeli
bigimde yayilmasi saglanmalidir. En iyi sonug, rektal siispansiyonun gece boyunca etki
saglamasina izin verildiginde elde edilir.

Tedavi stiresi

E.S. MESOSEL, istenilen tedavi edici etkinlige ulasilmasi i¢in diizenli ve devamh
kullaniimalidir.
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Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak bu ilaci ne kadar siire Kkullanacaginiza Kkarar
verecektir. Tedavi siiresi, hastaliginizin durumuna, siddetine ve ilerlemesine baghdir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

E.S. MESOSEL ’in ¢ocuklarda etkili olduguna dair ¢ok az deneyim ve smirli Ssayida
dokiiman vardir.

Yashlarda kullanim:
Onceki béliimde yetiskinler icin verilen doz/uygulama siklig1 yashlar icin de gegerlidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullaniimalidir. Bobrek fonksiyonlari
bozuk olan hastalarda kullaniimasi 6nerilmez. Tedavi sirasinda bobrek fonksiyonlari bozulursa,
etkin madde mesalazinin yol agtig1 renal toksisite (bobregin zehirlenmesi) diisiiniilmelidir.

Siddetli bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger E.S. MESOSEL 'in etkisinin ¢ok gii¢clii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla E.S. MESOSEL kullandiysaniz
Eger bir defaya mahsus olarak kullanmaniz gerekenden daha fazla E.S. MESOSEL
kullandiysaniz, bir sonraki dozda azaltma yapmayiniz, kullanmaniz gereken dozu aliniz.

E.S. MESOSEL ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmussaniz bir doktor veya eczac:
ile konusunuz.

E.S. MESOSEL ’i kullanmayi unutursaniz
Eger bir doz almayi unuttuysamz, bir sonraki sefer fazladan E.S. MESOSEL
kullanmayiniz, recete edilen dozla devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almay:niz.
E.S. MESOSEL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuza danismadan ilag kullanimini sonlandirmayimiz. Bu ilag ile ilgili daha fazla bilgi
i¢in doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi E.S. MESOSEL ’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, E.S. MESOSEL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Siddetli alerjik reaksiyonlara seyrek rastlanmakla birlikte biitiin ilaglar alerjik
reaksiyonlara neden olabilir.

e Alerjik deri dokiintiisii

o Ates

e Solunum zorlugu (nefes darhgr)

Genel saghik durumunuzda belirgin bir kotiilesme ile birlikte ates ve/veya agiz ve girtlak
bolgesinde agr1 yasarsaniz, ilaci kullanmayi birakiniz ve derhal doktorunuza bildiriniz.

Belirtiler, cok seyrek olarak kanmizdaki akyuvarlarin azalmasma (agraniilositoz) bagli olarak
ortaya cikabilir. Bu nedenle agir bir enfeksiyon gecirme olasiliginiz artar.

Belirtilerinizin bu ilacin etkisiyle olup olmadigin1 dogrulamak i¢in kan testi yapilabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin E.S.
MESOSEL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tbbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

Mesalazin igeren ilaglar1 kullanan hastalarda ayrica asagidaki yan etkiler gézlemlenmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az fakat 1.000 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.

Seyrek:

e Karin agnisi, ishal, gaz (flatulans), bulant: ve kusma, konstipasyon (kabizlik)

e Bas agrisi, sersemlik

e (Gogiis agrisi, nefes darligi ya da kalbinizdeki bir etki nedeniyle sismis kol ve bacaklar
(ekstremiteler)

e C(Cildinizin giinese ve ultraviyole 1518a kars1 hassasiyetinin artmasi (1s18a duyarlilik)

6/7



Cok seyrek:

e Bazen kol ve bacaklarda sisme veya yan agrisimin eslik ettigi bobrek fonksiyon
degisiklikleri,

e Akut pankreas iltihabi nedeniyle siddetli karin agrisi,

o Akcigerde alerji ve/veya inflamasyon kosullar1 nedeniyle nefes darligi, oksiiriik, hirtlts,
rontgende akciger golgesi,

e Kan sayimindaki degisikliklerden dolayi ates, bogaz agris1 ya da kiriklik,

e Bagirsaklarda ilaca karsi alerjik reaksiyon nedeniyle siddetli ishal ve karin agrisi,

o Ciltte dokiintii veya iltihap,

e Kas ve eklem agrist,

e Karaciger ya da safra fonksiyon bozukluklari nedeniyle karin agris1 ya da sarilik,

e Sag dokiilmesi ve kellesme,

e El ve ayaklarda hissizlik ve karincalanma (periferal néropati),

e Sperm iretiminde geri dontsiimli (ilacin birakilmasiyla birlikte yeniden diizelen)
azalma,

Bilinmiyor:
e Bobrek taglar1 ve buna bagli bobrek agrisi (ayrica bkz. Bolim 2)

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” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali 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 katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

5. E.S. MESOSEL ’in saklanmasi

E.S. MESOSEL ’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °Caltindakiodasicakligindasaklayiniz.

Orijinal paketinde saklaymiz ve 1siktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra E.S. MESOSEL i kullanmayiniz.

Orijinal ambalajinda saklayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat Sahibi:
HAVER FARMA ilac A.S.
Akbaba Mah. Maras Cad. No.:52/2/1 Beykoz / Istanbul

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

Bu kullanma talimati ...1.../...... tarihinde onaylanmstir.
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KISA URUN BILGISI
1. BESERI TI1BBI URUNUN ADI
E.S. MESOSEL 4 g/60 g rektal siispansiyon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:
Her bir rektal siispansiyon (60 g Siispansiyon), etkin madde olarak 4 g mesalazin igerir.

Yardimcr madde(ler):

Sodyum benzoate (E 211) .................... 0,06 g
Potasyum metabisiilfit (E 224) ........... 0,2808 g

Yardimei maddeler igin 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Rektal Siispansiyon

E.S. MESOSEL, agik - mat kahverengiye yakin krem renkte homojen siispansiyondur.
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdotik endikasyonlar

Ulseratif kolitin (kalin bagirsaktaki bir kronik inflamatuvar hastalik) akut ataklarinin

tedavisinde endikedir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/ uygulama sikhg ve siiresi:

Yetigkinler:

Akut inflamasyon olan hastalarda, bir siispansiyon sisesinin (60 g rektal siispansiyon) icerigi

yatmadan Once lavman olarak bir defada bagirsaga uygulanir.

En iyi sonu¢ E.S. MESOSEL uygulamasindan 6nce bagirsaklar bosaltildiginda elde edilir.
E.S. MESOSEL, diizenli ve devamli kullanilmalidir ¢iinkii basarili bir iyilesme ancak bu

sekilde saglanabilir.

Kullanim siiresi doktor tarafindan belirlenir.
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Uygulama sekli:

Rektal kullanim. Salofalk rektal siispansiyon giinde bir defa yatmadan 6nce uygulanir.

Hazirlanis: UL

30 saniye boyunca sise calkalanir.
Aplikatoriin koruyucu kapagi ¢ikarilir.
Sise alttan ve iistten tutulur.
Uygulama i¢in dogru pozisyon:
Hasta sol tarafinin iizerine sol bacagini uzatip sag bacagini karnina dogru ¢ekerek uzanir.
Bu pozisyonla E.S. MESOSEL daha kolay uygulanir ve daha etkili olur.
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Uygulanmast:

Aplikatoriin ucu rektumun igine sokulur.

Sisenin ucu hafif agag1 bakacak sekilde egilir ve yavasca sikilir.

Kullanildiktan sonra bos sisenin aplikator ucu yavasca rektumdan g¢ikarilir.

[lacin rektumda dengeli bir sekilde dagilimi saglanmasi igin ilacin uygulandig: yatar
pozisyon, 30 dakika siire ile korunmalidir.

Miimkiinse, rektal siispansiyonun gece boyunca etki saglamasina izin verilmelidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/ Karaciger yetmezligi:
Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Bobrek fonksiyonlari bozuk olan hastalarda kullanilmasi 6nerilmez. Tedavi sirasinda bobrek
fonksiyonlar1 bozulursa, mesalazinin yol agtig1 renal toksisite diistiniilmelidir.
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Siddetli bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kontrendikedir.

Pediyatrik popiilasyon:
E.S. MESOSEL’in ¢ocuklarda etkili olduguna dair ¢ok az deneyim ve sinirhh sayida
dokiiman vardir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yetiskinler i¢in verilen pozoloji ve uygulama sekli geriyatrik popiilasyon i¢in de gegerlidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

E.S. MESOSEL asagidaki durumlarda kontrendikedir:

- Etkin maddeye, salisilatlara ya da 6.1 boliimiinde listelenen diger bilesenlere karsi bilinen
duyarlilig: olanlarda,

- Siddetli karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda,

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Tedaviye baslamadan 6nce ve tedavi sirasinda hekimin istegine gore kan testleri (diferansiyel
kan sayimi; ALT veya AST gibi karaciger fonksiyon testleri; serum kreatinin) ve idrar
muayenesi (dip ¢ubuklar1) yapilmalidir.

Kontroller tedaviye baslandiktan 14 giin sonra yapilmali ve 4 haftalik aralarla 2-3 kez
tekrarlanmalidir.

Bulgular normal ise tedavi sonrasi, kontroller 3 aylik aralarla yapilabilir. Eger ilave
belirtiler gelisirse, kontrol muayeneleri hemen yapilmalidir.

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Bébrek fonksiyonlari
bozuk olan hastalarda kullanilmasi Onerilmez. Tedavi sirasinda bdbrek fonksiyonlari
bozulursa, mesalazinin yol agtig1 renal toksisite diistiniilmelidir.

Mesalazin kullanimi ile %100 mesalazin igerikli taslar iceren nefrolitiazis vakalar1 rapor
edilmistir. Tedavi sirasinda yeterli sivi aliminin saglanmasi onerilir.

Ozellikle astim olmak {izere akciger hastaligi olan hastalar E.S. MESOSEL tedavisi
sirasinda ¢ok dikkatli bir sekilde izlenmelidir.

Siilfasalazin igeren ilaglarla yan etki goriilme Oykiisii olan hastalarda, E.S. MESOSEL
tedavisine yalnizca dikkatli bir hekim muayenesi ile baslanmahdir. E.S. MESOSEL
abdominal kramplar, akut karin agrisi, ates, siddetli bas agrisi ve deride dokiintii gibi
akut intolerans reaksiyonlarina neden olursa tedavi hemen kesilmelidir.
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E.S. MESOSEL, birim miktar basina 0,2808 g potasyum metabisiilfit icerir. Bu nedenle,
Ozellikle astim hastasiysaniz veya alerjik oykiiniiz varsa, nadir olarak siddetli asir1 duyarlilik
reaksiyonlari ve bronslarin daralmasina (bronkospazma) neden olabilir.

E.S. MESOSEL, 0,06 g sodyum benzoat igerir. Bu nedenle deriye, géze ve mukoz
membranlarina hafif derecede irritan (tahris edici) olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Karsilikli etkilesime iliskin 6zel arastirmalar yapilmamustir.

Mesalazin beraberinde azatiyoprin, 6-merkaptopiirin ya da tioguanin ile tedavi gérmekte olan
hastalarda, azatiyoprinin, 6-merkaptopiirinin ya da tioguaninin miyelosiipresif etkilerinde
olasi artig dikkate alinmalidir.

Mesalazinin, varfarinin antikoagiilan etkisini azaltmasina iliskin zay1f kanit vardir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:

E.S. MESOSEL ’in c¢ocuklarda etki yaptigma dair ¢ok az deneyim ve smirli Sayida
dokiiman vardir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

E.S. MESOSEL ’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara herhangi bir etkisi veya
dogum kontrolii (kontrasepsiyon) igin kullanilan ilaglarla herhangi bir etkilesimi
bildirilmemistir.

Gebelik donemi

E.S. MESOSEL’in gebe kadinlarda kullanimma iligkin yeterli veri yoktur. Sinirli sayida
gebelikte maruz kalma olgularina iligkin veriler, mesalazinin gebelik lizerinde ya da
fetiisiin/yenidogan ¢ocugun sagligi iizerinde advers etkileri oldugunu gostermemektedir.
Bugiine kadar herhangi 6nemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemistir.

Oral yol ile alman mesalazinde hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar,
gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak

dogrudan ya da dolayli zararh etkiler oldugunu géstermemektedir.

Izole tek bir vakada gebelik sirasinda yiiksek mesalazin dozunun uzun siireli uygulanmasi
neticesinde (2 — 4 g/giin, oral) yenidoganda bobrek yetmezligi bildirilmistir.
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E.S. MESOSEL, gebelik sirasinda ancak beklenen faydanin potansiyel riskten fazla
olmasi halinde uygulanmalidir.

Laktasyon donemi

N-asetil-5 amino salisilik asit ve daha az miktarda mesalazin anne siitiine gegmektedir.
Mesalazinin kadinlarda emzirme dénemine etkisi ile ilgili sinirli deneyim mevcuttur. Diyare
gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlari emzirilen bebeklerde goz ardi edilemez. Emzirmenin
durdurulup durdurulmayacagina ya da E.S. MESOSEL tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina/ tedaviden kagmilip kagmilmayacagma iliskin karar verilirken,
emzirmenin g¢ocuk agisindan faydas: ve E.S. MESOSEL tedavisinin emziren anne agisindan
faydasi dikkate alinmalidir. Emzirilen bebekte diyare gelisirse emzirmeye son verilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Insanlarda iireme yetenegi/fertilite iizerine etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arac ve makine kullanma yetenegi lizerinde hicbir etkisi goriilmemis ya da ihmal edilebilir
diizeyde etki goriilmiistiir.

4.8. istenmeyen etkiler
Mesalazin uygulandiktan sonra asagidaki istenmeyen etkiler gbzlenmistir:
Cok yaygin 1 (>1/10)

Yaygin :(>1/100 - < 1/10)

Yaygin olmayan > (>.1/1000 - 1/100)

Seyrek : (>1/10,000 - 1/1000)

Cok seyrek : (< 1/10,000) (istisnai raporlar dahildir)
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Bozulan kan sayimi (aplastik anemi, agraniilositoz, pansitopeni, nétropeni,
l6kopeni, trombositopeni)

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Alerjik egzantem, ilag¢ atesi, lupus eritomatozus sendromu, pankolit gibi
hipersensitivite reaksiyonlari

Sinir sistemi hastaliklar:
Seyrek: Bas agrisi, sersemlik

Cok seyrek: Periferal noropati

Kardiyak hastaliklar
Seyrek: Miyokardit, perikardit
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Gastrointestinal hastahklar
Seyrek: Karin agrisi, diyare, gaz, bulanti, kusma, konstipasyon
Cok seyrek: Akut pankreatit

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahklari
Cok seyrek:  Alerjik ve fibrotik akciger reaksiyonlar: (dispne, oksiiriik, bronkospazm,
alveolit, pulmoner eozinofili, akciger infiltrasyonu, pnémoni)

Hepatobiliyer hastahiklar
Cok seyrek: Karaciger fonksiyon testlerinde degisiklikler (transaminazlarda ve kolestaz
parametrelerinde artis), hepatit, kolestatik hepatit

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Seyrek: Is1ga duyarlilik*

Cok seyrek: Alopesi

*Is18a duyarlilik

Atopik dermatit ve atopik egzama gibi 6nceden var olan cilt rahatsizligi olan hastalarda daha
ciddi reaksiyonlar bildirilmistir.

Kas-iskelet, bag dokusu bozukluklari ve kemik hastahiklari
Cok seyrek: Miyalji, artralji

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar:

Cok seyrek: Akut ve kronik intersitisyel nefrit ve bobrek yetmezligini iceren bobrek fonksiyon
bozukluklar:

Bilinmiyor: Nefrolitiazis (ilave bilgi i¢in bkz. Boliim 4.4)

Ureme sistemi hastahklar
Cok seyrek: Oligospermi (geri dontistimlii)

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik Snem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Asirt doz tizerine (6rnegin oral olarak asir1 dozda mesalazin ile intihar tesebbiisii) renal
veya hepatik toksisite gdstermeyen seyrek veriler vardir. Ozel bir antidotu yoktur,
tedavi semptomatik ve destekleyicidir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grup: Bagirsak i¢i antienflamatuvar ajanlar; Aminosalisilik asit ve benzeri
ajanlar

ATC kodu: AO7EC02

Etki mekanizmasi
Antienflamatuvar etki mekanizmas: bilinmemektedir. In vitro calismalarin sonuglari
lipoksijenaz inhibisyonunun etkili olabilecegini gostermektedir.

Bagirsak mukozasindaki prostaglandin konsantrasyonlar1 tizerine etkisi de gosterilmistir.
Mesalazin (5-Aminosalisilik asit/5-ASA) reaktif oksijen bilesenlerin radikal tutucusu olarak
da etki gostermektedir.

Farmakodinamik etkiler
Rektal yol ile uygulanan mesalazin, bagirsagin luminal boliimiine eristiginde, bagirsagin
mukoza ve submukoza dokusunda biiyiik oranda lokal etki gosterir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:
Mesalazin emilimi en yiiksek oranda bagirsagin proksimal bolgelerinde, en diisiik oranda
da bagirsagin distal bolgelerinde gerceklesir.

Kararli durum kosullar altinda remisyondaki iilseratif kolitli hastalarin {izerinde yapilan
bir caligmada, pik plazma konsantrasyonlarma (0,92 mikrogram/ml 5-ASA ve 1,62
mikrogram/ml N-Ac-5-ASA) yaklasik 11 — 12 saat sonra ulagilmustir.

E.S. MESOSEL ile tedavi edilen kronik enflamatuvar bagirsak hastaligi olan ¢ocuklarda
kararli durum plazma konsantrasyonlari; 0,5 — 2,8 mikrogram/ml 5-ASA ve 0,9 — 4,1
mikrogram/ml N-Ac-5-ASA’dir.

Dagilim:

Hafif—orta dereceli akut ilseratif kolitli hastalarda yapilan bir goriintiilleme calismasi,
tedavinin baslangicinda ve 12 hafta sonra remisyonunda rektal siispansiyonun
cogunlukla rektum, sigmoid kolon ve daha az olmak iizere kolonun geri kalanina
dagildigin1 gostermistir.

Biyotransformasyon:

Mesalazin presistemik olarak bagirsak mukozasinda ve karacigerde farmakolojik agidan
inaktif metaboliti olan N-asetil-5-aminosalisilik asite (N-Ac-5-ASA) doniisiir. Asetilasyon,
hastanin asetilator fenotipinden bagimsiz olarak ger¢eklesmektedir. Bazi asetilasyon
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islemleri kalin bagirsak bakterileri tarafindan olusmaktadir. Mesalazin ve N-Ac-5-ASA’nin
proteine baglanma oranlari sirasiyla % 43 ve % 78 dir.

Eliminasyon:
Mesalazin ve metaboliti olan N-Ac-5-ASA feges (asil kismi) ile birlikte renal (miktar

uygulama sekline, farmasotik formuna ve mesalazinin salinma yoluna bagli olarak %20 - %
50 arasinda degisir) ve biliyer (kiigiik bir kismi) yollariyla atilmaktadir. Renal atilim temelde
N-Ac-5-ASA seklinde gergeklesir. Agiz yoluyla toplam uygulanan mesalazin dozunun
yaklasik % 1’1 temelde N-Ac-5-ASA seklinde anne siitiine geger. Mesalazinin eliminasyon
orani; en ¢ok elimine edilen (yaklasik %85) metabolit formundaki N-Ac-5-ASA ile yaklasik
% 13’tiir (45 saatlik deger).

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Veri yoktur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Iyi rektal tolerans gdsteren kdpekler iizerindeki lokal tolerans calismasi disinda mesalazin ile
preklinik calismalar yapilmamistir.

Giivenlilik farmakolojisi, genotoksisite, karsinojenite (si¢anlarda) veya tireme toksisitesi
calismalarindan elde edilen preklinik veriler, insanlar igin 6zellikli bir tehlike gostermemistir.

Toksisite calismalarinda, mesalazinin oral olarak yiiksek dozda tekrarli uygulanmasindan
sonra bobrek toksisitesi (bobrek papiller nekrozu ve tiim nefron veya proksimal kiveimli
(pars convoluta) tiibiillerinin epitelyal hasar1) gézlenmistir. Bu bulgularin klinik 6nemi
bilinmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Karbomer 974 P

Potasyum asetat

Potasyum metabisiilfit (E 224) [maksimum 0,28 g=maksimum 0,16 g SO2’ye esdeger]
Sodyum benzoat (E 211)

Sodyum edetat

Saf su

Ksantan gam

6.2. Ge¢imsizlikler
Gegerli degil.

6.3. Raf omrii
24 ay
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 °C altinda oda sicakliinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Akordeon bigimli LDPE siselerin her biri LDPE/PEBD blisterli olup, kullanma talimat1 ile
birlikte kutu igerisinde 7 adet tiriin bulunmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi® ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
HAVER FARMA ila¢ A.S.
Akbaba Mah. Maras Cad.
No:52/2/1 Beykoz / Istanbul
Tel: 0216 324 38 38
Faks: 0216 317 04 98
E-posta: info@haver.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2020/243

9. iLK RUHSAT TARIiHI / RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi: 06.11.2020

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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