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KIILLAIIMA TALiMATI

til,l,Co 4fi) mg lilm kaph tablet
A$zdan ahnrr.

o Ethin nadde:
Her film kaph tablet 400 mg etodolak igerir.

o Yardtmct maddeler:
Laktoz monohidrat, mikrokristalin seltiloz, sodyum nigasta glikolat, pvp K-30, kolloidal
silikon dioksit, magnezyum stearat, hidroksipropilmetil seltiloz, siyatr demir oksit, san demir
oksit, methocel El5lkrrmrzr demir oksit, titanyum dioksit, polietilen glikol

Bu ilacr kullanmaya baglamedan 6nce bu KIJLLAI\IMA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkfl sizin igin dnemli bilgiler igemektedir.

o Bu htllonma talimatmr saHryna. Daha sonra tebar ohtmaya ihtiyag dnyabilirsiniz.

o EEer ilave sorulartntz olursa, liitfen do&orumtzavE/a eczacmtza darusma.

o Bu ilag Hsisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalmma vermeyiniz.

o Bu ilacm lailarumt srasvtda, doWora veya hastaneye gitti[inizde dofuorumtza bu ilact
ful I an&fintn s dyl eyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara cynen uyuruz. ilaq hakhndo size dnerilen dozun &Smdo yfrhsek
vqa dfigfrk doz kullanmaymtz.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. TILAC nedir ve ne igin hallonfir?
2. flLAC\ kullanrudan Ance dihhat edihtusi gerehenler
3. TiI-AC nosil hultanilv?
1. Olo*yan etkiler nelerdir?
5. fltlCln sahlannasr

Begl*len yer almektadrr.

1. TILAC nedir ve ne igin kullanilrr?

fiteC; etkin madde olarak etodolak igeren film kaph tablettir. TILAC iltihapla karakterize
dunrmlann tedavisinde kullamlan (steorid igermeyen antiinflamatuvar) ilag grubundandr.

ilfeC; osteoartrit, romatoid artrit, ankilozan spondilit ve akut gut artritinin belirti ve
bulgulann tedavisi ile, akut kas iskelet sistemi alnlan, postoperatif (ameliyat sonrasr) a[n,
dismenore (a!nh adet gOrme) gibi krsa ve uzun ddnem a[n tedavisinde endikedir.
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2. TILAC'I kullenmadan 6nce dikht edilmesi gerekenler

TiLAC'r agagdaki dummlarda KIJLLAI\IMAYIMZ

E[er,
o TiLAC'rn herhangi bir bilegenine alerjiniz varsa,
o Aspirin veya TiLAC'rn datril oldugu ilaq grubundan herhangi bir ilaca (ome[in: ibuprofen,
selekoksib) kargr qiddetli alerjik reaksiyon yaqadrysamz (6rne[iq giddefli deri dokiintiisii,
kurdegen, nefes alma zorlufq bronglann daralmasl ile seyreden burun iginde alerjiden dolay
olugan giglik, baq d0nmesi),
o Ciddi bazen Oliimctil kalp ve kan daman sorunlan (tirne[in; kalp krizi) igin yiiksek riske
neden olabilir. Kalp sonrnlan yallyorsamz, kalp yefinezli$ gikayetiniz varsa veya uzun
siircdir TILAC ahyorsamz risk datra yiiksek olabilir. Son zamanlard. by-pass katp ameliyah
gegirdiyseni z yeya yakrnda gegireceksiniz,
o Hamilelifinizin son 3 ayrndaysamz,
o Mide iilseriniz vars,a yadagegmigte mide iilseri gegirmig iseniz.

TiLAC'r agagdaki dummtarda nftg<Atl,i KULLANINIZ
Aga$daki hastahklardan herhangi birinden gikayetgiyseniz doktorunuza soyleyiniz.
o Sindirim sisteminde kanama, tilserasyon ve perforasyon (delinme) gikayefleri oldu[unda
ilacrn kullammrru kesiniz.

E[er;
o Hamileyseniz veya hamile kalmayr planhyorsamzveyaemziriyorsamz,
o Herhang bir regeteli veya regetesiz ilaq, bitkisel iiriin veya diyet tamamlayrcr ve idrar
stikttirticii ba.gka bir ilag ahyorsamz,
o ilaglar4 besinlere veya di[er maddelere kargr alerjiniz varsa,
o B0brek veya karaci[er hastah$, geker hastah[r (diyabet) veya mide veya barsak sorunlan
gegmiginiz vars4
o $igkinlik veya srvr birikimi, bunrn ve yanaklardaki deri hastahg (lupus), ashm, burun
iginde alerjiden olugan giglik veya agzAa iltihaplanma varsa,
o Ytiksek tansiyon, kan ratratsrzhklan, kanama veya prhhlagma sorunlan, kalp sonmlan (Orn;
kalp yetnezli$) veya kalp damar hastahg yagryorsamz veya bu hastal*lardan herhangi
birinin riskini taEyorsamz,
o SaEltgtruz bozuksq su kaybr (dehidrasyon) veya diisuk srvr hacmi veya diigiik kan sodyum
dtznyinzva$a, alkol ahyorsailz veya alkol suistimal gegmiginiz va$a,
o Ashm veya soluma giigltgu gibi sonurlannxzvars,a dikkatli kullammz.

Bu ttyoilar gegmisteki herlwngi bir danemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doborurutza dontsma.

TILAC'm yiyecekve igecek 1s lolllsnrlmasr
TiLAC'r alkol ile birlikte almaymz, mide hasan riski artabilfu. TILAC'r aq veya tok karmna
kullanabilirsiniz.

Ilamilelik
ilau htllanmadan dnce doHorunuzaveya eczacmtza daruSmtz.
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T[,AC fetusa zafin verebilir. Hamile iseniz, hamilelik planhyorsamz ve trarnile
olabilecepinizi diigtiniiyorsaruz TILAC'r kullanmayrruz, doktorunuzla temas kurunuz.

Tedoviniz srasmda hamile oldu$urutzu fark ederseniz hemen dofuorunuza veya eczacrnaa
daruSma.

Emzime
ilaa htllanmadan dnce dofuorurutzaveya eczacmtza darugma.

TiLAC'rn anne stitiinde bulunup bulunmadr$ bilinmemektedir, TILAC alrrken emzirmeyiniz.

Arag ve makine kullanmr
TILAC baq donmesi veya sersemli[e neden olabilir. Hastalann, arag ve makine kullanmadan
6nce bu ilaca nasrl tepki verdikleri konusunda farkmdalftlan olmahdr.

TiLAC'm igeriEilde bulunan bazr yardmcr maddeler hakkmda onemli bilgiler
E[er datra once TILAC veya igeri[indeki herhangi bir maddeye kargr bir tepkiie (reaksiyon)
yagadrysamz, bu ilacr kullanmayrmz.

TILAC, 277.200 mg laktoz monohidrat igerir. E[er datra dnceden doktonmuz tarafindan bazr
gekerleri tolere edemedi[iniz sdylenmigse bu tlbbi urtinii almadan once doktorunuzla temasa
geginrz.

TiLAC'rn her dozu I mmol (23 mg)'den daha az sodyum ihtiva eder; dozu nedeniyle
herhangi bir uyan gerekmernektedir.

DrEer ilaglar ile birlikte kullanmr
Herhangi bir ilag ahyorsamz dzellikle de agagdakilerden herhangi birini ahyorsamz,
doktorunuza bildiriniz.

o Kamn pthtrlaqmasrm Onleyen veya geciktiren ilaglar (Antikoagflanlar, ornek, varfarin,
heparin igeren ilaglar), aspirin, kortikosteroidler (6rnelq prednison igeren ilaqlar), depresyon
tedavisinde kullamlan fluoksetin igeren ilaglar [segici serotonin geri ahm intriUitorteri
(SSRI'ler)1. Bu ilaglarla birlikte ahndrgrnda mide kanamasr riski artabilir.
o Fenilbutazon (Ozellikle romatizrnal dunrmlarda kullamlan iltihap giderici bir ilag) veya
probenesid (iirik asit atrhmmr artrmak suretiyle gut tedavisinde kullamlr) igeren ilalar
kullamldrgrnda TILAC'rn yan etki riski artabilir.
o TILAC ile birlikte kullamldr$nda etkileri artabilecek ilaqlar ve gruplar g0yledir: Organ
naklinde kullamlan siklosporin, kalp problemlerinde kullamlan digoksiq belirli duygudtnrm
boztrkluklann tedavisinde kullanlan lityurn, romatoid artrit (eklemlerde a{1r ve gekil
boz*lu[una neden olan devamh bir hastalft) ya da sedef hastahg gibi durunlann tedavisi
igin kullamlan metotneksa! kinolonlar (6rnelq siproflaksasin igeren ilaglar) veya sillfoniliireler
(Ornelq glipizid igeren ilaglar).
o TILAC'Ia kullamldrEuda etkileri azalabilecek grup ve ilaglar Anjiyotensin- dont\tiirllcii
enzim (ADE) inhibitorleri (6rnek, enalapril igeren ilaglar) veya ditiretikler (omek, furosemid,
hidroklorotiazit igeren ilaglar).
o TILAC kullamrken doktorunuza damgmadan ibuprofen, naproksen, diklofenak gibi di[er
steroidal olmayan antiinflamatuvar ilaglar lNSeli'ter;, mifepriston (gebeli[i sonlandrmak
igin kullamlrr), aspirin almayrruz.
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Efier regeteli ya da regetesiz herhongi bir ilaa gu anda kullaruyorsan7 veya son zamonlmda
htllandma ise ltitfen dohorurutza veya eczacmaa bunlar takk nda bilgi viriniz.

3. TiLAC nesil kullanilr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama s*h$ igin talimatlar:
Tavsiye edilen dozdan datn fazla almayrn ve doktorunuzun tavsiyesinden datra uzun
kullanmayrn.

Uygulama yolu ve metodu:
TILAC tamamen dolu bir bardak su ile birlikte a$zdan ahnr, doktoruntrzun talimaflanna
uygun gekilde ahruz.

De[itikyag gnrplan
Qocuklarda kullanrmr:
TILAC 18 yagrndan ktigiik gocuklarda kullamlmamahdn, bu gocuklarda gtivenlik ve etkililiSi
do$ulanmam$tr.

Yeghlarda kullanrmr:
fifeC yagh hastalarda dikkaflice kullamlmahdu; mide kanamasr ve bobrek sonurlanna kargr
datra duyarh olabilirler.

Ozel kultanrm dummlan:
Bdbrek veya karacifer yetmezlifi:
Hafif-orta giddette karaci[er ve b0brek yefinezli[inde kullamlabilir. A[n karaci[er ve b6brek
yetnezli[inde kullamlmamahdr.

Efrer TLLAC'm etHsinin gok giiglii veya zaytf olduguna dair bir izleniminiz vm ise dokorunuz
veya eczacmtz ile kanusurutz.

Kullanmanz gerekenden deha fazta TiLAC kultandrysanz
Belirtiler (sernptomlar); idrar grkmada azaknqbiling kaybr, krizler, giddetli bag donmesi veya
sersemlik, giddefli mide bulantrsl veya kann alnsl, yavag veya sorunlu nefes akn4 ola[andrgr
kanama veya berelenme, kahve telvesi gibi kusma gibi belirtiler igerebilir.

Tilr4,Clan htllanmana gerekenden fazlasmt kullanmtssana bir dofuor veyo eczaa ile
konusunuz.

TILAC'I kulhnmeyr unutunsenu
Bir TILAC dozunu almayr ihmal ettiyseniz ve diizenli olarak ahyorsamz, miirnklin olan en
krsa zanranda kagr&$il2 doan ahn. Bir sonraki doz zanaru neredeyse gelmigse, ahnmayan
dozu atlayn. Sonra ditzenli almaya devam edin.

Unutulan dozlot dengelemek igin gifi doz uygulamayma.

TiLAC ile tedavi sonlandrnldrgnda olugabilecek etkiler
TiLAC tedavisi sonlandrnldr[rnda herhangi bir yoksunluk belirtisi bildirilmunigtir.
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4. Ola$ yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TiLAC'rn igeri[inde bulunan maddelere duyarl olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Age$dakiterden biri olursa, TILAC'I kullanmayr durdurunuz ve DERIIAL
doktomnuza bildiriniz veya size en yakm hastrnenin acil bolfimtne bagvumnuz:
o tltAC kullammryla ciddi mide iilserleri veya kanama$ oluqabilir. yiiksek dozlardzveya
uzun siire almak, sigara igmek veya alkol almak bu yan etkilerin olugum riskini *tt *.
TILAC'r yemekle beraber atmak buetkilerin olugum riskini azalnnaz. giddetli mide veya srrt
a$mz; siyatr drgkrmz (melena) varca; kan veya katrve telvesi gibi kusuyorsailz; .ryeya
ola[andrgr bir gekilde kilo ahyor veya gigkinlik yagryorsamz doktongruzla veya acil servisle
derhal temas kurunuz.
o $iddefli aldik reaksiyonlar (deri dokiintilsu; kurdegen; kagrnma; nefes almada zorluk;
gOgiiste srkrgma hissi; a[rz, yiiz, dudaklar veya dil gigli[i).

Btrnlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

E[er bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TiLAC'a kargr ciddi alerjiniz var demektir. Acil
trbbi miidalraleye veya hastaneye yatrnlmam za, gerekolabilir.

Bu 9ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gtirtiltir.

Aga$dakilerden herhengi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yalun hastanenin acil bdlflmfine bagvurunuz:
o Kanh veya siyatr drgkr (melena)
o ldrar miktannda deSigiklik
. G0gtis alnsr
o Akrl kangrkh[r
. Ko/u renkte idrar
o Depresyon
o Bayrlma
o Hrzh veya diizensiz kalp atrgr
o Ateg, ii$iime veya uzun siiren (persistant)bo*ua[nsr
o Akrlsal veya darnamg deSigiklikleri
o Kol veyabacak uyuguklu[u
o Tek tarafh gtigsiizliik
o Krrmrzr, $i$mi$, kabank veya soyulmug deri
o Kulaklarda grnlama
o Krider
o $iddetli bag agrsr veya bag dOnmesi
o $iddetli veya uzun stireli (persistant) kann alnsl veya mide bulantrsr
o giddefli kusma
o Nefes darhgl
o Ani veya agrklanamayan kilo ahmr
o Eller, bacaklar veya ayaklann gigmesi
o OlaEandrgr berelenme veya kanama
. OlaEandrgr eklem veya kas alnsr
o OlaEandrgr yorgunluk veya giigstizliik
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o G6rme veya konugma degigiklikleri
o Kahve telvesi gibi kusma
o Derinin veya gdzlerin sararmasl
o Bobrek yetnedi[i veya toksisite belirtisi olarak yiiksek kan basrncro Kanh idrar
o Bazr alerjik belirtiler

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi miidatrale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler gok seyrek gdriiliir.

Agafrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza s6yleyiniz:
o Kabrzhk
o ishal
. BaS d6nmesi
o Gaz
o Ba$ alpsr
o Mide yanmasr
o Mide bulantrsr
o Mide ratratsrzh[r
o Trkah burun
o Giigsiizltik

Bunlar TiLAC'rn hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raoorlanmasr
Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, ecz:rctrtz veya hemgireniz ile konugunuz. Aynca fcarlrfa*rgrirz y{t
!ryqi lvrvw.titck sov.t sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Biidirimi" ikonuna trtfayaraf< yiau
0800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hathm arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz, Mgldana gelen yan etkileri Uitaireret kullanmakta oldu[unuz ilacrn
$ivenlili$ hakkrnda datra fazlabilgi edinilmesine katkr sa$amrg olacaksuuz.

5. TTLAC'rn saklanmasr

TLLAC\ gocuHorm gdremeyecefii, erisemeyecefii yerlerde ve ambalajtnda saHayna.

25oc'nin alhndaki oda srcakhEuda saklayrruz.

Son kullanme terihi ile uyumlu olerak kullanmz

Ambalajdaki son kullanma tarihittden sonra TLLAC\ kuilanmayruz.

E[er ilrtinde velveyaambalajrnda bozukluklar fark ederseniz TiLAC'r kullanmayrmz.
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Ruhsat sahibi:
BiLiM lreq SAN. ve ric. e.g.
Kaptanpaqa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184
34/,40 Beyo[lu-ISTANBUL
Tel: +90 (212) 365 15 00
Faks: +90 (212)2762919

Oraimyeri:
nlrlu iraq sAN. ve tiC. e.g.
GOSB 1900 SokakNo: 1904
41480 Gebze-KOCAELi

Bu htllanma talimafi ../../.. tarihinde onaylanmrytr.
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