KULLANMA TALIMATI
ZIKARAL 20 mg kapsiil
Agiz yolu ile uygulama icindir.

 Etkin madde: Her bir kapsiilde 20 mg tenoksikam.

» Yardimct maddeler: Laktoz, magnezyum stearat, kapsiil yapisindaki boyar maddeler;

titanyum dioksit, sar1 demir oksit.

okuyunuz, c¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

kullandigumzi sovleyiniz.

yitksek veya ditsitk doz kullanmayiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

* Bu kullanma talimatim saklaviniz. Daha sonra tekrar okumava ihtivac duyabilirsiniz.
 Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veva eczaciniza danisinicz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanum sirasinda, doktora veva hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

* Bu talimatta vazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZIKARAL nedir ve ne icin kullanilir?

2. ZIKARAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ZIKARAL nasil kullanilir?

4. Olas1 yan erkiler nelerdir?

5. ZIKARAL’in saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.

1. ZIKARAL nedir ve ne icin kullanihr?

ZIKARAL tenoksikam adi verilen bir ilac icerir. Tenoksikam,

“Non-Steroidal

Antiinflamatuvar ilaclar’ (NSAII) grubuna bagli bir ilagtir. Tenoksikam, agr1 kesici, ates

diisiiriicii ve iltihap giderici 6zellige sahiptir.

ZIKARAL kapsiillerin her biri 20 mg etkin madde icermektedir. A¢ik sar1 renkli. kokusuz,

homojen toz iceren 2 nolu sar1 renkli sert jelatin kapsiillerdir.

ZIKARAL 20 mg kapsiil 10 veya 30 kapsiil iceren ambalajlarda sunulmaktadir.

ZIKARAL, kireclenme (osteoartrit), eklemlerde agr1 ve sekil bozukluguna neden olan
romatoid artrit hastaligi ve sut eklemlerinde sertlesme ile seyreden agrili ilerleyici bir
romatizmal hastalik olan ankilozan spondilitin belirti ve bulgularinin tedavisi ile damla
hastalig1 (akut gut artriti), akut kas iskelet sistemi agrilar1, ameliyat sonrasi agr1 ve agrili adet

tedavisinde etkilidir.
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2. ZIKARAL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ZIKARAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Tenoksikama, ZIKARAL’in bilesiminde bulunan yardimc: maddelerden herhangi birine
(vardimci1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa,

e Aspirin ya da diger NSAI ilaclara karsi astim., nezle veya kurdesen gibi alerjik
reaksiyonlarimiz varsa.

e Daha énce NSAT ilac kullanirken midenizde kanama ya da delinme olduysa,

e Mide ya da bagirsak ile ilgili iilser ya da kanama ge¢irdiyseniz,

e Bobrek, karaciger ya da kalbinizle 1lgili ciddi problemleriniz varsa,

e Hamileliginizin son 3 ayi1 igerisindeyseniz.

ZIKARAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Kalp ile ilgili probleminiz (kontrol edilemeyen yiiksek tansiyon, konjestif kalp yetmezligi —
kalp yetersizligine bagli olarak solunum yetmezligi, 6dem. karacigerde biiylime ile belirgin
hastalik- gibi) varsa ya da daha 6nce inme gecirdiyseniz ya da bunlar i¢in risk faktérleriniz
(yiiksek tansiyon, kanda asir1 ag bulunmasi, seker hastaligi, sigara) varsa,

¢ Yasliysaniz (yan etkileri daha siddetli yasayabilirsiniz),

e Bobrek ve karaciger problemleriniz varsa,

e Kan pihtilasmasi ile ilgili problemleriniz varsa,

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

¢ Viicudunuzun herhangi bir verindeki kan damarlariizda probleminiz varsa,

e Ulseratif kolit (bagrsak iltihab1) veya Crohn hastahig: (bagirsak iltihabi, karm hastaligi,
ishal. kusma ve kilo kaybma yol acan durum) gibi otoimmiin bir hastaligimiz (viicudun
savunma sisteminin viicudu yok etmeye c¢alistigi hastalik) varsa.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.

Z_iKARAL’in yivecek ve icecek ile kullanilmasi
ZIKARAL gida ile birlikte veya gida almadan kullanilabilir.

Hamilelik

Tlact kullanmadan énce doktorunuza veva eczacimza damsmniz.
Hamileyseniz veya hamile kalma olasiliginiz varsa bu ilac1 kullanmayimiz.
Gebeligin tiglincii trimesterinde kesinlikle kullanilmamalidir.

ZIKARAL hamile kalma giicliigiine neden olur. Bu nedenle gebe kalma giicliigiiniiz varsa
veya kisirlik aragtirmasi yapiliyorsa doktorunuza bu ilaci kullandiginizi séyleyiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veva eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Tlac1 kullanmadan énce doktorunuza veva eczacimza damsmiz.
Doktorunuz aksini sdéylemedik¢e emzirme déneminde kullanmayiniz.
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Arac ve makine kullanim
Bas donmesi., sersemleme ve goérme bozuklugu gibi ara¢ ve makine kullanimim
etkileyebilecek yan etkiler goriiliiyorsa ara¢ ve makine kullanmaktan kagimmalisiniz.

ZIKARAL’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibb1 tiriin laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransimiz oldugu séylenmisse bu tibbi iiriinii almadan dnce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
ZIKARAL aluken ozellikle asagidakilerden herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza veya
eczaciniza soyleyiniz:

e Aspirin, ibuprofen, diklofenak ya da diger NSAT ilaclar

e Kalp yetmezliginde kullanilan kardiyak glikozitleri (digoksin gibi)

e Hidrokortizon, prednizolon ve deksametazon gibi bir steroid (6dem ve inflamasyon
tedavisinde kullanilir)

e Varfarin, fenprokumon ve heparin gibi kan pihtilasmasimu engelleyen ilaglar (antitrombotik

ilaclar),

Secici serotonin geri alim inhibitdrleri ve lityum (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar).

Metotreksat (deri problemlerinde. eklem iltihab: ve kanser tedavisinde kullanilan bir ilag).

Mifepriston (gebeligi sonlandirmak i¢in kullanilan bir ilag),

Siklosporin ve takrolimus (bagisiklik sistemini baskilayan ilaclar),

e Siprofloksasin ya da moksifloksasin gibi bir “kinolon antibiyotigi” (enfeksiyon tedavisinde
kullanilan antibiyotik grubu).

e Renin anjiotensin sistemi {izerinde etkili ADE inhibitorleri (silazapril, enalapril gibi) ya da
ARB’ler (reseptor blokerleri) non-selektif beta bloker ila¢ olan propranolol gibi yiiksek
kan basinc1 tedavisi i¢in kullanilan diger ilaglar,

e Zidovudin (AIDS tedavisinde kullanilan bir ilag),

e Hidroklorotiyazid, furosemid gibi yiiksek tansiyvon tedavisinde kullanilan idrar soktiiriicii
ilaclar,

e Agizdan alman ve seker hastaligmin onlenmesinde kullanilan ilaglar (gliborniirid,
glibenklamid ve tolbutamid gibi),

¢ Gut (damla hastalig1) tedavisinde kullanilan probenesid.

e Mide asidinin azaltilmasida kullanilan ila¢lar (antiasitler ve simetidin),

e Alkol.

Eger receteli va da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullanivorsaniz veya son zamanlarda
kullandmiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZIKARAL nasil kullanilir?

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza baglh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Genel olarak giinde 1 tablet olarak uygulanir.

ZIKARAL in standart dozu akut gut disindaki tiim hastaliklarin tedavisi icin giinde tek doz
20 mg’dir. Ilacinizi her giin ayn1 saatte aliniz.

Akut gut krizleri i¢in 6nerilen doz 1se ilk 2 giin. giinde 40 mg’ dir ve takip eden 5 giin siireyle
ZIKARAL dozu giinde 20 mg’a diisiriiliir.
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Kronik hastaligmiz varsa giinde 20 mg’lik dozun iizerine cikilmasi tavsiye edilmez. Bu
durumda ilacin etkisinde anlamli bir artis olmaksizin istenmeyen etkilerin siklik ve siddeti
artacaktir. Uzun siireli tedaviye gereksinim gdsteren hastalarda idame tedavi i¢in giinliik oral
(agizdan uygulanir) dozun 10 mg’a indirilmesi denenebilir.

e Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alir.

Tabletler bir bardak su ile alinir.

ZIKARAL tabletler tercihen yemek sirasinda veya yemekten hemen sonra almmalidir.

e Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimi:
ZIKARAL in ¢ocuklarda kullanilmasi dnerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecektir.

o Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Prensip olarak bdbrek veya karaciger hastaligi olanlarda
yukarida belirtilen dozlar uygulanir. Doktorunuz hastaligmizin siddetine gére dozunu
azaltabilir. Ciddi karaciger ve bobrek yetmezIligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger ZIKARAL'in etkisinin ¢ok giiclii veva zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veva eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZIKARAL kullandiysaniz:

ZIKARAL’i gerekenden daha fazla kullanmissaniz ilacin yan etkileri daha siddetli goriilebilir.
Doz asmminda. emilimi azaltict (6megin, mide yikanmasi veya aktif komiir) ve atilimi
hizlandiric1 (6rnegin, kolestiramin) yaklasumlar denenmelidir.

ZIKARAL ’den kullanmami= gerekenden fazlasimi kullanmissamz bir doktor veva eczaci ile
konusunuz.

ZIKARAL’i kullanmay1 unutursaniz:
ZIKARAL’1 kullanmay1 unutursaniz bu dozu atlaymn ve bir sonraki doz zamaninda ilacinizi
kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin cift doz almayiniz.

ZIKARAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danismadan kullanmayi sonlandirmayimiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi ZIKARAL in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ZIKARAL’Q kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Bogaz. yiiz, el ve ayaklarda ani sisme, nefes darligi, yutma giicliigii ve deride dokiintii,
soyulma ve kasint1 ile goriilen alerjik reaksiyonlar
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Kusmukta kan ya da kahve telvesi lekeleri goriiniimii veren mide kanamasi

Koyu renkli, yumusak gaita ya da kanli diyare ile goriilen bagirsak kanamasi

Mide ve bagirsakta iilserler; mide agrisi, ates, bulant1 ya da kusma

Arkaya dogru vuran kuvvetli mide agrisi ile goriilen pankreas sorunlari

Agrn, diyare (ishal), kusma ve kilo kaybi ile kendini gosteren {ilseratif kolit ve Crohn
hastaligimin kétiilesmesi.

Hizla gelisen deride, agiz, bogaz ve gozlerde soyulma ile goriilen ciddi deri reaksiyonu
Deride ve gozlerin beyaz kisminda sararma. halsizlik, istahsizlik, bulanti, gaita renginde
acilma ve hepatit (kan testleri ile saptanir) ile goriilen karaciger sorunlari

Gogiisten boyna, omuzlara ve sol kola yayilan agr ile goriilen kalp krizi

Bazen viicudun bir tarafinda kas gii¢siizliigii, hissizlik, ani tat, koku, gdrme., duyma
degisikligi ve konfiizyon (zihin karisikligi) ile goriilen inme

Ates, halsizlik, bulanti, ense sertligi, bas agrisi, 1s1ga duyarlilik ve konfiizyon ile goriilen
menen;jit

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan bir1 sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatiilmaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
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Mide yanmasi, hazimsizlik, mide agrisi, bulanti, konstipasyon (kabizlik), diyare (ishal),
gaz ¢ikarma

Anemi ya da beyaz kan hiicre sayis1 degisikligi gibi kan ile ilgili sorunlar

Yiiksek kan sekeri (hiperglisemi)

Uyku giicliigii ve rityalarda degisim

Depresyon

Olmayan seyleri gérmek ya da duymak (haliisinasyon)

Konfiizyon (zihin karisikligi) ya da sinirlilik

Bas agrisi

Bas donmesi, basta agirlik ya da uyku hali

El ve ayaklarda ignelenme ya da hissizlik

Gorme bozuklugu, gozlerde sislik ve duyarlilik

Kulak ¢inlamasi (tinnitus)

Denge sorunlarina yol agan bas donmesi

El, ayak ve bacaklarda sislik (6dem). Gogiis agrisi. halsizlik ve nefes darlhigr ile birlikte
olabilir (kalp yetmezligi).

Carpinti, kalp atiminda yavaslama ya da kan basmcinda yiikselme

Kalbinizin kami viicudunuza pompalamasinda sorunlar; halsizlik, nefes darligi, bayginlik
hissi ve genel agri.

Nefes darligi, hiriltili solunum ve oksiiriik

Kasimnt1, der1 dokiintiisii, glinese duyarlilik, sa¢ dékiilmesi (alopesi)

Tirnak degisiklikleri

Bobrek sorunlari

Agizda agr ve iilserler

Istahsizlik

Kilo artis1 ya da azalmasi

Hamile kalmada giicliik

Burun kanamasi

th



Bunlar ZIKARAL "in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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 gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veyva eczacimzi bilgilendiriniz.

5. ZIKARAL’in saklanmasi
ZIKARAL'i ¢cocuklarin géremevecegi, erisemevecegi verlerde ve ambalajinda saklayvim:z.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZIKARAL’i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi : Sanovel Ilag San. ve Tic. A.S.

34460 Istinye - Istanbul

Uretim yeri  : Sanovel Ila¢ San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri - Istanbul

Bu kullanma talimati ... ... ... tarihinde onaylanmistir.
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