KULLANMA TAL IMATI

TILCOTiL 20 mg supozituvar

Diski bélgesineuygulanir.

» Etkin madde:Her 1 supozituvar 20 mg tenoksikam icerir.

« Yardimci madde(ler)Adeps solidus, propilen glikol stearat, polioksl Bint yag|

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza a@®gczaciniza dasiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu ilag

kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size onerilen dozugiddayiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TILCOTIL nedir ve ne icin kullanihr?

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

Olasi yan etkiler nelerdir?

TILCOTIL'in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

o bk 0 DN PR

1. TILCOTIL nedir ve ne igin kullanilir?

« TILCOTIL etkin madde olarak her fitil (supozituvar) 20 mgaksikam icerir.

» TILCOTIL torpido seklinde, 34 - 38 mm, kokusuz veya cok hafif kokutihafif sari ile
sarl arasi renkte fitildir. Aluminyum stripte 10 eadfitil iceren kutularda kullanima

sunulmaktadir.
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2.

TILCOTIL'in etkin maddesi tenoksikam antiinflamatuvar itiip giderici) ve
antiromatizmal (romatizmal hastaliklarin tedavigpetkili non steroid antiinflamatuvar
(NSAI) olarak adlandirilan bir ilag grubuna dabhildir.

TILCOTIL, kireclenme (osteoartrit), eklemlerdgrave sekil bozuklgguna neden olan
romatoid artrit hastghl ve sirt eklemlerinde serfime ile seyredengall ilerleyici bir
romatizmal hastalik olan ankilozan spondilitin kelve bulgularinin tedavisi ile damla
hastalgl (akut gut artriti), akut kas iskelet sistengridari, ameliyat sonrasiga ve arili

adet tedavisinde etkilidir.

TILCOTIL'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TILCOTIiL'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Tenoksikama, ILCOTIL'in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine
(yardimci maddeler listesine bakiniz) alerjinizsaar

Aspirin ya da dier NSA ilaclara kagi astim, nezle veya kurgen gibi alerjik
reaksiyonlariniz varsa,

Daha 6nce NSAila¢ kullanirken midenizde kanama ya da delinnuzigéa,

Mide ya da bairsak ile ilgili Glser ya da kanama gecirdiyseniz,

Bobrek, karagier ya da kalbinizle ilgili ciddi problemleriniz vea,

Hamileliginizin son 3 ay! igerisindeyseniz.

TILCOTIiL'i asagidaki durumlarda D iIKKATL I KULLANINIZ
Eger:

Kalp ile ilgili probleminiz (kontrol edilemeyen y8kk tansiyon, konjestif kalp yetmeili
-kalp yetersizlgine bali olarak solunum yetmezi, 6dem, karag@erde bluyime ile
belirgin hastalik- gibi) varsa ya da daha 6nce irgeeirdiyseniz ya da bunlar igin risk
faktorleriniz (yuksek tansiyon, kandaia yag bulunmasigeker hastagi, sigara) varsa,
Yasliysaniz (yan etkileri dahgddetli yasayabilirsiniz),

Bobrek ve karager problemleriniz varsa,

Kan pihtilgmasi ile ilgili problemleriniz varsa,

Kan hacminiz dgiik ise (kanama ya da ciddi su kaybi nedeniyle),

Vicudunuzun herhangi bir yerindeki kan damarladaiprobleminiz varsa,
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« Ulseratif kolit (ba&irsak iltihabi) veya Crohn hastali(bagirsak iltihabi, karin hasta,
ishal, kusma ve kilo kaybina yol acan durum) gitmimmun bir hastaginiz (viicudun
savunma sisteminin viicudu yok etmeyegtegh hastalik) varsa.

Bu uyarilar gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse lutfen

doktorunuza daginiz.

TILCOTIL'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi:
TILCOTIL gida ile birlikte veya gida almadan kullanilabili

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiaiz.

Doktorunuz aksini sodylemedikce, hamileyseniz veyamite kalma olasiginiz varsa
TILCOTIL kullanmayiniz. Hamilefiinizin son 3 ayinda ILCOTILi kesinlikle
kullanmayiniz.

TILCOTIL hamile kalma gugclgiine neden olur. Bu nedenle gebe kalma giigiiiz varsa
veya kisirlik argtirmasi yapiliyorsa doktorunuza bu ilaci kullghdizi sdyleyiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiaiz.

Doktorunuz aksini séylemedikce, emzirme donemindeCOTIL kullanmayiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi
TILCOTIL bas dénmesi, sersemlik ya da gérme bozgklwibi arac ve makine kullanimini

etkileyebilecek yan etkilere neden olabilgioelen ara¢ ve makine kullanmayiniz.

TILCOTIL'in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler

Bu tibbi trtn kullanim yolu nedeni ile herhangi byari gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
TILCOTIL alirken 6zellikle gagidakilerden herhangi birini kullaniyorsaniz doktauaa veya
eczaciniza soyleyiniz:

« Aspirin, ibuprofen, diklofenak ya dagir NSA ilaclar.
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Kalp yetmezlginde kullanilan kardiyak glikozitleri (digoksin g)b

Hidrokortizon, prednizolon ve deksametazon gibi bteroid (6dem ve inflamasyon
tedavisinde kullanilir)

Varfarin, fenprokumon ve heparin gibi kan pihgneasini engelleyen ilaglar (antitrombotik
ilaclar),

Secici serotonin geri alim inhibitérleri ve lityufdepresyon tedavisinde kullanilan ilaclar),
Metotreksat (deri problemlerinde, eklem iltihabikanser tedavisinde kullanilan bir ilag),
Mifepriston (gebelki sonlandirmak icin kullanilan bir ilag),

Siklosporin ve takrolimus (I@gasiklik sistemini baskilayan ilaglar),

Siprofloksasin ya da moksifloksasin gibi bir “kinol antibiyotgi” (enfeksiyon tedavisinde
kullanilan antibiyotik grubu),

Renin anjiotensin sistemi Gzerinde etkili ADE init@oleri (silazapril, enalapril gibi) ya da
ARB’ler (reseptor blokerleri) non-selektif beta kéy ila¢c olan propranolol gibi yiksek
kan basinci tedavisi icin kullanilangégr ilaclar,

Zidovudin (AIDS tedavisinde kullanilan bir ilag),

Hidroklorotiyazid, furosemid gibi yuksek tansiyoedavisinde kullanilan idrar soktirtci
ilaclar,

Agizdan alinan veseker hastaginin 6nlenmesinde kullanilan ilaglar (gliborndrid,
glibenklamid ve tolbutamid gibi),

Gut (damla hastall) tedavisinde kullanilan probenesid,

Mide asidinin azaltilmasinda kullanilan ilaclar tfasitler ve simetidin),

Alkol.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilacianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa lutfen doktorunuza veya eczacinizgabpinakkinda bilgi veriniz.

3. TILCOTIL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:
TILCOTILin damla hastafii (akut gut) dginda kullanildgl diger tim hastaliklar icin giinde

tek doz 20 mg, her guin ayni saatte uygulanmalidir.

Damla hastafii ataklarinda 6nerilen doz giinde tek doz 2 gunys&i#0 mg ve izleyen 5 gin

sureyle giinde 20 mg'dir.
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Uygulama yolu ve metodu:

TILCOTIL rektal (dskilama bolgesi) bolgeye uygulanir.

Gerektgi durumlarda tedaviye bir veya iki giin, giinde tez dlamar icine veya kas icine
uygulama ile bganip a@izdan veya gki bdlgesine uygulamayla ITCOTIL verilmesine

devam edilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

TILCOTIL ¢ocuklarda kullaniimamalidir.
Yashlarda kullanimi:

Doktorunuz hastatiniza b&l olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve sizguiayacaktir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezIgi:

Bobrek hasta$i olan hastalara yukarida belirtilen doz onerilgrgulanabilir. Ancak bobrek
yetmezIgi olan hastalarda ILCOTIL kullanildiginda bébrek fonksiyonlarinin dikkatle
izlenmesi 6nerilir. Ciddi bobrek yetmegiliolan hastalarda kullaniimamalidir.

Karaciger yetmezIigi:

Karacger hastafii olan hastalara yukarida belirtilen doz onerilagigulanabilir. Ancak
karacger yetmezlgi olan hastalarda ILCOTIL kullanildiginda karagier fonksiyonlarinin

dikkatle izlenmesi Onerilir. Ciddi karggr yetmezlgi olan hastalarda kullaniimamaldir.

Eger TILCOTIL'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olgluna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TLCOT iL kullandiysaniz:
T/LCOTIL'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullaysiamiz bir doktor veya eczaci ile

konwunuz.

TILCOTIL'i kullanmay! unutursaniz:
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz uygulamezy

TILCOTIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza dagmadan TLCOTIL kullanmayi sonlandirmayiniz.
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4. Olasli yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, TLCOTIL'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olanilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TILCOTIL' i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bagvurunuz:

* Bogaz, yuz, el ve ayaklarda agisme, nefes dag, yutma guclgu ve deride dokuntu,
soyulma ve kgnti ile gorulen alerjik reaksiyonlar

* Kusmukta kan ya da kahve telvesi lekeleri goriininerén mide kanamasi

* Koyu renkli, yumygak gaita ya da kanli diyare ile gorilerngbvaak kanamasi

* Mide ve bairsakta ulserler; midegaisi, atg, bulanti ya da kusma

* Arkaya d@ru vuran kuvvetli mide gisi ile gorulen pankreas sorunlari

* Agri, diyare (ishal), kusma ve kilo kaybi ile kendmbsteren Ulseratif kolit ve Crohn
hastalginin kétilemesi.

* Hizla gelsen deride, gz, bgzaz ve gozlerde soyulma ile gorulen ciddi deri reaksu

« Deride ve gb6zlerin beyaz kisminda sararma, hatsigliahsizlik, bulanti, gaita renginde
acllma ve hepatit (kan testleri ile saptanir) ibelden karagier sorunlari

» Gogusten boyna, omuzlara ve sol kola yayilgn de gorilen kalp krizi

e Bazen vicudun bir tarafinda kas gug¢sgaluhissizlik, ani tat, koku, gorme, duyma
degisikli gi ve konflizyon (zihin kasikligr) ile gorilen inme

* Ates, halsizlik, bulanti, ense segij bas agrisi, siga duyarlilik ve konflizyon ile gorilen
menenjit

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi ntimlaye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

* Mide yanmasi, hazimsizlik, midgresi, bulanti, konstipasyon (kabizlik), diyare é5h
gaz ¢ikarma

* Anemi ya da beyaz kan hiicre sayisiigi&li gi gibi kan ile ilgili sorunlar

* Yiksek karsekeri (hiperglisemi)

* Uyku gucligu ve ruyalarda dgsim

» Depresyon
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Olmayanseyleri gormek ya da duymak (haltisinasyon)
Konflizyon (zihin karikligr) ya da sinirlilik

Bas agrisi

Bas donmesi, bgta airlik ya da uyku hali

El ve ayaklardagnelenme ya da hissizlik

Gorme bozuklgu, gozlerdssislik ve duyarlilik

Kulak ¢inlamasi (tinnitus)

Denge sorunlarina yol agansbkddnmesi

El, ayak ve bacaklardgslik (6dem). G@us arisi, halsizlik ve nefes dagh ile birlikte
olabilir (kalp yetmezli).

Carpinti, kalp atiminda yaglama ya da kan basincinda yukselme
Kalbinizin kani viicudunuza pompalamasinda sorumlalsizlik, nefes dari, bayginlk
hissi ve genel@i.

Nefes darlgl, hiriltih solunum ve 6ksuriuk

Kasinti, deri dokuntusi, guge duyarlilik, sa¢ dokilmesi (alopesi)
Tirnak deisiklikleri

Bobrek sorunlari

Agizda &ri ve Ulserler

Istahsizlik

Kilo artisi ya da azalmasi

Hamile kalmada gugluk

Burun kanamasi

Bunlar TILCOTIL 'in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhdngiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TILCOT iL’in saklanmasi
T/LCOTIL'i gocuklarin géremeyegg, erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonrd TOT/L’i kullanmayiniz.
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Eger uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark seleiz TLCOTIL'i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

DEVA HOLDING AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1
34303 KiigiikgekmecESTANBUL

Imal yeri: Cenexi SAS, Fontenay, Fransa

Bu kullanma talimati .............. tarihinde onaylaytm)
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